PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR
Dexagenta-POS, picaturi oftalmice 1si 5 mg/ml

Fosfat disodic de dexametazon / Sulfat de gentamicina

Cititi cu atentie intregul prospect inainte de a utiliza acest medicament, deoarece contine
informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa aveti nevoie sa-l recititi.

- Avetiintrebari suplimentare? Contactati medicul sau farmacistul dumneavoastra.

- Nu dati acest medicament altor persoane, deoarece este prescris doar pentru
dumneavoastra. Poate fi daunator pentru altii, chiar daca au aceleasi simptome ca
dumneavoastra.

- Aveti reactii adverse mentionate la punctul 4? Sau aveti o reactie adversa care nu este
mentionata in acest prospect? Contactati medicul sau farmacistul dumneavoastra.

Continutul acestui prospect

Ce este Dexagenta-POS si pentru ce se utilizeaza acest medicament?

Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament sau trebuie sa fiti deosebit de atent?
Cum se utilizeaza acest medicament?

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza acest medicament?

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. CE ESTE DEXAGENTA-POS SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA ACEST MEDICAMENT?

Dexagenta-POS este un preparat cu actiune dubl3, si anume anti-infectioasa (impotriva
infectiilor), datoritd antibioticului gentamicina cu spectru larg impotriva diferitelor tipuri de
bacterii patogene. Corticosteroidul puternic dexametazona pentru combaterea simptomelor
inflamatorii. Gentamicina nu este activa impotriva virusurilor, fungilor si drojdiilor.

Dexagenta-POS combate simptomele inflamatorii ale ochiului si previne infectiile
postoperatorii, sub stricta supraveghere medicala.

2. CAND NU TREBUIE SA UTILIZATI ACEST MEDICAMENT SAU TREBUIE SA FITI EXTRA
ATENT?

Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament?
Sunteti alergic la una dintre substantele din acest medicament. Aceste substante le
puteti gasi in sectiunea 6.
Tn caz de inflamatii purulente acute ale partii anterioare a ochiului,
Tn caz de leziuni cauzate de ciuperci, virusi, infectie cu virusul variolei, varicel,
Afectiuni tuberculoase ale ochiului,
Presiune intraoculara crescuts,
Afectiuni oculare cauzate de boala cu transmitere sexuala sifilis.

Cand trebuie sa fiti extra atent cu acest medicament?
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Contactati medicul sau farmacistul inainte de a utiliza acest medicament.
Contactati medicul daca experimentati umflaturi si crestere in greutate in jurul
trunchiului si fetei, deoarece acestea sunt de obicei primele semne ale sindromului
Cushing. Suprimarea functiei corticosuprarenale poate aparea dupa oprirea unui
tratament prelungit sau intensiv cu Dexa-POS. Contactati medicul inainte de a opri
tratamentul pe cont propriu. Aceste riscuri sunt deosebit de importante la copii si
pacienti tratati cu un medicament numit ritonavir sau cobicistat.
Contactati medicul daca aveti probleme cu vederea incetosata sau alte tulburari
vizuale.
Cand purtati lentile de contact moi, in timpul tratamentului cu Dexagenta-POS nu
puteti purta lentile de contact moi. Cu exceptia cazului in care medicul dumneavoastra
a dat alte instructiuni.
De asemenea, utilizarea locala prelungita a corticosteroizilor poate provoca o crestere a
presiunii oculare la unii pacienti. Este recomandat sa verificati regulat presiunea
oculara.
Utilizarea prelungita poate duce, de asemenea, la o crestere a microorganismelor
insensibile, inclusiv ciuperci. Daca apare o infectie in timpul tratamentului, trebuie sa
contactati imediat medicul curant.
Aparitia hipersensibilitatii la toate antibioticele din grupul aminoglicozidelor (de
exemplu, neomicing, framicetina, kanamicina si tobramicina) din care face parte
gentamicina, poate aparea. Riscul de aparitie a hipersensibilitatii creste cu utilizarea
repetata a medicamentelor din grupul antibioticelor aminoglicozide. Trebuie sa
intrerupeti tratamentul daca apare o reactie de hipersensibilitate.

Utilizati si alte medicamente?

Utilizati, pe langa Dexagenta-POS, si alte medicamente, sau ati facut-o recent sau exista
posibilitatea sa utilizati alte medicamente in viitorul apropiat? Spuneti asta medicului sau
farmacistului dumneavoastra. Acest lucru este valabil si pentru medicamentele pentru care nu
aveti nevoie de prescriptie medicala.

