SASKANOTS ZVA 06-06-2023
LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam
Dexagel 0,985 mg/g acu gels
Dexamethasoni natrii phosphas

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzgs parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja $iem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Dexagel un kadam noliikam to lieto
Kas Jums jazina pirms Dexagel lietoSanas
Ka lietot Dexagel

Iespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Dexagel

Iepakojuma saturs un cita informacija

O UTA WN P U

1. Kas ir Dexagel un kadam noliikam to lieto

Dexagel ir acu gels, kas satur vielu, kuru sauc par deksametazonu. St viela ir kortikosteroids, kas nomac
iekaisuma simptomus.

Dexagel ir indicéts:

- radzenes un konjunktivas iekaisumu gadijuma;

- intraokulara iekaisuma (varaviksnenes (irita), varaviksnenes un starenes (iridociklita) un acs vidusslana
(uvelta)) gadijumos.

lekaisums nedrikst bit saistits ar infekciju.

Acs virsma nedrikst biit bojata.

Zales drikst lietot tikai stingra acu arsta uzraudziba.

2. Kas Jums jazina pirms Dexagel lietoSanas

Nelietojiet Dexagel $ados gadijumos:

- jaJums ir alergija pret deksametazonu vai kadu citu (6. punkta min&to) $o zalu sastavdalu;

- jaJums ir infekcija acT, kas var but bakteriala (akiita strutaina infekcija), séniSu, virusu (herpes virusa,
vakcinas virusu, véjbaku virusa);

- jaJums ir acs tuberkuloze;

- jaJums ir glaukoma;

- jaJums agrak bijis paaugstinats spiediens acTs, kas saistits ar kortikosteroidu lietosanu;

- jaJums ir radzenes bojajums (plisums (perforacija), ¢iilas vai bojajumi, kas saistiti ar nepilnigu acs
sadziSanu).

Bridinajumi un piesardziba lietosana
Pirms Dexagel lietosanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.
- Dexagel lietosanas laika ir nepiecieS§ama acu arsta novérosana jebkura gadijuma un pasi $ados gadijumos:
- berniem un vecaka gadagajuma cilvékiem ir ieteicama biezaka noverosana;
- ja Jums ir infekcija acl. Lietojiet Dexagel tikai tad, ja Jiis pret infekciju sanemat atbilstosu
arsteéSanu;
- ja Jus lietojat Dexagel lai arstétu herpes. Turklat, ja Jums ir bijusi herpes infekcija, izmantojiet
Dexagel tikai kombinacija ar arst€sanu pret herpes virusu;
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- ja Jums ir radzenes ciila. Nelietojiet arst€sana vietgji lietojamo deksametazonu, ja vien iekaisums
nav galvenais iemesls, kas aizkavé dziSanu;
- ja Jums ir paaugstinats acs spiediens. Ja Jums jau ir bijusas blakusparadibas, arst€Sana izmantojot
vietgji lietojamus steroidus, ka rezultata ir paaugstinajies acs spiediens, pastav risks, ka, lietojot
Dexagel, Jums paaugstinasies acs spiediens;
- ja Jus Dexagel péc kataraktas operacijas;
- ja Jums ir cukura diabéts;
- smags alergisks konjunktivits: ja Jums ir smags alergisks konjunktivits, kas nereag€ uz standarta terapiju,
lietojiet Dexagel tikai isu laika periodu;
- sarkanas acis: nelietojiet Dexagel, ja Jums ir sarkanas acis, bet nav noteikta diagnoze;
- kontaktlecas: arstésanas laika ar Dexagel Jums vajadz&tu izvairities valkat kontaktlecas.

Konsultgjieties ar savu arstu, ja Jums rodas pietuikums un kermena masas pieaugums ap vidukli un seja, jo
tas parasti ir pirmas izpausmes sindromam, ko sauc par Kusinga sindromu. Virsnieru dziedzeru funkcijas
nomakums var attistities pec ilgstosas vai intensivas arstéSanas ar Dexagel partraukSanas. Pirms pasi
partraucat arstesanu, konsultjieties ar savu arstu. Sie riski ir Ipasi svarigi bérniem un pacientiem, kuri tiek
arstéti ar zalém, ko sauc par ritonaviru vai kobicistatu.

Sazinieties ar savu arstu, ja Jums rodas neskaidra redze vai citi redzes traucg&jumi.

Bérni un pusaudzi
Dati nav pieejami.

Citas zales un Dexagel

Pastastiet arstam par visam zalém, kuras lietojat vai péd&ja laika esat lietojis, vai varétu lietot, ieskaitot zales,
ko var iegadaties bez receptes.

Pastastiet savam arstam, ja lietojat ritonaviru vai Kobicistatu, jo tas var palielinat deksametazona daudzumu
asinis.

Ja Jus lietojat jebkadas citas acu zales, Jums janogaida 15 miniites starp zalu lietoSanu.

Griitnieciba un barosana ar kriiti
Ja Jis esat gritniece vai barojat bérnu ar kriti, ja domajat, ka Jums varétu bt griitnieciba, vai planojat
griitniecibu, pirms $o zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Griitnieciba

Nav pietiekamas informacijas par Dexagel lietosanu grutniecibas laika. Tapéc jaizvairas no Dexagel
lietoSanas griitniecibas laika. Ja ir absoliti nepiecieSams lietot Dexagel, tad biitu japiem&ro péc iespgjas
zemaka deva iesp&jami 1saku laika posmu.

