PAKENDI INFOLEHT: TEAVE KASUTAJALE
Dexagenta-POS, silmatilgad 1ja 5 mg/ml

Deksametasoonnaatriumfosfaat / Gentamutsiinsulfaat

Lugege hoolikalt kogu infoleht enne, kui hakkate seda ravimit kasutama, sest see sisaldab teie
jaoks olulist teavet.
- Hoidke see infoleht alles. Teil véib seda hiljem vaja minna.
- Kas teil on veel kusimusi? Votke Uhendust oma arsti voi apteekriga.
- Arge andke seda ravimit teistele, sest see on maaratud ainult teile. See véib olla teistele
kahjulik, isegi kui neil on samad sumptomid kui teil.
- Kas teil tekib mdni kdrvaltoime, mis on loetletud jaotises 4? Vi tekib teil kdrvaltoime,
mida selles infolehes ei ole mainitud? Vétke siis uhendust oma arsti voi apteekriga.

Selle infolehe sisu

Mis on Dexagenta-POS ja milleks seda ravimit kasutatakse?

Millal ei tohi te seda ravimit kasutada voi millal peate olema eriti ettevaatlik?
Kuidas seda ravimit kasutada?

Véimalikud kdrvaltoimed

Kuidas seda ravimit sailitada?

Pakendi sisu ja muu teave
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1. MIS ON DEXAGENTA-POS JA MILLEKS SEDA RAVIMIT KASUTATAKSE?

Dexagenta-POS on kahekordse toimega preparaat, nimelt antiinfektsioosne (infektsioonide
vastu), laia toimespektriga antibiootikumi gentamditsiini abil, mis toimib erinevate
haigustekitajate vastu. Tugevatoimeline kortikosteroid deksametasoon pdletikunahtude
leevendamiseks. Gentamutsiin ei ole efektiivne viiruste, seente ja parmseente vastu.

Dexagenta-POS leevendab silmapdletiku sumptomeid ja ennetab infektsioone parast
operatsioone, range meditsiinilise jarelevalve all.

2. MILLAL EI TOHI TE SEDA RAVIMIT KASUTADA VOI PEAKSITE OLEMA SELLEGA ERITI
ETTEVAATLIK?

Millal ei tohi te seda ravimit kasutada?
Te olete allergiline uhe selle ravimi koostisosa suhtes. Neid aineid leiate jaotisest 6.
Agedate madaste péletike korral silma eesosas,
Seente, viiruste, réugeviiruse, tuulerbugete pdhjustatud kahjustuste korral,
Tuberkuloossed silmahaigused,
Suurenenud silmasisene réhk,
Suufilise péhjustatud silmahaigused.

Millal peaksite olema selle ravimiga eriti ettevaatlik?
Votke Uhendust oma arsti voi apteekriga enne selle ravimi kasutamist.
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Votke Uhendust oma arstiga, kui teil esineb turset ja kehakaalu suurenemist keha
keskosas ja naos, kuna need on tavaliselt Cushingi sundroomi esimesed tunnused.
Neerupealiste koore funktsiooni parssimine voib esineda parast pikaajalise voi
intensiivse ravi I6petamist Dexa-POS-iga. Vétke Uhendust oma arstiga enne ravi
iseseisvat I6petamist. Need riskid on eriti olulised lastel ja patsientidel, keda ravitakse
ravimitega nimega ritonaviir voi kobitsistaat.

Vétke Uhendust oma arstiga, kui teil esineb ahmane nagemine véi muud nagemishaired.
Kui kannate pehmeid kontaktlaatsi, ei tohi te Dexagenta-POS-i ravi ajal pehmeid
kontaktlaatsi kanda. Valja arvatud juhul, kui teie arst on andnud teistsuguseid juhiseid.
Lisaks voib pikaajaline kohalik kortikosteroidide kasutamine p&hjustada mdénel patsiendil
silmardhu tdéusu. Soovitatav on regulaarselt kontrollida silmaréhku.

Pikaajaline kasutamine véib samuti péhjustada mitte-tundlike mikroorganismide,
sealhulgas seente, kasvu. Kui ravi ajal tekib uuesti infektsioon, peate viivitamatult
uhendust vétma oma raviarstiga.

Ulitundlikkuse tekkimine kaigi aminogliikosiidide riihma antibiootikumide (nt
neomtsiin, framttsetiin, kanamditsiin ja tobramutsiin), kuhu kuulub gentamiitsiin, véib
esineda. Ulitundlikkuse tekkimise t&enaosus suureneb aminogliikosiidide riihma
antibiootikumide korduva kasutamise korral. Te peate ravi katkestama, kui tekib
ulitundlikkusreaktsioon.

Kas kasutate veel teisi ravimeid?

