Gebrauchsinformation:
Information fiir den Anwender

Dexa-Gentamicin,

Augensalbe

Wirkstoffe: Dexamethason 0,3 mg/g und
Gentamicinsulfat 5,0 mg/g

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage
sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwen-
dung dieses Arznelmlttels beginnen.
Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten
Sie diese spater nochmals lesen.

+ Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ih-
ren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrie-
ben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann an-
deren Menschen schaden, auch wenn diese dieselben
Symptome haben wie Sie.

- Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheb-
lich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken,
die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben
sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Dexa-Gentamicin, Augensalbe und
wofir wird sie angewendet?

2. Was missen Sie vor der Anwendung von Dexa-Genta-
micin, Augensalbe beachten?

3. Wie ist Dexa-Gentamicin, Augensalbe anzu-
wenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist Dexa-Gentamicin, Augensalbe aufzu-
bewahren?

6. Weitere Informationen

1.Was ist Dexa-Gentamicin, Augensalbe

und wofiir wird sie angewendet?
Dexa-Gentamicin, Augensalbe wirkt gegen
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2.

Farben:

Code:

Entziindungen und Uberempfindlichkeiten gegeniiber be-
stimmten Stoffen (Allergien) am Auge.

Dexa-Gentamicin, Augensalbe wird angewen-
det bei Entzindungen des vorderen Augenabschnittes, bei
denen gleichzeitig eine durch gentamicinempfindliche Er-
reger verursachte Infektion vorliegt oder die Gefahr einer
bakteriellen Infektion besteht und bei superinfizierten, al-
lergischen Entzindungen der Bindehaut und des Lidrandes.

Was miissen Sie vor der Anwendung von
Dexa-Gentamicin, Augensalbe beachten?

Dexa-Gentamicin, Augensalbe darf nicht

angewendet werden:
wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegentber einem
der Wirkstoffe oder einem der sonstigen Bestandteile
von Dexa-Gentamicin, Augensalbe sind

- bei oberflachlicher Herpes-simplex-Infektion der Horn-
haut (Herpes corneae superficialis)

- bei Verletzungen und geschwiirigen Prozessen der Horn-
haut

- bei Augeninnendruckerhohung (Eng- und Weitwinkel-
glaukom)

- bei Augentuberkulosen

- bei Pilzerkrankungen des Auges sowie bei allein bakte-
rienbedingten Augenerkrankungen.

Bei Anwendung von Dexa-Gentamicin,
Augensalbe mit anderen Arzneimitteln:
Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel anwenden bzw. vor kurzem angewen-
det haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungs-
pflichtige 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 Gentamicin mit einem dieser Mit-
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tel kann sichtbare Niederschldge im Bindehautsack verur-
sachen.

Hinweis:

Bitte beachten Sie, dass dies auch fir vor kurzem ange-
wandte Arzneimittel gelten kann. Falls Sie zusétzlich an-
dere Augentropfen oder Augensalben anwenden, sollten
Sie einen zeitlichen Abstand von 15 Minuten zwischen den
Anwendungen der einzelnen Préparate einhalten. Augen-
salben sollten Sie stets als letztes anwenden.

Schwangerschaft und Stillzeit
Fragen Sie vor der Anwendung von allen Arzneimitteln
lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Dexa-Gentamicin, Augensalbe sollte im er-
sten Drittel der Schwangerschaft nicht angewendet werden
und sollte im weiteren Schwangerschaftsverlauf nur nach
besonders sorgféltiger Nutzen-Risiko-Bewertung durch den
Arzt eingesetzt werden.

Glucocorticoide, dazu gehort auch Dexamethason, gehen
in die Muttermilch @ber. Eine Schadigung des Sauglings ist
bisher nicht bekannt geworden. Trotzdem sollte die Not-
wendigkeit der Gabe in der Stillzeit genauestens geprift
werden.

Aufgrund der geringen Aufnahme des Wirkstoffes in den
Blutkreislauf ist nicht mit gentamicinbedingten Nebenwir-
kungen beim gestillten Saugling zu rechnen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

Nach Anwendung von Dexa-Gentamicin, Augen-
salbe kommt es infolge des Salbenfilms auf der Horn-
haut voriibergehend zu Schleiersehen, wodurch das Reak-
tionsvermdgen beeintrachtigt wird. Sie durfen unmittelbar
nach Anwendung von Dexa-Gentamicin, Augen-
salbe kein Fahrzeug fihren, keine Maschinen bedienen
und nicht ohne sicheren Halt arbeiten.

Wichtige Informationen iber bestimmte
sonstige Bestandteile von Dexa-Gentami-
cin, Augensalbe

Wollwachs kann ortlich begrenzte Hautreizungen (z. B.
Kontaktdermatitis) auslosen.




3.Wie ist Dexa-Gentamicin, Augensalbe an-

zuwenden?

