CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Dexamytrex, (5 mg +1 mg)/ml, krople do oczu, roztwor

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml kropli zawiera 5 mg Gentamicini sulfas (gentamycyny siarczanu) i 1 mg Dexamethasoni natrii
phosphas (deksametazonu sodu fosforanu).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu:
1 ml kropli zawiera 6,52 mg fosforanow.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krople do oczu.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

- Zakazenia przedniego odcinka oka wywotane drobnoustrojami wrazliwymi na gentamycyne, takie jak
bakteryjne zapalenie spojowek, zapalenie rogéwki — bez uszkodzenia nabtonka i uszkodzenia brzegow
powiek z silnymi objawami zapalenia,

- Wtornie zakazone zapalenia alergiczne spojowek i brzegéw powiek.

4.2. Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie
Jesli nie zalecono inaczej: 1 kropla do worka spojowkowego zakazonego oka 4-6 razy na dobe.

Czas leczenia nie powinien przekraczac¢ 2 tygodni.

Co pewien czas, w zalezno$ci od nasilenia objawow choroby, nalezy oceni¢ skutecznos¢ leczenia i
zdecydowac¢ o kontynuacji lub zmianie. Nalezy takze monitorowac cisnienie wewnatrzgalkowe.

Sposob podawania

Produkt przeznaczony jest do uzytku zewnetrznego — miejscowo do worka spojoéwkowego.
Delikatnie odciagna¢ dolng powieke i wkropli¢ 1 krople do worka spojowkowego poprzez delikatne
uciskanie $cianki butelki.

Nie nalezy dotyka¢ koncowka zakraplacza do oka ani do innych powierzchni, poniewaz moze to
spowodowac zanieczyszczenie zawartosci butelki.




4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na gentamycyng, deksametazon lub na ktdrgkolwiek substancje pomocnicza, wymieniong
w punkcie 6.1.

Dexamytrex jest przeciwwskazany w:

- ostrych, ropnych chorobach przedniego odcinka oka,

- powierzchownym opryszczkowym zapaleniu rogoéwki,

- ranach i wrzodach rogéwki,

- gruzlicy galki oczne;j,

- zakazeniach grzybiczych oka,

- jaskrze z waskim i1 otwartym katem przesaczania.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Nie nalezy stosowaé w postaci wstrzykniecia do oka.
Nie zaleca si¢ uzywania soczewek kontaktowych w czasie leczenia produktem.

Gentamycyna moze powodowac ototoksyczno$¢ (uszkodzenie przedsionka, nieodwracalna czg§ciowa

lub catkowita utrata stuchu) po podaniu ogélnoustrojowym lub zastosowaniu miejscowo na otwarte rany
lub uszkodzona skore. Dziatanie to jest zalezne od dawki, zwigksza si¢ w przypadku zaburzenia czynnosci
nerek i(lub) watroby, i jest bardziej prawdopodobne u 0s6b w podesziym wieku.

Nie zaobserwowano ogolnych roznic w bezpieczenstwie stosowania lub skutecznosci pomiedzy osobami
starszymi i mlodszymi pacjentami.

Gentamycyna

Dlugotrwate, miejscowe stosowanie antybiotykow moze prowadzi¢ do nadmiernego wzrostu
organizmow niewrazliwych, w tym grzybow. Moze si¢ rowniez rozwinaé opornos¢ bakterii na
gentamycyneg.

Jesli wydzielina ropna, stan zapalny lub bdl nasilajg si¢, nalezy przerwac stosowanie

produktu leczniczego i skontaktowac si¢ z lekarzem. W razie wystapienia podraznienia lub
nadwrazliwosci na ktorykolwiek ze sktadnikéw produktu leczniczego, nalezy przerwaé stosowanie
produktu leczniczego i1 zastosowa¢ odpowiednie leczenie.

Deksametazon

Dhugotrwate stosowanie kortykosteroidow moze prowadzi¢ do zwigkszenia ci$nienia
wewnatrzgatkowego i(lub) jaskry z uszkodzeniem nerwu wzrokowego, zaburzen ostros$ci wzroku i
zaburzen pola widzenia. U pacjentow z jaskrg kortykosteroidy nalezy stosowac ostroznie. Stan pacjentéw
nalezy monitorowac pod katem zwigkszonego cisnienia wewnatrzgatkowego.

