PAKKAUSSELOSTE: TIETOA KAYTTAJALLE
Dexagenta-POS, silmatipat 1ja 5 mg/ml

Deksametasoninatriumfosfaatti / Gentamisiinisulfaatti

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat taman laakkeen kayttamisen, silla se
sisaltaa sinulle tarkeita tietoja.
- Sailyta tama pakkausseloste. Saatat tarvita sita myohemmin uudelleen.
- Onko sinulla kysyttavaa? Ota yhteytta laakariisi tai apteekkiin.
- Al3 anna tata laaketta muille, silla se on maaratty vain sinulle. Se voi olla haitallista
muille, vaikka heilla olisi samanlaisia oireita kuin sinulla.
- Saatko jonkin haittavaikutuksen, joka on mainittu kohdassa 4? Tai saatko
haittavaikutuksen, jota ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa? Ota siina tapauksessa

yhteytta laakariisi tai apteekkiin.

Taman pakkausselosteen sisalto

Mika Dexagenta-POS on ja mihin sita kaytetaan?

Milloin et saa kayttaa tata laaketta tai milloin sinun on oltava erityisen varovainen?
Miten tata laaketta kaytetaan?

Mahdolliset haittavaikutukset

oOU AW =

Pakkauksen sisalto ja muuta tletoa

1. MIKA DEXAGENTA-POS ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN?

Dexagenta-POS on valmiste, jolla on kaksinkertainen vaikutus, nimittain anti-infektiivinen
(infektioita vastaan), laajakirjoisen antibiootin gentamisiinin ansiosta, joka tehoaa useisiin
taudinaiheuttajabakteereihin. Tehokas kortikosteroidi deksametasoni tulehduksen oireiden
hoitoon. Gentamisiini ei tehoa viruksiin, sieniin eika hiivoihin.

laakarin valvonnassa.

2. MILLOIN ET SAA KAYTTAA TATA LAAKETTA TAI MILLOIN SINUN TULEE OLLA ERITYISEN
VAROVAINEN SEN KANSSA?

Milloin et saa kayttaa tata laaketta?
Olet allerginen jollekin taman laakkeen aineosalle. Nama aineet loytyvat kohdasta 6.
Akuuteissa markivissa etuosan silmatulehduksissa,
Sienien, virusten, isorokkoviruksen, vesirokon aiheuttamissa vaurioissa,
Tuberkuloottiset silmasairaudet,
Kohonnut silmansisainen paine,
Silmasairaudet, jotka johtuvat sukupuolitaudista syfilis.

Milloin sinun tulee olla erityisen varovainen taman laakkeen kanssa?
Ota yhteytta laakariisi tai apteekkiisi ennen taman laakkeen kayttoa.
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Ota yhteytta laakariisi, jos koet turvotusta ja painonnousua vartalon ja kasvojen alueella,
Lisamunuaiskuoren toiminnan heikkeneminen voi esiintya pitkaaikaisen tai intensiivisen
Dexa-POS-hoidon lopettamisen jalkeen. Ota yhteytta laakariisi ennen kuin lopetat
hoidon itse. Nama riskit ovat erityisen tarkeita lapsille ja potilaille, joita hoidetaan
laakkeella nimelta ritonaviiri tai kobisistaatti.

Ota yhteytta laakariisi, jos sinulla on naon hamartymista tai muita nakohairioita.

Kun kaytat pehmeita piilolinsseja, et voi kayttaa pehmeita piilolinsseja Dexagenta-POS-
hoidon aikana. Ellei laakarisi ole antanut muita ohjeita.

Lisaksi pitkaaikainen paikallinen kortikosteroidien kaytto voi aiheuttaa joillakin potilailla
kohonnutta silmanpainetta. On suositeltavaa tarkistaa silmanpaine saannollisesti.
Pitkaaikainen kaytto voi myos lisata ei-herkkien mikro-organismien, mukaan lukien
hoitavaan laakariisi.

