PRIBALOVA INFORMACE

TOBRADEX,
3mg/ml + 1mg/ml, o¢ni kapky, suspenze

(tobramycinum/dexamethasonum )

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci drive, nez za¢nete tento pripravek

pouzivat.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, zZe ji budete potfebovat precist znovu.

- Mate-li pfipadné dalSi otazky, zeptejte se prosim svého Iékare nebo lékarnika.

- Tento pfipravek byl pfedepsan Vam, a proto jej nedavejte zadné dalsi osobé. Mohl by
ji ublizit a to i tehdy, ma-li stejné priznaky jako Vy.

V pribalové informaci naleznete:

Co je TOBRADEX a k ¢emu se pouziva

Cemu musite v&novat pozornost, nez zaénete TOBRADEX pouzivat
Jak se TOBRADEX pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Uchovavani pripravku TOBRADEX

Dalsi informace
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1. CO JE TOBRADEX A K CEMU SE POUZIVA

TOBRADEX se pouziva pro Iécbu zanétu a mozné infekce ve Vasem oku (oCich). Tento
zanét muze byt vyvolan infekci ¢i cizim téliskem, které Vam vniklo do oka nebo oko
poranilo.

TOBRADEX mohou pouzivat dospéli, mladistvi a déti od 1 roku.

TOBRADEX je kombinaci kortikosteroidu a latky plsobici proti infekci. Kortikosteroidy
(v tomto pripadé dexamethason) pomahaiji preventivné pusobit proti vzniku zanétu nebo
zanét minimalizuji. Latka pUsobici proti infekcim (v tomto pfipadé tobramycin) plsobi na
celou fadu mikroorganismd, které mohou oko (o¢i) infikovat.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE TOBRADEX POUZIVAT

Nepouzivejte TOBRADEX:
o Jste-li alergicky(-4) na dexamethason, tobramycin nebo nékterou jinou slozku
pripravku TOBRADEX.

o Jestlize mate:
o Virovou infekci oka (epitelialni herpes simplex keratitidu, coz je povrchova
ocni infekce, charakterizovana vétvickovitymi viedy na povrchu oka).
o0 Virovou infekci kravskymi nestovicemi nebo planymi nestovicemi nebo jinou
virovou infekci oka (kromé herpes zoster keratitidy).
0 Houbové onemocnéni o€nich struktur.
o Mykobakterialni infekci oka (o€ni tuberkulézu).

re v

Zvlastni pozornosti pfi pouziti pripravku TOBRADEX je zapotrebi:
o TOBRADEX se ma aplikovat do oka. Nesmi se podavat injek&né nebo polykat.



e Stejné jako u vSech antibakterialnich pripravk( mize delSi doba pouzivani vést k
prerdstani necitlivych bakteridlnich kmend nebo hub. Dojde-li k superinfekci, je tfeba
zahajit odpovidajici 1éCbu.

e U nékterych pacientll se mlze objevit citlivost na lokalné aplikované aminoglykosidy
(antibiotika). MUze se také vyskytnout zkfizena citlivost na jiné aminoglykosidy. Objevi-li se
znamky zavaznych alergickych reakci, pouzivani pfipravku TOBRADEX preruste.

e Je-li TOBRADEX pouzivan v kombinaci s lé¢bou systémovymi aminoglykosidy
(antibiotiky), je tfeba uvazit moznost kumulativni toxicity.

e V pfipadé dlouhodobého pouzivani o¢nich kortikosteroidu:

- U nékterych lidi mGze dojit ke zvysSeni tlaku v oku nad obvyklou hodnotu. Delsi
pouzivani o¢nich kortikosteroidll mize vyvolat glaukom (zvySeny tlak v oku) s
poskozenim optického nervu a snizené schopnosti vidéni nebo tvorbu Sedého
zakalu. Oc¢ni tlak je tfeba béhem léCby pravidelné méfit.

- Vase imunitni reakce mUZze byt potlacena a mlze se zvysit riziko vyvoje dalsi infekce
oka, v€etné houbové a virové infekce.

