BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN
Dexagenta-POS, ogondroppar 1 och 5 mg/ml

Dexametasonnatriumfosfat / Gentamicinsulfat

Las hela bipacksedeln noggrant innan du borjar anvanda detta lakemedel eftersom den
innehaller viktig information for dig.
- Spara denna bipacksedel. Du kan behova lasa den igen.
- Har du fler frdgor? Kontakta da din lakare eller apotekspersonal.
- Ge inte detta lakemedel till andra, eftersom det ar ordinerat endast till dig. Det kan vara
skadligt for andra, aven om de har samma symtom som du.
- Far du biverkningar som namns i avsnitt 4? Eller far du en biverkning som inte namns i
denna bipacksedel? Kontakta da din lakare eller apotekspersonal.

Innehall i denna bipacksedel

Vad ar Dexagenta-POS och vad anvands det for?

Nar ska du inte anvanda detta lakemedel eller vara extra forsiktig?
Hur anvander du detta lakemedel?

Mojliga biverkningar

Hur forvarar du detta lakemedel?

Forpackningens innehall och ovrig information
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1. VAD AR DEXAGENTA-POS OCH VAD ANVANDS DET FOR?

Dexagenta-POS ar en beredning med dubbel verkan, namligen antiinfektios (mot infektioner),
genom antibiotikumet gentamicin med bred verkan mot olika typer av sjukdomsframkallande
bakterier. Den starkt verkande kortikosteroiden dexametason for att bekampa
inflammationssymtom. Gentamicin ar inte verksamt mot virus, svampar och jast.

Dexagenta-POS bekampar inflammationssymtom i 6gat och forhindrar infektioner efter
operationer, under strikt medicinsk overvakning.

2. NAR SKA DU INTE ANVANDA DETTA LAKEMEDEL ELLER VARA EXTRA FORSIKTIG?

Nar ska du inte anvanda detta lakemedel?
Du ar allergisk mot nagon av de amnen som finns i detta lakemedel. Dessa amnen kan
du hitta i avsnitt 6.
Vid akuta variga inflammationer i den framre delen av ogat,
Vid skador orsakade av svampar, virus, infektion med kokoppsvirus, vattkoppor,
Tuberkulosa sjukdomar i ogat,
Forhojt tryck inom ogat,
Ogonsjukdomar till foljd av kdnssjukdomen syfilis.

Nar ska du vara extra forsiktig med detta lakemedel?
Kontakta din lakare eller apotekare innan du anvander detta lakemedel.
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Kontakta din lakare om du upplever svullnad och viktokning runt balen och i ansiktet
eftersom detta vanligtvis ar de forsta tecknen pa Cushings syndrom. Undertryckande
av binjurebarkfunktionen kan forekomma efter att ha avslutat en langvarig eller intensiv
behandling med Dexa-POS. Kontakta din lakare innan du sjalv avslutar behandlingen.
Dessa risker ar sarskilt viktiga hos barn och patienter som behandlas med ett lakemedel
som kallas ritonavir eller cobicistat.

Kontakta din lakare om du har problem med dimsyn eller andra synstorningar.

Nar man bar mjuka kontaktlinser, under behandlingen med Dexagenta-POS kan man
inte bara mjuka kontaktlinser. Om inte din lakare har gett andra instruktioner.

Vid l1dngvarig lokal anvandning av kortikosteroider kan vissa patienter fa fornojt
ogontryck. Det rekommenderas att regelbundet kontrollera ogontrycket.

Langvarig anvandning kan ocksa leda till en okning av icke-kansliga mikroorganismer,
inklusive svampar. Om en infektion uppstar igen under behandlingen, bor du
omedelbart kontakta din behandlande lakare.

Overkanslighet for alla antibiotika inom gruppen aminoglykosider (bl.a. neomycin,
framycetin, kanamycin och tobramycin) som gentamicin tillhor, kan forekomma. Risken
for att utveckla overkanslighet okar vid upprepad anvandning av lakemedel som tillhor
gruppen aminoglykosidantibiotika. Du bor avbryta behandlingen om en
overkanslighetsreaktion uppstar.

Anvander du andra lakemedel?

Anvander du, forutom Dexagenta-POS, andra lakemedel, eller har du nyligen gjort det eller
finns det mojlighet att du i framtiden kommer att anvanda andra lakemedel? Beratta det da for
din lakare eller apotekare. Det galler aven lakemedel som du inte behover recept for.