Yliherkkyyden kehittyminen kaikille aminoglykosidien ryhmaan kuuluville antibiooteille
(mm. neomysiini, framysetiini, kanamysiini ja tobramysiini), joihin gentamisiini kuuluu,
voi esiintya. Yliherkkyyden kehittymisen riski kasvaa, kun kaytetaan toistuvasti
aminoglykosidiantibiootteihin kuuluvia laakkeita. Sinun tulee lopettaa hoito, jos ilmenee
yliherkkyysreaktio.

Kaytatko muita laakkeita?

Kaytatko Dexagenta-POS:n lisaksi muita laakkeita, tai oletko askettain kayttanyt tai onko
mahdollista, etta kaytat lahitulevaisuudessa muita laakkeita? Kerro siita laakarillesi tai
apteekkarillesi. Tama koskee myos laakkeita, joihin et tarvitse reseptia.

lisakasvua.

Kerro laakarillesi, jos kaytat ritonaviiria tai kobisistaattia, koska tama voi mahdollisesti lisata

deksametasonin maaraa veressa.

Raskaus ja imetys

Oletko raskaana, epailetko olevasi raskaana, suunnitteletko raskautta tai imetatko? Ota
yhteytta laakariisi tai apteekkiin ennen taman laakkeen kayttoa.

Taman tuotteen kaytosta raskauden aikana ihmisilla ei ole riittavasti tietoa mahdollisen
haitallisuuden arvioimiseksi. Elainkokeissa kortikosteroidit ovat osoittautuneet teratogeenisiksi
(= aiheuttavat sikion epamuodostumia). Dexagenta-POS-silmatippojen kaytto raskauden
aikana tulee tapahtua vain tiukoin kayttoaihein.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Ei ole tietoa silmatippojen vaikutuksesta ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn. Teoreettisesti

Poista piilolinssit ennen taman laakkeen kayttoa ja aseta ne takaisin vasta 15 minuutin kuluttua.
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Bentsalkoniumkloridi voi myos aiheuttaa silma-arsytysta, erityisesti jos sinulla on kuivat silmat
tai sarveiskalvon sairaus (silman lapinakyva etukerros). Jos koet epanormaalia tunnetta,
pistelya tai kipua silmassa taman laakkeen kayton jalkeen, ota yhteytta laakariisi.

Jos sinulla on vakava vaurio silman Iaplnakyvassa etukerroksessa (sarvelskalvo), fosfaatit
voivat erittain harvinaisissa tapauksissa aiheuttaa sameita laiskia sarveiskalvossa kalsiumin
kertymisen vuoksi hoidon aikana.

3. KUINKA KAYTAT TATA LAAKETTA?

Kayta tata laaketta aina juuri siten kuin laakarisi tai apteekkisi on neuvonut. Epailetko oikeaa
kéyttb’é? Ota yhteytta laakariisi tai apteekkiin

toimesta on suositeltavaa.

Irrota suojakorkki, kaanna pullo ylosalaisin, pida paa hieman taaksepain kallistettuna ja purista
pulloa niin, etta tarvittava maara tippoja paatyy silman ja alaluomen valiin. Sulje pullo
huolellisesti kayton jalkeen. Valta pullon paan kosketusta silmaan tai ihoon.

valilla. Silmavoiteet tulee antaa viimeisena.

Jos huomaat, etta Dexagenta-POS on liian vahva tai liian heikko, ota yhteytta laakariisi tai
apteekkiin.

Kaytto lapsilla
Tietoja el ole saatavilla.

Oletko kayttanyt tata laaketta liikaa?
Jos olet kayttanyt liikaa Dexagenta-POS:ia, ota valittomasti yhteytta laakariisi tai apteekkiin.

Oletko unohtanut kayttaa tata laaketta?
Ala ota kaksinkertaista annosta unohtuneen annoksen korvaamiseksi.

Jos lopetat taman laakkeen kayton

Ala lopeta oma-aloitteisesti, keskustele aina laakarisi kanssa.

Antibioottien kaytossa on tarkeaa suorittaa hoito loppuun, silla jos kaikkia bakteereja ei ole
tapettu oireet voivat palata.

apteekkiin.

