Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

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

(Gentamicini sulfas+Dexamethasoni natrii phosphas)

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano scisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki
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1. Co to jest lek Dexamytrex i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Dexamytrex zawiera substancje czynne: gentamycyny siarczan - antybiotyk z grupy
aminoglikozydow i deksametazonu sodu fosforan - glikokortykosteroid.

Lek stosuje si¢ w zakazeniach przedniego odcinka oka, wywotanych drobnoustrojami wrazliwymi na
gentamycyne, takich jak bakteryjne zapalenie spojowek, zapalenie rogéwki — bez uszkodzenia
nabtonka i uszkodzenia brzegéw powiek z silnymi objawami zapalenia oraz we wtornie zakazonym
zapaleniu alergicznym spojowek i brzegow powiek.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dexamytrex

Kiedy nie stosowa¢ leku Dexamytrex:

- jesli pacjent ma uczulenie na gentamycyng, deksametazon lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli pacjent ma ostra, ropng chorobe przedniego odcinka oka;

- jesli pacjent ma powierzchowne, opryszczkowe zapalenie rogowki lub rany i wrzody rogowki;

- jesli pacjent ma gruzlice gatki ocznej;

- jesli pacjent ma zakazenie grzybicze oka;

- jesli pacjent ma jaskre z waskim i otwartym katem przesaczania.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Dexamytrex nalezy omowié to z lekarzem lub farmaceuta,
szczegolnie w przypadku:
- jesli pacjent stosuje inne leki podawane miejscowo do oka.
- jesli pacjent stosuje szkta kontaktowe. Nie zaleca si¢ uzywania soczewek kontaktowych
podczas stosowania leku Dexamytrex.

Nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli podczas stosowania leku Dexamytrex:
- wystapi czgsciowa lub catkowita utrata stuchu lub zawroty glowy;



- zwickszy si¢ ilo$¢ wydzieliny ropnej, stan zapalny lub bol;

- wystapi nagly, bardzo silny bol oka i glowy z towarzyszacymi nudno$ciami, wymiotami,
naglym zamgleniem obrazu oraz zmniejszeniem ostrosci wzroku. Moga to by¢ objawy
zwigkszonego cisnienia w galtce ocznej;

- wystapi nieostre widzenie lub inne zaburzenia widzenia;

- wystapi przymglone widzenie i trudnosci z widzeniem przy jasnym $wietle. Mogg to by¢
objawy choroby oka, zwanej za¢ma;

- jesli wystapia jakiekolwiek inne problemy z oczami (bol, zaczerwienienie oka, tzawienie,
swiattowstret). Moga to by¢ objawy uszkodzenia czgsci oka.

Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, jesli u pacjenta wystapi obrzek oraz zwigkszenie masy ciata, widoczne
szczegolnie na tutlowiu i twarzy, poniewaz sg to zazwyczaj pierwsze objawy choroby nazywane;j
zespotem Cushinga. Zahamowanie czynnos$ci nadnerczy moze wystapi¢ w wyniku przerwania
dlugotrwatego lub intensywnego stosowania leku Dexamytrex. Nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza, zanim
pacjent zdecyduje o przerwaniu leczenia. Ryzyko to jest szczegdlnie istotne u dzieci oraz u pacjentow
leczonych rytonawirem lub kobicystatem.

Nie nalezy stosowac¢ leku dlugotrwale, poniewaz moga rozwing¢ si¢ bakterie oporne na gentamycyne
lub wtorne zakazenia oka (bakteryjne, grzybicze lub wirusowe).

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

Lek Dexamytrex a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, rowniez tych, ktore wydawane sg bez recepty.

Szczegoblnie nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent stosuje:

- amfoterycyne B, heparyne, sulfadiazyne, cefalotyne i kloksacykling, podawane miejscowo do
oka. Jednoczesne podanie do oka leku Dexamytrex z ktorymkolwiek z tych lekow moze
prowadzi¢ do powstania widocznych stratow w worku spojowkowym,;

- inne krople lub masci do oczu. Jesli lek Dexamytrex jest stosowany jednoczesnie z innymi
kroplami lub masciami do oczu, nalezy zachowa¢ 15 minutowy odst¢p pomiedzy podaniem
stosowanych lekow. Masci do oczu nalezy zawsze stosowac jako ostatnie.

