Ptiloha €. 1 k rozhodnuti o zméné registrace sp. zn. sukls131985/2011

PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Garasone
o¢ni/u$ni kapky, roztok
gentamicini sulfas, betamethasoni natrii phosphas

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ zacnete tento pripravek pouZivat.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete pottebovat ptecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

- Tento ptfipravek byl pfedepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ubliZit, a to i
tehdy, ma-li stejné ptiznaky jako Vy.

- Pokud se kterykoli z nezddoucich Gc¢inkl vyskytne v zdvazné mife, nebo pokud si v§imnete
jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sdélte
to svému lékafi nebo lékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

Co je pripravek Garasone a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Garasone pouzivat
Jak se pripravek Garasone pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Garasone uchovavat

Dalsi informace

A e

1. CO JE PRIPRAVEK GARASONE A K CEMU SE POUZIVA

Piipravek Garasone, ocni/u$ni kapky obsahuje kombinaci dvou lécivych latek, kortikosteroidu a
antibiotika. Betamethason je kortikosteroid uc¢inny v 1écbé otoki, zarudnuti a svédéni. Gentamicin je
aminoglykosidové antibiotikum se Sirokym spektrem t¢inku, pouzivané v 1é¢b¢ infekci.

Pripravek Garasone, o¢ni/usni kapky se pouziva k 1écbé otokd, zarudnuti a svédéni, které provazeji
nékterda ofni onemocnéni, vcetné alergickych nebo infekénich (prokazatelné infek¢nich nebo pfi
podezteni na infekci).

Piipravek Garasone, ocni/usni kapky se pouziva k 1é€bé chorobnych stavii v oblasti zevniho
zvukovodu, jako jsou stavy spojené s alergiemi nebo infekcemi.

Ptipravek je urCen pro déti od 8 let, dospivajici a dospélé.

2.  CEMUMUSITE VE,NOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK
GARASONE POUZIVAT

NepouZivejte pripravek Garasone

- jestlize jste alergicky/a (precitlivély/a) na betamethason nebo gentamicin nebo na kteroukoli

- jestlize trpite infekci oka zptisobenou virem herpes simplex (opar), nebo jinou virovou infekei
oka

- jestlize trpite mykotickou infekei oka nebo ucha

- jestlize trpite vakcinii nebo planymi nestovicemi

- jestlize Vam bylo z ocni rohovky odstranéno jakékoli cizi téleso (napf. téleso, jenz do oka
proniklo pfi jeho poranéni)
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- jestlize nosite mekké kontaktni cocky (podobné jako u ostatnich o¢nich ptipravkl s obsahem
benzalkonium-chloridu)
- jestlize mate odstranény nebo praskly bubinek

Zv1astni opatrnosti pii pouzZiti pripravku Garasone je zapoti‘ebi
Garasone, o¢ni/u$ni kapky nejsou urceny pro injekéni podani ani pro uzivani usty.
Lk je nutno uchovavat mimo dosah a dohled déti a domécich zvirat.

Porad’te se se svym lékafem, pokud se Vas stav nezlepsi ani po tydnu, nebo pokud se dokonce zhorsi.
Mozné budete potiebovat jeste dalsi 1éky anebo zcela jiny typ 1écby.

Ditive, nez zacnete Garasone, ocni/usni kapky pouzivat, informujte svého Iékafe nebo lékarnika
v ptipadé, ze trpite jakymkoli zdravotnim problémem. K problémim, o nichz byste je m¢li pfedevsim
informovat, patfi: Sedy ocni zakal, zeleny o¢ni zékal (nebo vyskyt zeleného zadkalu u rodict ci
sourozencil), herpetické infekce oka nebo jakékoli jiné o¢ni infekce, tuberkul6za oka nebo cukrovka
(diabetes).

Sdélte rovnéz 1ékari, zda pouzivate kontaktni o¢ni Cocky.