- U pacientl s pretrvavajicim zviedovaténim povrchu oka, ktefi pouzivali nebo
pouzivaji tyto Iéky, je tfeba mit podezreni na houbovou infekci a pokud k ni skute¢né
dojde, je treba léCbu kortikosteroidy prerusit.

e Mate-li poruchu, zplsobujici zeslabeni ocnich tkani (rohovky nebo skléry), lokalni
pouzivani kortikosteroidl muze vést k perforaci o¢ni koule.

e V pribéhu lécby ocni infekce se obecné nedoporucuje noseni kontaktnich cocek.

e Pripravek TOBRADEX , o¢ni kapky, obsahuje benzalkonium-chlorid, ktery mdize vyvolavat
podrazdéni oka a je znamo, ze mékkeé kontaktni Cocky zbarvuje. Pokud presto kontaktni
C¢oCky pouzivate, y je tfeba, abyste pred aplikaci pfipravku TOBRADEX vyjmuli kontaktni
C¢oCky a po nakapani davky vyCkali pfed opétovnym nasazenim 15 minut.

o UzZivate-li jiné Iéky. Prectéte si prosim také c¢ast ,Vzajemné plsobeni s dalSimi IéCivymi
pfipravky“.

Vzajemné pusobeni s dalSimi Ié&ivymi pFipravky
Prosim informujte svého lékare nebo lékarnika o vSech Iécich, které uzivate nebo jste
uzival(a) v nedavné dobé, a to i o lécich, které jsou dostupné bez Iékafského predpisu.

Soubézné a/nebo nasledné pouzivani aminoglykosidového antibiotika (jako je tobramycin) a
jinych systémovych, peroralnich nebo lokalnich IéCiv, jez maji toxicky (Skodlivy) ucinek na
nervovy systém, sluch nebo ledviny, miZze vést k dalsi toxicité a je-li to mozné, je tfeba se
mu vyhnout.

Téhotenstvi a kojeni

Poradte se se svym lékafem nebo Iékarnikem dfive, nez zaCnete uzivat jakykoliv I€k.

Jste-li v jiném stavu nebo muzete-li otéhotnét nebo kdyz kojite dité, oznamte to svému lékafi
jesté pred tim, nez za¢nete tento Iék pouzivat.

TOBRADEX se v priibéhu téhotenstvi nebo kojeni nedoporucuie.

Rizeni dopravnich prostiedk( a obsluha strojti

Stejné jako u jinych o¢nich kapek se mize po nakapani pfipravku TOBRADEX doc¢asné
zhorsit vidéni. Nefidte dopravni prostfedek ani neobsluhujte zadné pfistroje nebo zafizeni,
dokud tento ucinek neodezni.

Dulezité informace o nékterych slozkach pFipravku TOBRADEX

Nosite-li kontaktni Cocky, nepouzivejte tento pfipravek, kdyz je mate nasazeny.

Po pouziti o€nich kapek vyCkejte 15 minut a pak si CoCky opét nasadte. Konzervacni latka v
pripravku TOBRADEX (benzalkonium-chlorid) mize na mékké ¢ocky plsobit.

3. JAK SE TOBRADEX POUZiVA



TOBRADEX pouzivejte vzdy presné podle pokynu lékare. Nejste-li si jist(a), ovérte si pokyny
pro uzivani u svého lékare nebo Iékarnika.

Obvykla davka je jedna nebo dvé kapky do oka nebo do oc&i kazdé Ctyfi az Sest hodin. Vas
lékar Vam mUZe podle zavaznosti onemocnéni davkovani upravit.

LéCba nesmi byt prerusena nebo ukon&ena predCasné. Vas Iékaf Vam sdéli, jak dlouho
bude Vase léCba trvat.

TOBRADEX pouzivejte pouze do oci.
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Pripravte si lahvicku s pfipravkem TOBRADEX a zrcatko.

Umyjte si ruce.

LahviCku dobre protrepejte.

Odsroubujte uzavér.

Lahvi¢ku uchopte mezi palec a prostrednicek tak, aby smérovala kapatkem dol(
(obrazek 1).

Zaklorite hlavu. Stahnéte si vicko Cistym prstem doll tak, aby se mezi vickem a okem
vytvorila jakasi ,kapsa”. Do této kapsy se pak pfipravek nakape (obrazek 2).

Priblizte se ustim lahvicky k oku. PomUze-li Vam to, pouZzijte zrcatko.

Nedotykejte se kapatkem lahvi¢ky oka, okolnich tkani nebo jinych povrchi. Kapky
by se mohly kontaminovat.

Lehkym stlaenim dna otocené lahvicky pomoci ukazovacku se uvolni vzdy po jedné
kapce (obrazek 3).

Po pouziti pfipravku TOBRADEX uvolnéte spodni vicko, zaviete oko a lehce zatlacte
koutek oka u nosu (obrazek 4). Tim se pomUze zabranit proniknuti pfipravku TOBRADEX
do jinych Casti téla.

