Ptibalova informace: informace pro pacienta
Gentadex®
5 mg/ml + 1 mg/ml

ocni kapky, roztok
gentamicini sulfas, dexamethasoni natrii phosphas

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci drive,
neZ zacnete tento pripravek pouZivat, protoze obsahuje
pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete
potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dal3i otazky, zeptejte se svého lékafe nebo
lékdrnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte
jej Zddné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a to i tehdy, ma-li
stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vés vyskytne kterykoli z nezadoucich tcinkd,
sdélte to svému lékafi nebo [ékarnikovi. Stejné postupujte
v pripadé jakychkoli nezadoucich tcinkd, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.
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Co naleznete v této pribalové informaci
1. Co je Gentadex® a k cemu se pouzivd

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete pfipravek
Gentadex® pouzivat

3. Jak se pripravek Gentadex® pouziva

4. Mozné neZadouci lcinky

5. Jak pripravek Gentadex® uchovavat

6. Obsah baleni a dal3i informace

1. Co je Gentadex® a k cemu se pouziva

Pripravek Gentadex® obsahuje dvé lécivé latky, gentamicin

a dexamethason. Gentamicin patfi do skupiny (aminogly-
kosidovych) antibiotik, které jsou cinné proti bakteridInim
infekcim. Dexamethason je steroid (glukokortikoid), ktery méa
se pouzivé k 1é¢hé citlivych zanétlivych bakteridlnich infekci
v piednich segmentech oka, pokud mate soucasné infekci
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Takové infekce zahruiji:

- zanét spojivek (konjunktivitidu), rohovky nebo ocnich vicek
- ,jetné zrno”

- alergicky zanét (alergickou konjunktivitidu)

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipra-
vek Gentadex® pouzivat

Nepouzivejte pripravek Gentadex®:

- jestlize jste alergicky(d) na gentamicin, dexamethason nebo
na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou v
bodé 6)

- pokud mdte viedy nebo poranéni rohovky

- pokud trpite virovou ocni infekci (napf. pfi infekci virem
herpes simplex, vakcinii nebo varicellou)

- piii mykotickych (plisiiovych) ocnich infekcich bez pfiznaki
zénétu

- pokud méte tuberkulézni zanét oka

- pfizvySeném nitroocnim tlaku v oku (glaukom).

Upozornéni a opatreni
Pred pouZitim pfipravku Gentadex® se poradte se svym
Iékafem nebo |ékarnikem.

Poradte se se svym lékafem, pokud zaznamenate otoky a
obezitu s maximem ukladani tuku v oblasti bficha a v obliceji,
nebot jde obvykle o prvni projevy syndromu zvaného Cushin-
gtv syndrom. Po ukonceni dlouhodobé nebo intenzivni léchy
timto pripravkem se mZe objevit potlaceni funkce nadledvin.
Poradte se se svym lékafem, nez sami ukoncite léchu. Tato
rizika jsou diileZitd zejména u déti a pacient( Iécenych
pripravky s ritonavirem nebo kobicistatem.

Pokud se u vds objevi rozmazané vidéni nebo jind porucha
zraku, obratte se na svého Iékafe.

Pfi infekénich zanétech oka se zdsadné nepouZivaji kontaktni
¢ocky; pokud by Vam je mimorddné V&S Iékar povolil pouzivat,
je nutné vzit v tvahu, Zze musi byt odstranény pred aplikaci
pfipravku Gentadex®. Pockejte minimalné 15 minut pired
novym nasazenim.

Dalsi lécivé pripravky a pripravek Gentadex®

Informujte svého Iékare nebo Iékarnika o vech lécich, které
pouZivate, které jste v neddvné dobé pouzival(a) nebo které
moznd budete pouzivat, a to i o lécich, které jsou dostupné bez
Iékafského predpisu.

Pripravek Gentadex® se miiZe vzdjemné ovliviiovat s jinymi
[Eky. V&3 1ékaF musi byt informovan o viech écich, které v
soucasné dobé uzivate, nebo které zacnete uzivat. To zahrnuje
Iéky, které jste dostali bez Iékaiského piedpisu.
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atropin) spolu s pripravkem Gentadex® miize vést k dalSimu
zvyseni nitroocniho tlaku.

Informujte svého Iékafre, jestlize uZivate Iéky s ritonavirem
nebo kobicistatem, protoZe mohou zvysit koncentraci
dexamenthasonu v krvi.

Gentadex® miZe narusovat tcinnost jinych ocnich 1€kd, jako
jsou jiné ocni kapky, ocni vyplachy a masti a jiné ocni léky
mohou narusovat ti¢inek pipravku Gentadex®. Mezi pouziva-
nim jednotlivych ocnich pfipravk( ma uplynout alespon

15 minut, oni mast ma byt pouZita jako posledni.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotnd nebo kojite, domnivéte se, Ze mizete
byt téhotnd, nebo plénujete otéhotnét, poradte se se svym
Iékarem nebo lékarnikem dfive, nez zacnete tento pfipravek
pouzivat.

