sp.zn. sukls435758/2018

Piibalova informace: Informace pro pacienta

SPERSADEX COMP. 5 mg/ml + 1 mg/ml o¢ni kapky, roztok
Dexamethasonum natrii phosphas/chloramphenicolum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci drive, neZ za¢nete tento piipravek pouZzivat,
protoZe obsahuje pro Vas duleZité idaje.

= Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

= Miate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo lékarnika.

= Tento ptipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

= Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému lékaii nebo
1ékarnikovi. Stejn€ postupujte v ptipade jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

AN S e

Co je Spersadex Comp. a k ¢emu se pouziva.

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Spersadex Comp. pouZivat.
Jak se Spersadex Comp. pouziva.

Mozné nezadouci ucinky.

Jak Spersadex Comp. uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace.

1. Co je Spersadex Comp. a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Spersadex Comp. jsou ocni kapky, které obsahuji dexamethason, coz je hormon
se Sirokym spektrem ucinku potlacujici rust mikrobd, které vyvolavaji ocni infekce. Obé tyto
1écivé latky pronikaji do spojivkového vaku a do nitra oka a pouzivaji se k 1écbé zanétlivého
onemocnéni piedniho oéniho segmentu u pacientd, u kterych je indikovana 1é¢ba kortikosteroidy a
u kterych je soucasné infekce bakteriemi citlivymi na chloramfenikol nebo existuje vysoké riziko
této infekce.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete Spersadex Comp. pouZivat

NepouZivejte Spersadex Comp.:

e Jestlize jste alergicky(4) na 1é€ivé latky nebo na kteroukoli slozku tohoto piipravku (uvedenou
v bod¢ 6).

o Jestlize mate poskozenou (poranénou) rohovku nebakterialni infekci nebo na ni mate viidky,

herpes simplex (opar), ptipadné jiné virové infekce, mykozu (plisiiové) a jiné houbové

infekce.

Pokud trpite zdvaznym krevnim onemocnénim vyvolanym Gtlumem kostni dfen¢.

Pokud trpite onemocnénim nazyvanym glaukom (zeleny zékal).

Pokud trpite poruchou funkce jater.

Pokud se u Vas v rodin¢ vyskytl utlum kostni dfen¢.

Ptipravek Spersadex Comp. se nesmi podavat novorozenciim ve staii 0 az 28 dni veku.

Pokud jste t€hotna nebo kojite.

Pokud se stavy uvedené v tomto odstavci vyskytnou teprve béhem pouZzivani ptipravku, informujte o
tom svého osetiujiciho Iékate.
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Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim piipravku Spersadex Comp. se porad’te se svym lé¢kafem nebo l1ékarnikem:

= Porad’te se se svym lékafem, pokud zaznamenate otoky a obezitu s maximem ukladéani tuku v
oblasti bicha a v obli¢eji, nebot’ jde obvykle o prvni projevy syndromu zvané¢ho Cushingtiv
syndrom. Po ukonceni dlouhodobé nebo intenzivni 1é€by timto pfipravkem se miiZze objevit
potlaceni funkce nadledvin. Porad’te se se svym lékafem, nez sami ukoncite 1écbu. Tato rizika
jsou dulezitad zejména u déti a pacientll [éCenych pfipravky s ritonavirem nebo kobicistatem.

= Kontaktujte svého 1ékare, pokud se u Vas vyskytne rozmazané vidéni nebo poruchy zraku.

=  Pfi dlouhodobé 1é¢bé mtize chloramfenikol, i pfi lokalni aplikaci do o¢i, vyvolat ve velmi
vzacnych ptipadech ttlum kostni dfené.

*  Prodlouzené podavani chloramfenikolu mize mit za nasledek vznik druhotné (sekundéarni)
ocni infekce nebo rozmazaného vidéni, piipadné zhorseni infekce oka.

=  Prodlouzené pouzivani kortikosteroidli miize byt pti¢inou zvySeni nitroo¢niho tlaku.

U nachylnych jedinci nebo u téch, kteti maji zeleny zékal, musi byt pravidelné monitorovan
nitroo¢ni tlak, zv1asté pii prodlouzené terapii.

= Intenzivni, dlouhodoba Iécba mize prispivat k tvorbé nebo zhorSeni urcitého typu Sedého
zakalu.

» Piipravek nesmi byt podavan déle nez po dobu maximalné 10 dnt.

* U onemocnéni, u kterych dochazi ke ztenceni rohovky nebo bélimy, miize pti dlouhodobém
podavani kortikosteroidii dojit k jejich perforaci (prodéravéni).

= Zvlastni opatrnosti je zapotiebi bezprostfedné po operaci zakalu, mize se zpomalit hojeni a
zvysit vyskyt tvorby puchyika.

