Gebrauchsinformation:
Information fiir den Anwender

Dexa-Gentamicin Kombipackung,

Augentropfen / Augensalbe
Wirkstoffe: Dexamethasondihydrogenphosphat-Dinatrium (Ph.Eur.)
1,0 mg/ml und Gentamicinsulfat 5,0 mg/ml /
Dexamthason 0,3 mg/g und Gentamicinsulfat 5,0 mg/q

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch,
bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels begin-
nen, denn sie enthdlt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese
spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie
es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch
wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren
Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in
dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht
1. glas ist Dexa-Gentamicin Kombipackung und wofiir wird sie angewen-
et?

. Was sollten Sie vor der Anwendung von Dexa-Gentamicin Kombi-
packung beachten?

. Wie ist Dexa-Gentamicin Kombipackung anzuwenden?

. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

. Wie ist Dexa-Gentamicin Kombipackung aufzubewahren?

. Inhalt der Packung und weitere Informationen
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. Was ist Dexa-Gentamicin Kombipackung und wofiir wird
sie angewendet?

Dexa-Gentamicin Kombipackung wirkt gegen Entziindungen und Uber-
empfindlichkeiten gegentber bestimmten Stoffen (Allergien) am Auge.

Dexa-Gentamicin Kombipackung wird angewendet bei Entzindungen des
vorderen Augenabschnittes, bei denen gleichzeitig eine durch gentamicin-
empfindliche Erreger verursachte Infektion vorliegt oder die Gefahr einer
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bakteriellen Infektion besteht und bei superinfizierten, allergischen Ent-
ziindungen des duBeren Auges bzw. der Bindehaut und des Lidrandes.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Dexa-Gentamicin
Kombipackung beachten?

Dexa-Gentamicin Kombipackung darf nicht angewendet
werden
- wenn Sie allergisch gegen einen der Wirkstoffe oder einen der in Ab-
schnitt 6.1 genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind
bei oberflachlicher Herpes-simplex-Infektion der Hornhaut (Herpes
corneae superficialis)
bei Verletzungen und geschwiirigen Prozessen der Hornhaut
bei Augeninnendruckerhghung (Eng- und Weitwinkelglaukom)
bei Augentuberkulosen
bei Pilzerkrankungen des Auges sowie bei allein bakterienbedingten
Augenerkrankungen.

Anwendung von Dexa-Gentamicin Kombipackung
zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel angewendet haben oder beab-
sichtigen andere Arzneimittel anzuwenden, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Klinisch relevante Wechselwirkungen mit Gentamicin sind bislang nicht
bekannt.

Atropin und andere vergleichbar wirkende Arzneimittel (Anticholinergika)
konnen eine zusatzliche Steigerung des Augeninnendruckes hervorrufen.

Gentamicin ist unvertraglich mit Amphotericin B, Heparin, Sulfadiazin,
Cephalotin und Cloxacillin. Die gleichzeitige lokale Anwendung von Genta-
micin mit einem dieser Mittel kann sichtbare Niederschldge im Bindehaut-
sack verursachen.

Hinweis:

Bitte beachten Sie, dass dies auch fiir vor kurzem angewandte
Arzneimittel gelten kann. Falls Sie zusétzlich andere Augentropfen oder
Augensalben anwenden, sollten Sie einen zeitlichen Abstand von 15
Minuten zwischen den Anwendungen der einzelnen Praparate einhalten.
Augensalben sollten Sie stets als letztes anwenden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwan-
ger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der
Anwendung dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Dexa-Gentamicin Kombipackung sollte im ersten Drittel der Schwanger-
schaft nicht angewendet werden und sollte im weiteren Schwanger-
schaftsverlauf nur nach besonders sorgfaltiger Nutzen-Risiko-Bewertung
durch den Arzt eingesetzt werden.

Glucocorticoide, dazu gehort auch Dexamethasondihydrogenphosphat-Di-
natrium (Ph.Eur.) bzw. Dexamethason, gehen in die Muttermilch dber.
Eine Schadigung des S&uglings ist bisher nicht bekannt geworden.
Trotzdem sollte die Notwendigkeit der Gabe in der Stillzeit genauestens
geprift werden.

