Indlaegsseddel: Information til brugeren
Spersadex® Comp. 1+5 mg/ml gjendraber, oplgsning
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Dexamethasonnatriumphosphat/chloramphenicol

Lees denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette laegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger. Brug altid dette leegemiddel ngjagtigt som beskrevet i denne
indleegsseddel eller efter de anvisninger, laegen eller apotekspersonalet har givet dig. Gem ind-
leegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen. Sperg apotekspersonalet, hvis der er mere, du
vil vide. Kontakt leege eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger,
som ikke er naevnt her. Se punkt 4. Se den nyeste indleegssedel pa www.indlaegsseddel.dk
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1. Virkning og anvendelse

o Spersadex Comp. indeholder bade et binyre-
barkhormon (kortikosteroid), som daemper
betaendelse (haevelse, redme og irritation ved
betaendelse, der ikke skyldes bakterier, virus
eller svampe) og et bakteriecheemmende anti-
biotikum.

¢ Du skal bruge Spersadex Comp. til behandling
og evt. forebyggelse af betaendelse i gjets for-
reste del.

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

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse

eller dosering end angivet i denne information.

Folg altid leegens anvisning og oplysningerne pa
doseringsetiketten.

Brug ikke Spersadex Comp.

o hvis du er allergisk over for dexametasonnatri-
umphosphat eller chloramphenicol eller et af
de gvrige indholdsstoffer i Spersadex Comp.
(angivet i punkt 6).

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

e hvis du har sar pa hornhinden.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, for du

bruger Spersadex Comp.

e hvis du har forhgjet tryk (gron steer) i gjnene.

e hvis du har sukkersyge.

e hvis din knoglemarv er sveekket eller der er til-
feelde af knoglemarvssygdom i din familie.

e hvis du har en lidelse, som medfarer svind af
hornhinden eller senehinden.

e hvis du lige er blevet opereret for gra steer.

Vaer opmaerksom pa folgende

e VVed laengere tids brug er der risiko for alvor-
lige bivirkninger i gjet. Tal med leegen.

* Born og unge under 18 ar skal bruge Spersa-
dex Comp. sa kortvarigt som muligt. Tal med
leegen.

¢ Du skal undga at bruge kontaktlinser, sa
leenge du har beteendelse i gjet.

¢ Samtidig behandling med anden medicin kan
medfore ugnskede vekselvirkninger, se “Brug
af anden medicin”.

e Sig det til laegen, hvis du oplever slgret syn
eller andre synsforstyrrelser.

¢ Tal med laegen, hvis du oplever haevelse og
vaegtegning omkring livet og i ansigtet, efter-
som dette normalt er de forste tegn pa et
syndrom, der kaldes Cushings syndrom. Biny-
refunktionen kan undertrykkes, nar man hol-
der op med at bruge Spersadex Comp. efter
langvaring eller intensiv brug. Tal med laegen,
for du selv stopper behandlingen. Disse risici
er seerligt vigtige hos bern og hos patienter,
som behandles med et laegemiddel ved navn
ritonavir eller cobicistat.

 Oplys altid ved blodprgvekontrol, at du er i
behandling med Spersadex Comp. Det kan
pavirke proveresultaterne.

Brug af anden medicin sammen med

Spersadex Comp.

Tal med din laege, hvis du tager:

e medicin mod infektion i gjet (penicillin, cefalo-
sporin, gentamicin, tetracyklin, polymycin B)

e medicin mod smerter i gjet, der indeholder
non-steroide antiinflammatoriske stoffer
(NSAID).

* medicin, der kan reducere antallet af blodle-
gemer (knoglemarvssuppresion).

Forteel det altid til laegen, hvis du bruger ritona-
vir eller cobicistat, da dette kan @ge maengden
af dexamethason i blodet.

Hvis du bruger mere end ét gjenpraeparat, sa
vent mindst 5 minutter mellem drypning med
Spersadex Comp. og det andet preeparat.

