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Pisomna informécia pre pouzivatela

Spersadex comp.

5 mg/ml + 1 mg/ml oéna roztokova instilacia

chloramfenikol/dexametazdn

Pozorne si preditajte celti pisomnu informaciu predtym, ako zaénete pouzivat’

tento liek, pretoze obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tato pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju
znovu preditali.

- Ak mate akékolvek dalSie otazky, obratte sa na svojho lekara alebo lekdrnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. MéZe mu
uskodit, dokonca aj vtedy, ak ma rovnaké priznaky ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedIajsi (i¢inok, obratte sa na svojho lekdra,
lekarnika alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkolvek vedlajSich ucinkov,
ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatela. Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii pre pouzivatela sa dozviete:

1. Co je SPERSADEX COMP. a na ¢o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet predtym, ako pouZijete SPERSADEX COMP.
3. Ako pouzivat SPERSADEX COMP.

4. Mozné vedIajSie ucinky

5. Ako uchovavat SPERSADEX COMP.

6. Obsah balenia a dalie informécie

1. Co je SPERSADEX COMP. a na &o sa pouziva

Spersadex comp. je liek uréeny na lie¢bu ochoreni oi. Obsahuje dve liegiva,
dexametazon a chloramfenikol. Dexametazdn je hormon (kortikosteroid), ktory ma
vyrazné protizapalové ucinky. Chloramfenikol je antibiotikum so Sirokym spektrom
cinku, timi rast mikroorganizmov, ktoré vyvolavaju infekcie oka. Obe tieto lieGiva
prenikaju do tkaniv oka a vnuatrooénej komorovej vody a pouZzivaju sa na liecbu
zapalovych ochoreni predného segmentu oka u pacientov, u ktorych je indikovana
lie¢ba steroidmi, v pripadoch so stbezne prebiehajlcou bakterialnou infekciou
spdsobenou vyvolavatelom citlivym na chloramfenikol alebo v pripadoch vyrazného
rizika takejto infekcie.

2. Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete Spersadex comp.

Nepouzivajte Spersadex comp.

o ak ste precitliveny (alergicky) na lieciva alebo na ktortikolvek z dalSich zloziek
tohto lieku,

e ak mate poSkodent (poranenu) rohovku infekciou vyvolanou virusmi napr.
herpes simplex alebo inymi virusmi, hubami a plesiiami,

e ak mate zavazné ochorenie krvotvornych organov, ktoré je spojené s Gtlmom

kostnej drene,

ak mate ocné ochorenie — zeleny zakal (glaukém),

ak mate porus$enu funkciu pecene,

ak sa v rodine alebo u vas vyskytlo ochorenie s itimom kostnej drene,

ak ste tehotna, alebo dojCite.

Pocas liecby liekom Spersadex comp. nesmiete nosit kontaktné SoSovky.
Ak sa u vas v priebehu lie¢by objavi nieco z vySSie uvedeného alebo akékolvek ind
reakcia informuijte ihned oSetrujlceho lekara.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zaCnete pouzivat Spersadex comp., obratte sa na svojho lekara,

lekarnika alebo zdravotnu sestru.

e Pri dlhodobej lie¢be moze chloramfenikol, aj po pouziti do oka, vyvolat vo velmi
zriedkavych pripadoch utim kostnej drene.

e PrediZené pouzivanie lieku mdze mat za nasledok vznik druhotnej oénej infekcie
alebo jej zhorenie.

e Dlhodobé pouzivanie liecku mdze mat za nasledok chorobné zvySenie
vnutroocného tlaku. U predisponovanych osob alebo u 0s6b so zelenym zakalom
(glaukémom) je treba pravidelne vySetrovat vnutroocny tlak, obzvlast ak maju
byt lie¢eni dihodobo.

e Intenzivna, dlhodoba lie¢ba mdze prispiet k vzniku alebo zhorSeniu jednej z
foriem sivého zakalu (zadnd subkapsularna katarakta).

e Liek sa nesmie pouzivat dlhSie ako 10 dni.

e U ochoreni, u ktorych dochadza k stenceniu rohovky alebo oéného bielka méze
po dlhodobom pouzivani koortikosteroidov ddjst k ich perforacii (prederaveniu).

e \/ pripade, Ze neddjde k zlepSeniu pocas liechy, je treba uvazovat o inej liecbe.

e (Obzvlast opatrne je potrebné postupovat po operécii zékalu, pretoze moze dojst
k spomaleniu hojenia a vzniku inych komplikdcii.

e Qpatrny postup je potrebny u pacientov s cukrovkou (diabetes mellitus).

