Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika

Dexagel 0,985 mg/g gel za oko
natrijev deksametazonfosfat

PaZljivo pro¢itajte cijelu uputu prije nego po¢nete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi Vama
vaZne podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovo procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im $tetiti, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje
1 svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Dexagel i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati Dexagel
Kako primjenjivati Dexagel

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Dexagel

Sadrzaj pakiranja i druge informacije
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1. Sto je Dexagel i za $to se koristi

Dexagel je gel za oko koji sadrzi tvar koja se zove deksametazon. Ta je tvar kortikosteroid koji
potiskuje simptome upale.

Dexagel je indiciran za:

- upale roZnice i konjunktive (o¢ne spojnice)

- upalu unutar oka (iritis, iridociklitis, uveitis).

Upala ne smije biti posljedica infekcije.

Povrsina oka ne smije biti oStecena.

Ovaj se lijek smije primjenjivati samo pod strogim nadzorom oftalmologa.

2. Sto morate znati prije nego ponete primjenjivati Dexagel

Nemojte primjenjivati Dexagel

- ako ste alergi¢ni na deksametazon ili bilo koji drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6)

- ako imate infekciju oka koja bi mogla biti bakterijska (akutna gnojna infekcija), gljivi¢na ili
virusna (virus herpesa, cijepni virus, virus vari¢ela zoster)

- ako imate tuberkulozu oka

- ako imate glaukom

- ako ste prethodno imali poviSen o¢ni tlak uzrokovan lijeCenjem kortikosteroidima

- ako imate ostecenja roznice (perforaciju, ulceracije ili ozljede povezane s nepotpunim
cijeljenjem).

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lijecniku ili ljekarniku prije nego primijenite Dexagel.
- Pazljiv oftalmoloski nadzor tijekom primjene lijeka Dexagel potreban je u svakom slucaju, a
osobito:
- udjece i starijih osoba preporucuju se cesce oftalmolosko pracenje
- ako imate infekciju oka. Dexagel primjenite samo ako infekciju lijecite antiinfektivnom
terapijom.
- ako koristite Dexagel za lijeCenje herpesa. Osim toga, ako imate herpeti¢nu bolest u anamnezi,
Dexagel primjenjujte samo u kombinaciji s lijekovima za lijeCenje herpesa.
- ako imate ulkus roznice. Nemojte primjenjivati lokalno lije¢enje deksametazonom, esim-akeo
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je upala glavni uzrok odgodenog cijeljenja.

- ako bolujete od povisenog tlak u oku. Ako ste ve¢ razvili povisen tlak u oku kao nuspojavu na
lokalno lijeenje steroidima, kod Vas postoji rizik za razvoj povisenog tlaka u oku u sluéaju
lijecenja lijekom Dexagel.

- ako primjenjujete Dexagel nakon operacije mrene na oku

- ako imate Secernu bolest

- Tezak alergijski konjunktivitis: ako imate tezak alergijski konjunktivitis koji ne odgovara na
standardno lijecenje, primijenite Dexagel samo tijekom kratkog vremenskog razdoblja.

- Crvenilo oka: ako imate crvenilo oka za koje nije postavljena dijagnoza, nemojte koristiti Dexagel.

- Kontaktne lece: izbjegavajte noSenje kontaktnih leca tijekom lijecenja lijekom Dexagel.

Obratite se svom lije¢niku ukoliko primijetite oticanje i povecanje tezine u podrudju trupa i lica, jer su
to obicno prvi znaci sindroma koji se zove Cushingov sindrom. Supresija (potiskivanje) funkcije
nadbubrezne zlijezde, moze se razviti nakon prestanka dugotrajnog ili intenzivnog lijeCenja s
Dexagelom. Obratite se svom lije¢niku prije nego §to samoinicijativno prekinete lije¢enje. Ovi rizici
posebno su vazni u djece i bolesnika, koji se lijece lijekovima koji se zovu ritonavir ili kobicistat.
Obratite se lijecniku u slucaju zamucenog vida ili drugih poremecaja vida.

Djeca i adolescenti
Nema podataka o primjeni u djece i adolescenata.

Drugi lijekovi i Dexagel

Obavijestite svog lije¢nika ako primjenjujete, nedavno ste primijenili ili biste mogli primijeniti bilo
koje druge lijekove, ukljucujuéi lijekove koji se izdaju bez recepta.

Obavijestite svog lije¢nika ako uzimate ritonavir ili kobicistat, jer to moze povecati koli¢inu
deksametazona u Krvi.

Ako koristite bilo koji drugi lijek koji se primjenjuje u oko, pri¢ekajte 15 minuta izmedu svake
primjene.

Trudnocéa i dojenje
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Trudnoca

Nema dovoljno podataka o primjeni lijeka Dexagel tijekom trudnoce. Stoga je potrebno primjenu
lijeka Dexagel izbjegavati tijekom trudnoce. Ako je primjena lijeka Dexagel prijeko potrebna, mora se
primjenjivati u najmanjoj mogucoj dozi kroz najkra¢i vremenski period.

Dojenje

Nije poznato izluéuje li se Dexagel u maj¢ino mlijeko, ali je prijenos u mlijeko potvrden kod
kortikosteroida koji se uzimaju kroz usta. Stoga se Dexagel smije primjenjivati tijekom dojenja samo
ako je to prijeko potrebno.

Upravljanje vozilima i strojevima

Buduc¢i je Dexagel u obliku gela, privremeno zamagljen vid moze utjecati na sposobnost upravljanja
vozilima i rada sa strojevima. Nemojte upravljati vozilima niti raditi sa strojevima dok Vam se vid ne
vrati u normalu.