Vzajemné piisobeni s dal§imi lé¢ivymi pripravky

Prosim, informujte svého 1ékafe nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a)
v nedavné dobé, a to i o lécich, které jsou dostupné bez lékarského predpisu. Zejména informujte
o uzivani kortikosteroidl nebo antibiotik.

U piipravku Garasone, o¢ni/usni kapky nejsou dosud zadné interakce znamé.

Téhotenstvi a kojeni
Jestlize jste t€hotnd, anebo si myslite, Ze miizete byt t€hotna, anebo kojite, porad’te se se svym
I¢katem drive, nez zacnete pouzivat piipravek Garasone, ocni/usni kapky.

T¢hotné a kojici zeny maji ptipravek pouzivat jen ve vyjimecnych pfipadech podle rozhodnuti 1ékate,
ponévadz bezpecnost a ucinnost piipravku pro t€hotné a kojici Zeny nebyla dosud prokéazana.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Z dtivodu moznosti kratkodobého snizeni ostrosti zraku po podani o¢nich kapek se doporucuje
neprovadét okamzité ¢innosti vyZadujici ostré vidéni vEetné fizeni motorovych vozidel a obsluhy
strojii.

Piipravek Garasone obsahuje benzalkonium-chlorid

Benzalkonium-chlorid mtize zptisobit drazdéni o¢i. Vyvarujte se kontaktu ptipravku s mékkymi
kontaktnimi ¢ockami. Odstraiite kontaktni CoCky pied aplikaci a pockejte nejméné 15 minut pred
op¢tovnym nasazenim. Benzalkonium-chlorid odbarvuje meékké kontaktni ¢ocky, je drazdivy a mize
zpusobit kozni rekace.

3. JAK SE PRIPRAVEK GARASONE POUZIVA

Vzdy pouzivejte ptipravek Garasone, o¢ni/usni kapky ptesn€ podle pokynti svého 1ékate. Pokud si
nejste jisty(4), porad'te se se svym lékarem nebo 1ékarnikem. Neptfedavejte Garasone, o¢ni/usni kapky
nikomu dal§imu pro 1é¢bu jinych onemocnéni; Vas I€kat predepsal 1€k pouze Vam a pouze pro lécbu
soucasného konkrétniho onemocnéni. Nepouzivejte 1¢k Castéji ani po delsi dobu, nez Vam lékar
doporucil. Pokud Vam Vas 1ékart predepsal pripravek Garasone, ocni/usni kapky pro 1é¢bu o¢niho
onemocnéni, nepodavejte ho do usi a naopak.
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Je mimotadné diilezité udrzovat 1ék ve sterilnim stavu a zabranit jeho kontaminaci. Spicka aplikatoru
ocnich ¢i usnich kapek se nesmi dostat do kontaktu s jakymkoli povrchem, v€etné povrchu oka ¢i
ucha nebo okolnich tkani. Po pouziti se lahvicka musi vzdy dobfe uzavfit.

Oc¢ni podani:

Davkovéni i dobu lécby urci 1ékar individualn€ podle veku a charakteru Vaseho ocniho onemocnéni.
Obvykla davka je 1 — 2 kapky, vkapavané do spojivkového vaku postizeného oka 3krat — 4krat denné.
V akutni fazi mozno frekvenci podavani zvysit na 2 kapky v intervalu 1 — 2 hodin, po zlepSeni stavu
je mozno frekvenci podavani snizovat.

Pfed podanim 1éku musite bud’ zaklonit hlavu dozadu, nebo si lehnout na zada. Divejte se smérem
nahoru. Ukazovakem odtdhnéte dolni vicko postizeného oka, abyste vytvorili maly vacek. Do néj pak
aplikujte pfedepsany pocet kapek a oko pomalu zaviete. Okem ani prudce nemrkejte, ani je nemnéte.
Oko nechte zaviené¢ asi jednu minutu, aby se roztok dostal do co nejtésnéjsiho kontaktu s jeho
podrazdénymi oblastmi. Poté miiZzete piebytecné mnozstvi roztoku z okoli oka odstranit jemnou
tkaninou.

