Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Mybracin, (3 mg + 1 mg)/ml, krople do oczu, zawiesina
Tobramycinum + Dexamethasonum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia 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 zwroci¢ si¢ do lekarza Iub farmaceuty.

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

—  Jesli u pacjenta wystapig jakickolwiek 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. Co to jest Mybracin 1 w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Mybracin
3. Jak stosowa¢ Mybracin

4, Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ Mybracin

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest Mybracin i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Mybracin stosuje sie¢ do leczenia choréb zapalnych oczu, ktorym moze towarzyszy¢
zakazenie. Stan zapalny oka moze by¢ wynikiem zabiegu okulistycznego, zakazenia oraz dziatania
innych czynnikoéw wnikajacych do oka lub urazéw oka.

Lek Mybracin jest preparatem skojarzonym zawierajacym skladnik przeciwbakteryjny i
kortykosteroid. Kortykosteroidy (w tym przypadku deksametazon) sa przydatne w zapobieganiu i
zmniejszaniu stanow zapalnych oka. Lek przeciwbakteryjny zawarty w preparacie (tobramycyna)
dziata na wiele gatunkow bakterii chorobotwodrczych zakazajacych oko.

Wskazaniem do stosowania leku Mybracin jest zapobieganie i leczenie zapalenia oraz
zapobieganie zakazeniom zwigzanym z chirurgicznym leczeniem za¢my u dorostych i dzieci w
wieku 2 lat i starszych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Mybracin

Kiedy nie stosowa¢ leku Mybracin

- jesli pacjent ma uczulenie na tobramycyng, deksametazon lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- jeSli pacjent przypuszcza, Ze jego oko jest objete zakazeniem (wirusowym, gruzliczym,
grzybiczym, ropnym); tylko lekarz moze wowczas zdecydowa¢ o wyborze wlasciwego
leczenia danego zakazenia;

- jesli usunigto ciato obce z rogdwki i1 nie wystgpuja objawy powiktan.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania Mybracin nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuts.



Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, jesli u pacjenta wystapi obrzek oraz zwigkszenie masy ciata, widoczne
szczegolnie na tutowiu 1 twarzy, poniewaz sa to zazwyczaj pierwsze objawy choroby nazywanej
zespotem Cushinga. Zahamowanie czynnosci nadnerczy moze wystapi¢ w wyniku przerwania
dtugotrwatego lub intensywnego stosowania leku Mybracin. Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, zanim
pacjent zdecyduje o przerwaniu leczenia. Ryzyko to jest szczegélnie istotne u dzieci oraz u pacjentow
leczonych rytonawirem lub kobicystatem.

Jesli u pacjenta wystapi nicostre widzenie lub inne zaburzenia widzenia, nalezy skontaktowacé si¢ z
lekarzem.

Nalezy zachowac szczegdlng ostroznosé, stosujac lek Mybracin, jesli:

- pacjent ma wysokie ciSnienie wewngtrzgalkowe (jaskre); nalezy zasiegnac porady
lekarza. W trakcie leczenia nalezy regularnie kontrolowac ci$nienie wewnatrzgatkowe. Jest
to szczegolnie wazne u dzieci, poniewaz ryzyko rozwoju nadci$nienia ocznego pod
wplywem leku Mybracin moze by¢ u nich wigksze niz u dorostych.

- wystapi Swiad powiek, obrzek, zaczerwienienie oka; nalezy zaprzestac stosowania leku i
zasiggna¢ porady lekarza;

- u pacjenta wystepuje schorzeniec powodujace Scienczenie tkanek oka, takie jak
reumatoidalne zapalenie stawow, dystrofia Fuchsa lub jesli u pacjenta przeprowadzono
zabieg przeszczepu rogoéwki. Leki zawierajgce kortykosteroidy mogg spowodowaé
dodatkowe $cienczenie tkanek oka i perforacje.

- lek stosuje sie¢ dlugotrwale (ponad 24 dni); istnieje wtedy ryzyko zwigkszonej podatnosci
oka na zakazenia oraz opoznione gojenie si¢ zranien oka.

Podczas stosowania preparatu, lekarz powinien cze¢sto kontrolowac ci$nienie
wewnatrzgatkowe u pacjenta. Nalezy przestrzega¢ zalecen lekarskich.

