Indleegsseddel: Information til brugeren
Dexamcol 1 mg/ml + 5 mg/ml gjendraber, oplgsning
dexamethason/chloramphenicol

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give
legemidlet til andre. Det kan veere 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 nzvnt i denne indlzegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indleegssedlen
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1. Virkning og anvendelse

Dexamcol indeholder bade et binyrebarkhormon (kortikosteroid), som lindrer beteendelse (havelse,
redme og irritation ved betendelse, der ikke skyldes bakterier, virusser eller svampe), og et
bakterieheemmende antibiotikum.

Dexamcol anvendes til behandling og forebyggelse af betendelse i den forreste del af gjet.

2. Det skal du vide, far du begynder at bruge Dexamcol
Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Fglg
altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Brug ikke Dexamcol

- hvis du er allergisk over for dexamethasonnatrium-phosphat eller chloramphenicol (de aktive
stoffer) eller et af de gvrige indholdsstoffer i dette leegemiddel (angivet i afsnit 6).

- hvis du har en virus- eller svampeinfektion i gjet, f.eks. herpes.

- hvis du har sar pa hornhinden.

Advarsler og forsigtighedsregler
Ver ekstra forsigtig med at bruge Dexamcol
Kontakt laegen eller apotekspersonalet, far du bruger Dexamcol
« hvis du har forhgjet tryk (gran steer) i gjet.
« hvis du har en tilstand, der forarsager formindskelse af hornhinden eller senehinden.
« hvis du har sukkersyge.
« hvis du har en alvorlig blodsygdom, din knoglemarv er sveekket, eller der er
knoglemarvssygdom i din familie.

Kontakt leegen, hvis du oplever havelse og gget fedt pa maven og i nakken og “méaneansigt”, da det
som regel er de farste tegn pa et syndrom, der kaldes for Cushings syndrom. Binyrefunktionen kan


http://www.indlaegsseddel.dk/

nedseettes efter ophgr af langvarig eller intensiv behandling med Dexamcol. Kontakt laegen, far du
stopper behandlingen af dig selv. Disse risici er sarligt vigtige hos barn og patienter i behandling med
et leegemiddel, der hedder ritonavir eller cobicistat.

Kontakt laegen, hvis du oplever slgret syn eller andre synsforstyrrelser.
Du bar ikke anvende kontaktlinser, hvis du har en gjeninfektion, da det kan forverre infektionen.

Brug af andre laegemidler sammen med Dexamcol
Forteel altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger andre leegemidler, for nylig har brugt andre
leegemidler eller planleegger at bruge andre leegemidler.

Kontakt laegen, hvis du er i behandling med andre bakterieheemmende gjenmidler (dvs. penicillin,
cephalosporin, gentamicin, tetracyklin, polymyxin B) eller gjenmidler, der indeholder non-steroide
antiinflammatoriske legemidler (NSAID’er).

Forteel det til legen, hvis du bruger ritonavir eller cobicistat, da det kan #ge maengden af
dexamethason i blodet.

Hvis du bruger mere end én type gjenmedicin, skal der ga mindst 5 minutter mellem brug af
Dexamcol og det andet leegemiddel.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlegger at blive gravid, skal
du sperge din lzege eller apotekspersonalet til rads, fer du tager dette leegemiddel.

Hvis du er gravid eller ammer ma du kun bruge Dexamcol, hvis leegen anviser det.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Dexamcol kan forarsage slaret syn umiddelbart efter brug. Undlad at kere bil eller andre
motorkeretajer og betjene maskiner, indtil synet er klart igen.

Dexamcol indeholder benzalkoniumchlorid, phosphater og ricinusolie, polyoxyleret

Dette legemiddel indeholder 0,1 mg benzalkoniumchlorid pr. ml. Benzalkoniumchlorid kan
absorberes af blgde kontaktlinser og kan a&ndre farven af kontaktlinserne. Du skal tage kontaktlinserne
ud, inden legemidlet bruges, og vente mindst 15 minutter, for du satter kontaktlinserne i igen.

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

Dette legemiddel indeholder 1,6 mg phosphater pr. ml (se afsnit 4).

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

Dette leegemiddel indeholder ogsa ricinusolie, polyoxyleret, som kan medfare hudreaktioner.

3. Sadan skal du bruge Dexamcol

Brug altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg
lzegen eller apotekspersonalet.

Den anbefalede dosis til voksne (herunder &ldre) er 1 drabe 3 til 5 gange om dagen. | svere tilfelde
op til 1 drabe i timen.
Du bgr normalt ikke bruge Dexamcol i mere end 10 dage.



Brug altid dette leegemiddel ngjagtigt som beskrevet i denne indlaeegsseddel eller efter de anvisninger,
legen eller apotekspersonalet har givet dig. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller apotekspersonalet.

Brug til bgrn og ung

Barn bgr normalt ikke bruge Dexamcol. Bgrn og unge under 18 ar bgr anvende Dexamcol i sa kort tid
som muligt, og kun hvis lzeegen anviser det.

Du ma ikke give Dexamcol til nyfadte.

Brugsvejledning

1. Inden du tager flasken i brug, skal du kontrollere, at plomberingsringen mellem hztten og flasken
ikke er brudt. Vask hander, og skru laget af.

2. Lag hovedet let tilbage, og treek ned i det nederste gjenldg. Derved dannes der en lomme mellem
gjenlaget og gjet. jendraben skal lande i denne lomme.

3. Hold flasken med bunden i vejret. Anbring flaskespidsen ner gjet. Brug eventuelt et
spejl som hjeelp.

4. Pas pa ikke at lade spidsen af flasken komme i kontakt med gjet, gjenlaget eller
omgivende overflader. Tryk forsigtigt pa flaskebunden for at frigive en drabe af
oplasningen. Det kraever kun et let tryk pa flaskebunden.

