Pakuotés lapelis: informacija vartotojui
Dexagenta-POS, akiy lasai 1ir 5 mg/ml

Deksametazono natrio fosfatas / Gentamicino sulfatas

Atidziai perskaitykite visg §] pakuotes lapelj, prieS pradédami vartoti §j vaistg, nes jame
pateikiama svarbi informacija.
- ISsaugokite §j pakuotes lapelj. Gali prireikti jj perskaityti dar karta.
- Jeigu turite daugiau klausimy, kreipkites j savo gydytojg arba vaistininka.
- Neduokite Sio vaisto kitiems, nes jis skirtas tik jums. Jis gali pakenkti kitiems, net jei jy
simptomai tokie patys kaip jasuy.
- Ar pasireiSké Salutinis poveikis, nurodytas 4 skyriuje? Arba pasireisSké Salutinis poveikis,
kuris néra paminétas Siame pakuotes lapelyje? Tokiu atveju kreipkités j savo gydytoja
arba vaistininka.

Sio pakuotés lapelio turinys

Kas yra Dexagenta-POS ir kam jis vartojamas?

Kada negalima vartoti Sio vaisto arba reikia bati atsargiems?
Kaip vartoti §j vaistg?

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti §j vaistg?

Pakuoteés turinys ir kita informacija
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1. KAS YRA DEXAGENTA-POS IR KAM JIS VARTOJAMAS?

Dexagenta-POS yra preparatas su dvigubu poveikiu, t.y. antiinfekcinis (prie$ infekcijas), dél
plataus veikimo spektro antibiotiko gentamicino, veikiancio pries jvairias ligas sukeliancias
bakterijas. Stipriai veikiantis kortikosteroidas deksametazonas skirtas uzdegimo simptomams
malSinti. Gentamicinas neveikia virusy, grybeliy ir mieliy.

Dexagenta-POS malSina uzdegimo simptomus akyje ir uzkerta kelig infekcijoms po operacijy,
grieztai prizitrint gydytojui.

2. KADA NEGALITE NAUDOTI SIO VAISTO ARBA TURITE BUTI YPAC ATSARGUS?

Kada negalite naudoti Sio vaisto?
Esate alergidkas bet kuriai i3 $io vaisto sudedamyjy medziagy. Sias medZiagas galite
rasti 6 skyriuje.
Esant Gminiams palingiems priekinés akies dalies uzdegimams,
Esant pazeidimams, kuriuos sukelia grybeliai, virusali, raupy viruso infekcija, vejaraupiai,
Esant tuberkulioziniams akiy sutrikimams,
Padidejus akisptdziui,
Akiy ligos dél lytiniu keliu plintancios ligos sifilio.

Kada turite bati ypac atsargis su Siuo vaistu?
Prie§ naudodami §j vaistg, pasitarkite su savo gydytoju arba vaistininku.
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Kreipkités ] gydytoja, jei patiriate patinimg ir svorio padidejimag aplink liemen;j ir veida,
nes tai paprastai yra pirmieji Kusingo sindromo pozymiai. Antinksciy Zievés funkcijos
slopinimas gali pasireiksti nutraukus ilgalaikj ar intensyvy gydymag Dexa-POS. Pries
nutraukdami gydyma, pasitarkite su gydytoju. Sie pavojai ypa¢ svarbas vaikams ir
pacientams, gydomiems vaistais, vadinamais ritonaviru arba kobicistatu.

Kreipkités ] gydytoja, jei turite nerySky matyma ar kitus regos sutrikimus.

Jei nesSiojate mink3tus kontaktinius leSius, gydymo Dexagenta-POS metu negalite
nesioti minksty kontaktiniy lesiy, nebent gydytojas nurodé kitaip.

Be to, ilgalaikis vietinis kortikosteroidy vartojimas kai kuriems pacientams gali padidinti
akispldj. Rekomenduojama reguliariai tikrinti akispadj.

llgalaikis vartojimas taip pat gali padidinti nejautriy mikroorganizmy, jskaitant grybus,
skaiCiy. Jei gydymo metu vél atsiranda infekcija, nedelsdami kreipkites j gydant;
gydytoja.

Galli atsirasti jautrumas visiems aminoglikozidy grupés antibiotikams (pvz., neomicinui,
framicetinui, kanamicinui ir tobramicinui), kuriems priklauso gentamicinas. Jautrumo
atsiradimo tikimybé didéja pakartotinai vartojant aminoglikozidy grupes antibiotikus.
Jei atsiranda jautrumo reakcija, turite nutraukti gydyma.

Ar vartojate kitus vaistus?

Ar vartojate kitus vaistus be Dexagenta-POS, ar neseniai vartojote, ar yra galimybé, kad
artimiausiu metu vartosite kitus vaistus? Pasakykite tai savo gydytojui arba vaistininkui. Tai
taip pat taikoma vaistams, kuriems nereikia recepto.