Wazne informacje dla pacjentéw noszacych soczewki kontaktowe

Chlorek benzalkoniowy, stosowany jako srodek konserwujacy w produkcie Mybracin, moze
spowodowac podraznienie oczu i przebarwienie mi¢gkkich soczewek kontaktowych. Jezeli pacjent
nosi migkkie soczewki kontaktowe, nalezy zdjac je przed zastosowaniem preparatu Mybracin, a
nast¢pnic odczekac co najmniej 15 minut przed ich ponownym zatozeniem.

Nie powinno si¢ stosowac soczewek kontaktowych, gdy wystepuje zakazenie oka.

Mybracin a inne leki

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

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o przyjmowaniu rytonawiru lub kobicystatu, poniewaz leki te moga
zwickszaé zawartos¢ deksametazonu we krwi.

Jezeli pacjent stosuje réwniez inne krople do oczu, nalezy odczeka¢ co najmniej 10 - 15 minut
pomiedzy podaniem poszczegdlnych lekow.

Ciaza i karmienie piersig

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

Lek nie byt badany u kobiet w cigzy. Dlatego moze by¢ stosowany u kobiet w cigzy tylko wtedy, gdy
korzysci dla matki, wynikajace ze stosowania leku przewyzszaja ryzyko dla zarodka i ptodu.

Brak jest danych dotyczacych przenikania leku Mybracin do mleka kobiecego. Poniewaz wiele lekow
przechodzi do mleka, w przypadku koniecznosci zastosowania kropli do oczu Mybracin, lekarz
rozwazy okresowe przerwanie karmienia piersig przez pacjentke.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Bezposrednio po podaniu kropli Mybracin moze wystapi¢ niewyrazne widzenie. Nie nalezy

prowadzi¢ pojazdow i obstugiwa¢ maszyn do czasu ustgpienia tego objawu.

Lek Mybracin zawiera benzalkoniowy chlorek.



Chlorek benzalkoniowy moze by¢ absorbowany przez soczewki kontaktowe (patrz powyzej ,,Wazne
informacje dla pacjentow noszacych soczewki kontaktowe”).
3. Jak stosowa¢é lek Mybracin

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

Lek Mybracin przeznaczony jest wylacznie do podawania do oczu.
Doro$li, w tym pacjenci w podeszivm wieku

Zwykle stosuje si¢ jedng do dwoch kropli leku do worka spojowkowego zakazonego oka co 4 - 6
godzin. Lekarz okresli, jak dtugo nalezy stosowac lek.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Lek moze by¢ stosowany u dzieci w wieku 2 lat i starszych w takich samych dawkach jak u dorostych.
Bezpieczenstwo i skuteczno$¢ u dzieci w wieku ponizej 2 lat nie zostaly okreslone i nie sg dostgpne
Zadne dane na ten temat.

Spos6b podawania:

1. Przed zastosowaniem kropli nalezy umy¢ rece.

2. Wstrzasna¢ butelka i nastepnie odkreci¢ zakretke.

3. Nie nalezy dotyka¢ koncowka zakraplacza do oka ani innych powierzchni, poniewaz mogtoby
to spowodowa¢ zanieczyszczenie leku.

4. Zapomocay palca wskazujgcego delikatnie odciggnaé dolng powieke chorego oka.

5. Przysuna¢ koniec zakraplacza jak najblizej oka nie dotykajac go, lekko $cisna¢ butelke tak, aby
tylko jedna lub dwie krople dostaty si¢ do oka.

6. Uwolni¢ dolng powieke i mrugna¢ kilkakrotnie, aby upewnic sie, ze cata powierzchnia oka
pokryta jest ptynem.

7. Powtodrzy¢ opisane powyzej czynnosci 4 - 6 w przypadku koniecznosci zakroplenia do
drugiego oka.

8. Po uzyciu leku doktadnie zakreci¢ butelke.

Jezeli kropla nie trafi do oka, probe zakroplenia nalezy powtorzyc.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Mybracin
W przypadku zastosowania wigkszej dawki leku niz zalecana, nalezy wyptukaé oko letnig biezaca
wodg.

Pominig¢cie zastosowania leku Mybracin

W przypadku pominig¢cia dawki, nalezy zastosowaé lek Mybracin tak szybko jak to mozliwe. Jesli
jednak zbliza si¢ czas przyjecia kolejnej dawki, pominigtg dawke nalezy opuscic i zastosowac kolejng
dawke zgodnie z planem. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pominiete;j
dawki.