Kas kasutate lisaks Dexagenta-POS-ile veel teisi ravimeid voi olete seda hiljuti teinud véi on
apteekriga. See kehtib ka ravimite kohta, mille jaoks te ei vaja retsepti.

Mdnede teiste silmaarstlike ravimite samaaegne kasutamine vdib pdhjustada silmasisese réhu
taiendavat téusu.

Teavitage oma arsti, kui kasutate ritonaviiri voi kobitsistaati, kuna see véib suurendada
deksametasooni sisaldust veres.

Rasedus ja imetamine

Kas olete rase, arvate, et olete rase, soovite rasestuda véi toidate last rinnaga? Vétke enne
selle ravimi kasutamist uhendust oma arsti véi apteekriga.

Inimeste raseduse ajal selle toote kasutamise kohta ei ole piisavalt andmeid, et hinnata
v&imalikku kahjulikkust. Loomkatsetes on kortikosteroidid osutunud teratogeenseteks (= loote
vaararengute tekkimine). Dexagenta-POS silmatilkade kasutamine raseduse ajal peaks
toimuma ainult rangetel naidustustel.

Ei ole teada, kas need ravimid erituvad rinnapiima. Arvestades toimeainete madalat
imendumist silma kaudu manustamisel, véib Dexagenta-POS-i kasutada imetamise ajal.

Autojuhtimine ja masinate kasutamine
Andmed silmatilkade mdju kohta autojuhtimisele ja masinate kasutamisele puuduvad.
Teoreetilisest vaatenurgast ei ole mdju siiski téenaoline.

Dexagenta-POS sisaldab bensalkooniumkloriidi ja fosfaate

See ravim sisaldab 0,25 mg bensalkooniumkloriidi iga 5 ml kohta, mis vastab 0,05 mg/ml.
Bensalkooniumkloriid véib imenduda pehmetesse kontaktlaatsedesse ja muuta nende varvi.
Enne selle ravimi kasutamist peate kontaktlaatsed eemaldama ja need alles 15 minutit hiljem
tagasi panema.
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Bensalkooniumkloriid véib pdhjustada ka silmaarritust, eriti kui teil on kuivad silmad véi
sarvkesta (silma labipaistev eesmine kiht) haigus. Kui teil tekib parast selle ravimi kasutamist
ebatavaline tunne, kipitus voi valu silmas, vétke uhendust oma arstiga.

See ravim sisaldab 22,5 mg fosfaate iga 5 ml kohta, mis vastab 4,5 mg/ml.
Kui teil on t&sine kahjustus silma labipaistvas eesmisel kihil (sarvkestal), véivad fosfaadid vaga
harvadel juhtudel péhjustada sarvkestale haguseid laike kaltsiumi kogunemise t&ttu ravi ajal.

3. KUIDAS SEDA RAVIMIT KASUTADA?

Kasutage seda ravimit alati tapselt nii, nagu arst voi apteeker on teile oelnud. Kui kahtlete
Oiges kasutamises, votke uhendust oma arsti voi apteekriga.

Soovitatav annus on 4 kuni 6 korda paevas uks tilk kahjustatud silma.

Ravi kestus ei tohiks olla pikem kui 14 paeva. Ravi tulemuste kontrollimine arsti poolt on
soovitatav.

Keerake kaitsekork lahti, keerake pudel tagurpidi, hoidke pead kergelt tahapoole kallutatuna ja
pigistage pudelit, et vajalik arv tilku satuks silma ja alumise silmalau vahele. Sulgege pudel
parast kasutamist hoolikalt. Valtige pudeli otsa kokkupuudet silma véi nahaga.

Kui kasutate samal ajal teisi silmaravimeid, oodake umbes 15 minutit kahe manustamise vahel.
Silmasalvid tuleb manustada viimasena.

Kui markate, et Dexagenta-POS toimib liiga tugevalt vai liiga ndrgalt, pidage néu oma arsti voi
apteekriga.

Kasutamine lastel
Andmed puuduvad.

Kas olete seda ravimit liiga palju kasutanud?
Kui olete Dexagenta-POS-i liilga palju kasutanud, vétke kohe uhendust oma arsti voi
apteekriga.

Kas unustasite seda ravimit kasutada?
Arge votke kahekordset annust, et unustatud annust tasa teha.

Kui I6petate selle ravimi kasutamise

Arge I6petage omal algatusel, pidage alati néu oma arstiga.

Antibiootikumide kasutamisel on oluline ravi I&pule viia, kui mitte kdik bakterid pole havitatud,
voivad sumptomid tagasi tulla.

Kas teil on veel kusimusi selle ravimi kasutamise kohta? Vétke siis Uhendust oma arsti voi
apteekriga.

