UPUTSTVO ZA LEK

Dexamytrex”; 0,3 mg/g + 5 mg/g; mast za oéi

INN: deksametazon, gentamicin

Pazljivo procitajte ovo uputstvo, pre nego S§to pocnete da primenjujete ovaj lek, jer ono sadrzi
informacije koje su vaZne za Vas.

- Uputstvo saCuvajte. MoZe biti potrebno da ga ponovo procitate.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.

Ovaj lek propisan je samo Vama i ne smete ga davati drugima. MoZe da im $kodi, ¢ak i kada imaju
iste znake bolesti kao i Vi.

Ukoliko Vam se javi bilo koje neZeljeno dejstvo, obratite se Vasem lekaru ili farmaceutu. Ovo
ukljucuje i bilo koje nezeljeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu. Vidite odeljak 4.

U ovom uputstvu procitacete:

Sta je lek Dexamytrex i ¢emu je namenjen

Sta treba da znate pre nego $to primenite lek Dexamytrex
Kako se primenjuje lek Dexamytrex

Moguca neZeljena dejstva

Kako cuvati lek Dexamytrex

Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

ANl S e
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1. Sta je lek Dexamytrex i ¢emu je namenjen

Lek Dexamytrex, mast za o¢i sadrzi aktivne supstance deksametazon i gentamicin-sulfat.
Deksametazon spada u grupu glukokortikoida (lekovi koji se koriste u terapiji zapaljenskih stanja), dok
gentamicin spada u grupu antibakterijskih lekova (lekovi koji se koriste u terapiji bakterijskih infekcija).

Lek Dexamytrex, mast za oci se koristi kod infekcija prednjeg segmenta oka prouzrokovanih patogenima
osetljivim na gentamicin, npr. bakterijsko zapaljenje veznjace ili roznjace, bez oStec¢enja epitela, 1 ivice
o¢nog kapka sa veoma izraZzenom zapaljenskom reakcijom. Lek Dexamytrex, mast za o€i se takode koristi
kod alergijskih zapaljenja veznjace i ivice ocnog kapka, pracenih bakterijskim superinfekcijama.

2. Sta treba da znate pre nego $to primenite lek Dexamytrex

Lek Dexamytrex ne smete primenjivati:

- kod preosetljivosti na deksametazon i/ili gentamicin ili bilo koju od pomo¢nih supstanci leka navedenih u
odeljku 6;

- kod akutnih gnojnih oboljenja prednjeg segmenta oka;

- kod povrsinskih herpeti¢nih infekcija roznjace (Herpes corneae superficialis);

- kod povreda i ulceroznih lezija (¢ira) roznjace;

- kod tuberkuloze oka;

- kod gljivi¢nih infekceija oka;

- kod glaukoma otvorenog i zatvorenog ugla.

Upozorenja i mere opreza

Za vreme terapije lekom Dexamytrex, mast za o¢i, ne smete nositi kontaktna sociva.
Drugi lekovi i lek Dexamytrex

Do sada nisu zabelezene interakcije tokom primene leka.

Ukoliko uzimate dodatnu terapiju sa drugim kapima ili mastima za o¢i u isto vreme, treba napraviti
vremenski razmak od oko 15 minuta izmedu primene dva razlicita leka. Mast za o¢i uvek primenite na kraju.
Obavestite svog oftalmologa, internistu ili lekara o svim lekovima koje uzimate ili primenjujete na oku.

Trudnoéa i dojenje

Ako ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnocu, obratite se Vasem lekaru ili farmaceutu za
savet pre nego Sto pocnete da primenjujete ovaj lek.

Trudnoca

Kako se moguc¢nost znacajnog sistemskog izlaganja leku ne moze iskljuciti ¢ak i kada se glukokortikoidi
primenjuju u oko, primenu leka Dexamytrex, masti za oci, treba izbegavati za vreme trudnoce. Vas lekar ¢e
nakon pazljive procene odluciti da li smete da koristite ovaj lek. Ako je primena leka Dexamytrex, masti za
o¢i neophodna, onda se lek mora primenjivati u $to kracem vremenskom intervalu. U slucaju produzene
upotrebe glukokortikoida tokom trudnoce, moze do¢i do zaostajanja u rastu i razvoju ploda. Zbog toga je
neophodno da pre terapije ovim lekom obavestite svog lekara ako planirate trudnocu, ako ste ve¢ trudni ili
ukoliko mislite da ste trudni.