= QOpatrnost je nutna u pacientd trpicich cukrovkou (diabetes mellitus). Tito pacienti jsou
pfedem nachylni ke zvyseni nitroo¢niho tlaku a/nebo k tvorbé Sedého zakalu (katarakty).

= Nedoporucuje se pouzivani kontaktnich ¢ocek, protoze mize dojit k rozsifeni vyskytu
mikroorganismi.

= Benzalkonium-chlorid mize byt vstteban mekkymi o¢nimi ¢ockami a miize ménit jejich
barvu. Pfed podanim tohoto 1é¢ivého ptipravku vyjméte kontaktni ¢oc¢ky a nasad’te je zpét az
po 15 minutach.

= Benzalkonium-chlorid mize zptsobit podrazdéni oci, zvlasté pokud trpite syndromem
suchého oka nebo onemocnénim rohovky (pruhledna vrstva v predni ¢asti oka). Jestlize se po
podani tohoto ptipravku objevi abnormalni pocity v oku, bodani nebo bolest v oku, informujte
svého 1ékare.

*  QGlyceromakrogol-ricinoleat miize zptisobit kozni reakce.

Déti
Obecné je nutné zvySena opatrnost pii podavani kojenctim a batolatliim ve véku 29 dnti az 2 roky.

Dalsi 1écivé pripravky a Spersadex Comp.
Informujte svého lékate nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Informujte svého 1ékare, jestlize uzivate 1éky s ritonavirem nebo kobicistatem, protoZe mohou zvysit
koncentraci dexamenthasonu v krvi.

Spersadex Comp. se nesmi pouZzivat soucasné s lokalné (mistné) aplikovanymi baktericidnimi
ptipravky (jako napf. s penicilinem, cefalosporinem, gentamicinem, tetracyklinem, polymyxinem B,
vankomycinem, sulfadiazinem), protoze bakteriostaticka antibiotika mohou tlumit u¢inek 1é¢iva

s baktericidnim G¢inkem. Z bezpe¢nostnich diivodi nema byt Spersadex Comp. podavan spole¢né s
1éky, které by mohly vyvolat poruchy krvetvorby, napft. se sulfonylureou, derivaty kumarinu,
hydantoinem nebo methotrexatem.
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Soucasné pouzivani mistné podavanych steroidl, jako napiiklad dexamethasonu, a nesteroidnich
protizanétlivych 1€kt mize u pacientd s jiz diive prokazateln¢ pfitomnym zanétem rohovky zvySovat
riziko rozvoje komplikaci rohovky, proto je tfeba dbat opatrnosti.

Téhotenstvi, kojeni a fertilita
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mlizete byt t€hotna, nebo planujete otc¢hotnét, porad'te

se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento ptipravek pouzivat.

Spersadex Comp. nema byt pouzivan béhem téhotenstvi.
Porad’te se se svym lékarem dfive, nez zacnete uzivat jakykoli 1ék.

Vzhledem k tomu, Ze se chloramfenikol vylucuje do matetského mléka, nemél by byt Spersadex
Comp. podavan matkam, které koji.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Pacienti, u kterych se vyskytne po pouzitiptipravku Spersadex Comp. rozmazané vidéni, nesméji fidit
motorova vozidla nebo obsluhovat stroje a to do doby, dokud tyto pfiznaky nevymizi.

Pripravek Spersadex Comp. obsahuje fosfaty, benzalkonium-chlorid a glyceromakrogol-
ricinoleat

Tento ptipravek obsahuje 6 mikrogrami fosfati a 3 mikrogramy benzalkonium-chloridu v1 kapce (viz
také bod 4).

3. Jak se Spersadex Comp. pouZiva

Vzdy pouzivejte ptipravek pfesné podle pokynti svého lékaie nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem.

Obvykla dévka pripravku je 1 kapka 3krat az Skrat denné€ do spojivkového vaku.
V akutnich ptipadech se aplikuje maximalné 1 kapka kazdou hodinu.

Starsi pacienti
U star$ich jedinct neni nutné Gprava davkovani.

Déti
Zvlastni opatrnost je nutna pii pouziti ptipravku u kojencti a batolat od 29 dnti do 2 let véku.

Spersadex Comp. nesmi byt podavan novorozenctim od 0. do 28. dne po narozeni.

Davkovac ztistava sterilni do odlomeni originalniho uzavéru. Je nutné zabranit kontaktu Spicky
davkovace s okem nebo okolni o¢ni tkéni, protoze tak miize dojit ke kontaminaci roztoku.

Jestlize je nutné do oka aplikovat vice nez jeden 1éCivy piipravek, musi byt mezi aplikacemi
jednotlivych ptipravkli dodrzen interval nejméné 5 minut.

Pripravek nesmi byt podavan déle nez po dobu maximalné 10 dnd.
Pokud nedojde béhem tii dnt 1écby ke zlepSeni stavu, je nutné o tom informovat l€kare.