Vienu metu vartojant kai kuriuos kitus oftalmologinius vaistus, gali padideti akispadis.
Pasakykite savo gydytojui, jei vartojate ritonavirg ar kobicistatg, nes tai gali padidinti
deksametazono kiekj kraujyje.

Nestumas ir Zindymas

Ar esate néscia, manote, kad galite bati néScia, planuojate pastoti ar Zindote kidikj? Pries
vartodami §j vaistg, pasitarkite su savo gydytoju arba vaistininku.

Nera pakankamai duomeny apie Sio produkto vartojimg nestumo metu, kad baty galima
jvertinti galima Zalg. Gyvany tyrimuose kortikosteroidai pasirodé teratogeniski (sukeliantys
vaisiaus deformacijas). Dexagenta-POS akiy laai néstumo metu turéty bdti vartojami tik
esant grieztai indikacijai.

NeZzinoma, ar Sie vaistai iSsiskiria su motinos pienu. Atsizvelgiant | mazg veikliyjy medziagy
absorbcijg po akiy vartojimo, Dexagenta-POS gali bati vartojamas Zindymo metu.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Nera zinomy duomeny apie akiy lasy poveikj vairavimui ir gebe&jimui valdyti mechanizmus.
Taciau teoriskai poveikis néra tikéetinas.

Dexagenta-POS sudetyje yra benzalkonio chlorido ir fosfaty

Siame vaistiniame preparate yra 0,25 mg benzalkonio chlorido kiekviename 5 ml, atitinkamai
0,05 mg/ml. Benzalkonio chloridas gali bGti absorbuojamas minksty kontaktiniy lesiy ir gali
pakeisti jy spalva. Prie§ vartodami §j vaistg, iSimkite kontaktinius lgSius ir jdékite juos tik po 15
minuciy.

Benzalkonio chloridas taip pat gali sukelti akiy dirginima, ypac jei turite sausas akis ar ragenos
(skaidrios priekinés akies dalies) sutrikima. Jei po $io vaisto vartojimo jauciate nenormaly
pojuatj, dilg€iojima ar skausma akyje, kreipkités j gydytoja.
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Siame vaistiniame preparate yra 22,5 mg fosfaty kiekviename 5 ml, atitinkamai 4,5 mg/ml.
Jei turite rimta skaidrios priekinés akies dalies (ragenos) pazeidimag, labai retais atvejais
fosfatai gali sukelti drumstus demes ant ragenos dél kalcio kaupimosi gydymo metu.

3. KAIP VARTOTI S VAISTA?

Visada vartokite §j vaistg tiksliai taip, kaip nurodé jlsy gydytojas arba vaistininkas. Jei
abejojate dél teisingo vartojimo, pasitarkite su savo gydytoju arba vaistininku.
Rekomenduojama doze yra 4-6 kartus per dieng lasinti po vieng lasg | pazeista ak|.
Gydymo trukme neturety bati ilgesné nei 14 dieny. Pageidautina, kad gydymo rezultatus
stebéty jusy gydytojas.

Atsukite apsauginj dangtelj, apverskite buteliukg, Siek tiek atloskite galva ir spauskite buteliuka,
kad reikiamas lasy kiekis patekty j tarpg tarp akies ir apatinio voko. Po naudojimo atsargiai
uzdarykite buteliuka. Venkite buteliuko galo kontakto su akimi ar oda.

Jei tuo paciu metu vartojate kitus akiy vaistus, palaukite apie 15 minuciy tarp dviejy aplikacijy.
Akiy tepalal turety bati naudojami paskutiniai.

Jei pastebéjote, kad Dexagenta-POS veikia per stipriai arba per silpnai, pasitarkite su savo
gydytoju arba vaistininku.

Vartojimas vaikams
Duomeny néra.

Ar vartojote per daug Sio vaisto?
Jei vartojote per daug Dexagenta-POS, nedelsdami kreipkites j savo gydytojg arba vaistininka.

Ar pamirSote pavartoti §j vaistg?
Nevartokite dvigubos dozés, kad kompensuotumeéte praleistg doze.

Jei nustojate vartoti §j vaista

Nenustokite vartoti savo iniciatyva, visada pasitarkite su gydytoju.

Vartojant antibiotikus svarbu uzbaigti gydyma, nes jei ne visos bakterijos bus sunaikintos,
simptomai gali vél pasireiksti.

Ar turite kity klausimy apie Sio vaisto vartojima? Kreipkités j savo gydytojg arba vaistininka.
4. GALIMAS SALUTINIS POVEIKIS

Kaip ir bet kuris vaistas, Sis vaistas gali sukelti Salutinj poveikj, nors ne kiekvienas jj patiria.