Dojenje

Glukokortikoidi, kojima pripada i deksametazon, izlucuju se u majc¢ino mleko. Do sada nije zabeleZen uticaj
leka na odojce Zene koja doji, a na terapiji je ovim lekom. Vas lekar ¢e nakon pazljive procene odluciti da li
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smete da koristite ovaj lek u periodu dojenja. Ukoliko su zbog tezine bolesti neophodne visoke doze leka,
lekar ¢e Vam savetovati da prekinete dojenje.

Upravljanje vozilima i rukovanje masinama

Nakon primene leka Dexamytrex, masti za o¢i u konjunktivalnu kesicu, moze do¢i do kratkotrajnog
zamucenja vida. Nemojte upravljati motornim vozilom niti rukovati masinama neposredno nakon primene
leka Dexamytrex, masti za o¢i, sve dok se vid ne izbistri.

Lek Dexamytrex sadrzi lanolin, butilhidroksitoluen i propilenglikol
Lanolin moze izazvati lokalne reakcije na kozi (npr. kontaktni dermatitis).

Butilhidroksitoluen moze izazvati lokalne reakcije na kozi (npr. kontaktni dermatitis) ili iritaciju ociju i
mukoznih membrana.

Propilenglikol moze izazvati iritaciju koze.

3. Kako se primenjuje lek Dexamytrex

Lek Dexamytrex, mast za o¢i primenjujte uvek tatno onako kako Vam je to objasnio Vas lekar ili farmaceut.
Ako niste sasvim sigurni, proverite sa svojim lekarom ili farmaceutom.

Lek je namenjen za okularnu upotrebu.

Ukoliko nije drugacije propisano, 2-3 puta dnevno i pred spavanje naneti mast u duzini od 5 mm u
konjunktivalnu kesicu obolelog oka.

Povucite donji kapak malo od oka i nanesite propisanu dozu Dexamytrex, masti za o¢i u konjunktivalnu
kesicu.

Trajanje terapije

Trajanje terapije odreduje lekar, koji ¢e u vremenskim razmacima, u zavisnosti od tezine bolesti, kontrolisati
efikasnost terapije lekom Dexamytrex, mast za oc¢i i odluciti o daljoj terapiji. Trajanje terapije po pravilu ne
bi trebalo da bude duze od 2 nedelje; preporucuje se da se za vreme terapije kontroliSe i o¢ni pritisak.

Ako ste primenili vi§e leka Dexamytrex nego §to treba

Kratkotrajno predoziranje lekom Dexamytrex, mast za o¢i ne dovodi do poznatih nezeljenih dejstava.
Ukoliko dete sluc¢ajno proguta mast, postoji opasnost od trovanja.

Ako ste zaboravili da primenite Dexamytrex

Nikada ne uzimajte duplu dozu da nadomestite to §to ste propustili da primenite lek. Sto je pre moguée,
nastavite sa redovnom primenom leka, prema doznom rezimu koji Vam je propisao Vas lekar.

Ako imate dodatnih pitanja u vezi primene ovog leka, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.
Ako naglo prestanete da primenjujete lek Dexamytrex

Lek Dexamytrex, mast za o¢i uzimajte onoliko dugo koliko Vam je propisao Vas lekar.

4. Mogu¢a neZeljena dejstva
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Kao i svi lekovi, ovaj lek moze da prouzrokuje neZeljena dejstva, iako ona ne moraju da se jave kod svih
pacijenata koji uzimaju ovaj lek.