4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Kuten kaikilla laakkeilla, myos talla laakkeella voi olla haittavaikutuksia, vaikka kaikki eivat niita
saakaan.
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Hyvin yleinen: esiintyy yli 1 kayttajalla 10:sta

Yleinen: esiintyy alle 1 kayttajalla 10:sta

Joskus: esiintyy alle 1 kayttajalla 100:sta

Harvoin: esiintyy alle 1:lla 1000 kayttajasta

Hyvin harvoin: esiintyy alle 1:lla 10 OO0 kayttajasta

Tuntematon ei voida maarittaa saatavilla olevien tietojen
perusteella

Hormonaaliset ongelmat:
Tuntematon:
Lisékehonkarvojen kasvu (pééasiassa naisilla), Iihasheikkousja Iihasten hajoaminen

nuorilla seka kehon ja kasvojen turvotus ja painonnousu kutsutaan '‘Cushingin
oireyhtymaksi' (katso kohta 2, “Milloin sinun tulee olla erityisen varovainen taman
lagkkeen kanssa?”).

Harvoin:
Harvoin esiintyy yliherkkyysreaktioita ja allergista kosketusyliherkkyytta.

Silmasairaudet:
Joskus:
itsestaan eika ole syy lopettaa hoitoa.
Harvoin:
Pitkaaikaisessa kaytossa voi harvoin joillakin potilailla esiintya glaukoomaa (= viherkaihi,
joka johtuu kohonneesta silmanpaineesta) tai kaihia (= linssin samentuminen).
Harvoin sarveiskalvon perforaatio
Harvoin esiintyy uudelleeninfektiota, joka johtuu gentamisiinille resistentista mikro-
organismista Tuntematon:
Naon hamartyminen

Harvoin:
Harvoin esiintyy vakavia yliherkkyysreaktioita ja allergista kosketusyliherkkyytta
(Stevens-Johnsonin oireyhtyma).

Hyvin harvinaisissa tapauksissa joillakin potilailla, joilla on vakava vaurio silman etuosan
lapinakyvassa kerroksessa (sarveiskalvo), on ilmennyt sameita laiskia sarveiskalvossa
kalkkikertymien vuoksi hoidon aikana.

Haittavaikutusten ilmoittaminen

Jos koet haittavaikutuksia, ota yhteytta laakariisi tai apteekkiin. Tama koskee myos mahdollisia
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa. Voit myos ilmoittaa
haittavaikutuksista suoraan kansallisen ilmoitusjarjestelman kautta:

Alankomaiden Haittavaikutuskeskus Lareb
Verkkosivusto: www.lareb.nl
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lImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa meita saamaan enemman tietoa taman laakkeen
turvallisuudesta.

MITEN SAILYTAT TATA LAAKETTA?

Avaamisen jalkeen kayta enintaan 1 kuukausi.

Ala huuhtele Iéékkeité viemériin tai WC: hen éléké heité niité roskakoriin Kysy apteekista, mita

ymparistoon.

PAKKAUKSEN SISALTO JA MUUT TIEDOT

Taman laakkeen vaikuttavat alneet ovat 1 mg/ml deksametasoninatriumfosfaattia ja 5 mg/ml
gentamisiinisulfaattia, joka vastaa 3 mg gentamisiinia.

kaliumdivetyfosfaatti (E 450a), dikaliumvetyfosfaatti, natrlumklorldl ja |nJekt|onestelsiin
kaytettava vesi.

Pakkaus, jossa on 1 tippapullo, joka sisaltaa 5 ml liuosta silmaan kaytettévéksi.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja Rekisterointioikeuden haltija:

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

Puh.: +31492 472 473 Faksi: +31 492 472 673 sahkoposti: info@ursapharm.nl Valmistaja:
URSAPHARM, IndustriestraBe, 66129 Saarbrucken, Saksa

Dexagenta-POS on rekisteroity numerolla RVG 16759.

Tama pakkausseloste on viimeksi hyvaksytty maaliskuussa 2020.
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