Utilizarea simultana a altor medicamente oftalmologice poate duce la o crestere suplimentara
a presiunii intraoculare.

Informati medicul dumneavoastra daca utilizati ritonavir sau cobicistat, deoarece acestea pot
creste cantitatea de dexametazon din sange.

Sarcina si alaptarea

Sunteti gravida, credeti ca sunteti gravida, intentionati sa ramaneti gravida sau alaptati?
Contactati medicul sau farmacistul inainte de a utiliza acest medicament.

Nu exista suficiente date despre utilizarea acestui produs in timpul sarcinii la om pentru a
evalua posibilele efecte nocive. In studiile pe animale, corticosteroizii s-au dovedit a fi
teratogeni (= cauzand malformatii la fat). Utilizarea picaturilor oftalmice Dexagenta-POS in
timpul sarcinii trebuie sa se faca doar pe baza de indicatie stricta.

Nu se stie daca aceste medicamente sunt excretate in laptele matern. Avand in vedere
absorbtia scazuta a substantelor active dupa administrarea oculara, Dexagenta-POS poate fi
utilizat in timpul alaptarii.

Capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Nu exista date cunoscute despre efectul picaturilor oftalmice asupra capacitatii de a conduce
vehicule si de a folosi utilaje. Din punct de vedere teoretic, un efect nu este probabil.
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Dexagenta-POS contine clorura de benzalconiu si fosfati

Acest medicament contine 0,25 mg clorura de benzalconiu in fiecare 5 ml, echivalent cu 0,05
mg/ml. Clorura de benzalconiu poate fi absorbita de lentilele de contact moi si poate schimba
culoarea lentilelor de contact. Trebuie sa scoateti lentilele de contact inainte de a utiliza acest
medicament si sa le puneti la loc dupa 15 minute.

Clorura de benzalconiu poate provoca, de asemenea, iritatii oculare, mai ales daca aveti ochi
uscati sau o afectiune a corneei (stratul transparent anterior al ochiului). Daca simtiti o
senzatie anormala, intepaturi sau durere in ochi dupa utilizarea acestui medicament,
contactati medicul dumneavoastra.

Acest medicament contine 22,5 mg fosfati per 5 ml, echivalent cu 4,5 mg/ml.

Dac3 aveti o leziune severa a stratului transparent anterior al ochiului (corneea), fosfatii pot
provoca, in cazuri foarte rare, pete tulburi pe cornee prin acumularea de calciu in timpul
tratamentului.

3. CUM SA UTILIZATI ACEST MEDICAMENT?

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul sau farmacistul. Aveti
indoieli cu privire la utilizarea corecta? Contactati medicul sau farmacistul.

Doza recomandata este de 4 pana la 6 ori pe zi cate o picatura in ochiul afectat.

Durata tratamentului nu trebuie sa depaseasca 14 zile. Este de dorit controlul rezultatului
tratamentului de catre medicul dumneavoastra.

Desfaceti capacul de protectie, intoarceti flaconul cu susul in jos, tineti capul usor inclinat pe
spate si apasati flaconul astfel incat numarul necesar de picaturi sa ajunga in spatiul dintre
ochi si pleoapa inferioara. Inchideti flaconul cu grija dup3 utilizare. Evitati contactul intre varful
flaconului si ochi sau piele.

Cand utilizati simultan alte medicamente oftalmice, asteptati aproximativ 15 minute intre cele
doua aplicatii. Unguentele oftalmice trebuie administrate ultimele.

Tn cazul in care observati ca Dexagenta-POS este prea puternic sau prea slab, consultati
medicul sau farmacistul.

Utilizare la copii
Nu sunt disponibile date.

Ati utilizat prea mult din acest medicament?
Daca ati utilizat prea mult Dexagenta-POS, contactati imediat medicul sau farmacistul.

Ati uitat sa utilizati acest medicament?
Nu luati o doza dubla pentru a compensa o doza uitata.

Daca incetati sa utilizati acest medicament

Nu opriti din proprie initiativa, consultati intotdeauna medicul dumneavoastra.

La utilizarea antibioticelor este important sa finalizati tratamentul, daca nu toate bacteriile
sunt eliminate, simptomele pot reveni.
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Aveti alte intrebari despre utilizarea acestui medicament? Contactati medicul sau farmacistul
dumneavoastra.
4. POSIBILE REACTII ADVERSE

Ca orice medicament, si acest medicament poate avea reactii adverse, desi nu toata lumea le
manifesta.

