ULOTKA: INFORMACJE DLA UZYTKOWNIKA
Dexagenta-POS, krople do oczu 1i 5 mg/ml

Deksametazonu fosforan disodowy / Gentamycyny siarczan

Przeczytaj uwaznie catg ulotke przed zastosowaniem tego leku, poniewaz zawiera ona wazne
informacje dla Ciebie.
- Zachowaj te ulotke. Moze by¢ potrzebna w przysztosci.
- Masz pytania? Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.
- Nie przekazuj tego leku innym osobom, poniewaz jest on przepisany wytgcznie Tobie.
Moze by¢ szkodliwy dla innych, nawet jesli majg takie same objawy jak Ty.
- Czy wystagpit u Ciebie ktérys z dziatan niepozgdanych wymienionych w punkcie 4? A
moze wystgpito dziatanie niepozgdane niewymienione w tej ulotce? Skontaktuj sie
wtedy z lekarzem lub farmaceuta.

Zawartosc ulotki

Co to jest Dexagenta-POS i w jakim celu sie go stosuje?

Kiedy nie nalezy stosowac tego leku lub nalezy zachowac¢ szczegdlng ostroznosc¢?
Jak stosowac ten lek?

Mozliwe dziatania niepozagdane

Jak przechowywac ten lek?

Zawartosc¢ opakowania i inne informacje
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1.CO TO JEST DEXAGENTA-POS | W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE?

Dexagenta-POS to preparat o podwdéjnym dziataniu, tj. przeciwzakaznym (przeciw infekcjom),
dzieki antybiotykowi gentamycynie o szerokim spektrum dziatania przeciw réznym rodzajom
bakterii chorobotwdrczych. Silnie dziatajgcy kortykosteroid deksametazon do zwalczania
objawdw zapalnych. Gentamycyna nie dziata na wirusy, grzyby i drozdze.

Dexagenta-POS zwalcza objawy zapalne w oku i zapobiega infekcjom po operacjach, pod
scistym nadzorem medycznym.

2. KIEDY NIE WOLNO STOSOWAC TEGO LEKU LUB NALEZY ZACHOWAC SZCZEGOLNA
OSTROZNOSC?

Kiedy nie wolno stosowac tego leku?
Jestes uczulony na ktérykolwiek ze sktadnikéw tego leku. Sktadniki te mozna znalez¢ w
punkcie 6.
W przypadku ostrych ropnych zapalen przedniej czesci oka,
W przypadku uszkodzen spowodowanych przez grzyby, wirusy, infekcje wirusem ospy
krowiej, ospe wietrzng,
Gruzlicze choroby oka,
Podwyzszone cisnienie wewnatrzgatkowe,
Choroby oczu spowodowane chorobg weneryczng kita.
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Kiedy nalezy zachowac¢ szczegdlng ostroznos¢ stosujac ten lek?

Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceutg przed uzyciem tego leku.
Skontaktuj sie z lekarzem, jesli doswiadczasz obrzeku i przyrostu masy ciata wokoét
tutowia i twarzy, poniewaz sg to zwykle pierwsze objawy zespotu Cushinga.
Zahamowanie funkcji kory nadnerczy moze wystgpi¢ po zaprzestaniu dtugotrwatego
lub intensywnego leczenia Dexa-POS. Skontaktuj sie z lekarzem przed samodzielnym
przerwaniem leczenia. Ryzyka te sg szczegdlnie wazne u dzieci i pacjentéw leczonych
lekiem o nazwie ritonawir lub kobicystat.
Skontaktuj sie z lekarzem, jesli masz problemy z niewyraznym widzeniem lub innymi
zaburzeniami wzroku.
Podczas noszenia migkkich soczewek kontaktowych, w trakcie leczenia Dexagenta-
POS nie mozna nosi¢ miekkich soczewek kontaktowych. Chyba ze lekarz zalecit inacze).
Dtugotrwate miejscowe stosowanie kortykosteroiddéw moze u niektdrych pacjentéw
powodowac podwyzszenie ci$nienia w oku. Zaleca sie regularne kontrolowanie
cisnienia w oku.
Dtugotrwate stosowanie moze réwniez prowadzi¢ do wzrostu liczby mikroorganizméw
niewrazliwych, w tym grzybow. W przypadku ponownego wystgpienia infekcji podczas
leczenia, nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem prowadzgcym.
Moze wystgpié¢ nadwrazliwo$¢ na wszystkie antybiotyki z grupy aminoglikozydow (m.in.
neomycyna, framycetyna, kanamycyna i tobramycyna), do ktérej nalezy gentamycyna.
Ryzyko wystgpienia nadwrazliwosci wzrasta przy wielokrotnym stosowaniu lekéw z
grupy antybiotykéw aminoglikozydowych. Nalezy przerwac leczenie, gdy wystapi
reakcja nadwrazliwosci.

Czy stosujesz inne leki?

