ULOTKA DOLACZONA DO OPAKOWANIA: INFORMACJA DLA PACJENTA
Uwaga! Zachowaj ulotke, informacja na opakowaniu bezpos$rednim w jezyku obcym!

Dexamytrex
(5 mg + 0,3 mg)/g, masé¢ do oczu
Gentamicini sulfas + Dexamethasonum

UWAGA! Podana na opakowaniu bezposrednim moc 3 mg/g dotyczaca gentamycyny jest
réwnoznaczna z zapisem 5 mg/g uwzgledniajacym zawartos$¢ siarczanu gentamycyny.

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

informacje wazne dla pacjenta.

—  Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

— W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrécic sie do lekarza lub farmaceuty.

—  Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

— Jedli 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

Co to jest lek Dexamytrex, mas¢ do oczu i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dexamytrex, mas¢ do oczu
Jak stosowac lek Dexamytrex, mas¢ do oczu

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Dexamytrex, mas¢ do oczu

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

IZEENC N -

1. Co to jest lek Dexamytrex, mas¢ do oczu i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Dexamytrex, mas¢ do oczu zawiera dwie substancje czynne: gentamycyny siarczan — antybiotyk
z grupy aminoglikozydow i deksametazon — 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 wykazujacych intensywne objawy zapalenia oraz we
wtornie zakazonym zapaleniu alergicznym spojowek i brzegow powiek.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dexamytrex, mas¢ do oczu

Kiedy nie stosowac leku Dexamytrex, mas¢ do oczu

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

—  jesli u pacjenta wystgpuje ostra, ropna choroba przedniego odcinka oka,

— jesli u pacjenta wystepuje zakazenie oka wywolane przez wirusy (np. opryszczkowe zapalenie
rogdwki), mykobakterie (np. gruzlica oka) lub grzyby,

—  w przypadku ran i wrzodow rogowki,

— je$li pacjent ma jaskre z waskim i otwartym katem przesgczania.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Dexamytrex, mas¢ do oczu nalezy omowic to z lekarzem lub
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farmaceuta:

— jesli pacjent stosuje inne leki podawane miejscowo do oka,

— jesli pacjent stosuje szkta kontaktowe. Nie zaleca si¢ uzywania soczewek kontaktowych podczas
stosowania leku Dexamytrex.

— jesli u pacjenta wystepuje choroba powodujgca zmniejszenie grubosci rogowki lub twardowki.

Nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli podczas stosowania leku Dexamytrex:

—  wystgpi czgsciowa lub calkowita utrata stuchu lub zawroty glowy;

—  zwickszy si¢ ilos¢ wydzieliny ropnej, stan zapalny lub bol;

—  wystapi nagly, bardzo silny bol oka i glowy z towarzyszacymi nudnosciami, wymiotami,
naglym zamgleniem obrazu oraz zmniejszeniem ostro$ci wzroku. Moga to by¢ objawy
zwickszonego cisnienia w galce ocznej;

—  wystgpi nieostre widzenie lub inne zaburzenia widzenia;

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

— jesli wystapia jakiekolwiek inne problemy z oczami (bol, zaczerwienienie oka, tzawienie,
$wiatlowstret). Moga to by¢ objawy uszkodzenia czesci oka.

Nalezy zwroécié si¢ do lekarza, jesli u pacjenta wystapi obrzgk oraz zwickszenie masy ciata,
widoczne szczegodlnie na tutowiu i twarzy, poniewaz sa to zazwyczaj pierwsze objawy choroby
nazywanej zespotem Cushinga. Zahamowanie czynno$ci nadnerczy moze wystgpi¢ w wyniku
przerwania dtugotrwatego 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 pacjentéw leczonych rytonawirem lub kobicystatem.

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

Dzieci i mlodziez
Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania i skuteczno$ci u dzieci.

Osoby w podeszlym wieku
U os6b w podesztym wieku nie obserwowano ogolnych réznic w skutecznosci i bezpieczenstwie
stosowania leku w poréwnaniu z mlodszymi pacjentami.

Lek Dexamytrex, masé do oczu a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, rowniez tych, ktoére wydawane sg bez recepty.