Pentru evaluarea reactiilor adverse au fost stabilite urmatoarele frecvente de aparitie:
Foarte frecvent: apar la mai mult de 1din 10 utilizatori

Frecvent: apar la mai putin de 1 din 10 utilizatori

Uneori: apar la mai putin de 1 din 100 utilizatori
Rareori: apare la mai putin de 1 din 1000 de utilizatori
Foarte rar: apare la mai putin de 1 din 10.000 de utilizatori
Necunoscut nu poate fi determinat cu datele disponibile

Probleme hormonale:

Necunoscut:
Cresterea parului suplimentar pe corp (in principal la femei), slabiciune musculara si
degradare musculara, vergeturi purpurii pe pielea corpului, tensiune arteriala crescuta,
menstruatie neregulata sau absenta, modificari ale cantitatilor de proteine si calciu in
corpul dumneavoastra, tulburari de crestere la copii si adolescenti si umflarea si
cresterea in greutate a corpului si fetei (numit 'sindromul Cushing') (vezi sectiunea 2,
,Cand trebuie sa fiti deosebit de atent cu acest medicament?”).

Tulburari ale sistemului imunitar:
Rareori:
Rareori apar reactii de hipersensibilitate si hipersensibilitate alergica de contact.

Tulburari oculare:
Uneori:
Uneori, imediat dupa instilare, poate aparea o senzatie de arsura in ochi. Aceasta
dispare de la sine si nu trebuie sa fie un motiv pentru a intrerupe tratamentul.
Rareori:
Tn caz de utilizare prelungita, poate aparea rareori la unii pacienti glaucom (= cataracta
verde ca urmare a presiunii intraoculare crescute) sau cataracta (= opacifierea
cristalinului).
Rareori perforatia corneeli
Rareori aparitia unei reinfectii cauzate de microorganisme care nu sunt sensibile la
gentamicina Necunoscut:
Vedere incetosata

Afectiuni ale pielii sau ale tesutului subcutanat:

Rareori:
Rareori apar reactii de hipersensibilitate severa si hipersensibilitate de contact alergica
(sindromul Stevens-Johnson).
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Tn cazuri foarte rare, unii pacienti cu leziuni severe ale stratului anterior transparent al ochiului
(corneea) au dezvoltat pete tulburi pe cornee din cauza depunerilor de calciu in timpul
tratamentului.

Raportarea reactiilor adverse

Daca aveti reactii adverse, contactati medicul sau farmacistul. Acest lucru se aplica si pentru
posibilele reactii adverse care nu sunt mentionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin sistemul national de raportare:

Centrul National de Raportare a Reactiilor Adverse Lareb
Website: www.lareb.nl

Raportand reactiile adverse, ne puteti ajuta sa obtinem mai multe informatii despre siguranta
acestui medicament.

CUM SE PASTREAZA ACEST MEDICAMENT?

A se pastra la temperaturi sub 25°C. Nu pastrati la frigider sau la congelator. Pastrati in
ambalajul original.

A nu se |3sa la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare. Aceasta este mentionata pe eticheta si
pe ambalajul de carton dupa EXP. Aceasta consta dintr-o luna si un an. Ultima zi a acelei luni
este data de expirare.

Dupa deschiderea flaconului, nu utilizati mai mult de 1 luna.

Nu aruncati medicamentele pe canalizare sau in cosul de gunoi. Intrebati farmacistul ce s
faceti cu medicamentele care nu mai sunt necesare. Acestea vor fi distruse in mod
responsabil si nu vor ajunge in mediu.

CONTINUTUL AMBALAJULUI SI ALTE INFORMATII

Ce substante contine acest medicament?
Substantele active din acest medicament sunt per ml 1 mg fosfat disodic de dexametazona si
5 mg sulfat de gentamicing, echivalent cu 3 mg gentamicina.

Celelalte substante din acest medicament sunt clorura de benzalconiu 0,05 mg/ml
(conservant), fosfat dihidrogenat de potasiu (E 450a), fosfat de dipotasiu, clorurd de sodiu si
apa pentru injectii.

Cum arata Dexagenta-POS si ce contine un ambalaj?
Ambalaj cu 1 flacon picurator cu 5 ml solutie pentru uz oftalmic.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si producatorul Detinatorul inregistrarii:
URSAPHARM Benelux B.V., Steenovenweg 5, NL-5708 HN Helmond

Tel.: +31492 472 473 Fax: +31 492 472 673 e-mail: info@ursapharm.nl Producator:
URSAPHARM, IndustriestraBe, 66129 Saarbrucken, Germania
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Dexagenta-POS este inregistrat sub RVG 16759.

Acest prospect a fost aprobat ultima data in martie 2020.
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