Samtidig anvandning av vissa andra ogonlakemedel kan leda till ytterligare okning av
ogontrycket.

Tala om for din lakare om du anvander ritonavir eller cobicistat, eftersom detta kan oka
mangden dexametason i blodet.

Graviditet och amning

Ar du gravid, tror du att du ar gravid, planerar du att bli gravid eller ammar du? Kontakta d& din
lakare eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Det finns otillrackliga data om anvandningen av denna produkt under graviditet hos manniskor
for att bedoma eventuell skadlighet. | djurforsok har kortikosteroider visat sig vara teratogena
(= orsaka missbildningar hos fostret). Anvandning av Dexagenta-POS 6gondroppar under
graviditet bor endast ske pa strikt indikation.

Det ar inte kant om dessa lakemedel utsondras i brostmjolk. Med tanke pa den laga
absorptionen av de aktiva ingredienserna efter okular administrering kan Dexagenta-POS
anvandas under amning.

Korformaga och anvandning av maskiner
Det finns inga kanda data om effekten av ogondropparna pa korformaga och formaga att
anvanda maskiner. Ur teoretisk synvinkel ar en effekt dock osannolik.

Dexagenta-POS innehaller bensalkoniumklorid och fosfater

Detta medel innehaller 0,25 mg bensalkoniumklorid i varje 5 ml, motsvarande 0,05 mg/ml.
Bensalkoniumklorid kan absorberas av mjuka kontaktlinser och kan andra fargen pa
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kontaktlinserna. Du bor ta ut dina kontaktlinser innan du anvander detta medel och satta
tillbaka dem forst 15 minuter senare.

Bensalkoniumklorid kan ocksa orsaka ogonirritation, sarskilt om du har torra 6gon eller en
sjukdom i hornhinnan (det genomskinliga framre lagret av 6gat). Om du upplever en onormal
kansla, stickningar eller smarta i ogat efter anvandning av detta medel, kontakta din lakare.

Detta medel innehaller 22,5 mg fosfater per 5 ml, motsvarande 4,5 mg/ml.

Om du har en allvarlig skada pa det genomskinliga framre lagret av 6gat (hornhinnan), kan
fosfater i mycket sallsynta fall orsaka grumliga flackar pa hornhinnan genom ansamling av
kalcium under behandlingen.

3. HUR ANVANDER DU DETTA MEDEL?

Anvand alltid detta lakemedel exakt som din lakare eller apotekspersonal har sagt till dig. Ar du
osaker pa ratt anvandning? Kontakta da din lakare eller apotekspersonal.

Den rekommenderade doseringen ar 4 till 6 ganger dagligen en droppe i det drabbade ogat.
Behandlingens varaktighet bor inte overstiga 14 dagar. Kontroll av behandlingsresultatet av
din lakare ar onskvart.

Skruva av skyddshatten, vand flaskan upp och ner, hall huvudet latt bakatlutat och tryck pa
flaskan sa att det nodvandiga antalet droppar hamnar i utrymmet mellan ogat och det nedre
ogonlocket. Stang flaskan noggrant efter anvandning. Undvik kontakt mellan flaskans spets
och ogat eller huden.

Nar du anvander andra ogonlakemedel samtidigt, vanta cirka 15 minuter mellan de tva
applikationerna. Ogonsalvor bor administreras sist.

Om du marker att Dexagenta-POS ar for starkt eller for svagt, radfraga din lakare eller
apotekspersonal.

Anvandning hos barn
Det finns inga tillgangliga uppgifter.

Har du anvant for mycket av detta lakemedel?
Om du har anvant for mycket av Dexagenta-POS, kontakta omedelbart din lakare eller
apotekare.

Har du glomt att anvanda detta lakemedel?
Ta inte dubbel dos for att kompensera for en glomd dos.

Om du slutar anvanda detta lakemedel

Sluta inte pa eget initiativ, rddfraga alltid din lakare.

Vid anvandning av antibiotika ar det viktigt att fullfolja behandlingen, om inte alla bakterier
dodas kan symtomen aterkomma.

Har du fler frdigor om anvandningen av detta lakemedel? Kontakta da din lakare eller
apotekare.

4. MOJLIGA BIVERKNINGAR
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Liksom alla lakemedel kan aven detta lakemedel ha biverkningar, men alla far dem inte.

