Indlegsseddel: Information til brugeren
Spersadex Comp. 1 mg/ml + 5 mg/ml, gjendriber, oplesning

Dexamethasonnatriumphosphat/chloramphenicol

Lzes denne indlzegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette laegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.
* Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

* Sperg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

» Laegen har ordineret Spersadex Comp. til dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen
til andre. Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

» Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke
er nevnt her. Se afsnit 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlacgsseddel.dk
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Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Spersadex Comp. indeholder bade et binyrebarkhormon (kortikosteroid), som demper betaendelse
(heevelse, radme og irritation ved betendelse, der ikke skyldes bakterier, virus eller svampe) og et
bakteriehemmende antibiotikum.

Du skal bruge Spersadex Comp. til behandling og evt. forebyggelse af beteendelse i gjets forreste
del.

Lagen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Felg
altid legens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten. Leegen kan have givet dig Spersadex
Comp. for noget andet. Folg altid l&gens anvisning.

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Spersadex Comp.

Brug ikke Spersadex Comp.
* hvis du er allergisk over for dexametasonnatriumphosphat eller chloramphenicol (de aktive

stoffer) eller et af de gvrige indholdsstoffer (angivet i afsnit 6).
* hvis du har virus- eller svampeinfektion i gjet fx herpes.
* hvis du har sar pa hornhinden.

Advarsler og forsigtighedsregler
Ver ekstra forsigtig med at bruge Spersadex Comp.


http://www.indlaegsseddel.dk/

Kontakt laegen eller apotekspersonalet, for du bruger Spersadex Comp.

* hvis du har forhgjet tryk (gren star) i gjnene.

* hvis du har en lidelse, som medferer svind af hornhinden eller senehinden.

* hvis du har sukkersyge.

* hvis du har en alvorlig blodsygdom, din knoglemarv er svaekket eller der er tilfaelde af
knoglemarvssygdom i din familie.

Tal med leegen, hvis du oplever hevelse og vegtogning omkring livet og i ansigtet, eftersom dette
normalt er de forste tegn pa et syndrom, der kaldes Cushings syndrom. Binyrefunktionen kan
undertrykkes, nar man holder op med at bruge Spersadex Comp. efter langvarig eller intensiv brug.
Tal med legen, for du selv stopper behandlingen. Disse risici er s&rligt vigtige hos bern og hos
patienter, som behandles med et leegemiddel ved navn ritonavir eller cobicistat.

Sig det til leegen, hvis du oplever slaret syn eller andre synsforstyrrelser.

Brug af kontaktlinser i forbindelse med gjeninfektioner anbefales ikke, da infektionen dermed kan
forvearres.

Brug af anden medicin sammen med Spersadex Comp.
Fortael det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for

nylig.

Tal med leegen, hvis du er i behandling med andre bakteriedrebende gjenmidler (fx penicillin,
cefalosporin, gentamicin, tetracyklin, polymycin B) eller gjenmidler indeholdende non-steroide
antiinflammatoriske stoffer (NSAID).

Fortal det til leegen, hvis du bruger ritonavir eller cobicistat, da dette kan gge mangden af
dexamethason 1 blodet.

Hvis du bruger mere end ét gjenpreparat, sd vent mindst 5 minutter mellem drypning med
Spersadex Comp. og det andet praparat.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal

du sperge din laege eller apotekspersonalet til rads, fer du bruger Spersadex Comp.

Hvis du er gravid eller ammer, ma du kun bruge Spersadex Comp. efter aftale med lagen.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Spersadex Comp. kan give sloret syn lige efter drypning. Vent med at kere bil eller andet koretoj

samt betjene maskiner, indtil dit syn er klart igen.

Spersadex Comp. indeholder phosphater, benzalkoniumchlorid og polyoxyleret riciniusolie
Dette legemiddel indeholder 6 mikrogram phosphater og 3 mikrogram benzalkoniumchlorid pr.
drabe (se ogsa afsnit 4) . Benzalkoniumchlorid kan absorberes af blade kontaktlinser og kan e&ndre
farven af kontaktlinserne. Du skal tage kontaktlinserne ud, inden leegemidlet bruges, og vente
mindst 15 minutter, for du setter kontaktlinserne i igen.



Benzalkoniumchlorid kan ogsé give gjenirritation, iser hvis du har terre gjne eller hornhinde
problemer (det klare lag forrest i gjet). Hvis du har unormale fornemmelser i gjet sdsom svie eller
smerte, nar du bruger dette laegemiddel, skal du tale med din lege.

Spersadex Comp. indeholder desuden polyoxyleret ricinusolie, som kan medfere hudreaktioner.

3. Sadan skal du bruge Spersadex Comp.

Brug altid Spersadex Comp. ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, s& sperg laegen eller
apotekspersonalet.

Den sadvanlige dosis for voksne (inklusiv @ldre) er 1 drédbe 3-5 gange daglig. I sveere tilfelde op til
1 drabe i timen.
Du skal normalt ikke bruge Spersadex Comp. leengere end 10 dage.

Brug altid Spersadex Comp. ngjagtigt som beskrevet i denne indleegsseddel eller efter leegens eller
apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg laegen eller apotekspersonalet.

Brug til bern og unge
Born skal normalt ikke have Spersadex Comp. Bern og unge under 18 ar skal bruge Spersadex
Comp. sé kortvarigt som muligt, og kun efter aftale med lagen.