5. Nar du har inddryppet leegemidlet, skal du lukke gjet og trykke en finger mod
gjenkrogen nar naesen i 3 minutter. Det forhindrer Dexamcol i at lgbe ind i naesen eller
ud af gjet.

6. Huvis du skal bruge gjendraberne i begge gjne, skal du gentage alle de ovennavnte trin i det andet
gje.

7. Luk flasken teet til efter brug.

Hvis gjendraben ikke falder ned i gjet, sa prav igen.

Denne flaske med Dexamcol mé kun anvendes i gjnene!

Hvis du har brugt for meget Dexamcol

Kontakt lzegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Dexamcol, end der star i denne
information, eller mere end laegen har foreskrevet (og du faler dig utilpas). Medbring
medicinpakningen.

Der har ikke vaeret nogen tilfeelde med skader som falge af overdosering af Dexamcol. Hvis du har
dryppet for meget Dexamcol i gjet, kan du skylle det ud af gjet med lunkent vand.

Hvis du har glemt at bruge Dexamcol
Hvis du har glemt at bruge Dexamcol, skal du tage gjendraberne, sa 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 Dexamcol
Du ma ikke afbryde eller stoppe behandlingen uden samrad med laegen.

Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4, Bivirkninger



Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger
Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt

« Pludseligt hududslet, andedratsbesvar og besvimelse (inden for minutter til timer) pga.
overfglsomhed (anafylaktisk reaktion). Kan vaere livsfarligt. Ring 112.

« Akut synsnedsattelse (evt. blindhed), blinde pletter for et eller begge @jne, uskarpt syn og
vanskelighed med at skelne farver pga. beteendelse i synsnerven. Kontakt laege eller skadestue.

« Hovedpine, kvalme, synsnedseettelse og regnbuesyn pga. forhgjet tryk i gjet (gren steer).
Kontakt straks leege eller skadestue.

« Grasteer (uklart syn). Kontakt legen.

«  Smerter og uklart syn pga. sar/skader/hul pa hornhinden eller senehinden. Kontakt lzege eller
skadestue.

« Almen slgjhed, bleghed, bladninger fra hud og slimhinder, bla meerker samt tendens til
beteendelse (infektioner) iser halsbeteendelse og feber pga. forandringer i blodet (for fa rade
og hvide blodlegemer og blodplader). Kontakt laege eller skadestue.

« Hormonproblemer: gget kropsbeharing (iseer hos kvinder), muskelsvaghed og -henfald, lilla
streekmeerker i huden, forhgjet blodtryk, uregelmassige eller udeblevne menstruationer,
gndringer i niveauet af protein og calcium i kroppen, vaekstheemning hos bgrn og unge samt
havelse og aget fedt pd maven og i1 nakken (kaldet *Cushings syndrom”) (se afsnit 2
”Advarsler og forsigtighedsregler””). Kontakt leege eller skadestue.

Ikke-alvorlige bivirkninger

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt
« Ny betendelse i gjet pa grund af sveekket immunsystem. Kan blive alvorligt. Kontakt leegen.
« Brendende og sviende fornemmelse umiddelbart efter inddrypning.

Irritation eller overfglsomhedsreaktioner (klgende, rade gjne, haevelse, fornemmelse af at have

noget i gjet eller andre tegn pa irritation, som ikke var til stede for behandlingen).

Allergisk eksem i gjenlaget.

Heangende gjenlag.

Udvidede pupiller.

Bitter smag kort tid efter brug.

Hvis du er blevet opereret i gjet, kan sarhelingen tage leengere tid.

Slgret syn, som ogsa kan indtreede umiddelbart efter inddrypning.

Hvis du har alvorlige skader pa det forreste, klare lag i gjet (hornhinden), kan phosphater i meget
sjeeldne tilfeelde 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 leege eller apotekspersonalet. Dette geelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via nedenstaende oplysninger:

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

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

5. Opbevaring

o Opbevar lzegemidlet utilgeengeligt for barn.



Opbevares i den originale yderpakning.

Far anbrud: Opbevares i kaleskab (2 °C — 8 °C).

Efter anbrud: Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.

Efter anbrud skal leegemidlet anvendes inden for 28 dage.

Brug ikke legemidlet efter den udlebsdato, der stér pa pakningen efter ’EXP”. Udlebsdatoen er
den sidste dag i den naevnte maned.

«  Sparg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljget ma
du ikke smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
Dexamcol indeholder:

- Aktive stoffer: dexamethason og chloramphenicol. 1 ml oplgsning indeholder 1 mg
dexamethason og 5 mg chloramphenicol.

- @vrige indholdsstoffer (hjeelpestoffer): benzalkoniumchlorid, dinatriumedetat,
natriumdihydrogenphosphatdihydrat, dinatriumphosphatdihydrat, ricinusolie, polyoxyleret,
macrogol 400, vand til injektionsvaesker,

Udseende og pakningsstarrelser
@ijendraber, oplasning (farvelgs til lysegul opaliserende vaeske).

Hvid plastflaske med drabeindsats og skruelag med plomberingsring. 1 flaske med 5 ml og
indleegsseddel, der udleveres i en kartonaske.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
2care4 Generics ApS

Stenhuggervej 12-14

6710 Esbjerg V

Fremstiller
Balkanpharma-Razgrad AD
68, Aprilsko vastanie Blvd.
Razgrad 7200

Bulgarien

Denne indlaegsseddel blev senest &endret 11/2021