Stosowanie kortykosteroidow moze prowadzi¢ do powstania zaémy tylnej podtorebkowe;.

Dlugotrwate stosowanie kortykosteroidow moze wptywa¢ hamujaco na odpowiedz organizmu na
zakazenie i moze zwigkszy¢ ryzyko wystapienia wtornych zakazen oka.

W ostrych ropnych chorobach oka, kortykosteroidy mogg maskowac zakazenie lub nasila¢ istniejace
zakazenie.



Grzybicze i wirusowe zakazenia rogowki rozwijajg si¢ szczegdlnie tatwo jako zakazenia wtorne, w trakcie
dlugotrwalego miejscowego stosowania kortykosteroidow. Kazdorazowo w przypadku trwatego
owrzodzenia rogowki, w ktorym stosowano leczenie kortykosteroidami, nalezy rozwazy¢ mozliwos¢
wystapienia zakazenia grzybiczego.

W chorobach powodujacych $cienczenie rogowki lub twardowki wystepowaty perforacje, w

zwigzku z zastosowaniem miejscowych kortykosteroidow.

Ogolnoustrojowe wchtanianie deksametazonu w wyniku intensywnego lub dtugotrwalego podawania do
oczu moze spowodowac wystgpienie zespotu Cushinga i (lub) zahamowanie czynnos$ci nadnerczy u
predysponowanych pacjentéw, w tym u dzieci oraz pacjentéw leczonych inhibitorami CYP3A4 (w tym
rytonawirem i kobicystatem). W takich przypadkach nalezy stopniowo zakonczy¢ leczenie.

Zaburzenia widzenia

Zaburzenia widzenia moga wystapi¢ w wyniku ogdélnoustrojowego i miejscowego stosowania
kortykosteroidow. Jezeli u pacjenta wystapia takie objawy, jak nieostre widzenie lub inne zaburzenia
widzenia, nalezy rozwazy¢ skierowanie go do okulisty w celu ustalenia mozliwych przyczyn, do ktérych
moze naleze¢ za¢ma, jaskra lub rzadkie choroby, takie jak centralna chorioretinopatia surowicza (CSCR),
ktora notowano po ogélnoustrojowym i miejscowym stosowaniu kortykosteroidow.

Dzieci i mtodziez
Nie ustalono bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania u dzieci.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Dotad nie s3 znane.

Uwaga:

Jesli produkt leczniczy Dexamytrex, krople do oczu jest stosowany jednocze$nie z innymi kroplami do
oczu lub masciami do oczu, nalezy zachowa¢ 15 minutowy odstep pomi¢dzy podaniem stosowanych
lekéw. Masci do oczu nalezy zawsze stosowaé jako ostatnie.

Inhibitory CYP3A4, (w tym rytonawir i kobicystat) mogg zmniejszac klirens deksametazonu, co moze
spowodowac nasilenie dziatania i zahamowanie czynno$ci nadnerczy (wystgpienie zespotu Cushinga).
Nalezy unika¢ takiego potaczenia, chyba ze korzysci z leczenia przewyzszaja zwigkszone ryzyko
ogodlnoustrojowych dziatan niepozadanych glikokortykosteroidow. W takim przypadku nalezy
obserwowac, czy u pacjenta nie wystepuja ogdlnoustrojowe dzialania niepozadane glikokortykosteroidow.

Gentamycyna jest niezgodna z amfoterycyna B, heparyna, sulfadiazyna, cefalotyna i kloksacylina.

W zwiazku z tym, jednoczesne, miejscowe stosowanie do oczu produktow zawierajacych siarczan
gentamycyny i deksametazon z jedng z tych substancji, moze prowadzi¢ do powstawania widocznych
osadow w worku spojéwkowym.

4.6. Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Cigza

Nie mozna wykluczy¢ ogdlnoustrojowej ekspozycji, nawet, jesli glikokortykoidy sa stosowane miejscowo
do oka. Nalezy unika¢ stosowania podczas cigzy tak dtugo jak to tylko mozliwe. Jesli stosowanie jest
absolutnie konieczne, produkt leczniczy nalezy stosowac¢ tak krétko jak to tylko mozliwe i w najmniejszej



mozliwej dawce.