Tito byvaju nachylni na zvySenie vnitrooéného tlaku a/alebo ku katarakte
(Sedy zakal).

e (cna roztokova instilacia nie je uréena na podavanie vo forme injekcii. Nesmie
sa podavat vo forme injekcii do spojovkového vaku, ani sa nesmie aplikovat
priamo do prednej ocnej komory.

Iné lieky a Spersadex comp.

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uZzivali, ¢i prave budete uzivat dalSie

lieky, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Spersadex comp. sa nema podavat spolu s baktericidnymi latkami (penicilin,

cefalosporiny, gentamicin, tetracyklin, polymixin B, vankomycin, sulfadiazin),

pretoZe bakteriostatické (zastavujuce rast) antibiotika mozu pdsobit inhibicne na
tie, ktoré maju baktericidny (sposobuijtci znienie) cinok.

Z preventivnych dovodov sa Spersadex comp. nema podavat s liekmi, ktoré

poskodzuju krvotvorbu ako sulfanylurea, derivaty kumarinu, hydantoiny a

metotrexat.

V pripade, Ze pouZzivate sticasne nesteroidné protizapalové ocné lieky (NSAID),

upozornite oSetrujliceho lekara.

Tehotenstvo a dojcenie
Spersadex comp. sa nesmie podavat tehotnym Zenam a dojciacim matkam.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Ak sa v priebehu pouzivania o¢nej instildcie Spersadex comp. u vas objavi
zahmlené videnie pockajte, az kym tieto prejavy nevymiznd, az potom vedte
motorové vozidla alebo obsluhuijte stroje.

3. Ako pouzivat SPERSADEX COMP.

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste
nie&im isty, overte si to u svojho lekdra alebo lekarnika. Vhodné davkovanie a dizku
trvania lieCby vam stanovi lekar.

Odporucana davka je 1 kvapka do spojovkového vaku 3 az 5-krat denne, nie dlhSie
ako 10 dni.

V akutnych pripadoch az 1 kvapka kazdu hodinu.

Pouzitie u starSich osob
Nie je potrebné menit ddvkovanie u starSich osdb.
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Pouzitie u deti

Vzhladom na moZnost systémovych neZiaducich téinkov, je potrebné postupovat
opatrne v pripade podavania u dojciat (vo veku 28 dni az 3 mesiace) a deti
mladSich ako 2 roky. Liek Spersadex comp. sa nesmie podavat novorodencom (vek
0 az 27 dni).

Pred oSetrenim si najprv umyte ruky. Jemne tahajte o¢nd mihalnicu nadol s jednou
rukou a podrzte ju tam. Hlavu zaklonte. Druhou rukou podrzte flaSku dnom nahor
nad oSetrovanym okom. Jemne stlacte az kym nekvapne jedna kvapka do oka.

Obsah flasky zostava sterilny, az kym neddjde k poruSeniu origindlneho uzaveru.
Pocas kvapkania zabrarite dotyku ustia flasky s okom alebo jeho okolim, kedZe
tento moZe mat za nasledok kontamindciu roztoku.

Ak je potrebné aplikovat do oka viac ako jeden liek, je potrebné zachovat medzi
aplikaciami roznych liekov ¢as aspoil 5 mint.

Po vkvapnuti kvapky do oka pritlacte prstom vnutorny kutik oka alebo zatvorte oko
na 3 mintty. Tento postup zniZuje vstrebavanie lie¢iv do krvného obehu, ¢o moze
mat za nasledok znizeny vyskyt celkovych vedlajSich Gi¢inkov a zvySenie Ucinnosti
v oku.

Ak mate dojem, Ze ucinok o€nej instilacie Spersadex comp. je privelmi silny alebo
privelmi slaby, povedzte to svojmu lekérovi alebo lekarnikovi.

Ak ste pouzili SPERSADEX COMP. inak ako je predpisané

V pripade, Ze dieta nahodne prehitlo obsah flastiCky, poradte sa s lekarom.
Predavkovanie po miestnom pouziti nebolo doposial popisané.

V pripade akychkolvek pochybnosti, poradte sa s lekarom.

Ak zabudnete pouzit SPERSADEX COMP.

NeuZivajte dvojnasobnui davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

V pripade vynechania davky, aplikujte ju €o najskor a potom sa vratte k
pravidelnému poddvaniu. Kvapkajte do oka jednu kvapku. Pri vynechani viacerych
davok poradte sa s lekarom.