For bedomning av biverkningar har foljande frekvenser faststallts:
Mycket vanliga:  forekommer hos fler an 1 av 10 anvandare

Vanliga: forekommer hos farre an 1 av 10 anvandare
Mindre vanliga:  forekommer hos farre an 1 av 100 anvandare
Sallsynt: forekommer hos farre an 1 av 1000 anvandare
Mycket sallsynt: forekommer hos farre an 1 av 10 000 anvandare
Okand kan inte faststallas med tillgangliga data

Hormonproblem:

Okand:
Okad kroppsharvaxt (framst hos kvinnor), muskelsvaghet och muskelnedbrytning, lila
striae pa kroppshuden, forhojt blodtryck, oregelbunden eller utebliven menstruation,
forandringar i mangden proteiner och kalcium i kroppen, tillvaxtstorningar hos barn och
tonaringar samt svullnad och viktokning av kroppen och ansiktet (kallat 'Cushings
syndrom') (se avsnitt 2, “Nar ska du vara extra forsiktig med detta lakemedel?”).

Immunsystemets sjukdomar:
Sallsynt:
Sallsynt forekomst av overkanslighetsreaktioner och allergisk kontaktoverkanslighet.

Ogonsjukdomar:

Ibland:
Ibland kan en brannande kansla i 6gat uppsta direkt efter droppning. Detta forsvinner
av sig sjalvt och behover inte vara en anledning att avbryta behandlingen.

Sallsynt:
Vid langvarig anvandning kan sallan glaukom (gron starr pa grund av 6kat 6gontryck)
eller gra starr (linsgrumling) uppsta hos vissa patienter.
Sallsynt perforation av hornhinnan
Sallsynt forekomst av en aterinfektion av mikroorganismer som inte ar kansliga for
gentamicin Okand:
Dimsyn

Sjukdomar i hud eller underhud:

Sallan:
Sallan forekomst av allvarliga overkanslighetsreaktioner och allergisk
kontaktoverkanslighet (Stevens-Johnsons syndrom).

| mycket sallsynta fall fick vissa patienter, med allvarlig skada pa den framre genomskinliga
delen av 6gat (hornhinnan), grumliga flackar p& hornhinnan pa grund av kalkavlagringar under
behandlingen.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, kontakta din lakare eller apotekspersonal. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte namns i denna bipacksedel. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt
via det nationella rapporteringssystemet:

Nederlandska Biverkningscentrum Lareb
Webbplats: www.lareb.nl
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Genom att rapportera biverkningar kan du hjalpa oss att f& mer information om sakerheten for
detta lakemedel.

HUR FORVARAR DU DETTA LAKEMEDEL?

Forvara under 25°C. Forvara inte i kylskap eller frys. Forvara i originalforpackningen.

Forvara utom syn- och rackhall for barn.

Anvand inte detta lakemedel efter utgdngsdatumet. Det finns pa etiketten och pa
kartongforpackningen efter EXP. Dar star en manad och ett ar. Den sista dagen i den manaden
ar utgadngsdatumet.

Anvand inte flaskan langre an 1 manad efter oppnandet.

Spola inte ner lakemedel i avloppet eller toaletten och kasta dem inte i soporna. Fraga din
apotekare vad du ska gora med lakemedel som inte langre behovs. De forstors da pa ett
ansvarsfullt satt och hamnar inte i miljon.

INNEHALL | FORPACKNINGEN OCH OVRIG INFORMATION

Vilka amnen finns i detta lakemedel?

De aktiva substanserna i detta lakemedel ar per ml 1 mg dexametasonnatriumfosfat och 5 mg

gentamicinsulfat motsvarande 3 mg gentamicin.

De andra amnena i detta lakemedel ar bensalkoniumklorid 0,05 mg/ml (konserveringsmedel),
kaliumdivatefosfat (E 450a), dikaliumvatefosfat, natriumklorid och vatten for injektioner.

Hur ser Dexagenta-POS ut och hur mycket finns det i en forpackning?
Forpackning med 1 droppflaska med 5 ml Iosning for anvandning i ogat.

Innehavare av forsaljningstillstdnd och tillverkare Registreringsinnehavare:
URSAPHARM Benelux B.V., Steenovenweg 5, NL-5708 HN Helmond

Tel.: +31 492 472 473 Fax: +31 492 472 673 e-post: info@ursapharm.nl Tillverkare:
URSAPHARM, IndustriestraBe, 66129 Saarbrucken, Tyskland

Dexagenta-POS ar registrerat under RVG 16759.

Denna bipacksedel godkandes senast i mars 2020.
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