Szczegodlnie nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent stosuje: amfoterycyne B (lek stosowany w
leczeniu zakazen grzybiczych), heparyne (lek przeciwzakrzepowy), sulfadiazyne, cefalotyne i
kloksacykling (antybiotyki stosowane w leczeniu zakazen bakteryjnych), podawane miejscowo do
oka. Jednoczesne podanie do oka leku Dexamytrex z ktorymkolwiek z tych lekow moze prowadzi¢
do powstania widocznych stratow w worku spojowkowym.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o przyjmowaniu rytonawiru lub kobicystatu, poniewaz leki te mogg
zwicksza¢ zawarto$¢ deksametazonu we krwi.

Uwaga

Jesli lek Dexamytrex, mas¢ do oczu, jest stosowany jednoczesnie z innymi kroplami do oczu lub
masciami do oczu, nalezy zachowac 15 minutowy odstep pomi¢dzy podaniem stosowanych lekow, a
lek Dexamytrex, mas¢ do oczu powinien by¢ stosowany jako ostatni.



Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnosé

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

Leku Dexamytrex nie nalezy stosowac w czasie cigzy i w okresie karmienia piersia, chyba, ze po
dokonaniu starannej oceny korzysci i ryzyka, lekarz zaleci inacze;j.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Nawet stosowany zgodnie z zaleceniami lek Dexamytrex moze zaburza¢ widzenie na krotki czas po
zastosowaniu, dlatego tez do momentu catkowitego ustgpienia tych objawow nie nalezy prowadzi¢
pojazdoéw ani obstugiwaé maszyn.

Lek Dexamytrex zawiera lanoling (thuszcz z welny), oraz bytylohydroksytoluen i glikol
propylenowy (skladniki Oxynex 2004).

Ze wzgledu na zawartos$¢ lanoliny, lek moze powodowac miejscowe reakcje skorne (np. kontaktowe
zapalenie skory).

Ze wzgledu na zawarto$¢ butylohydroksytoluenu lek moze powodowac miejscowa reakcje skorng
(np. kontaktowe zapalenie skory) Iub podraznienie oczu i blon sluzowych.

Ze wzgledu na zawartos¢ glikolu propylenowego lek moze powodowac podraznienie skory.

3. Jak stosowa¢ lek Dexamytrex, masé¢ do oczu

Ten lek nalezy stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka
Jesli nie zalecono inaczej, stosowa¢ 5 mm wycisnietej masci do worka spojowkowego zakazonego

oka 2-3 razy w ciaggu dnia i przed snem.

Czas leczenia
Czas leczenia nie powinien przekracza¢ 2 tygodni.

Uwaga! Instrukcja podawania leku:

1. Doktadnie umy¢ rece.
2. Odkreci¢ zakretke

3. Tube skierowac koncowka w dot, trzymajac kciukiem i
palcem wskazujacym.
4. Odchyli¢ gltowe do tytu.

5. Palcem wskazujacym delikatnie odciggna¢ w dot dolng
powieke, tak aby miedzy gatka oczng a powieka utworzyta
sie ,.kieszonka”, do ktorej bedzie wprowadzana masc.

6. Przyblizy¢ koncowke tuby do oka, nie dotykajac
koncowka tuby oka, powieki, okolic oka ani innych

powierzchni. :
7. Delikatnie nacisna¢ na tub¢ w celu wycisnigcia masci. -
8. Patrzac w gore, wprowadzi¢ okoto 5 mm masci do

utworzonej ’kieszonki”. W przypadku, gdy lek nie trafit do
oka czynno$¢ powtorzyc.
9. Delikatnie zamkna¢ powieke. Nie zaciska¢ mocno powiek, aby nie wycisngé masci na
zewnatrz oka.
10.  Ucisna¢ palcem wewnetrzny kacik oka u nasady nosa. Pozwoli to zminimalizowa¢ ryzyko
przedostania si¢ leku do catego organizmu.
11.  Jesli ma$¢ ma by¢ podawana do obu oczu, opisane powyzej czynnosci, powtdrzy¢ dla
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drugiego oka.
12.  Bezposrednio po uzyciu leku tube starannie zakreci¢ zakretka.

Pomoc drugiej osoby lub uzycie lustra moze utatwic¢ podanie leku.

Lek Dexamytrex, mas¢ do oczu jest lekiem jalowym. Aby unikna¢ jego zanieczyszczenia nie nalezy
dotyka¢ koncowki tuby palcami ani dotyka¢ nig powierzchni oka lub jakiejkolwiek innej
powierzchni. Stosowanie zanieczyszczonych masci moze prowadzié¢ do powaznych uszkodzen
wzroku, w tym do utraty widzenia.