Dhugotrwate stosowanie glikokortykoidow w cigzy moze staé si¢ przyczyna zahamowania wzrostu
wewnatrzmacicznego ptodu. W badaniach na zwierzgtach stosowanie glikokortykosteroidow prowadzito
do rozszczepienia podniebienia (patrz punkt 5.3). Jest przedmiotem dyskusji czy stosowanie przez matki
glikokortykosteroidow w czasie pierwszego trymestru cigzy wiaze si¢ z wigkszym ryzykiem rozwoju
rozszczepienia podniebienia u ptodéw ludzkich. W oparciu o badania epidemiologiczne w powiazaniu z
badaniami na zwierzetach, prowadzona jest takze dyskusja na temat wptywu ekspozycji
wewnatrzmacicznej na rozwoj chordb metabolicznych i choréb uktadu sercowo-naczyniowego w
dojrzalym wieku. Syntetyczne glikokortykosteroidy, takie jak deksametazon sa generalnie stabiej
inaktywowane w tozysku niz endogenny kortyzol (hydrokortyzon) i dlatego stanowig wigksze ryzyko dla
ptodu.

Jesli glikokortykoidy sa podawane pod koniec ciazy, wystgpuje ryzyko rozwoju atrofii
korowo-nadnerczowej. Moze to powodowac koniecznos$¢ leczenia substytucyjnego u noworodkow i
nastepnie stopniowego zmniejszania dawki.

Karmienie piersia

Glikokortykosteroidy przenikaja do mleka kobiecego. Dotychczas nie byto doniesien o ich szkodliwym
wplywie na niemowleta. Pomimo tego, nie nalezy stosowac produktu leczniczego u kobiet karmigcych
piersia, jesli potencjalne ryzyko jest wigksze niz potencjalne korzysci. Jesli konieczne jest leczenie
duzymi dawkami, nalezy przerwa¢ karmienie piersia.

W zwigzku z niewielka iloScig gentamycyny, jaka dostaje si¢ do krazenia ogolnego, nie nalezy si¢
spodziewa¢ dziatah niepozadanych u niemowlat karmionych piersia.

4.7. Wplyw na zdolno$¢é prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nawet stosowany zgodnie z zaleceniami Dexamytrex moze zaburza¢ widzenie na krotki czas po
zastosowaniu, dlatego tez do momentu catkowitego ustgpienia tych objawdw pacjent nie powinien
prowadzi¢ pojazddw ani obstugiwaé maszyn

4.8. Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane zostalty wymienione zgodnie z klasyfikacjg uktadowo-narzadowsg i czestoscia.
Zastosowano nastepujace definicje: bardzo czesto (>1/10), czesto (=1/100 do <1/10), niezbyt czesto
(>1/1000 do <1/100), rzadko (>1/10 000 do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000), czgsto$¢ nieznana (nie
moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia oka
Rzadko:
Lagodne zaburzenia widzenia (przejsciowe i krotkotrwate).

Bardzo rzadko:
Rozszerzenie Zrenicy.

Czestos¢ nieznana:

Zaburzenia procesu gojenia rany (jesli Dexamytrex stosowany jest po urazach rogowki).
Zac¢ma (po dlugotrwalym stosowaniu).

Jaskra (po dlugotrwatym stosowaniu).



Podraznienie oczu.
Ztogi w rogowce.
Nieostre widzenie (patrz takze punkt 4.4.)

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Czestos¢ nieznana:

Reakcje nadwrazliwosci (w tym obrzgk powiek i spojowek, swiad, przekrwienie spojowek,
kontaktowe zapalenie skory)

Zaburzenia endokrynologiczne
Czestos¢ nieznana:
Zesp6t Cushinga, zahamowanie czynno$ci nadnerczy (patrz punkt 4.4)

Produkty lecznicze zawierajace kortykosteroidy i leki przeciwzakazne

Zakazenia i zarazenia pasozytnicze

Wtoérne zakazenia wystepujace po zastosowaniu produktéw leczniczych zawierajgcych kortykosteroidy i

leki przeciwzakazne.
- Zakazenia grzybicze rogéwki rozwijaja si¢ szczegolnie tatwo jako zakazenia wtorne, w trakcie
dlugotrwalego miejscowego stosowania kortykosteroidow. Jesli stosowano kortykosteroidy nalezy
zawsze bra¢ pod uwage mozliwos$¢ zakazenia grzybiczego w kazdym przypadku wystgpienia
utrzymujacego si¢ owrzodzenia rogéwki.
- Wtérne zakazenie bakteryjne oczu w nastgpstwie zahamowania odpowiedzi organizmu na
zakazenie.

