Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Tobrexan, 3 mg/ml, krople do oczu, roztwér
(Tobramycinum)

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

1. Coto jest lek Tobrexan i w jakim celu sie go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tobrexan
3. Jak stosowa¢ lek Tobrexan

4. Mozliwe dzialania niepozadane

5. Jak przechowywa¢ lek Tobrexan

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Coto jest lek Tobrexan i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Tobrexan jest przeznaczony do stosowania w leczeniu zewnetrznych zakazen oka i jego okolic U
dorostych i dzieci w wieku 1 roku i powyzej, wywotanych przez bakterie wrazliwe na jego substancje
czynna — tobramycyne.

Bakteryjne zakazenia powierzchni oka. Pewne drobnoustroje (bakterie) mogg powodowac reakcje
zapalne, ktorych nastepstwem jest zaczerwienienie, zbieranie si¢ wydzieliny i inne objawy
podraznienia na powierzchni oka.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tobrexan

Kiedy nie stosowa¢ leku Tobrexan:
— jesli pacjent ma uczulenie na tobramycyne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i SrodKki ostroznosci:

Przed rozpoczgciem stosowania leku Tobrexan nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta:

— jesli po zastosowaniu leku Tobrexan u pacjenta wystepuja reakcje alergiczne nalezy przerwaé
stosowanie leku i natychmiast skonsultowac sie¢ z lekarzem (patrz pkt.4). Objawy nadwrazliwosci
moga mie¢ rozne nasilenie: od miejscowego $wiadu lub zaczerwienienia skory do cigzkich reakcji
alergicznych (reakcja anafilaktyczna) lub cigzkich reakcji skornych. Takie reakcje alergiczne
moga wystapi¢ w przypadku stosowania innych miejscowo lub ogolnie dziatajacych
antybiotykow z tej samej grupy (aminoglikozydy).

— jesli pacjent stosuje inng terapi¢ antybiotykowa w trakcie stosowania leku Tobrexan krople do
oczu, nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

— jesli pacjent ma lub istnieje u niego podejrzenie miastenii lub choroby Parkinsona, powinien
poradzic¢ si¢ lekarza. Antybiotyki z tej grupy moga nasila¢ ostabienie migs$ni.

— jesli u pacjenta dojdzie do zaostrzenia lub nawrotu objawow choroby, nalezy skonsultowac si¢
z lekarzem. Jesli pacjent stosuje lek Tobrexan przez dtuzszy okres, moze wystgpi¢ u niego
zwickszona podatno$¢ na zakazenia oka.



— jesli podczas stosowania leku Tobrexan u pacjenta wystepuje uporczywe owrzodzenie rogowki
powinien jak najszybciej zasiggna¢ porady lekarza, poniewaz moze to by¢ objawem grzybiczego
zakazenia oka.

Lek Tobrexan a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Jesli pacjent stosuje jednoczesnie inne krople lub masci podawane do oczu, nalezy zachowac co
najmniej 5 minut przerwy miedzy podaniami kolejnych lekéw. Masci do oczu nalezy stosowac na
koncu.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Cigza
Lek Tobrexan moze by¢ stosowany w okresie cigzy tylko wtedy, gdy jest to bezwzglednie konieczne.

Karmienie piersig

Stosowanie leku Tobrexan nie jest zalecane w okresie karmienia piersig. Lekarz podejmie decyzj¢ o
kontynuowaniu badz przerwaniu karmienia piersig lub kontynuowaniu badz przerwaniu leczenia,
biorac po uwage korzysci dla dziecka wynikajace z karmienia piersia oraz korzysci z leczenia dla
matki.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn:

Produkt Tobrexan nie ma wptywu lub wywiera niewielki wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obslugiwania maszyn.

Przez pewien czas po podaniu leku Tobrexan krople do oczu widzenie moze by¢ niewyrazne. Nie
nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obslugiwaé maszyn do czasu ustgpienia tego objawu.

Lek Tobrexan krople do oczu zawiera bromek benzododecyniowy

Srodek konserwujacy zawarty w leku Tobrexan (bromek benzododecyniowy) moze powodowacé
podraznienie oka. Ponadto zmienia on kolor migkkich soczewek kontaktowych.