Za klasifikaciju ucestalosti nezeljenih dejstava koriste se sledece kategorije:

Veoma Cesta neZeljena dejstva (mogu da se jave kod vise od 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek),
Cesta nezeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek),
Povremena neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lek),
Retka nezeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lek),

Veoma retka neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 10000 pacijenata koji uzimaju lek),
Nepoznata ucestalost: ne moze se proceniti na osnovu dostupnih podataka.

Postoje dokazi o retkim slu€ajevima prosirenja zenice.

Primena leka Dexamytrex, masti za o€i posle povreda roznjace moze da dovede do oteZzanog i usporenog
zarastanja rane.

Kod produzene upotrebe leka zabeleZena je pojava povisenog ocnog pritiska (glaukom) i zamucenja o¢nog
sociva (katarakta). ZabeleZene su lokalizovane iritacije, kao $to je peckanje i bol, neposredno nakon primene.
Mogu se javiti reakcije preosetljivosti (izmedu ostalog, otok kapaka i konjunktive, svrab, hiperemija
konjunktive i kontaktni ekcem).

Prijavljivanje nezeljenih reakcija

Ukoliko Vam se ispolji bilo koja nezeljena reakcija, potrebno je da o tome obavestite lekara ili farmaceuta.
Ovo ukljucuje i svaku mogucu neZeljenu reakciju koja nije navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem
nezeljenih reakcija mozete da pomognete u proceni bezbednosti ovog leka. Sumnju na neZzeljene reakcije
mozete da prijavite Agenciji za lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

Agencija za lekove 1 medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigilancu
Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd

Republika Srbija

website: www.alims.gov.rs

e-mail: nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

5. Kako Cuvati lek Dexamytrex
Cuvati lek van vidokruga i domasaja dece.

Ne smete koristiti lek Dexamytrex posle isteka roka upotrebe naznacenog na spoljasnjem pakovanju nakon
,»Vazi do“. Datum isteka roka upotrebe se odnosi na poslednji dan navedenog meseca.

Lek cuvati na temperaturi do 25 °C.
Rok upotrebe nakon prvog otvaranja: 6 nedelja, na temperaturi do 25 °C.

Neupotrebljivi lekovi se predaju apoteci u kojoj je istaknuto obaveStenje da se u toj apoteci prikupljaju
neupotrebljivi lekovi od gradana. Neupotrebljivi lekovi se ne smeju bacati u kanalizaciju ili zajedno sa
komunalnim otpadom. Ove mere ¢e pomo¢i u zastiti zivotne sredine.

6. Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

Sta sadrzi lek Dexamytrex
Aktivne supstance: deksametazon i1 gentamicin-sulfat.

1 g masti za oci sadrzi 0,3 mg deksametazona i 5,0 mg gentamicin-sulfata (Sto odgovara 3,0 mg
gentamicina).
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Pomocne supstance: hlorobutanol, hemihidrat; miristilalkohol; lanolin; parafin, tecni; vazelin, beli; DL-alfa-
tokoferol; Oxynex 2004 (sastava: butilhidroksitoluen; askorbilpalmitat; limunska kiselina, monohidrat;
glicerolmonostearat; propilenglikol).

Kako izgleda lek Dexamytrex i sadrZaj pakovanja

Mast za oc€i.

Izgled: mast meke konzistencije, svetlozute boje.

Unutrasnje pakovanje je viSeslojna tuba sa aplikatorom za ciljanu primenu od polietilena visoke gustine
(HDPE) i zatvara¢em sa navojem od polietilena visoke gustine (HDPE).

Spoljnje pakovanje je sloziva kartonska kutija u kojoj se nalazi jedna tuba (ukupno 3 g masti za oci) i
Uputstvo za lek.

Nosilac dozvole i proizvodac

Nosilac dozvole:

PHARMASWISS D.O.O., BEOGRAD, Batajnicki drum 5 A, Beograd

Proizvodac:

DR. GERHARD MANN CHEM. - PHARM. FABRIK GMBH, Brunsbutteler Damm 165 - 173, Berlin,
Nemacka

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno

April 2017.

ReZim izdavanja leka:

Lek se moze izdavati samo uz lekarski recept.

Broj i datum dozvole:

515-01-02327-16-001 od 26.04.2017.
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