Forteel det altid til leegen eller apotekspersona-
let, hvis du bruger anden medicin eller har gjort
det for nylig.

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 leege eller apotekspersonalet

til rads, for du bruger dette laegemiddel.

Graviditet:

e Hvis du er gravid, ber du kun bruge Spersadex
Comp. efter aftale med laegen.

Amning:

e Hvis du ammer, ber du kun bruge Spersadex
Comp. efter aftale med laegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Spersadex Comp. kan give sloret syn lige efter
drypning. Vent med at kere bil eller andet kere-
toj samt betjene maskiner, indtil dit syn er klart
igen.

Spersadex Comp. indeholder hjzelpestoffer,

hvor advarsel er pakrzevet

e Spersadex Comp. indeholder 3 mikrogram
benzalkoniumchlorid pr. drabe, som kan give
irritation af gjnene. Undga kontakt med blede
kontaktlinser. Tag kontaktlinserne ud, inden
medicinen bruges, og vent mindst 15 minutter,
for du seetter kontaktlinserne i igen. Kan mis-
farve blede kontaktlinser.

¢ Spersadex Comp. indeholder polyoxyleret rici-
nusolie, der kan medfere hudreaktioner.

e Dette laegemiddel indeholder 6 mikrogram
phosphater pr drabe. Hvis du har alvorlige ska-
der pa det forreste, klare lag i gjet (hornhin-
den), kan phosphater i meget sjeeldne tilfeelde
forarsage, at der dannes uklare pletter pa
hornhinden. Pletterne skyldes kalkophobning
under behandlingen.

3. Sadan skal du bruge Spersadex Comp.

Brug altid Spersadex Comp. ngjagtigt efter
leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du
i tvivl, sa spoerg laegen eller apotekspersonalet.

Den sadvanlige dosis er

Voksne:

1 drdbe 3-5 gange dagligt. | sveere tilfeelde op til
1 drabe i timen. Tal med leegen.

Du skal normalt ikke bruge Spersadex Comp.
leengere end 10 dage.

Aldre:
Det er ikke ngdvendigt at nedsaette dosis. Folg
leegens anvisninger.

Born og unge:
Born skal normalt ikke bruge Spersadex Comp.



Born og unge under 18 ar skal bruge Spersadex
Comp. sa kortvarigt som muligt, og kun efter
aftale med leegen.

Spersadex Comp ma ikke anvendes til nyfodte.

Brugsvejledning
Boj hovedet bagover (fig. 1).

fig. 1

Treek det nederste gjenlag nedad med en finger.
Hold flasken i den anden hand med spidsen
nedad - et let tryk pa flasken far en drabe til at
falde ned i gjet (fig. 2).

Flaskens spids ma ikke rere noget, da indhold-
et sa kan blive forurenet.

Luk gjet i ca. tre minutter for at forhindre dra-
ben i at lebe ned i naesen gennem tarekanalen.

fig. 2
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Hvis du har brugt for meget Spersadex Comp.
Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis
du har brugt mere Spersadex Comp., end der
star i denne information, eller mere end laegen
har foreskrevet (og du feler dig utilpas).

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

Hvis du har glemt at bruge Spersadex Comp.
¢ Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstat-
ning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at bruge Spersadex
Comp.

Sperg laegen 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.

Alvorlige bivirkninger

Hyppigheden ikke er kendt:

¢ Treethed og bleghed, evt. tendens til halsbe-
teendelse og bledninger i huden pga. alvorlig
blodmangel og evt. andre forandringer i blo-
det. Kontakt leegen.

e Pludseligt hududsleet, andedraetsbesvaer og

besvimelse (inden for minutter til timer) pga.

overfglsomhed (anafylaktisk reaktion). Kan

veere livsfarligt. Ring 112.