Dexagel sadrzi benzododecinijev klorid, C-12 homolog benzalkonijevog klorida, koji moze
uzrokovati nadrazaj oka. Izbjegavajte kontakt s mekim kontaktnim le¢cama. Uklonite kontaktne lec¢e
prije primjene i pri¢ekajte najmanje 15 minuta prije ponovnog stavljanja. Poznato je da mijenja boju
mekih kontaktnih leca.

3. Kako primjenjivati Dexagel

Uvijek primijenite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao Vas lije¢nik ili ljekarnik. Provijerite-s
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Vasim lije¢nikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.
Preporucena doza je 1 kap svaka 4 sata. Kasnije se moze smanyjiti na 1 kap 3—4 puta dnevno.

Ako primijenite viSe lijeka Dexagel nego §to ste trebali
Isperite oko vodom ako ste u njega primijenili previse lijeka i ako osjecate dugotrajnu nadrazenost.

Ako ste zaboravili primijeniti Dexagel
Nemojte primijeniti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

Ako prestanete primjenjivati Dexagel
U slucaju bilo kakvih nejasnoca ili pitanja u vezi s primjenom ovoga lijeka, obratite se svom lijecniku,
ljekarniku ili medicinskoj sestri.

4, Mogucée nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece razviti kod svakoga.

Vrlo ceste (mogu se javiti u vise od 1 na 10 050ba): visok o¢ni tlak nakon 2 tjedna lijeCenja,
zamucenje oéne lece (o¢na mrena).

Manje Ceste (mogu se javiti u do 1 na 100 osoba): oportunisticke infekcije, potiskivanje funkcije
nadbubreznih Zlijezda kod ucestale primjene.

Rijetke (mogu se javiti u do 1 na 1000 osoba): alergijske reakcije i reakcije preosjetljivosti na jedan od
sastojaka u kapima za oko, nelagoda u oku, nadraZenost, Zarenje, peckanje, svrbez, osjecaj stranog
tijela u oku. Ovi su simptomi obi¢no kratkotrajni i blagi.

Zamucen vid, proSirenje zjenice (midrijaza), spusteni gornji o¢ni kapci (ptoza), upala roznice
(keratitis), upala o¢nih spojnica (konjunktivitis), odstupanja u debljini roznice, oteklina roznice,
ulceracije roznice.

Vrlo rijetke (mogu se javiti u najvise 1 na 10 000 osoba): oticanje lica (edem lica). U vrlo rijetkim
slu¢ajevima neki bolesnici s teSkim oste¢enjem prozirnog sloja prednjeg dijela oka (roznice) razvili su
mutne mrlje na roZnici uzrokovane nakupljanjem kalcija tijekom lijecenja.

Nepoznato (ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka): U bolesnika sa Se¢ernom boles¢u
moze doci do porasta razine glukoze u krvi.

Hormonalni poremecaji: pojacani rast dlaka na tijelu (posebno u Zena), misi¢na slabost i smanjenje
misi¢ne mase, ljubicaste strije po kozi tijela, poviseni krvni tlak, neredovitost ili izostanak mjesecnica,
promjene u razini proteina i kalcija u Vasem tijelu, zaostajanje u rastu u djece i tinejdzera, te oticanje i
povecanje tjelesne tezine u podrucju trupa i lica ($to se naziva Cushingov sindrom) (vidjeti dio 2,
,,Upozorenja i mjere opreza“).

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. Ovo ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem nuspojava mozete
pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Dexagel
Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ne ¢uvati na temperaturi iznad 25°C.
Nakon prvog otvaranja, lijek se ne smije koristiti dulje od 4 tjedna.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na tubi iza oznake 'Rok
valjanosti'. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u o€uvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Dexagel sadrZi

- Djelatna tvar je natrijev deksametazonfosfat. 1 g gela za oko sadrzi 0,985 mg natrijeva
deksametazonfosfata. Jedna kap odgovara priblizno 0,02 mg natrijeva deksametazonfosfata.

- Ostali sastojci su benzododecinijev klorid, karbomer, sorbitol, dinatrijev edetat, natrijev
hidroksid, voda za injekcije.

Kako Dexagel izgleda i sadrzaj pakiranja

Dexagel je bezbojan, visoko viskozan, sterilni gel pakiran u tubi od viseslojne folije sa zatvara¢em od
polietilena visoke gustoce.

1 kutija sadrzi 1 tubu s 5 g gela za oko.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac
Bausch + Lomb Ireland Limited

3013 Lake Drive

Citywest Business Campus

Dublin 24, D24PPT3

Irska

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku:
PharmaSwiss d.0.0.

D.T. Gavrana 11

10000 Zagreb, Hrvatska

Telefon: 01 6311 833

Proizvodac:

Dr. Gerhard Mann chem.-pharm. Fabrik GmbH
Brunsbiitteler Damm 165/173

13581 Berlin

Njemacka

Ovaj lijek je odobren u drZavama ¢lanicama Europskog gospodarskog prostora (EGP) pod
sljedeé¢im nazivima:

DE Dexagel 0,985 mg/g Augengel

AT Dexagel 0,985 mg/g Augengel

BE Dexamgel 0,985 mg/g gel ophtalmique
EE Dexagel

HR Dexagel 0,985 mg/g gel za oko

LT Dexal 0,985 mg/g akiy gelis

LU Dexamgel

LV Dexagel 0,985 mg/g acu gels

NL Dexamgel 0,985 mg/g ooggel

RO Dexagel 0,985 mg/g gel oftalmic

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u veljaci 2023.
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