- rytonawir lub kobicystat, poniewaz leki te moga zwigksza¢ zawarto§¢ deksametazonu we krwi.

Cigza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Leku Dexamytrex nie nalezy stosowaé w czasie cigzy i w okresie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Nawet stosowany zgodnie z zaleceniami Dexamytrex moze zaburza¢ widzenie na krétki czas po
zastosowaniu dlatego tez do momentu catkowitego ustgpienia tych objawow nie nalezy prowadzic¢
pojazdéw ani obslugiwaé maszyn.

Dexamytrex zawiera disodu fosforan dwunastowodny i potasu diwodorofosforan

Lek zawiera 0,20 mg fosforanow w kazdej kropli, co odpowiada 6,52 mg/ml.

U pacjentdéw z cigzkimi uszkodzeniami przezroczystej, przedniej czesci oka (rogdwki), fosforany
moga w bardzo rzadkich przypadkach spowodowac w czasie leczenia zmgtnienia rogowki

z powodu gromadzenia si¢ wapnia.



3. Jak stosowa¢ lek Dexamytrex

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka

Jesli nie zalecono inaczej, 1 kropla do worka spojowkowego zakazonego oka 4-6 razy na dobe.
Odciagnac powieke dolna w dot i wkropli¢ 1 krople do worka spojéwkowego.

Czas leczenia nie powinien by¢ dtuzszy niz 2 tygodnie.

Uwaga!
Instrukcja podawania
Przed zakropleniem leku nalezy doktadnie umy¢ rece.

Odchyli¢ glowg do tyhu i delikatnie odciagna¢ w dot dolng powieke
palcem wskazujacym. Druga reka ustawic butelke w pozycji

) pionowej nad okiem, nie dotykajac oka wkropli¢ jedng krople do
- worka spojowkowego poprzez delikatne uciskanie $cianki butelki.
Nalezy starac si¢ trzymac oko otwarte i porusza¢ nim tak, aby
roztwor zostat rozmieszczony rOwnomiernie.

Nastepnie nalezy delikatnie ucisng¢ palcem okolice kacika oka od strony nosa na 2 minuty. W ten
sposob mozna ograniczy¢ przedostanie si¢ leku do catego organizmu.

Dexamytrex, krople do oczu, sg jatowe. Aby uniknaé¢ zanieczyszczenia kropli do oczu nie nalezy
dotyka¢ koncoéwki kroplomierza palcami ani dotykaé nig powierzchni oka lub jakiejkolwiek innej
powierzchni. Stosowanie zanieczyszczonych kropli moze prowadzi¢ do powaznych uszkodzen
narzadu wzroku, w tym do utraty widzenia.

Po zastosowaniu leku nalezy zatozy¢ naktadke zabezpieczajgcg i starannie zamkna¢ butelke.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Dexamytrex jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

Uwaga:

Jesli lek Dexamytrex jest stosowany jednocze$nie z innymi kroplami do oczu lub masciami do oczu,
nalezy zachowa¢ 15 minutowy odstep pomigdzy podaniem stosowanych lekéw. Masci do oczu nalezy
zawsze stosowac jako ostatnie.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Dexamytrex
W zwiazku z tym, zZe lek jest stosowany do oka nie nalezy si¢ spodziewaé przedawkowania.

Pominiecie zastosowania leku Dexamytrex

Nalezy poda¢ pominictg dawke tak szybko jak to jest mozliwe. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej
w celu uzupehienia pominigtej dawki. Je§li pominigto kilka dawek nalezy poinformowac lekarza
prowadzacego i postepowac zgodnie z jego zaleceniami.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

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

Czestos¢ wystepowania mozliwych dziatan niepozadanych definiuje si¢ w nastepujacy sposob:



Bardzo czesto - wystepuja czgsciej niz u 1 na 10 pacjentow

Czesto - wystepujau 1 do 10 na 100 pacjentow

Niezbyt czgsto - wystepuja u 1 do 10 na 1 000 pacjentdw

Rzadko - wystgpujg u 1 do 10 na 10 000 pacjentow

Bardzo rzadko - wystgpuja rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentow

Nieznana cze¢sto$¢ - nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych

Mozliwe dziatania niepozgdane:
Rzadko:
lagodne, przejsciowe i krotkotrwate zaburzenia widzenia.