Czy oprdocz Dexagenta-POS stosujesz inne leki, czy robites to niedawno lub istnieje
mozliwos¢, ze w najblizszej przysztosci bedziesz stosowac inne leki? Powiedz o tym swojemu
lekarzowi lub farmaceucie. Dotyczy to réwniez lekéw, na ktére nie potrzebujesz recepty.
Jednoczesne stosowanie niektérych innych lekdw okulistycznych moze prowadzi¢ do
dodatkowego wzrostu cisnienia wewnatrzgatkowego.

Poinformuj swojego lekarza, jesli stosujesz ritonawir lub kobicystat, poniewaz moze to
zwiekszyc¢ ilos¢ deksametazonu we krwi.

Cigza i karmienie piersig

Czy jestes w cigzy, podejrzewasz cigze, planujesz cigze lub karmisz piersig? Skontaktuj sie z
lekarzem lub farmaceutg przed zastosowaniem tego leku.

Nie ma wystarczajgcych danych dotyczacych stosowania tego produktu w cigzy u ludzi, aby
oceni¢ potencjalne ryzyko. W badaniach na zwierzetach wykazano, ze kortykosteroidy sg
teratogenne (powodujg wady rozwojowe ptodu). Stosowanie kropli do oczu Dexagenta-POS
W czasie cigzy powinno odbywac sie wytgcznie na Sciste wskazania.

Nie wiadomo, czy te leki sg wydzielane z mlekiem matki. Ze wzgledu na niskg absorpcje
sktadnikéw czynnych po podaniu do oka, Dexagenta-POS moze by¢ stosowany podczas
karmienia piersia.

Prowadzenie pojazddéw i obstuga maszyn

Nie ma dostepnych danych dotyczacych wptywu kropli do oczu na zdolnos$¢ prowadzenia
pojazddéw i obstugi maszyn. Z teoretycznego punktu widzenia wptyw ten jest jednak mato
prawdopodobny.

(\ +Transt0youG>


https://www.transtoyou.com/pl

Dexagenta-POS zawiera chlorek benzalkoniowy i fosforany

Ten lek zawiera 0,25 mg chlorku benzalkoniowego w 5 ml, co odpowiada 0,05 mg/ml. Chlorek
benzalkoniowy moze by¢ wchtaniany przez miekkie soczewki kontaktowe i moze zmieniac ich
kolor. Nalezy zdjg¢ soczewki kontaktowe przed uzyciem tego leku i zatozy¢ je ponownie po 15
minutach.

Chlorek benzalkoniowy moze réwniez powodowac podraznienie oczu, zwtaszcza jesli masz
suche oczy lub schorzenie rogéwki (przezroczystej przedniej warstwy oka). Jesli po uzyciu
tego leku odczuwasz nietypowe doznania, pieczenie lub bél w oku, skontaktuj sie z lekarzem.

Ten lek zawiera 22,5 mg fosforanéw na 5 ml, co odpowiada 4,5 mg/ml.

Jesli masz powazne uszkodzenie przezroczystej przedniej warstwy oka (rogéwki), fosforany
moga w bardzo rzadkich przypadkach powodowac metne plamy na rogéwce z powodu
nagromadzenia wapnia podczas leczenia.

3. JAK STOSOWAC TEN LEK?

Zawsze stosuj ten lek doktadnie tak, jak zalecit ci lekarz lub farmaceuta. Jesli masz
watpliwosci co do prawidtowego stosowania, skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.
Zalecana dawka to 4 do 6 razy dziennie po jednej kropli do chorego oka.

Czas trwania leczenia nie powinien przekraczac 14 dni. Wskazana jest kontrola wynikow
leczenia przez lekarza.

Odkrec nakretke ochronng, odwrde butelke do géry dnem, lekko odchyl gtowe do tytu i
nacisnij butelke, aby potrzebna ilos¢ kropli trafita do przestrzeni miedzy okiem a dolng
powieka. Po uzyciu doktadnie zamknij butelke. Unikaj kontaktu koricéwki butelki z okiem lub
skora.

Jesli jednoczesnie stosujesz inne leki okulistyczne, odczekaj okoto 15 minut miedzy
aplikacjami. Masci do oczu nalezy stosowac jako ostatnie.

W przypadku, gdy zauwazysz, ze Dexagenta-POS dziata zbyt silnie lub za stabo, skonsultuj sie
z lekarzem lub farmaceuta.

Stosowanie u dzieci
Brak dostepnych danych.

Czy uzytes zbyt duzo tego leku?
Jesli uzytes zbyt duzo Dexagenta-POS, natychmiast skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.

Czy zapomniates uzyc tego leku?
Nie przyjmuj podwdjnej dawki, aby uzupetni¢ pominigtg dawke.

Jesli przestaniesz uzywac tego leku

Nie przerywaj samodzielnie, zawsze skonsultuj sie z lekarzem.

Podczas stosowania antybiotykéw wazne jest, aby dokohczy¢ leczenie, jesli nie wszystkie
bakterie zostang zabite, objawy mogg powrdcic.