W przypadku wrazenia, ze dzialanie leku Dexamytrex jest za mocne lub za stabe, nalezy zwroci¢ si¢
do lekarza lub farmaceuty.

Uwaga: Stosowanie leku Dexamytrex z innymi lekami - patrz punkt 2 Lek Dexamytrex, masé do
oczu a inne leki.

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

Pominig¢cie zastosowania leku Dexamytrex, mas¢ do oczu

Nalezy poda¢ pominieta dawke tak szybko jak to jest mozliwe. Nie nalezy stosowa¢ dawki
podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki. Jesli pominigto kilka dawek nalezy poinformowaé
lekarza prowadzacego i postgpowaé zgodnie z jego zaleceniami.

Przerwanie stosowania leku Dexamytrex, mas¢ do oczu
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

Mozliwe dziatania niepozadane:
Rzadko (mogg wystgpic do 1 na 1000 0sob)
—  Lagodne, przejsciowe i krotkotrwate zaburzenia widzenia.

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

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

—  Trudnos$ci w gojeniu si¢ rany (jesli lek stosowany jest po urazie rogéwki)

—  Jaskraizaé¢ma (po dlugotrwalym stosowaniu)

—  Rozszerzenie zrenicy

—  Podraznienie oczu

—  Zlogi w rogowce

—  Wtorne zakazenia bakteryjne, wirusowe (w tym wirusem opryszczki) i grzybicze oczu

—  Zwigkszenie ci$nienia w galce ocznej, ktore moze by¢ zwigzane z uszkodzeniem nerwu
wzrokowego, pogorszeniem ostro$ci wzroku i ubytkami pola widzenia

—  Perforacja (przedziurawienie) btony na powierzchni oka.

—  Zaburzenia hormonalne: nasilony wzrost owlosienia na ciele (szczegolnie u kobiet), ostabienie
migéni oraz utrata masy migsniowej, fioletowe rozstepy na skorze, zwigkszone cisnienie krwi,
nieregularne miesigczki lub brak miesigczki, zmiany ilo$ci biatka i wapnia w organizmie,
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zahamowanie wzrostu u dzieci i mtodziezy oraz obrzgk 1 zwigkszenie masy ciata, widoczne
szczegollnie na tutowiu i twarzy (choroba nazywana zespotem Cushinga) (patrz punkt 2
,»Ostrzezenia i §rodki ostrozno$ci”).

—  Wtorne zakazenia wystepujace po zastosowaniu polaczen zawierajacych kortykosteroidy i leki
przeciwzakazne

— Nieostre widzenie.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych; Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49-21-301, faks: +48 22 49-21-
309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Dexamytrex, mas¢ do oczu
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Nalezy wyrzuci¢ pozostatg cz¢$¢ masci po 6 tygodniach od pierwszego otwarcia tuby.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Dexamytrex, mas¢ do oczu

Substancjami czynnymi leku sg gentamycyny siarczan i deksametazon.

1 g masci zawiera 5 mg gentamycyny siarczanu i 0,3 mg deksametazonu.

Pozostate sktadniki to: chlorobutanol pétwodny, alkohol mirystylowy, lanolina, parafina ciekta,
wazelina biata, RRR-a-Tokoferol, Oxynex 2004.

Jak wyglada lek Dexamytrex, mas¢ do oczu i co zawiera opakowanie
Lek Dexamytrex wystepuje w postaci masci do oczu.

Lek jest dostepny w tubie zawierajacej 3 g masci.

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrdci¢ si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego lub importera rownoleglego.

Podmiot odpowiedzialny w Portugalii, kraju eksportu:
Angelini Pharma Portugal, Unipessoal Lda



Rua Jodo Chagas, 53 — Piso 3
1499-040 Cruz Quebrada-Dafundo
Portugalia

Wytwoérca:

Dr. Gerhard Mann Chem-Pharm Fabrik GmbH
Brunsbuetteler Damm 165-173

13581 Berlin

Niemcy

Importer rownolegly:
Medezin Sp. z 0.0.

ul. Zbaszynska 3
91-342 L.6dz
Przepakowano w:
Medezin Sp. z o.0.

ul. Zbaszynska 3
91-342 1.6dz

Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w Portugalii, kraju eksportu: 8707307
Numer pozwolenia na import rownolegly: 409/19
Data zatwierdzenia ulotki: 14.10.2024

[Informacja o zastrzezonym znaku towarowym]