W trakcie leczenia stanu zapalnego oka nie zaleca si¢ noszenia soczewek kontaktowych. Jesli jednak
stosuje sie soczewki kontaktowe, nalezy je usuna¢ przed zastosowaniem tego leku i odczekaé

15 minut przed ponownym zatozeniem soczewek.

3. Jak stosowacé lek Tobrexan

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zazwyczaj stosowana dawka

Jedna kropla do kazdego oka dwa razy na dobe - rano i wieczorem.

Nalezy zastosowac¢ taki schemat leczenia o ile lekarz nie zalecit inaczej. Lek Tobrexan nalezy
stosowac do obu oczu tylko wtedy, kiedy tak zalecit lekarz.

Lekarz okresli czas stosowania leku.

Stosowanie u dzieci

Lek Tobrexan krople do oczu moze by¢ stosowany u dzieci w wieku 1 roku i starszych w takich
samych dawkach jak u dorostych. Nie okreslono bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania leku



u dzieci w wieku ponizej 1 roku i nie sg dostepne zadne dane dotyczace stosowania w tej grupie
wiekowej.

Stosowanie u os6b w podesziym wieku

U os6b w podesztym wieku stosuje si¢ taka sama dawke jak u dorostych.

Stosowanie u 0s0b z zaburzeniami czynnosci watroby lub nerek

Bezpieczenstwo i skuteczno$¢ stosowania produktu leczniczego Tobrexan u 0sob z zaburzeniami
watroby i nerek nie zostaty ustalone.

Sposob stosowania

Lek Tobrexan przeznaczony jest wylacznie do zakraplania do oczu.

1 2 3 4
1. Przygotowac butelke z lekiem Tobrexan i lustro.
2. Umy¢ rece.

3. Przytrzymujac butelke odkreci¢ zakretke. Jesli po zdjeciu zakretki kolnierz zabezpieczajacy jest

poluzowany, nalezy go wyrzuci¢ przed zastosowaniem leku.

4. Trzyma¢ butelke skierowang do gory dnem, trzymajac ja kciukiem i palcem $rodkowym (rysunek
1).

5. Odchyli¢ gtowe do tytu. Powieke dolng odchyli¢ czystym palcem ku dotowi, tak aby utworzyta si¢
,kieszonka” pomigdzy powieka i gatka oczna; do niej powinna trafi¢ kropla (rysunek 2).

6. Przyblizy¢ koncowke butelki do oka. Dla ulatwienia mozna postuzy¢ si¢ lustrem.

7. Nie dotykaé¢ koncowka zakraplacza oka, powieki, okolic oka ani innych powierzchni.
Nieprzestrzeganie tego zalecenia moze spowodowac zakazenie kropli. Stosowanie zakazonych
kropli moze prowadzi¢ do niebezpiecznych powiktan a nawet do utraty wzroku.

8. Lekko nacisna¢ dno butelki, aby spowodowa¢ wyptyniecie pojedynczej kropli leku Tobrexan
(rysunek 3).

9. Nie $ciskac¢ butelki; jest ona tak zaprojektowana, ze lekkie naci$nigcie dna wystarczy, aby
spowodowa¢ wyptyniecie kropli (rysunek 3). Jezeli kropla nie wpadnie do oka, probe
zakroplenia nalezy powtorzy¢.

10. Po zakropleniu leku Tobrexan delikatnie zamkna¢ oko i ucisna¢ palcem kacik oka w okolicy nosa
(rysunek 4). Pomoze to zapobiec przedostawaniu si¢ leku do catego organizmu.

11. W przypadku stosowania kropli do obu oczu, powtorzy¢ czynnosci opisane powyzej w stosunku
do drugiego oka.

12. Bezposrednio po uzyciu leku zakreci¢ doktadnie butelke.

13. Nowga butelke otwiera¢ dopiero po calkowitym zuzyciu zawarto$ci poprzedniej, jesli terapia tego

wymaga.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Tobrexan

W razie przedawkowania nadmiar leku mozna wyptuka¢ z oka letnig woda. Nie nalezy spodziewac si¢
wystgpienia dzialan niepozadanych. Nie nalezy dodatkowo zakrapla¢ oka. Kolejng dawke nalezy
zakropli¢ o zwyklej porze.