Masz inne pytania dotyczgce stosowania tego leku? Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.
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4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, ten lek moze powodowac dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Do oceny dziatah niepozadanych ustalono nastepujgce czestosci wystepowania:
Bardzo czesto:  wystepujg u wiecej niz 1 na 10 uzytkownikéw

Czesto: wystepujg u mniej niz 1 na 10 uzytkownikéw

Czasami: wystepujg u mniej niz 1 na 100 uzytkownikéw

Rzadko: wystepujg u mniej niz 1 na 1000 uzytkownikéw

Bardzo rzadko:  wystepujg u mniej niz 1 na 10 000 uzytkownikdw

Nieznane nie mozna okresli¢ na podstawie dostepnych
danych

Problemy hormonalne:

Nieznane:
Wzrost dodatkowego owtosienia ciata (gtéwnie u kobiet), ostabienie migsni i rozpad
miesni, purpurowe rozstepy na skorze ciata, podwyzszone cisnienie krwi, nieregularne
lub brak miesigczki, zmiany w ilosSciach biatek i wapnia w organizmie, zaburzenia
wzrostu u dzieci i nastolatkdw oraz obrzek i przyrost masy ciata ciata i twarzy (zwane
.zespotem Cushinga”) (patrz punkt 2, ,Kiedy nalezy zachowaé szczegdlng ostroznosé
stosujac ten lek?").

Zaburzenia uktadu odpornosciowego:
Rzadko:
Rzadko wystepuja reakcje nadwrazliwosci i alergiczna nadwrazliwos$¢ kontaktowa.

Zaburzenia oka:

Czasami:
Czasami bezposrednio po zakropleniu moze wystgpic¢ pieczenie w oku. To ustepuje
samoistnie i nie musi by¢ powodem do przerwania leczenia.

Rzadko:
Przy dtugotrwatym stosowaniu rzadko u niektérych pacjentéw moze wystgpic jaskra
(zielona za¢ma spowodowana podwyzszonym ci$nieniem wewnatrzgatkowym) lub
za¢ma (zmetnienie soczewki).
Rzadko perforacja rogdéwki
Rzadko wystepuje ponowna infekcja przez mikroorganizmy niewrazliwe na
gentamycyne Nieznane:
Niewyrazne widzenie

Choroby skéry lub tkanki podskdrnej:

Rzadko:
Rzadko wystepuja ciezkie reakcje nadwrazliwosci i alergiczna kontaktowa
nadwrazliwo$¢ (zespot Stevens-Johnsona).

W bardzo rzadkich przypadkach niektdrzy pacjenci z powaznym uszkodzeniem przedniej
przezroczystej warstwy oka (rogéwki) mieli metne plamy na rogéwce z powodu odktadania
sie wapnia podczas leczenia.

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych
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Jesli wystgpig dziatania niepozadane, skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta. Dotyczy to
rowniez mozliwych dziatan niepozgdanych, ktére nie sg wymienione w tej ulotce. Mozesz
rowniez zgtaszac dziatania niepozgdane bezposrednio poprzez krajowy system zgtaszania:

Niderlandzkie Centrum Dziatan Niepozadanych Lareb
Strona internetowa: www.lareb.nl

Zgtaszajgc dziatania niepozgdane, mozesz pomaoc nam uzyskac wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa tego leku.
JAK PRZECHOWYWAC TEN LEK?

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie przechowywac w lodéwce ani zamrazarce.
Przechowywac w oryginalnym opakowaniu.

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci. Termin waznosci jest podany na
etykiecie i na kartonowym opakowaniu po EXP. Podana jest tam miesigc i rok. Ostatni dzieh
tego miesigca jest terminem waznosci.

Po otwarciu butelki nie uzywac dtuzej niz 1 miesigc.

Nie wylewaj lekéw do zlewu ani toalety i nie wyrzucaj ich do kosza na Smieci. Zapytaj
farmaceute, co zrobi¢ z lekami, ktére nie sg juz potrzebne. Zostang one zniszczone w
odpowiedzialny sposdb i nie trafig do Srodowiska.

ZAWARTOSC OPAKOWANIA | INNE INFORMACJE

Jakie substancje zawiera ten lek?

Substancje czynne w tym leku to na ml 1 mg fosforanu sodu deksametazonu i 5 mg siarczanu

gentamycyny odpowiadajgce 3 mg gentamycyny.

Inne substancje w tym leku to chlorek benzalkoniowy 0,05 mg/ml (konserwant), fosforan
diwodoropotasowy (E 450a), fosforan dwupotasowy, chlorek sodu i woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada Dexagenta-POS i ile znajduje sie w opakowaniu?
Opakowanie z 1 buteleczka z kroplomierzem zawierajgcg 5 ml roztworu do stosowania w oku.

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i producent Posiadacz rejestracji:
URSAPHARM Benelux B.V., Steenovenweg 5, NL-5708 HN Helmond

Tel.: +31492 472 473 Fax: +31 492 472 673 e-mail: info@ursapharm.nl Producent:
URSAPHARM, IndustriestraBBe, 66129 Saarbrucken, Niemcy

Dexagenta-POS jest zarejestrowany pod numerem RVG 16759.

Ta ulotka zostata ostatnio zatwierdzona w marcu 2020.
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