Ackoliv dosud neexistuji poznatky o kodlivém dcinku
pipravku Gentadex® na nenarozené dité, nema se pfipravek
Gentadex® pouZivat v prvnich tfech mésicich téhotenstvi.
Bé&hem konecnych 3esti mésici téhotenstvi md vas Iékaf vzit
v tvahu ddkladné viechna mozn4 rizika a o¢ekavany pfinos z
predpisu tohoto léku.

TotéZ platii pro obdobi kojeni; Ié¢iva latka, dexamethason,
miiZe pii pouzivani prechazet do matefského mléka. Pfipady
poskozeni kojence viak nejsou znamy.

Rizeni dopravnich prostfedkii a obsluha strojii

Stejné jako u jinych ocnich kapek miiZe dojit po podani pfi-

pravku Gentadex® docasné k slzeni a dalsim ocnim pfiznakiim.

Nefidte dopravni prostfedek ani neobsluhujte Zadné stroje,
dokud tyto Gcinky neodezni.

Gentadex® obsahuje benzalkonium-chlorid a fosfaty
Tento |éCivy pripravek obsahuje 0,05 mg benzalkonium-
chloridu v 1 ml roztoku. Benzalkonium-chlorid miZze byt
vstfebdn mékkymi ocnimi cockami a miize ménit jejich barvu.
Pred podanim tohoto léivého pfipravku vyjméte kontaktni
¢ocky a nasadte je zpét az po 15 minutéch. Benzalkonium-
chlorid miize zpGsobit podrazdéni oci, zvlasté pokud trpite
syndromem suchého oka nebo onemocnénim rohovky
(prdhlednd vrstva v piedni ¢asti oka). JestliZe se po podani
tohoto pifipravku objevi abnormalni pocity v oku, bodani nebo
bolest v oku, informuijte svého Iékafe.

Tento |éCivy pripravek obsahuje 4,5 mg fosfatii v 1 ml roztoku.
Pokud trpite zdvaznym poskozenim rohovky (priihledné vrstvy
v pfredni ¢asti oka), fosfaty mohou ve velmi vzacnych pfipadech
zpisobit vznik zakalenych skvrn na rohovce v disledku
nahromadéni vapniku béhem Iécby.

3.Jak se piipravek Gentadex® pouziva

Vidy pouZzivejte tento pipravek presné podle pokyn(i svého
Iékafe. Pokud si nejste jisty(d), poradte se se svym Iékafem
nebo [ékdrnikem.

Doporu¢end ddvka piipravku je, pokud Iékaf neurcil jinak,

u dospélych a déti v ddvce 1 kapka do kazdého oka po

4 — 6 hodinach kazdy den. Pokuste se rozlozit ddvkovani do
pravidelnych interval(i béhem dne. Pfed pouZitim pfipravku
odSroubujte uzavér. Po odstranéni Sroubovaciho uzavéru
prosim zkontrolujte bezpecnostni krouzek na lahvicce.




V pfipadé, Ze je tento krouzek uvolnény a jde z lahvicky snadno
sejmout, odstrarite jej jeSté pied prvnim pouZzitim. Pfi pouZiti
zaklorite mirné hlavu, odtdhnéte dolni vicko a za dolni vicko
stlacenim lahvicky vkapnéte na vnitfni stranu vicka jednu
kapku pripravku. Nedotykejte se lahvickou oka ani vicka. Velmi
pomalu oko zavrete. Ihned po pouZiti lahvicku zase uzavrete.
Je tfeba zabrénit kontaktu kapdtka s okem nebo pokozkou
obliceje.

Béhem Iécby bude vas |ékaf pravidelné kontrolovat dcinnost
1é¢by v zavislosti na zdvaznosti onemocnéni. V&S [ékaf
rozhodne o dal3im pokracovani nebo zméné Iéchy. Pokud se
znémky a pfiznaky nezlepsi do dvou dni, poradte se prosim se
svym lékafem.

Jestlize jste pouzil(a) vice pripravku Gentadex®, nei jste
mél(a),

nejsou zvlastni opatfeni zapottebi. Pfi ndhodném poZiti
pripravku ditétem nehrozi nebezpeci otravy.

Jestlize jste zapomnél(a) pouZit Gentadex®,

v takovém pfipadé nezdvojujte nasledujici davku, abyste
nahradil(a) vynechanou ddvku, ale pokracujte v obvyklou dobu
normalini dévkou.

Jestlize jste prestal(a) pouzivat pripravek Gentadex®,
je titeba vzit v Givahu, Ze Va3e potize mohou zesilit nebo se
znovu objevit.

Mate-li jakékoli dal3i otézky tykajici se pouzivani tohoto
piipravku, zeptejte se svého Iékare nebo Iékarnika.
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4.Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako viechny léky, miize mit i tento pfipravek

nezddoudi Gcinky, které se ale nemusi vyskytnout u kazdého.