Bardzo rzadko:
rozszerzenie zrenicy w leczonym oku.

Czgsto$¢ nieznana:

Trudnosci w gojeniu si¢ rany (jesli lek stosowany jest po urazach rogdéwki), za¢éma (po dlugotrwatym
stosowaniu), jaskra (po dtugotrwatym stosowaniu), podraznienie oczu, zlogi w rogéwce,
nadwrazliwo$¢ (w tym obrzek powiek i spojowek, swiad, przekrwienie spojowek, kontaktowe
zapalenie skory).

Zakazenia grzybicze rogdwki rozwijajace si¢ szczegdlnie tatwo jako zakazenia wtorne, w trakcie
dtugotrwatego miejscowego stosowania lekow zawierajacych kortykosteroidy. Po stosowaniu
kortykosteroidow nalezy zawsze bra¢ pod uwage mozliwos¢ zakazenia grzybiczego jesli wystapi
utrzymujace si¢ owrzodzenie rogowki.

Zakazenie bakteryjne oczu.

Wtérne zakazenia patogenami: bakteryjne, wirusowe (w tym wirusem opryszczki zwyktej)
Zwigkszenie cisnienia w galce ocznej (ktore moze by¢ zwigzane z uszkodzeniem nerwu wzrokowego,
pogorszeniem ostrosci wzroku i ubytkami pola widzenia).

Zacma podtorebkowa.

Perforacja (przedziurawienie) btony na powierzchni oka.

Zaburzenia hormonalne: nasilony wzrost owlosienia na ciele (szczegolnie u kobiet), ostabienie migsni
oraz utrata masy migsniowej, fioletowe rozstepy na skorze, zwigkszone ci$nienie krwi, nieregularne
miesigczki lub brak miesigczki, zmiany ilosci biatka i wapnia w organizmie, zahamowanie wzrostu u
dzieci i mlodziezy oraz obrzek i zwigkszenie masy ciata, widoczne szczegodlnie na tutowiu i twarzy
(choroba nazywana zespotem Cushinga) (patrz punkt 2 ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”).

Nieostre widzenie.

Inne dziatania niepozadane zgloszone w zwigzku ze stosowaniem kropli do oczu zawierajgcych
fosforany

U pacjentoéw z cigzkimi uszkodzeniami przezroczystej, przedniej czesci oka (rogowki), fosforany
moga w bardzo rzadkich przypadkach spowodowaé w czasie leczenia zmetnienia rogéwki z powodu
gromadzenia si¢ wapnia.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

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.



Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é lek Dexamytrex

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu po ,,Termin
waznosci (EXP)”.

Przechowywa¢ w temperaturze do 25°C.

Nalezy wyrzuci¢ pozostata cze$¢ kropli po 28 dniach od pierwszego otwarcia pojemnika.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Dexamytrex

- Substancjami czynnymi leku sg: gentamycyna (w postaci gentamycyny siarczanu)
oraz deksametazon (w postaci soli sodowej deksametazonu fosforanu).
1 ml kropli zawiera 5 mg gentamycyny siarczanu i 1 mg soli sodowej deksametazonu
fosforanu.

- Pozostate sktadniki to: cetrymid, disodu fosforan dwunastowodny, potasu diwodorofosforan,
sodu pirosiarczyn, glicerol 85%, powidon K 25, hypromeloza, disodu edetynian, woda do
wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Dexamytrex i co zawiera opakowanie

Lek Dexamytrex jest dostgpny w postaci kropli do oczu.

Jest on dostepny w butelce polietylenowej z kroplomierzem, w tekturowym pudetku.
Wielko$¢ opakowania: 5 ml.

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca
Dr. Gerhard Mann

Chem.-Pharm. Fabrik GmbH
Brunsbiitteler Damm 165/173

13581 Berlin, Niemcy

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