Zakazenie bakteryjne oczu.

Znane dzialania niepozgdane zwigzane z kortykosteroidami przeznaczonymi do stosowania do oczu
Zwigkszone cisnienie wewnatrzgatkowe, ktére moze by¢ zwigzane z uszkodzeniem nerwu wzrokowego,
pogorszeniem ostro$ci wzroku i ubytkami pola widzenia.

Za¢ma podtorebkowa.

Wtérne zakazenia oczu drobnoustrojami chorobotworczymi, w tym wirusem opryszczki zwykte;.
Perforacja galki ocznej w miejscach, gdzie wystepuje $cienczenie rogéwki lub twardowki.

Dzialania niepozadane zglaszane w zwiazku ze stosowaniem kropli do oczu zawierajacych fosforany
U niektorych pacjentéw ze znacznym uszkodzeniem rogdéwki, stosujacych krople do oczu zawierajace
fosforany, zgtaszano bardzo rzadko przypadki zwapnienia rogowki.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktow Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181 C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.



4.9. Przedawkowanie

W zwiazku z tym, ze Dexamytrex, krople do oczu jest stosowany do oka nie nalezy spodziewac si¢
przedawkowania lub zatrucia. W razie przypadkowego potknigcia produktu Dexamytrex nie s3 wymagane
zadne przeciwdzialania. Dexamytrex jest stabo wchtaniany z przewodu pokarmowego, nie nalezy wigc
spodziewac si¢ objawow zatrucia deksametazonem.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Polgczenia kortykosteroidéw z lekami przeciwzakaznymi.
Kod ATC: S01C A01

a) Gentamycyna

Mechanizm dziatania

Gentamycyna jest antybiotykiem aminoglikozydowym uzyskiwanym z Micromonospora purpurea. Jest
mieszankg homologéw Ci, Ci, 1 C, gentamycyny, ktére majg podobng strukturg. Gentamycyna dziata na
bakterie w fazie wzrostu i w fazie stacjonarnej. Wigze si¢ z biatkami podjednostki 30S rybosomu bakterii,
co powoduje blad odczytu kodu mRNA.

Dziatanie farmakodynamiczne

Spektrum dziatania gentamycyny obejmuje gronkowce, wigkszos$¢ bakterii z rodziny Enterobacteriaceae,
Pseudomonas aeruginosa, Bruccelaceae, takie jak: Pasteurella, Bordetella, Brucella i Haemophilus,
Neisseria, Listeria monocytogenes, Yersinia enterocolitica, a takze kilka innych bakterii takich jak
Bacillus anthracis.

Beztlenowce, takie jak: Bacteroides sp., Clostridium sp., Eubacterium, Fusobacterium, Peptococcus,
Peptostreptococcus, sa zawsze lub najczg$ciej oporne.

Enterecocci, Pneumococci 1 inne Streptococci z r6znych grup serologicznych sa mato wrazliwe lub
oporne.

Od czasu pierwszego zastosowania gentamycyny oporno$¢ na nig tylko nieznacznie wzrosta na swiecie.
Jednakze wystepuja regionalne rdznice w opornosci. Jesli zachodzi taka potrzeba mozna sprawdzi¢
aktywnos¢ gentamycyny wobec: Klebsiella, Enterobacter sp., gramdodatnich Proteus sp., Serratia i
Pseudomonas aeruginosa.

b) Deksametazon

Mechanizm dziatania

Deksametazon jest syntetycznym fluorowanym glikokortykosteroidem. Dziata poprzez wiazanie si¢ z
wewnatrzkomoérkowymi receptorami steroidowymi. Ten kompleks deksametazon-receptor wptywa na
transkrypcje DNA w jadrze komérkowym i syntezg biatek. W ten sposob deksametazon wywiera wpltyw
w organizmie na: weglowodany, ttuszcze i metabolizm puryn, uktad sercowo - naczyniowy, migsniowo-
szkieletowy, centralny uktad nerwowy, uktad krwiotworczy, limfatyczny i immunologiczny.