Aufgrund der geringen Aufnahme des Wirkstoffes in den Blutkreislauf ist
nicht rrrllit gentamicinbedingten Nebenwirkungen beim gestillten Séugling
2u rechnen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Nach Anwendung der Augentropfen sind keine besonderen VorsichtsmaR-
nahmen erforderlich.

Nach Anwendung von Dexa-Gentamicin Augensalbe kommt es infolge des
Salbenfilms auf (?er Hornhaut voribergehend zu Schleiersehen, wodurch
das Reaktionsvermdgen beeintrachtigt wird. Sie dirfen unmittelbar nach
Anwendung von Dexa-Gentamicin Augensalbe kein Fahrzeug fihren, kei-
ne Maschinen bedienen und nicht ohne sicheren Halt arbeiten.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Bestand-
teile von Dexa-Gentamicin Kombipackung

Augentropfen: Benzalkoniumchlorid kann Reizungen am Auge hervor-
rufen. Vermeiden Sie den Kontakt mit weichen Kontaktlinsen. Ben-
zalkoniumchlorid kann zur Verfarbung weicher Kontaktlinsen fihren.
Kontaktlinsen missen Sie vor der Anwendung entfernen und dirfen diese
frihestens 15 Minuten nach der Anwendung wieder einsetzen.
Augensalbe: Wollwachs kann 6rtlich begrenzte Hautreizungen

(z. B. Kontaktdermatitis) ausldsen.

3. Wie ist Dexa-Gentamicin Kombipackung anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem
Arzt an. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich
nicht sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die empfohlene Dosis:

4 bis 6 mal taglich 1 Tropfen in den Bindehautsack eintropfen und abends
vor dem Schlafengehen einen ca. 1 cm langen Salbenstrang in den Bin-
dehautsack einstreichen (1 cm Salbenstrang entspricht 0,1 mg Gentami-
cinsulfat und 0,006 mg Dexamethason).



Augentropfen und Augensalben sollten grundsatzlich so angewendet
werden, dass ein Kontakt des Tropfers oder der Tubenspitze mit Auge
oder Gesichtshaut vermieden wird. Schrauben Sie die Schutzkappe ab,
legen Sie den Kopf etwas zuriick, ziehen Sie das Unterlid etwas vom Auge
ab und bringen Sie durch leichten Druck auf die Flasche bzw. Tube einen
Tropfen bzw. einen kleinen Salbenstrang in den Bindehautsack ein.
SchlieRen sie langsam die Augenlider. Nach Gebrauch soll die Flasche
bzw. die Tube wieder sorgfaltig verschlossen werden.

Wenden Sie Dexa-Gentamicin Kombipackung gleichmaRig tber den Tag
verteilt und zur Nacht an.

Eine Behandlun(I] sollte normalerweise 2 Wochen nicht iberschreiten. Die
genaue Behandlungsdauer bestimmt Ihr Arzt.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn Sie den Eindruck haben, dass die
Wirkung von Dexa-Gentamicin Kombipackung zu stark oder zu schwach
ist.

Wenn Sie eine groBere Menge Dexa-Gentamicin Kombi-
packung angewendet haben, als Sie sollten

sind keine besonderen MaBnahmen erforderlich. Sollte z. B. ein Kind die
Losung trinken oder die Salbe essen, besteht keine Gefahr einer Vergif-
tung.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendunﬁ dieses Arzneimittels haben,
wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen
haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kate-
gorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig: Haufig:

mehr als 1 Behandelter von 10 | 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich: Selten:

1 bis 10 Behandelte von 1.000 | 1 bis 10 Behandelte von 10.000
Sehr selten:

weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt:
Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar.

Magliche Nebenwirkungen:
Sehr selten besteht die Maglichkeit allergischer Reaktionen und gelegent-
lich eines voriibergehenden leichten Augenbrennens.
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Bei langer dauernder Behandlung konnen Kortikoide, wie z. B. Dexa-
methasondihydrogenphosphat bzw. Dexamethason, bei bestimmten
Patienten eine Erhohung des Augeninnendruckes verursachen, der sich
nach Absetzen des Arzneimittels zuriickbildet. Bei langer dauernder An-
wendung besteht daneben die Gefahr, dass irreversib?e Linsentribungen
insbesondere bei Kindern auftreten.