Usni podéni:
Davkovani i dobu l1écby urci 1ékaft individualné podle charakteru Vaseho uSniho onemocnéni.
Jako pocatecni davka se doporucuje vkapavat 3 — 4 kapky 2krat az 4krat denné.

Pfed podanim léku zevni zvukovod peclivé vycistéte. Poté si bud’ lehnéte, nebo naklonte hlavu tak,
aby postizené ucho, do né¢hoz budete kapky aplikovat, smétovalo vzhiru. Nevsunujte aplikator az do
ucha. Vkapnéte do ucha predepsany pocet kapek. Setrvejte v téze poloze jesté nckolik minut, aby
aplikované kapky mohly proniknout az do nejspodnéjsi ¢asti zevniho zvukovodu.

JestliZe jste pouZil(a) vice piipravku Garasone, neZ jste mél(a)

Piipravek Garasone, o¢ni/usni kapky by mél byt pouzivan vyhradné v davkach predepsanych lékatem.
Pokud omylem aplikujete vétsi mnozstvi 1éku nebo jej budete pouzivat po delsi dobu, nez je
predepsano, kontaktujte svého lékafe. Pokud omylem Garasone, o¢ni/usni kapky polknete, vyhledejte
okamzité l€ékaiskou pomoc.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit pripravek Garasone
Pokud zapomenete pouzit davku léku tak, jak je predepséano, aplikujte ji ihned, jakmile je to mozné, a
pak se opét vratte k pravidelnému davkovacimu schématu.

JestliZe jste piestal(a) pouZivat piipravek Garasone
O ukonceni 1écby musi rozhodnout Vas 1ékar.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny léky, mlize mit i pfipravek Garasone, ocni/usni kapky nezadouci ucinky, které
se ale nemusi vyskytnout u kazdého.

K nezédoucim ucinkim, které se mohou vyskytnout pii 1é€bé ptipravkem Garasone, oc¢ni/usni kapky
patii: kratkodoby palivy pocit po aplikaci, zvySeny nitroocni tlak, zeleny ocni zakal (glaukom),
poskozeni o¢niho nervu, zhorSené vidéni, tvorba Sedého zakalu (katarakty), opozdéné hojeni ran,
tvorbu puchytkl u katarakty po chirurgickém zékroku, navrat ocni infekce zptisobenou patogeny
véetn€ Herpes simplex, zanét oka nebo prodéravéni bulbu, rozsifené zornicky, svislé o¢ni vicko
(ptoza).

Pokud se kterykoli z nezddoucich u¢inkl vyskytne v zdvazné mite, nebo pokud si v§imnete jakychkoli

nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sdélte to svému lékari
nebo 1ékarnikovi.
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5. JAK PRIPRAVEK GARASONE UCHOVAVAT
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti

Ptipravek Garasone, o¢ni/u$ni kapky nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na
krabic¢ce a na lahvicce za ,,Pouzitelné do:“ a ,, EXP*

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Lécivé ptipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
I¢karnika, jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatfeni pomahaji chranit
zivotni prostiedi.

6. DALSI INFORMACE

Co pripravek Garasone obsahuje

- Lécivymi latkami jsou: gentamicini sulfas (odp. gentamicinum 3,0 mg), betamethasoni natrii
phosphas 1,316 mg (odp. betamethasonum 1,0 mg) v 1 ml

- Pomocnymi  latkami  jsou:  dihydrat  dihydrogenfosfore¢nanu  sodného,  dihydrat
hydrogenfosfore¢nanu sodného, dihydrat natrium-citratu, dekahydrat tetraboritanu sodného,
dihydrat dinatrium-edetatu, chlorid sodny, benzalkonium-chlorid, ¢isténa voda.

Jak pripravek Garasone vypada a co obsahuje toto baleni
Ciry, bezbarvy az svétle zluty roztok.

Polyethylenova lahvicka o obsahu 5 ml

Drzitel rozhodnuti o registraci
SP Europe, Brusel, Belgie

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

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena
30.11.2011
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