Jezeli pacjent stosuje jednoczes$nie inne leki do oczu, konieczne jest zachowywanie co najmniej 10 -
15 minut przerwy migdzy podawaniem kolejnych lekow.

Przerwanie stosowania leku Mybracin

Leczenie powinno by¢ kontynuowane przez caty zalecony okres, nawet jesli objawy ustapia
wczesnie;j.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié si¢
do lekarza lub farmaceuty.



4. Mozliwe dzialania niepozadane

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

U pacjenta moga wystapi¢ niektore lub wszystkie z nastepujacych dzialan niepozadanych
dotyczacych oka (oczu):

Niezbyt czesto (dziatania niepozgdane wystepujgce u 1 do 10 pacjentow na 1 000):

podraznienie oka, bol oka, $wiad oka, zaczerwienienie oka, Izawienie oka/oczu, uczucie dyskomfortu
lub uczucie obecnosci ciata obcego w oku, obrzek spojowki lub zapalenie spojowki, zapalenie
rogowki, reakcje alergiczne dotyczace oczu, uczucie suchosci w oku, nadci$nienie oczne,
podwyzszone ciSnienie wewnatrzgatkowe, ktore moze powodowac bole glowy i zaburzenia widzenia.
Czgsto$¢ nieznana (cze¢stos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych): niewyrazne
widzeniePonadto moga wystapi¢: obrzek powiek i rumien na powiece, zjawisko ol$nienia.

U pacjenta moga wystapi¢ rowniez inne dzialania niepozadane w obrebie innych czes$ci ciala, w
tym:

Czesto (dziatania niepozadane wystepujace u 1 do 10 pacjentéw na 100): sptywanie wydzieliny po
tylnej $cianie gardta.

Niezbyt czgsto (dzialania niepozadane wystepujace u 1 do 10 pacjentow na 1 000): bdl gtowy, wyciek
wodnisty z nosa, ucisk w gardle.

Czgsto$¢ nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych): zaburzenia
hormonalne: nasilony wzrost owlosienia na ciele (szczeg6lnie u kobiet), ostabienie mig¢éni oraz utrata
masy migsniowej, fioletowe rozstepy na skorze, zwigkszone ciSnienie krwi, nieregularne miesigczki
lub brak miesigczki, zmiany ilo$ci biatka i wapnia w organizmie, zahamowanie wzrostu u dzieci i
mlodziezy oraz obrzek i zwigkszenie masy ciata, widoczne szczeg6lnie na tutowiu 1 twarzy (choroba
nazywana zespotem Cushinga) (patrz punkt 2 ,,Ostrzezenia i srodki ostroznosci”).

Jezeli preparat Mybracin stosowany jest przez okres dluzszy niz 24 dni, moze on zwigksza¢
ryzyko wystgpienia zakazenia i wydtuzy¢ czas gojenia rany.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. 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.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309, strona internetowa:
https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢é lek Mybracin

Brak szczegdlnych srodkoéw ostroznosci dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i butelce.

Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
Po pierwszym otwarciu butelki nie nalezy stosowac¢ kropli dluzej niz 4 tygodnie.


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

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Mybracin

- Substancjami czynnymi leku sg tobramycyna i deksametazon. Jeden ml kropli zawiera 3 mg
tobramycyny i 1 mg deksametazonu.

- Pozostate sktadniki to: benzalkoniowy chlorek, hydroksyetyloceluloza, disodu edetynian,
tyloksapol, sodu chlorek, sodu siarczan bezwodny (E 514), kwas siarkowy i (lub) sodu
wodorotlenek do korekty pH, woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada Mybracin i co zawiera opakowanie

Mybracin ma posta¢ bialej, homogenicznej zawiesiny.

Butelka z LDPE o pojemnosci 10 ml z kroplomierzem z LDPE, z zakretka z HDPE w tekturowym
pudetku, zawierajaca 5 ml zawiesiny.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny

Adamed Pharma S.A.

Pienkow, ul. M. Adamkiewicza 6A
05-152 Czosnéw

Wytwérca
Adamed Pharma S.A.

ul. Marszatka Jozefa Pitsudskiego 5
95-200 Pabianice

Rafarm S.A. Thesi Pousi-Xatzi Agiou Louka

Paiania, Ateny 19002
P.0O.Box 37 Grecja

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 02.2023