AuBerdem Herpes-simplex-Keratitis, Perforation der Hornhaut bei beste-
hender Hornhautentziindung, Pilzinfektion des Auges z. B. durch Candida
albicans, Verschlimmerung gakterieller Hornhautinfektionen, Herabhén-
gen des Oberlides, Pupillenerweiterung. Nach Verletzung der Hornhaut
kann es unter der Anwendung von Dexa-Gentamicin Kombipackung zu
Wundheilungsstorungen kommen. Sehr selten wurden Uberempfindlich-
keitsreaktionen (kontaktallergische Reaktion) beobachtet, die mit Juck-
reiz, Schwellung (Odem) des Augenlides oder Lidekzem (Bl&schenbildung,
Nassen) einhergehen konnen.

In sehr seltenen Fallen entwickelten Patienten mit ausgepragten Horn-
hautdefekten unter der Therapie mit phosphathaltigen Augentropfen
Triibungen der Hornhaut durch die Bildung von Kalziumphosphat.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt
oder Apotheker. Dies gi?t auch far Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch
direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte,

Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,

D-53175 Bonn, Webseite: www.bfarm.de anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass
mehr Informationen dber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfi-
qung gestellt werden.

5. Wie ist Dexa-Gentamicin Kombipackung aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett bzw. der Tube
und Umkarton angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.
Nicht ber 25 °C lagern.

Die Tropfflasche im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu
schitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fra-
gen Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie
es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch
Dexa-Gentamicin Augentropfen sind nach Anbruch 6 Wochen verwendbar.
Dexa-Gentamicin Augensalbe ist nach Anbruch 4 Wochen verwendbar.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Dexa-Gentamicin Kombipackung enthalt
Augentropfen: Die Wirkstoffe sind Dexamethasondihydrogenphosphat-
Dinatrium (Ph.Eur.) 1,0 mg/ml und Gentamicinsulfat 5,0 mg/ml
(entsprechend 3 mg Gentamicin).

Die sonstigen Bestandteile sind Benzalkoniumchlorid
(Konservierungsmittel), Natriumchlorid, Kaliumdihydrogenphosphat,
Kaliummonohydrogenphosphat (Ph.Eur.), Wasser fur Injektionszwecke.
Augensalbe: Die Wirkstoffe sind Dexamethason 0,3 mg/g und
Gentamicinsulfat 5,0 mg/g (entsprechend 3 mg Gentamicin). Die
sonstigen Bestandteile sind Weiles Vaselin, Dickflissiges Paraffin und
Wollwachs.

Wie Dexa-Gentamicin Kombipackung aussieht und Inhalt
der Packung

Dexa-Gentamicin Kombipackung besteht aus 5 ml klaren, farblosen Au-
gentropfen, die in Polyethylen-Tropfflaschen mit Schraubdeckel abgefillt
sind und 2,5 g einer gelblich-weiRen Salbe, die in Aluminiumtuben mit
Schraubverschluss abgefillt ist.

Jede Packung enthalt 1 Tropfflasche und 1 Tube.

Aus produktionstechnischen Griinden ist die Tropfflasche nur mit 5 ml
Lasung gefiillt. Die Abfillung erfolgt unter standiger Kontrolle, so dass
Minderfillung der Flaschen ausgeschlossen ist.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

URSAPHARM, IndustriestraBe, D-66129 Saarbriicken,

Tel.: 06805/92 92-0, Fax: 06805/92 92-88,

Email: info@ursapharm.de

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iberarbeitet im:

Juni 2014

Weitere Darreichungsformen:

Dexa-Gentamicin, Augensalbe, 2,5 g
Dexa-Gentamicin, Augentropfen, 5 ml

Weitere Informationen zu diesem Praparat sind unter
www.ursapharm.de verfiigbar.






