[ STATNTUSTAV, _
PRO KONTROLU LECIV

5

HVALE!

Piiloha &2 k rozhodnuti o prodlouZeni registrace sp.zn: sukls15754/2r30 ’

Piibalové informace
Informace pro pouZiti, {téte pozorné!

GARASONE

Gentamicini sulfas, Betamethasoni natrii phosphas
O¢&ni/usni kapky, roztok

Dritel rozhodnuti o registraci
SP Europe, Bruxelles, Belgie

Vyrobce
Schering-Plough Labo N.V., Heist-op-den-Berg, Belgie

SloZeni

Légivé latky: Gentamicini sulfas 3,0 mg, Betamethasoni natrii phosphas 1,316 mg ( odp.
Betamethasonum 1,0 mg) v 1 ml

Pomocné latky: dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, dihydrat hydrogenfosfore¢nanu
sodného, dihydrat citronanu sodného, dekahydrat tetraboritanu sodného, dihydrat dinatrium-
edetatu, chlorid sodny, benzalkonium-chlorid, ¢isténa voda.

Indikaéni skupina
Oftalmologikum, otorinolaryngologikum, kombinace kortikosteroidu a antibiotika

Charakteristika <
Betamethason je kortikosteroid G¢inny v 168b& otokd, zarudnut{ a svédéni. Gentamicin je
aminoglykosidové antibiotikum se Sirokym spektrem G&inku, uzivané v 16bé infeked.

Indikace

GARASONE, o¢ni/ugni kapky jsou indikovany k 168b& otokd, zarudnuti a sv&déni, které
provéazeji nékterd olni onemocnéni, vdetnd alergickych nebo infekenich (prokazatelné
infekénich nebo pfi podezieni na infekei).

GARASONE, oé¢ni/uni kapky jsou indikovany k 1é¢bé chorobnych stavii v oblasti zevniho
zvukovodu, jako jsou stavy spojené s alergiemi nebo infekcemi.

Piipravek je urden pro déti od 8 let, mladistvé a dospélé.

Kontraindikace

GARASONE, oéni/uini kapky nesmi pouZivat nemocni, ktefi jsou precitlivéli na
betamethason, gentamicin nebo nékterou dalsi slozku pripravku & jiny steroidni
protizangtlivy lék.

Lé¢ba piipravkem GARASONE, o¢ni/usni kapky neni vhodna v dob& reakce na o¢kovani
(postvakcinacni rekce) a behem planych nestovic, infekéniho oparu nebo jinych virovych
infekénich onemocnéni oka & mykotickych infekef oka nebo ucha.

Pouiti 1éku neni rovn&z vhodné poté, co bylo z ocni rohovky odstran&no jakékoli cizi teleso
(napk. tleso, jez do oka proniklo pfi jeho poranéni).
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Podobng jako u ostatnich odnich pifpravki obsahujicich benzalkonium-chlorid, nesmi byt
nofeny m&kké kontaktni Sotky b&hem 16&by ofnich onemocnéni piipravkem GARASONE,
o¢ni/usni kapky.

Do usi nesmi byt pipravek GARASONE, oSni/usni kapky aplikovéan pfi odstranéném nebo
prasklém bubinku.

Té&hotenstvi a kojeni

T&hotné a kojici Zeny by mély piipravek pouZivat jen ve vyjimednych piipadech podle
rozhodnuti lékake, pondvad? bezpetnost a uéinnost pipravku pro t¢hotné a kojici Zeny nebyla
dosud prokézana.

Nezadouci acinky

K neradoucim 0dinkim, je% se mohou vyskytnout pii 1é¢bé piipravkem GARASONE,
oéni/usni kapky patii: kratkodoby palivy pocit po aplikaci, zvySeny nitrooéni tlak, zeleny
oéni zakal (glaukom), poskozeni o&niho nervu, zhorSené vidéni, tvorba $edého zakalu
(katarakty), opoZd&né hojeni ran, roziffené zorni¢ky, svislé ocni vicko (ptdza).

P¥i vyskytu téchto G&inkd nebo jakychkoliv neobvyklych reakei se porad’te s 1ékafem.

Interakece

Lékat by mél byt informovan o vSech lécich, které v soucasné dob& uzivate nebo jste
wval(a) v nedavné dobg, a to i o lécich dostupnych bez lékafskeého piedpisu, zejména pak o
uzivan{ kortikosteroidd nebo antibiotik.

U piipravku GARASONE, oéni/u$ni kapky nejsou interakce dosud zndmé.

Davkovani

Davkovéni i dobu 1éby urdi 1ékat individudlng podle veku a charakteru VaSeho o¢niho
onemocnéni. Obvykla dévka je 1 — 2 kapky, vkapavané do spojivkového vaku postizeného
oka 3krat — 4krat denn. V akutni fazi mozno frekvenci podavani zvysit na 2 kapky
v intervalu 1 — 2 hodin, po zlepdeni stavu je moZno frekvenci poddvani sniZovat.