Akut synsnedsaettelse (evt. blindhed), blinde

pletter for et eller begge ojne, uskarpt syn og

vanskelighed med at skelne farver pa grund af

betaendelse i synsnerven. Kontakt laege eller

skadestue.

Hovedpine, kvalme, synsnedsaettelse og

regnbuesyn pga. forhgjet tryk i gjet, som kan

udvikle sig til gren steer. Kontakt straks leege

eller skadestue.

Gra steer (uklart syn). Kontakt laegen.

Smerter og uklart syn pga. fortynding eller hul

pa hornhinden eller gjeaeblet. Kontakt leege

eller skadestue.

Almen slgjhed, bleghed, blgdninger fra hud

og slimhinder, bla meerker samt tendens til

beteendelse (infektioner) iseer halsbeteendelse

og feber pga. forandringer i blodet (for fa

rede og hvide blodlegemer og blodplader).

Kontakt lsege eller skadestue.

Hormonproblemer: vaekst af ekstra krops-

beharing (iseer hos kvinder), muskelsvaghed

og hentaering af muskler, lilla streekmaerker

i huden, forhgjet blodtryk, uregelmaessige

eller manglende menstruationer, eendringer

i niveauet af protein og calcium i kroppen,

vaeksthaemning hos bern og unge og haevelse

og vaegtegning af kroppen og ansigtet (kaldet

"Cushings syndrom") (se afsnit 2 "Advarsler og
forsigtighedsregler").

Ikke alvorlige bivirkninger

Hyppigheden ikke er kendt:

¢ Ny betaendelse i gjet pga. nedsat immunfor-
svar. Det kan udvikle sig til en alvorlig bivirk-
ning. Tal med laegen.

¢ Breendende fornemmelse og svie umiddelbart
efter gjnene dryppes.

e Irritation eller overfglsomhedsreaktioner
(kloe, rade gjne, haevelse, folelse af at have
noget i gjet eller andre tegn pa irritation, som
ikke var der for behandlingen).

e Allergisk eksem ved gjenlaget.

¢ Hengende gjenlag.

e Store pupiller.

e Bitter smag kort tid efter brug.

e Hvis du er opereret i gjet, kan sérhelingen
forlaenges.

e Sloret syn. Kan veere eller blive alvorlig. Tal
med laegen.

Indberetning af bivirkninger

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

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

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

5. Opbevaring

® Opbevar Spersadex Comp. utilgeengeligt for
born.

e Brug ikke Spersadex Comp. efter den udlgbs-
dato, der star pa pakningen. Hvis pakningen
er maerket med EXP betyder det at udlebsda-
toen er den sidste dag i den naevnte maned.

e Inden abning: Opbevar Spersadex Comp. i
koleskab (2-8 °C).

e Efter abning: Opbevar ikke Spersadex Comp.
ved temperaturer over 25 °C.

e Efter abning af flasken ma gjendraberne kun
bruges i 4 uger.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe
medicinrester. Af hensyn til miljeet ma du ikke
smide medicinrester i aflabet, toilettet eller
skraldespanden.

6. Pakningsstorrelser og yderligere oplys-
ninger

Spersadex Comp. indeholder:
Dexamethasonnatriumphosphat 1 mg og chlo-
ramphenicol 5 mg.

@vrige indholdsstoffer:

Macrogol 400, polyoxyleret ricinusolie, benzal-
koniumchlorid, dinatriumedetat, natriumhydro-
xid og vand til injektionsveesker.

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

Indehaver af markedsferingstilladelsen og
fremstiller

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Orifarm A/S, Energivej 15, 5260 Odense S
Mail: info@orifarm.com

TIf.: +45 6395 2700

Fremstiller:
Orifarm Supply s.r.o., Palouky 1366
253 01 Hostivice, CZ

For yderligere oplysninger om denne medicin
og ved reklamationer kan du henvende dig til
Orifarm A/S.

Denne indlaegsseddel blev sidst endret
04/2020.