4. Mozné vedlajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky aj tento liek mdze spdsobovat vedlajSie icinky, hoci sa
neprejavia u kazdého.

NajcastejSie hlasenymi vedlajsimi Gcinkami su tie, ktoré svedcia o podrazdeni
alebo o reakcii z precitlivenosti (svrbenie, zacervenanie, opuch, pocit cudzieho
telesa, alebo iné priznaky podrazdenia, ktoré neboli pritomné pred liecbou). Po
vkvapnuti lieku bolo tiez hlasené palenie alebo pichanie o¢i a zahmlené videnie.
Za kratky ¢as po vkvapnuti sa moZe objavit horka chut v Ustach.

K moznym vedlaj$im dcinkom stvisiacich s miestnou liecbou kortikosteroidmi
patria zvySeny vnitroocny tlak s moznostou vzniku zeleného zékalu (glaukému)
(poSkodenie optického nervu, poruchy ostrosti zraku a vypadky zorného pola),
tvorbu zadnej subkapsularnej katarakty, sekundarne infekcie oka v dosledku
potlacenia reakcie hostitela, mdZe sa vyskytnit spomalené hojenie ran a stencenie
rohovky a/alebo perforacia ocnej gule.

Poruchy krvi a lymfatického systému:

Po podani o¢nych liekov s obsahom chloramfenikolu boli v literattre popisané
zriedkavé pripady poSkodenia krvotvorby (aplasticka anémia, pancytopénia,
leukopénia, trombocytopénia a agranulocytoza).

Poruchy nervového systému:

Po podani chloramfenikolu, bol zriedkavo pozorovany zapal optického nervu.

Aj po miestnom pouZivani kortikosteroidov mdzu vzniknut celkové zavazné
neziaduce Ucinky a to predovSetkym u deti.

Ak spozorujete vedIajSie icinky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informécii
pre pouZivatela, informujte o nich svojho lekara alebo lekarnika.

Poruchy imunitného systému:

Zriedkavo boli hlasené anafylaktické reakcie a alergické reakcie vo forme ekzému
okraja ocnych viecok.

Hlasenie vedlajSich Géinkov

Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi (i¢inok, obratte sa na svojho lekara,
lekarnika alebo zdravotn( sestru. To sa tyka aj akychkolvek vedlajSich Gcinkov,
ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informécii pre pouzivatela. Vedlajsie dcinky
mo7ete hlasit aj priamo prostrednictvom Statneho tstavu pre kontrolu lie€iv, Sekcia
klinického skusania liekov a farmakovigilancie, Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26,
tel: + 421 2 507 01 206, fax: + 421 2 507 01 237,

internetova stranka: http://www.sukl.sk/sk/bezpecnost-liekov,

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk. Hlasenim vedlajSich Gcinkov mdzZete prispiet k
ziskaniu dalSich informacii o bezpe¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat SPERSADEX COMP.

Tento liek uchovavajte mimo dohladu a dosahu deti.

NepouZivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a
flasticke po EXP. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny defi v danom mesiaci.

Pred otvorenim: Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C).
Po prvom otvoreni:  Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Nepouzivajte dlhSie ako 1 mesiac po otvoreni flasky.
Po kazdom pouziti flasticku dokladne zatvorte.

6. Obsah balenia a dalSie informacie

Go SPERSADEX COMP. obsahuje

- Lie€iva st chloramfenikol 5,00 mg, a dinatriumdexametazénfosfat 1,00 mg v
1 ml roztoku.

- Pomocné latky su makrogol 400, glyceromakrogol ricinoleat,
benzalkéniumchlorid, edetan disodny, hydroxid sodny, voda na injekciu.

Ako vyzera SPERSADEX COMP. a obsah balenia

SPERSADEX COMP. je opaleskujtci bezfarebny alebo mierne Zlty roztok vo flasticke
(LDPE) s kvapkadlom (LDPE) a bielym uzaverom (HDPE alebo PP) s bielym (HDPE)
alebo transparentnym (LDPE) bezpecnostnym krizkom.

SPERSADEX COMP. je dostupny v nasledujcich velkostiach balenia:
1x5ml

Drzitel rozhodnutia o registracii
Laboratoires THEA

12 rue Louis Blériot

63 017 Clermont-Ferrand Cedex 2
Francuzsko

Vyrobca

EXCELVISION

27 rue de la Lombardiere

07100 Annonay

Francuzsko

Této pisomna informacia pre pouzivatel'a bola naposledy aktualizovana v
septembri 2017. N2970C5SVK/1017
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