Wenden Sie Dexa-Gentamicin, Augensalbe
immer genau nach der Anweisung des Arztes an. Bitte
fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie
sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die iibliche Dosis:
2 bis 3 mal taglich 1 cm Salbenstrang in den Bindehautsack
einbringen (1 cm Salbenstrang entspricht 0,1 mg Gentami-
cinsulfat und 0,006 mq Dexamethason).

Augensalben sollten grundsatzlich so angewendet werden,
dass ein Kontakt der Tubenspitze mit Auge oder Gesichts-
haut 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 Tube einen kleinen Salbenstrang auf die Innenseite
des Unterlides. SchlieRen Sie langsam die Augenlider. Nach
Gebrauch soll die Tube wieder sorgféltig verschlossen wer-
den.

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

Eine Behandlung sollte normalerweise 2 Wochen nicht
Giberschreiten. Die genaue Behandlungsdauer bestimmt
Ihr Arzt.

Wahrend der Behandlung mit Dexa-Gentamicin,
Augensalbe dirfen keine Kontaktlinsen getragen
werden.

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

Wenn Sie eine groBere Menge Dexa-Gen-
tamicin, Augensalbe angewendet haben,
als Sie sollten

sind keine besonderen MaRnahmen erforderlich. Sollte
2.B. ein Kind die Salbe essen, besteht keine Gefahr einer
Vergiftung.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels
haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

32.163 SFA
Produkt: PB Dexa-Gentamicin 2,5 g
Art.-Nr.: 32.163
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4.Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Farben:

Code:

Wie alle Arzneimittel kann Dexa-Gentamicin, Au-
gensalbe Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten missen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende
Haufigkeitsangaben zu Grunde gelegt:

Sehr haufig: Haufig:

mebhr als 1 Behandelter 1 bis 10 Behandelte
von 10 von 100

Gelegentlich: Selten:

1 bis 10 Behandelte von 1 bis 10 Behandelte von
1.000 10.000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfig-
baren Daten nicht abschétzbar.

Mogliche Nebenwirkungen:

Sehr selten besteht die Moglichkeit allergischer Reaktionen
und gelegentlich eines voriibergehenden leichten Augen-
brennes. Bei langer dauernder Behandlung kénnen Korti-
koide, wie z. B. Dexamethason, bei bestimmten Patienten
eine Erhohung des Augeninnendruckes verursachen, der
sich nach Absetzen des Arzneimittels zurickbildet. Bei
l&nger dauernder Anwendung besteht daneben die Ge-
fahr, dass irreversible Linsentribungen insbesondere bei
Kindern auftreten.

AuBerdem Herpes-simplex-Keratitis, Perforation der Horn-
haut bei bestehender Hornhautentziindung, Pilzinfektion
des Auges z. B. durch Candida albicans, Verschlimmerung
bakterieller Hornhautinfektionen, Herabhangen des Ober-
lides, Pupillenerweiterung. Nach Verletzung der Hornhaut
kann es unter der Anwendung von Dexa-Gentami-
cin, Augensalbe zu Wundheilungsstérungen kom-
men. Sehr selten wurden Uberempfindlichkeitsreaktionen
(kontaktallergische Reaktion) beobachtet, die mit Juckreiz,
Schwellung (Odem) des Augenlides oder Lidekzem (Blas-
chenbildung, Nassen) einhergehen kdnnen.

Schwarz (1/1-fgb)
1120

2. Ausfertigung vom 29.06.09

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich
beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die
nicht in dieser Gebrauchsinformation aufgefihrt sind.

5.Wie ist Dexa-Gentamicin, Augensalbe

aufzubewahren?
Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf der Tube und
dem Umkarton angegebenen Verfalldatum nicht mehr ver-
wenden.

Nicht Gber 25 °C lagern.
Nach Anbruch 4 Wochen verwendbar.

6.Weitere Informationen

Was Dexa-Gentamicin, Augensalbe ent-
halt:

Die Wirkstoffe sind Dexamethason 0,3 mg/g und Genta-
micinsulfat 5,0 mg/qg (entspricht 3 mg Gentamicin). Die
sonstigen Bestandteile sind Weiles Vaselin, Dickflissiges
Paraffin und Wollwachs.

Wie Dexa-Gentamicin, Augensalbe aus-
sieht und Inhalt der Packung:
Dexa-Gentamicin, Augensalbe ist eine gelb-
lich-weie Salbe, die in Aluminiumtuben mit Schraubver-
schluss abgefillt ist.

Jede Packung enthalt 1 Tube mit 2,5 g Augensalbe.

Pharmazeutischer Unternehmer und Her-
steller:

URSAPHARM, Industriestralle, D-66129 Saarbriicken,

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

Email: info@ursapharm.de

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iberarbeitet
im:

August 2008

Weitere Darreichungsformen:

Dexa-Gentamicin, Augentropfen, 5 ml Augentropfen
Dexa-Gentamicin Kombipackung, Packung bestehend aus
2,5 g Augensalbe und 5 ml Augentropfen
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