V piipadé€ ndhodného poziti ptipravku ditétem se porad’te se svym lékarem.
Predavkovani po mistnim pouZzivani nebylo popsano.

JestliZe jste zapomnél(a)pouZzit Spersadex Comp.
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Pti vynechani nékolika davek se porad’te s 1¢kafem. Nepouzivejte vSak dvojitou davku, abyste
nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouZzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékate nebo
1ékarnika.
4. Mozné nezadouci ucinky

Podobneé jako vSechny léky, mlize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Dlouhodobé podavani kortikosteroidu, i podavanych mistné, mize zpisobit zdvazné systémové
nezadouci ucinky, zejména u déti.

Frekvence vyskytu neni znama (z dostupnych udaju nelze urcit)

Chloramfenikol:

- Ptipady poruchy (potlaceni) krvetvorby (aplastickd anemie, pancytopenie, leukopenie,
trombocytopenie a agranulocytoza) byly popsany i pii mistnim podavani, pokud bylo dlouhodobé.

- Zavazné alergické reakce (anafylaktické reakce) a alergické reakce v podobé ekzému oc¢nich vicek.

- Mozné poskozeni optického nervu (neuritida ocniho nervu).

- Po vkapnuti o¢nich kapek mohou citlivi pacienti pocitit mirné podrazdéni, paleni, pichani, mize se u
nich vyskytnout viditelné zCervenani nebo otok, mohou mit pocit ciziho téliska v oku nebo citit jiné
podrazdéni. Tyto nezadouci Gcinky neovlivituji ucinek 1écby. Dal§imi hlaSenymi nezddoucimi t€inky
jsou pocit paleni, svédéni a rozmazané vidéni.

- Hotka chut’ v ustech (dysgeuzie) kratce po vkapnuti kapek.

Dexamethason:

Endokrinni poruchy: rist ochlupeni (zvlasté u Zzen), svalova slabost a chiadnuti, fialové strie na kuzi,
zvySeny krevni tlak, nepravidelna nebo chybé&jici menstruace, zmény v hladinach bilkovin a vapniku v
téle, opozdény rust u déti a dospivajicich a otok a obezita s maximem ukladani tuku v oblasti bficha a
v obli¢eji (tzv. Cushingiiv syndrom) (viz bod 2 ,,Upozornéni a opatieni).

- Rozmazané vidéni.

- Zvyseni nitroo¢niho tlaku po 2 tydnech 1éCby, mlize se vyvinout glaukom (moZzné poskozeni o¢niho
nervu nebo ostrosti vidéni, poruchy zorného pole), zdkal o¢ni cocky (katarakta), o¢ni infekce
zpomalujici hojeni, zmény tloustky rohovky, pokles ocniho vicka (pt6za), rozsifeni zornice
(mydriaza).

Pokud trpite zavaznym poskozenim rohovky (prihledné vrstvy v piedni ¢asti oka), fosfaty mohou ve
velmi vzacnych ptipadech zplsobit vznik zakalenych skvrn na rohovce v dusledku nahromadéni
vapniku béhem 1écby.

* Rozmazané vidéni se miize také objevit ihned po podani.

Hlaseni neZadoucich ucinkt

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inku, sdélte to svému 1ékaii nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci 0¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é&iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky:
www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezaddoucich ucinkli mizete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.
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5. Jak Spersadex Comp. uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Pted prvnim otevienim: Uchovavejte v chladnicce (2°C — 8°C).
Po prvnim otevieni: Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Nepouzivejte déle nez 1 mésic po prvnim otevieni.
Po kazdém pouziti lahvicku peclivé uzaviete.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za "Pouzitelné¢ do"
nebo "EXP". Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mesice.

Nevyhazujte zadné 1écivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékérnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivite. Tato opatieni pomadhaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Spersadex Comp. obsahuje
- Lécivymi latkami je dexamethasoni natrii phosphas a chloramphenicolum
- Pomocnymi latkami jsou: benzalkonium-chlorid, makrogol 400, glyceromakrogol-ricinoleat,
dinatrium-edetat, roztok hydroxidu sodného, voda pro injekci.

Jak Spersadex Comp. vypada a co obsahuje baleni
Opaleskujici bezbarvy az slabé nazloutly roztok, charakteristického zapachu, prosty viditelnych castic.

Velikost baleni: 5 ml

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Laboratoires THEA, Clermont-Ferrand Cedex 2, Francie

Vyrobce:

EXCELVISION

27, rue de la Lombardiére

07100 Annonay

Francie

nebo

FARMILA-THEA Farmaceutici S.p.A
Via Enrico Fermi, 50

20019 Settimo Milanese (MI)
Italie

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 1. 4. 2019
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