Salutinio poveikio vertinimui nustatyti ie daznumo kriterijai:

Labai daznai: pasireiSkia daugiau nei 118 10 vartotojy
Daznai: pasireiSkia maziau nei 1i$ 10 vartotojy
Kartais: pasireiSkia maziau nei 113 100 vartotojy
Retai: pasitaiko maziau nei 113 1000 vartotojy
Labai retai: pasitaiko maziau nei 115 10 000 vartotojy
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NezZinoma negali bati nustatyta pagal turimus duomenis

Hormony problemos:

NeZinoma:
Papildomy kano plauky augimas (daugiausia moterims), raumeny silpnumas ir raumeny
irimas, purpurines strijos ant kino odos, padidéjes kraujospudis, nereguliarios arba
iSnykusios menstruacijos, baltymy ir kalcio kiekio pokyciai jasy kiine, augimo sutrikimai
vaikams ir paaugliams bei klno ir veido patinimas ir svorio padidéjimas kdno ir veido
(vadinamas 'Kusingo sindromu') (zr. 2 skyriy, ,Kada turétumeéte bdti ypa¢ atsargis
vartodami §j vaistg?”).

Imuninés sistemos sutrikimai:

Retai:
Retai pasireiSkia padidéjusio jautrumo reakcijos ir alerginis kontaktinis padidejes
jautrumas.

Akiy sutrikimai:

Kartais:
Kartais gali atsirasti deginimo pojttis akyje iSkart po lasinimo. Tai praeina savaime ir
neturety bati priezastis nutraukti gydyma.

Retai:
llgalaikio vartojimo metu retai kai kuriems pacientams gali i$sivystyti glaukoma (=
Zaliasis katarakta dél padidéjusio akispudzio) arba katarakta (= leSiuko drumstumas).
Retai ragenos perforacija
Retai pasireiskia reinfekcija del mikroorganizmy, nejautriy gentamicinui Nezinoma:
Neryskus matymas

Odos ar poodinio audinio sutrikimai:

Retai:
Retai pasireiskia stiprios padidéjusio jautrumo reakcijos ir alerginis kontaktinis
padidéjes jautrumas (Stevenso-DZonsono sindromas).

Labai retais atvejais kai kuriems pacientams, turintiems rimtg priekinio skaidraus akies
sluoksnio (ragenos) pazeidima, gydymo metu atsirado drumsty démiy ant ragenos dél kalcio
nuosedy.

Salutiniy poveikiy prane$imas

Jei pasireiSkia Salutinis poveikis, kreipkités ] savo gydytojg arba vaistininka. Tai taikoma ir
galimiems Salutiniams poveikiams, kurie nera paminéti Siame pakuotés lapelyje. Taip pat galite
pranesti apie Salutinj poveikj tiesiogiai per nacionaling praneSimy sistema:

Olandijos Salutiniy poveikiy centras Lareb
Svetainé: www.lareb.nl

PraneSdami apie Salutinj poveik], galite padéti mums gauti daugiau informacijos apie Sio vaisto
sauguma.

KAIP LAIKYTI S} VAISTA?

Laikyti Zemiau 25°C. Nelaikyti Saldytuve ar Saldiklyje. Laikyti originalioje pakuotegje.

(\ +Transt0youG>


https://www.transtoyou.com/lt

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

Nenaudokite Sio vaisto pasibaigus galiojimo laikui. Jis nurodytas etiketeje ir kartoningje
pakuoteje po EXP. Nurodytas menuo ir metai. Paskutiné to menesio diena yra galiojimo
pabaigos data.

Atidarius buteliukg, naudoti ne ilgiau kaip 1 ménes;.

Neleiskite vaisty j kanalizacijg ar tualetg ir nemeskite jy j Siuksliadeze. Paklauskite savo
vaistininko, kg daryti su vaistais, kuriy nebereikia. Jie bus sunaikinti atsakingai ir nepateks |
aplinka.

PAKUOTES TURINYS IR KITA INFORMACIJA

Kokios medziagos yra Siame vaistiniame preparate?

Veikliosios medziagos Siame vaistiniame preparate yra 1 mg/ml deksametazono dinatrio
fosfatas ir 5 mg gentamicino sulfatas, atitinkantis 3 mg gentamicino.

Kitos medziagos Siame vaistiniame preparate yra benzalkonio chloridas 0,05 mg/ml
(konservantas), kalio dihidrofosfatas (E 450a), dikalio fosfatas, natrio chloridas ir injekcinis

vanduo.

Kaip atrodo Dexagenta-POS ir kiek jo yra pakuotéje?
Pakuoteé su 1 laSintuvu buteliuku, kuriame yra 5 ml tirpalo, skirto naudoti akyje.

Leidimo prekiauti turétojas ir gamintojas Registracijos turétojas:

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

Tel.: +31492 472 473 Faksas: +31492 472 673 el. pastas: info@ursapharm.nl Gamintojas:
URSAPHARM, IndustriestraBe, 66129 Saarbrucken, Vokietija

Dexagenta-POS yra jregistruotas registre su RVG 16759.

Si pakuotés lapelé paskutinj karta patvirtinta 2020 m. kovo mén.
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