Méné casté (postihuji 1az 10 pacientdi z 1000)

- mimé a docasné paleni oci

Velmi vzacné (postihuje méné neZ 1 pacienta z 10000)

- alergické reakce s pfiznaky svédéni, otoku ocnich vicek nebo
dermatitida ocnich vicek (svédéni vicek, otoky, podrazdéni,
vytok z oci)

Frekvence neznama (frekvenci neni mozné zjistit z dostup-

nych ddajt)

Poruchy oka:

- zvyseni tlaku v oku se miZe objevit pfi dlouhodobém pouZiti
kortikosteroidii (jako je dexamethason). Prerueni pouZivani
Iéku zpiisobi ndvrat plivodniho tlaku.

- riziko vzniku ireverzibilni katarakty béhem dlouhodobého
pouZiti, zejména u déti

- virové infekce (napf. zanét rohovky zplisobeny virem herpes
simplex)

- mykotické infekce (napf. kvasinkovd infekce)

- bakteridIni infekce rohovky

- poklesla o¢ni vicka

- rozsifeni zornice

- prodéravéni rohovky (perforace) se miiZe objevit v pipadé,
Ze dojde k z&nétu rohovky

- pokud dojde k poranéni rohovky, miize Gentadex® zpomalit
hojeni

- rozmazané vidéni

Endokrinni poruchy:

Neni zndmo: Rlist ochlupeni (zvI&sté u Zen), svalové slabost a

chfadnuti, fialové strie na kiizi, zvy3eny krevni tlak, nepravi-

delnd nebo chybéjici menstruace, zmény v hladindch bilkovin

a vapniku v téle, opoZdény rlist u déti a dospivajicich a otok a

obezita s maximem ukladani tuku v oblasti bficha a v obliceji

(tzv. Cushingdv syndrom) (viz bod 2,,Upozornéni a opatfeni”).

U pacientd, ktefi méli vyrazné porusenou rohovku, byly v

pribéhu Iéchy velmi vzacné zaznamenany piipady kalcifikace

rohovky (ukladani vapenatych soli v rohovce projevujici se

vznikem zakalenych skvrn).

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vds vyskytne kterykoli z nezadoucich tcinkd, sdélte

to svému lékari. Stejné postupujte v piiipadé jakychkoli nezd-

doucich tcinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.

Nezadouci tcinky mlZete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu Iéciv

Srobérova 48, 100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
Nahlasenim nezadoucich tcinkii miZzete prispét k ziskani vice
informaci o bezpednosti tohoto pripravku.

5.Jak pripravek Gentadex® uchovavat

Uchovavejte pri teploté do 25 °C. Uchovavejte lahvicku v
krabicce, aby byl pfipravek chranén ped svétlem.

Pfi spravném zachdzeni je mozné pfipravek Gentadex®
pouzivat aZ po dobu 4 tydn{i po prvnim otevfeni.

Uchovdvejte mimo dohled a dosah déti.

NepouZzivejte tento pfipravek po uplynuti doby pouZitelnosti
uvedené na krabicce i lahvicce za textem, Pouzitelné do:. . .".
Doba pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného
mésice.

Nepouzivejte tento piipravek, pokud si viimnete poskozeného
obalu.

Nevyhazujte 74dné |éCivé pipravky do odpadnich vod nebo
doméciho odpadu. Zeptejte se svého Iékarnika, jak nalozit s
pripravky, které jiz nepouZivate. Tato opatfeni pomahaji chranit
Zivotni prostredi.

6. 0bsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Gentadex® obsahuje:

Lécivou latkou je gentamicini sulfas. Jeden ml roztoku
obsahuje gentamicini sulfas 5,0 mg (odpovidé gentamicinum
3 mg) a dexamethasoni natrii phosphas 1,0 mg.

Jeden ml roztoku odpovida asi 33 kapkdm. Jedna kapka o
objemu asi 30 mikrolitrd obsahuje 0,15 mg gentamicin-sulfatu
a 0,03 mg natrium-dexamethason-fosfatu.

Pomocnymi Idtkami jsou: benzalkonium-chlorid, dihydrogen-
fosforecnan draselny, hydrogenfosforecnan draselny, chlorid
sodny, voda pro injeki.

Jak pripravek Gentadex® vypada a co obsahuje toto
baleni

Gentadex® je Ciry, bezbarvy az slabé Zluty roztok.

Jedno baleni obsahuje 1 priihlednou polyethylenovou kapaci
lahvicku (o objemu 10 ml) se Sroubovacim uzdvérem garantuji-
cim neporusenost obalu.

Z vyrobné-technickych diivodd je objem lahvicky 10 ml a
obsahuje 5 ml o¢nich kapek.

Drzitel rozhodnuti o registraci
URSAPHARM spol. sr.o.

Kubénské namésti 1391/11

100 00 Praha 10, Ceské republika
Tel.: +420 295 560 468

e-mail: info@ursapharm.cz

Vyrobce
URSAPHARM Arzneimittel GmbH
Industriestrale 35, 66129 Saarbriicken, Némecko

Tato ptibalova informace byla naposledy revidovana:
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