Dziatanie farmakodynamiczne
Lecznicze dziatanie deksametazonu opiera si¢ na silnym dziataniu przeciwzapalnym, 30-krotnie




silniejszym, niz fizjologicznego glikokortykosteroidu, hydrokortyzonu, a dziatania niepozadane takie jak:
dziatanie mineralokortykoidowe jest mniej nasilone.

Hamowanie reakcji zapalnych wystgpuje niezaleznie od czynnika wywolujacego i poczatkowo jest
widoczne miejscowo. Dziatanie lecznicze deksametazonu opiera si¢ na tych dziataniach
farmakologicznych (patrz: Wskazania do stosowania).

5.2. Wilasciwosci farmakokinetyczne

a) Gentamycyna

Po podaniu miejscowym gentamycyna osigga bakteriobdjcze stezenie w filmie tzowym, spojowce i
rogowce zaleznie od czestosci podawania. Przy czestym podawaniu do oka stgzenie terapeutyczne jest
osiggane takze w cieczy wodnistej Jednakze, nie nalezy si¢ spodziewac¢ wchianiania ogdlnoustrojowego
gentamycyny powyzej progu oznaczalnosci.

b) Deksametazon

Wchianianie soli sodowej deksametazonu w oku jest zalezne od stanu nabtonka rogéwki i wystepowania
jakichkolwiek zapalen. Badania z zastosowaniem '*C deksametazonu podawanego krolikom pokazaty
nieadekwatne wchtanianie, jesli oko nie bylo podraznione, a nabtonek nieuszkodzony (granica
oznaczalnos$ci 1 ng). W przypadku stanu zapalnego oka, ale nienaruszonego nablonka maksymalne
stezenie 31 pg/g byto osiggane w rogdwce po 5 minutach a 1,5 ug/g w cieczy wodnistej po 60 minutach.
Jesli zostanie zniszczony nablonek rogéwki w wyniku podraznienia oka, maksymalne stezenie 107 pg/g
osiggano w rogéwce juz po 3 minutach a 7 pg/g w cieczy wodnistej po 30 minutach.

Po podaniu miejscowym, deksametazon osigga swoje najwicksze stezenia w tkankach rogowki, tgczowcee,
cieczy wodnistej, spojowce i przedniej czgsci twardowki i ciele rzgskowym. W tylnym odcinku oka i ciele
szklistym, deksametazon osiaga niewielkie st¢zenia.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksycznosé

a) Gentamycyna

Badania dotyczace toksyczno$ci ostrej przeprowadzone na wielu gatunkach zwierzat nie wykazaly zadne;j
szczegodlnej wrazliwosci.

Nefrotoksyczno$¢ i ototoksyczno$¢ byla obserwowana w badaniach nad toksycznos$cia przewlekta (po
podaniu domigéniowym) na wielu gatunkach zwierzat.

Podanie do oka

Po podaniu miejscowym do oka trudno si¢ spodziewa¢ dziatan ogolnoustrojowych, poniewaz wchtanianie
jest stabe i nieistotne.

b) Deksametazon

S6l sodowa deksametazonu po przeniknigciu przez rogéwke i wchionieciu do organizmu jest prawie w
cato$ci metabolizowana do deksametazonu.

LDsp (po podaniu doustnym) soli sodowej fosforanu deksametazonu wynosi 1,8 g/kg masy ciala (myszy),
LDso dla deksametazonu wynosi > 3 g/kg masy ciala (szczury). Najmniejsza dawka zastosowana u
cztowieka, ktora wywotala dziatanie toksyczne dla fosforanu deksametazonu wynosi 0,36 mg/kg masy
ciata.

U szczuréw podawanie doustne 3 mg/kg masy ciata deksametazonu przez ponad 2 tygodnie zahamowato
aktywnos¢ korowo-nadnerczowg o 39,1 %. Objawy zatrucia wywolane kortykosteroidem nie byty
opisywane.