Barosana ar kriiti
Nav zinams, vai Dexagel izdalas mates piena, bet ir apstiprinats, ka iekskigi lietojamie kortikosteroidi
nokliist piena. Tap&c barosanas ar kriiti laika jalieto Dexagel tikai tad, ja tas ir skaidri nepiecieSams.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalposana

Saistiba ar to, ka Dexagel ir gels, iesp&jama islaicigi neskaidra redze, kas var samazinat sp&ju vadit
transportlidzeklus un apkalpot mehanismus. Nevadiet transportlidzeklus un neapkalpojiet mehanismus,
kamér nav atjaunojusies normala redze.

Dexagel satur benzododecina hloridu, C-12 benzalkonija hlorida homologu, kas var izraisit acu
kairinajumu. Izvairieties no zalu kontakta ar mikstajam kontaktlécam. Pirms zalu lietoSanas iznemiet
kontaktlécas un nogaidiet vismaz 15 mindtes, pirms tas ievietojat atpakal. Ir zinams, ka mikstas kontaktlécas
maina krasu.

3. Ka lietot Dexagel
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Vienmer lietojiet $Ts zales tiesi ta, ka arsts vai farmaceits Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam
vai farmaceitam.

Ieteicama deva ir viens piliens ik p&c ¢etram stundam. Velak devu var samazinat [idz vienam pilienam 3 lidz
4 reizes diena.

Ja esat lietojis Dexagel vairak neka noteikts
Skalojiet acis ar ideni, ja esat lietojis parak daudz gela un ja Jums ir ilgstoss acs kairinajums.

Ja esat aizmirsis lietot Dexagel
Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.

Ja partraucat lietot Dexagel
Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

4. Iespejamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Loti biezi (var skart vairak neka 1 no 10 cilvekiem): augsts acu spiediens (péc divam arsté$anas nedélam),
kristaliskas lecas apdulkosanas (katarakta)

Retak (var rasties lidz 1 no 100 cilvékiem): oportunistiskas infekcijas, kortikoadrenalas funkcijas supresija,
kas saistita ar biezu zalu lietoSanu.

Reti (var skart lidz 1 no 1000 cilvékiem): alergiskas un hipersensitivitates reakcijas pret kadu no zalu
sastavdalam, diskomforts acts, kairinajums, dedzinasana, grausana, nieze, sveSkermena sajiita aci. Sie
simptomi parasti ir viegli un Tslaicigi.

Neskaidra redze, zilites paplasinasanas (midriaze), noslid&jusi plakstini (ptoze), radzenes iekaisums (keratits),
acs membranu iekaisums (konjunktivits), radzenes biezuma izmainas, radzenes tiiska, radzenes ¢ilas.

Loti reti (var skart lidz 1 no 10 000 cilvékiem): sejas tuska. Loti retos gadijumos daziem pacientiem ar smagu
bojajumu skaidraja slant acs prieksa (radzeng) ir attistijusies dulkaini nosédumi, kas saistiti ar kalcija
uzkraSanos arsteSanas laika.

Nav zinams (bieZzumu nevar noteikt péc pieejamajiem datiem): cukura diabéta pacientiem var paaugstinaties
glikozes lItmenis asinTs.

Hormonali traucgjumi: kermena apmatojuma parmeriga augsana (ipasi sievieteém), muskulu vajums un
atrofija, purpursarkanas strijas uz kermena adas, paaugstinats asinsspiediens, neregularas vai iztriikstoSas
ménesreizes, olbaltumvielu un kalcija Iimena izmainas, paléninata aug$ana bérniem un pusaudziem,
pietiikums un kermena masas pieaugums ap vidukli un seja (ta sauktais "KuSinga sindroms" (skatit 2. punktu
"Bridinajumi un piesardziba lietoSana").

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iespgjamajam blakusparadibam, kas nav minetas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par blakusparadibam arl
tieSi Zalu valsts agentiirai, Jersikas iela 15, Riga, LV 1003. Timekla vietne: www.zva.gov.lv. Zinojot par
blakusparadibam, Jiis varat palidz&t nodrosinat plasaku informaciju par $o zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Dexagel
Uzglabat §is zales berniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
P&c pirmreizgjas atversanas nelietot ilgak ka Cetras nedelas.
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Nelietot §1s zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz tiibinas péc «Derigs Iidz». Deriguma termins
attiecas uz noradita meénesa pedgjo dienu.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras vairs
nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Dexagel satur

- Aktiva viela ir deksametazona natrija fosfats. 1 g acu gela satur 0,985 mg deksametazona natrija
fosfata. Viens piliens atbilst apmeéram 0,02 mg deksametazona natrija fosfata.

- Citas sastavdalas ir benzododecinija hlorids, karbome@rs, sorbits, dinatrija edetats, natrija hidroksids,
tidens injekcijam.

Dexagel argjais izskats un iepakojums
Dexagel ir bezkrasains, augsti viskozs, sterils gels, kas iepildits vairakslanu folijas tubina ar ABPE vacinu.
Viena kastite satur vienu 5 g acu gela tibinu.

Registracijas apliecibas ipasnieks un raZotajs
Registracijas apliecibas ipasnieks

BAUSCH + LOMB IRELAND LIMITED

3013 Lake Drive, Citywest Business Campus
Dublin 24, D24PPT3, Trija.

RazZotajs

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

13581 Berlin

Vacija

Sis ziles ir registrétas EEZ dalibvalstis ar $adiem nosaukumiem:

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

Si lieto$anas instrukcija pedejo reizi parskatita 06/2023.