Nyfodte ma ikke f4 Spersadex Comp.

Brugsvejledning

Bgj hovedet bagover (Fig. 1). Treek det nederste gjenldg nedad med en finger. Hold flasken i den
anden hidnd med spidsen nedad - et let tryk pa flasken far en drébe til at falde ned i gjet (Fig. 2).
Flaskens spids ma ikke rere noget, da indholdet sé kan blive forurenet. Luk gjet i ca. tre minutter for
at forhindre draben i at lobe ned i na@sen gennem tarekanalen.

Fig. 1




Fig. 2

Hyvis du har brugt for meget Spersadex Comp.
Kontakt l&gen, skadestuen eller apoteket, hvis du har brugt mere Spersadex Comp., end der star her,
eller mere end leegen har foreskrevet. Tag pakningen med.

Der er ikke set tilfzlde af skader ved overdosering med Spersadex Comp.
Hvis du drypper for meget Spersadex Comp. i gjet, kan det skylles ud af gjet med lunkent vand.

Hyvis du har glemt at bruge Spersadex Comp.
Hvis du har glemt en dosis, sé& dryp gjet, s& snart du kommer i tanker om det. Du ma ikke tage en
dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at bruge Spersadex Comp.
Du mé kun holde pause eller stoppe behandlingen efter aftale med leegen.

Sperg laeegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette laegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

\lvorlige bivirkni
Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt

* Pludseligt hududslet, &ndedretsbesver og besvimelse (inden for minutter til timer) pga.
overfolsomhed (anafylaktisk reaktion). Kan vere livsfarligt. Ring 112.

» Akut synsnedsattelse (evt. blindhed), blinde pletter for et eller begge gjne, uskarpt syn og
vanskelighed med at skelne farver pa grund af beteendelse i synsnerven. Kontakt laege eller
skadestue.

* Hovedpine, kvalme, synsnedsettelse og regnbuesyn pga. forhgjet tryk i gjet, som kan udvikle sig
til gron staer. Kontakt straks laeege eller skadestue.

 Uklart syn pga. gré ster. Kontakt leegen.

» Smerter og uklart syn pga. sar eller hul pa hornhinden eller senehinden. Kontakt laege eller
skadestue.

* Almen slgjhed, bleghed, blagdninger fra hud og slimhinder, bla marker samt tendens til betaendelse
(infektioner) is@r halsbetendelse og feber pga. forandringer i blodet (for fa rede og hvide
blodlegemer og blodplader). Kontakt leege eller skadestue.

* Hormonproblemer: vakst af ekstra kropsbeharing (isaer hos kvinder), muskelsvaghed og hentaring
af muskler, lilla streekmaerker 1 huden, forhgjet blodtryk, uregelmaessige eller manglende
menstruationer, &ndringer i niveauet af protein og calcium i kroppen, vaeksthaemning hos bern og
unge og havelse og vagtogning af kroppen og ansigtet (kaldet *Cushings syndrom’) (se afsnit 2
”Advarsler og forsigtighedsregler”). Kontakt laege eller skadestue.

Ikke alvorlige bivirkni
Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt

* Ny betendelse i gjet pga. nedsat immunforsvar. Det kan udvikle sig til en alvorlig bivirkning. Tal
med lagen.

* Brendende fornemmelse og svie umiddelbart efter gjnene dryppes.

* Irritation eller overfelsomhedsreaktioner (klee, rede gjne, haevelse, folelse af at have noget 1 gjet
eller andre tegn pa irritation, som ikke var der for behandlingen).
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Allergisk eksem ved gjenlaget.
* Haengende gjenlag.

Udvidelse af pupillen.

Bitter smag kort tid efter brug.
* Hvis du er opereret i gjet kan sérhelingen forlaenges.
* Slaret syn, der ogsa kan forekomme umiddelbart efter instillation.

Hvis du har alvorlige skader pa det forreste, klare lag i gjet (hornhinden), kan phosphater i meget
sjeldne tilfzelde forarsage, at der dannes uklare pletter pa hornhinden. Pletterne skyldes
kalkophobning under behandlingen.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar herunder

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette laegemiddel.

5. Opbevaring

* Opbevare Spersadex Comp. utilgengeligt for bern.

* Opbevares i keleskab (2 °C — 8 °C), indtil du skal bruge det.

* Efter dbning af flasken ma Spersadex Comp. ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C og
gjendraberne ma kun bruges i 4 uger.

« Brug ikke Spersadex Comp. efter den udlegbsdato, der stér pé pakningen efter Anv. Fer:
* Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljeet ma du ikke

smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Spersadex Comp. indeholder

 Aktive stoffer: Dexamethasonnatriumphosphat og chloramphenicol.

* @vrige indholdsstoffer: Macrogol 400, polyoxyleret ricinusolie, benzalkoniumchlorid
(konserveringsmiddel), dinatriumedetat, natriumhydroxid og vand til injektionsvesker.

Udseende og pakningsstorrelse
Spersadex Comp. findes i en flaske med 5 ml.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Laboratoires THEA

12, rue Louis Blériot

63017 Clermont-Ferrand Cedex 2
Frankrig


http://www.meldenbivirkning.dk/

Fremstiller

FARMILA-THEA Farmaceutici S.p.A
Via Enrico Fermi, 50

20019 Settimo Milanese (MI)

Italien

Denne indlaegsseddel blev senest zendret januar 2020
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