4. VOIMALIKUD KORVALTOIMED

Nagu iga ravim, vdib ka see ravim p&hjustada kdrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Kdrvaltoimete hindamiseks on maaratud jargmised esinemissagedused:
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Vaga sageli: esinevad rohkem kui 1-| kasutajal 10-st

Sageli: esinevad vahem kui 1-| kasutajal 10-st

Médnikord: esinevad vahem kui 1-I kasutajal 100-st

Harva: esinevad vahem kui 1-1 1000-st kasutajast

Vaga harva: esinevad vahem kui 1-1 10 000-st kasutajast

Pole teada ei saa olemasolevate andmete pdhjal kindlaks
maarata

Hormooniprobleemid:

Pole teada:
Taiendava kehakarvade kasv (peamiselt naistel), lihasndrkus ja lihaste lagunemine, lillad
venitusarmid kehal, kdrgenenud vererdhk, ebaregulaarne véi puuduv menstruatsioon,
muutused valkude ja kaltsiumi kogustes kehas, kasvuhaired lastel ja noorukitel ning
keha ja ndo turse ja kaalutdus keha ja ndo turse ja kaalutdus (nn Cushingi stindroom) (vt
16ik 2, ,Millal peate selle ravimiga eriti ettevaatlik olema?”).

Immuunsusteemi haired:
Harva:
Harva esinevad ulitundlikkusreaktsioonid ja allergiline kontaktulitundlikkus.

Silmahaigused:

Mdnikord:
Médnikord véib kohe parast tilgutamist tekkida silmas pdletustunne. See kaob
iseenesest ja ei pea olema pdhjuseks ravi katkestamiseks.

Harva:
Pikaajalisel kasutamisel vdib harva ménel patsiendil tekkida glaukoom (= roheline kae,
mis on tingitud suurenenud silmasisese réhust) voi kae (= 1aatse hagustumine).
Harva sarvkesta perforatsioon
Harva esinev reinfektsioon gentamutsiinile tundetute mikroorganismide poolt Pole
teada:
Hagune nagemine

Naha voi nahaaluste kudede haired:

Harva:
Harva esinevad rasked ulitundlikkusreaktsioonid ja allergiline kontaktulitundlikkus
(Stevensi-Johnsoni siindroom).

Vaga harvadel juhtudel tekkisid ménel patsiendil, kellel oli t&sine kahjustus silma eesmisel
labipaistval kihil (sarvkestal), sarvkestale hagused laigud kaltsiumisadestuste téttu ravi ajal.
Kdrvaltoimete teatamine

Kui teil tekivad kdrvaltoimed, vétke Uhendust oma arsti voi apteekriga. See kehtib ka véimalike
kdrvaltoimete kohta, mida selles infolehes ei ole mainitud. Kérvaltoimetest saate teatada ka
otse riikliku teavitussusteemi kaudu:

Hollandi Kérvaltoimete Keskus Lareb
Veebisait: www.lareb.nl

Korvaltoimetest teatades saate aidata meil saada rohkem teavet selle ravimi ohutuse kohta.
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KUIDAS SEDA RAVIMIT SAILITADA?

Hoida temperatuuril alla 25°C. Mitte hoida kulmkapis ega sugavkulmas. Hoida
originaalpakendis.

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit parast kélblikkusaja [8ppu. See on margitud etiketil ja karbil parast
EXP. Seal on kuu ja aasta. Selle kuu viimane paev on kélblikkusaja I6pp.

Parast pudeli avamist kasutada mitte kauem kui 1 kuu.

Arge visake ravimeid kraanikaussi véi WC-sse ega priigikasti. Kiisige oma apteekrilt, mida teha
ravimitega, mida te enam ei vaja. Need havitatakse vastutustundlikult ja ei satu keskkonda.
PAKENDI SISU JA MUU TEAVE

Millised ained on selles ravimis?

Selle ravimi toimeained on 1 mg/ml deksametasoonnaatriumfosfaat ja 5 mg/ml

gentamutsiinsulfaat, mis vastab 3 mg gentamutsiinile.

Selle ravimi muud ained on bensalkooniumkloriid 0,05 mg/ml (sailitusaine),
kaaliumdivesinikfosfaat (E 450a), dikaliumvesinikfosfaat, naatriumkloriid ja stistevesi.

Kuidas Dexagenta-POS valja naeb ja kui palju on pakendis?
Pakend sisaldab 1 tilgutipudelit 5 ml lahusega silma jaoks.

Muugiloa hoidja ja tootja Registreerimishoidja:

URSAPHARM Benelux B.V., Steenovenweg 5, NL-5708 HN Helmond

Tel.: +31492 472 473 Faks: +31492 472 673 e-post: info@ursapharm.nl Tootja:
URSAPHARM, IndustriestraBe, 66129 Saarbrucken, Saksamaa

Dexagenta-POS on registreeritud RVG 16759 all.

Seda pakendi infolehte on viimati kinnitatud martsis 2020.
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