Zpusob aplikace:

P¥ed aplikaci 1éku musite bud’ zvratit hlavu dozadu nebo si lehnout na zada. Ukazovakem
odtahnéte dolni vitko postiZeného oka, abyste vytvofili maly vagek. Do ng&j pak aplikujte
piedepsany podet kapek a oko pomalu zaviete. Okem ani prudce nemrkejte, ani je nemnéte.
Oko nechte zaviené asi jednu minutu, aby se roztok dostal do co nejt€snéjsiho kontaktu s jeho
podrazdénymi oblastmi. Poté miZete piebytecné mnoZstvi roztoku z okoli oka odstranit
jemnou tkaninou.

Je mimoradng daleité udrzovat 1ék ve sterilnim stavu a zabrénit jeho kontaminaci. Spicka
aplikatoru o&nich &i ugnich kapek se nesmf{ dostat do kontaktu s jakymkoli povrchem, véetné
povrchu oka & ucha nebo okolnich tkani. Po pouZiti se lahvicka musi vZdy dobie uzaviit.

USni:
Dévkovéni i dobu 168by urdi 1ékaf individudlng podle charakteru Vageho usniho onemocnéni.
Jako po&ateéni davka se doporucuje vkapéavat 3 — 4 kapky 2krét az 4krat denné.

Zpusob aplikace:

Pred aplikaci léku zevni zvukovod peclivé vygistéte. Poté si bud’ lehnéte nebo naklotite hlavu
tak, aby postizené ucho, do n&hoz budete kapky aplikovat, sméfovalo vzhiru. Nevsunujte
aplikétor aZ do ucha. Vkéapnéte do ucha pfedepsany pocet kapek. Setrvejte v téZe poloze jeste
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n€kolik minut, aby aphkovane kapky mohly proniknout az do nejspodne éstl zevmho
zvukovodu. S
Je mimotadng dileZité udrZovat 1ék ve sterilnim stavu a zabranit Jeho kontamlna(n Splcka
aplikatoru oénich & usnich kapek se nesmi dostat do kontaktu s jakymkoli povrchem; vEethd
povrchu oka €i ucha nebo okolnich tkam Po pouzm se lahvicka musi Vzdy dobre uzavrlt

Upozornéni

GARASONE, o¢ni/udni kapky nejsou uréeny pro injekéni aplikaci ani pro uZivani Gsty.

L€k je nutno uchovavat mimo dosah a dohled dé&ti a domacich zvifat.

Nepiedavejte GARASONE, o¢ni/u$ni kapky nikomu dal§imu pro 1é&bu jinych onemocnéni;
Va3 lékat predepsal 1€k pouze VAm a pouze pro 1é¢bu soudasného konkrétniho onemocnéni.
NepouZivejte 1€k ¢astéji ani po delsi dobu, nez Vam 1ékaf doporudil.

Porad’te se se svym lékafem ve viech p¥ipadech, kdy se stav nezlepsi ani po tydnu, nebo kdy
se dokonce zhor§i. V takovych piipadech budete moZnéa potiebovat jesté dalsi 1éky anebo
zcela jiny typ 1éEby.

Diive, neZ zalnete GARASONE, oéni/u$ni kapky pouZivat, informujte svého lékafe nebo
lekérnika v pfipadg, Ze jste t8hotna nebo kojite dit&, nebo Ze trpite jakymkoli zdravotnim
problémem. K problémum, o nichZ byste mé&li pfedevsim informovat, pat¥i: Sedy oéni zékal,
zeleny o¢ni zékal (nebo vyskyt zeleného zékalu u rodi¢l & sourozencti), herpetické infekce
oka nebo jakékoli jiné o¢ni infekce, tuberkuléza oka nebo cukrovka (diabetes).

Sdélte rovnéz 1ékati, zda pouZivate kontaktni o&ni &odky.

Z divodu moznosti kratkodobého sniZeni ostrosti zraku po podani oénich kapek se
doporucuje neprovadét okamzité &innosti vyZadujici ostré vidéni veetnd fizeni motorovych
vozidel a obsluhy strojuL.

Lécba pteddvkovani:

Ptipravek GARASONE oéni/u$ni kapky by mél byt pouzivan vyhradné v davkéach
pfedepsanych lékafem. Pokud omylem aplikujete v&t§i mnozstvi léku nebo jej budete
pouZivat po delsi dobu, neZ je predepsidno, kontaktujte svého Iékate. Pokud omylem
GARASONE, o¢ni/u$ni kapky polknete, vyhledejte okamzité Iékaiskou pomoc.

Co délat, kdyz davku 1éku vynechéte:
Pokud zapomenete pouzit davku léku tak, jak je pfedepséno, aplikujte ji tak brzy, jak je
moZzné, a pak se opét vrat'te k pravidelnému davkovacimu schématu.

Jak prerusit Jé¢bu:
O ukondeni 1é¢by musi rozhodnout V4§ lékat.

Uchovavani
Uchovavejte pti teploté do 25 °C.

Varovani
P¥ipravek nesmi byt pouzivan po uplynuti doby pouZitelnosti vyzna&ené na obalu.
Piipravek musi byt uchovavan mimo dosah a dohled déti.

Baleni
Polyethylenova lahvic¢ka o obsahu 5 ml

Datum posledni revize
10.6. 2009
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