Pominigcie zastosowania leku Tobrexan

Jesli pacjent zapomni o zastosowaniu leku Tobrexan, powinien kontynuowac¢ leczenie podajac
kolejng dawke leku zgodnie ze schematem dawkowania. Jezeli do podania kolejnej dawki leku
pozostato niewiele czasu, nalezy pomina¢ dawke, o ktorej zapomniano i kontynuowac leczenie wedtug
zaleconego schematu dawkowania. Nie stosowa¢ dawki podwajnej w celu uzupetnienia dawki
pominigte;j.

Jesli pacjent stosuje jednocze$nie inne krople lub masci podawane do oczu, nalezy zachowac¢ co
najmniej 5 minut przerwy pomiedzy podaniami kolejnych lekéw. Masci do oczu nalezy stosowac na
koncu.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy
zwrocic sie do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Jesli u pacjenta wystapia reakcje alergiczne, w tym wysypka, obrzek twarzy, warg, jezyka i/lub
gardla, co moze powodowac trudnosci w oddychaniu lub polykaniu, lub wystapia inne powazne
dzialania niepozadane, nalezy przerwac stosowanie leku Tobrexan i natychmiast skontaktowaé
si¢ z lekarzem lub Oddzialem Ratunkowym najblizszego szpitala.

Dzialania niepozadane moga by¢ nieprzyjemne, ale wickszo$¢ z nich szybko ustepuje.
W trakcie stosowania leku Tobrexan zaobserwowano nast¢pujace dziatania niepozadane.

Czeste dzialania niepozgdane (mogg wystgpic u 1 do 10 pacjentéw na 100)
Objawy oczne: uczucie dyskomfortu w oku, zaczerwienienie oka.

Niezbyt czeste dziatania niepozgdane (mogq wystgpi¢ u 1 do 10 pacjentéw na 1 000)

Objawy oczne: stan zapalny powierzchni oka, uszkodzenie rogéwki, zaburzenia widzenia, niewyrazne
widzenie, zaczerwienienie powiek, obrzek oka i powiek, bol oka, sucho$¢ oka, wydzielina z oka,
swiad oka, zwiekszone wytwarzanie tez, zaburzenia funkcjonowania powieki.

Objawy ogolne: alergia (nadwrazliwosc), bol glowy, pokrzywka, stan zapalny skory, zmniejszony
wzrost rzgs lub utrata rzgs, utrata pigmentacji skory, s$wiad oraz suchos¢ skory.

Czestos¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
Objawy oczne: alergia oka, podraznienie oka, $wigd powiek.
Objawy ogolne: cigzkie reakcje alergiczne, cigzkie reakcje skorne (zespot Stevensa-Johnsona, rumien

wielopostaciowy), wysypka.
Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.



https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Tobrexan

Aby zapobiec zakazeniom, kropli nie nalezy stosowa¢ po uplywie 4 tygodni od pierwszego
otwarcia butelki. Date otwarcia butelki nalezy zapisa¢ na etykiecie, pudetku lub na ulotce, w miejscu
zaznaczonym ponizej.

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci. Przechowywaé w
temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywac¢ butelke szczelnie zamknigta.

Nie nalezy stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na butelce i pudetku po
EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Tobrexan

- Substancja czynng leku jest tobramycyna 3 mg/ml.

- Pozostate sktadniki to: guma ksantan, bromek benzododecyniowy (BDAB), mannitol,
trometamol, kwas borny, polisorbat 80, woda oczyszczona.

Do leku dodaje si¢ minimalne ilosci kwasu siarkowego lub sodu wodorotlenku (do ustalenia
odpowiedniego pH).

Jak wyglada lek Tobrexan i co zawiera opakowanie

Lek Tobrexan jest przezroczystym ptynem (roztworem) dostarczanym w plastikowych pojemnikach
typu DROPTAINER 0 pojemnosci 5 ml.

Opakowanie stanowi pojemnik typu DROPTAINER z tworzywa sztucznego o pojemnosci 5 ml
zabezpieczony zakretka.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:
Novartis Poland Sp. z 0.0.
ul. Marynarska 15
02-674 Warszawa

tel. +48 22 37 54 888

Wytwérca:
s.a. Alcon-Couvreur n.v.

Rijksweg 14, 2870 Puurs
Belgia

Alcon Cusi SA



Camil Fabra 58

08320 El Masnou, Barcelona
Hiszpania

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