Potencjalna mutagennosé i potencjalna rakotworczosé

a) Gentamycyna

Poréwnawcze badania dotyczace mutagennosci nie sg dostepne. Poprzednio wykonywane badania daty
wyniki negatywne.

Dlugotrwate badania na zwierze¢tach dotyczace potencjalnej rakotworczosci nie sa dostepne.

b) Deksametazon

W hodowli ludzkich limfocytow, 72 godzinne stosowanie deksametazonu w stezeniach 10 do 100 pg/ml
spowodowato znaczacy wzrost liczby mutacji. Wyniki siostrzanej wymiany chromatyd (SCE) w ludzkich
limfocytach wykazaty, ze deksametazon jest wysoce potencjalnym induktorem SCE. W tescie
mikrojagdrowym wykonanym na komorkach szpiku myszy deksametazon indukowat wzrost liczby
mikrojader w polichromatycznych erytrocytach po 30 godzinnym stosowaniu zaleznie od st¢zenia
deksametazonu. Dexamytrex nie jest wskazany do dtugotrwatego leczenia.

Dotychczas brak bezposrednich danych na temat rakotwdrczos$ci, jednakze steroidy mogg utatwiaé
rakotworczy wplyw innych substancji.

Toksyczny wplyw na reprodukcje

a) Gentamycyna

Gentamycyna przechodzi przez tozysko po podaniu ogdlnym. Niewielkie ilosci wystepuja w mleku matki.
Mimo, ze dotychczas nie odnotowano uszkodzen wywolanych przez gentamycyng wystepuje potencjalne
ryzyko uszkodzenia stuchu i nerek u ptodu.

Podanie do oka
Po podaniu miejscowym do oka trudno si¢ spodziewa¢ dziatan ogolnoustrojowych, poniewaz wchtanianie
jest stabe i nieistotne.

b) Deksametazon

U wszystkich zwierzat domowych z wyjatkiem owiec, glikokortykosteroidy dziataja na o§ podwzgorze-
przysadka-jajniki. Generalnie wptywaja na wydzielanie gonadotropin i czgsto$¢ owulacji. Jednakze nie
wykazano hamujgcego wptywu na owulacje w badaniach na krélikach. Ponadto deksametazon indukuje
poronienia u szczurow i krolikéw. Dawka 0,1 mg/kg masy ciata stosowana przez 5 dni w réoznych
okresach cigzy powodowata poronienie w 11% przypadkow u szczuréw. Jesli ta dawka byta stosowana
pomigdzy 2 a 19 dniem cigzy, poronienia wystapilty w prawie 100 % przypadkow. Podawanie 6 mg
deksametazonu domig$niowo na dobe u krolikow od 21 dnia cigzy do porodu wywotywato poronienie w
ciggu 3 do 6 dni.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Cetrymid

Disodu fosforan dwunastowodny
Potasu diwodorofosforan

Sodu pirosiarczyn

Glicerol 85%

Powidon K 25

Hypromeloza

Disodu edetynian

Woda do wstrzykiwan



6.2. Niezgodno$ci farmaceutyczne

Wystepuja niezgodno$ci gentamycyny z amfoterycyng B, heparyna, sulfadiazyna, cefalotyng i
kloksacykling. Jednoczesne podanie do oka leku Dexamytrex z ktorgkolwiek powyzej wymienionych
substancji moze prowadzi¢ do powstania widocznych stratéw w worku spojowkowym.

6.3. OKkres waznoSci

2 lata.
28 dni po pierwszym otwarciu.

6.4. Specjalne sSrodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze do 25°C.
Nalezy wyrzuci¢ pozostata cze$¢ kropli po 28 dniach od pierwszego otwarcia pojemnika.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Butelka polietylenowa z kroplomierzem zawierajgca 5 ml kropli, w tekturowym pudetku.

6.6. Specjalne SrodKki ostroznosci dotyczgce usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z

lokalnymi przepisami.

7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Dr. Gerhard Mann

Chem.-Pharm. Fabrik GmbH

Brunsbiitteler Damm 165/173

13581 Berlin, Niemcy

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/6550

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU I
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 02.02.1996

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 05.05.2014

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