Pokud mate nakapat pfipravek do obou o¢i, opakujte postup i pro druhé oko.
Okamzité po pouziti nasadte na lahviCku pevné uzavér.

Vzdy pouzivejte jen jednu lahvi¢ku.

Kdyz se Vam nepodafi umistit kapku do oka, zkuste to znovu.

Pokud zapomenete na aplikaci pripravku TOBRADEX v pravidelnou dobu, nakapeijte
do oka jednu davku ihned jakmile si vzpomenete. Je-li to téméf v dobé dalsi davky, tak
zapomenutou davku Uplné preskoéte a pokracujte pravidelnym davkovanim. Nezdvojujte
nasledujici davku, abyste doplnil(a) vynechanou davku.

Pokud pouzijete vétSi mnozstvi pripravku TOBRADEX, nez jste mél(a): vyplachnéte
vSechen vlaznou vodou. Neaplikujte Zadné dalSi kapky do doby dalSi pravidelné davky



Pouzivate-li jesté jiny ocni lék, je tfeba, abyste mezi jednotlivymi aplikacemi zachovali
interval deset az patnact minut.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se lékare nebo
lékarnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny Iéky, mlze mit i pfipravek TOBRADEX nezadouci Ucinky, které se ale
nemusi vyskytnout u kazdého.

U pfipravku TOBRADEX byly pozorovany nasledujici nezadouci ucinky:

Casté nezadouci Gcinky
(postihuji 1 aZ 10 pacientt ze 100)

Poruchy oka: bolest oka, podrazdéni oka, nepfijemné pocity v oku

Méné Casté nezadouci UCinky
(postihuji 1 az 10 pacientt z 1000)

Poruchy oka: o¢ni alergie, zvySeny tlak v oku, zanét oka, zanét povrchu oka s poskozenim
povrchu, z€ervenani oka, svédéni oka, svédéni o¢niho vi¢ka, zCervenani o¢niho vicka,
rozmazané vidéni, abnormalni pocit v oku, otok oka, suché oko, otok o¢niho vi¢ka, zvySena
produkce slz.

Celkové nezadouci u€inky: Spatna nebo horka chut, bolest hlavy, spasmy hlasivek, vytok
Z nosu.

Neni znamo

(nelze stanovit z dostupnych dat)

Poruchy oka: glaukom, Sedy zakal (zakaleni povrchu oka), snizené vidéni, zvétSeni zornice,
citlivost na svétlo.

Celkové nezadouci u€inky: zavrat, zvraceni, nevolnost, podrazdény Zaludek, vyrazka, otok

tvare, svédéni, zCervenani klze.

Pokud se néktery z nezadoucich uéinku vyskytne v zavazné mifre, nebo pokud si
v§imnete jakychkoli nezadoucich uéinku, které nejsou uvedeny v této pfibalové
informaci, prosim, sdélte to svému lékafi nebo Iékarnikovi.

5. UCHOVAVANI PRIPRAVKU TOBRADEX

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Uchovavejte pfi teploté do 25°C.

Chrarnite prfed mrazem.

4 tydny po prvnim otevieni lahvi¢ky je tireba jeji obsah zlikvidovat, aby se zamezilo
infekci. Zapiste si proto do nize uvedeného mista datum otevfeni lahvicky.
Otevreno:



Lahvi¢ku uchovavejte ve vzpfimené pozici.
Lahvi¢ku uchovavejte pevné uzavienou
Kapky nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na lahvi¢ce a na krabicce

(Exp).

6. DALSI INFORMACE
Co pripravek Tobradex obsahuje
- Lécivé latky jsou tobramycinum 3 mg a dexamethasonum 1 mg/1 ml.

- Pomocné latky jsou benzalkonium-chlorid, dihydrat dinatrium-edetatu, chlorid sodny,
siran sodny (E514), tyloxapol, hyeteléza a €isténa voda. Pro udrzeni hodnot kyselosti
(Urovné pH) jsou pfidana mala mnozstvi roztoku kyseliny sirové a/nebo roztoku
hydroxidu sodného

Jak pripravek Tobradex vypada a co obsahuje toto baleni

Pripravek TOBRADEX, o¢ni kapky, je dodavan v 5 ml kapaci lahvi¢ce (DROP-TAINER)
z plastické hmoty s bilym Sroubovacim polypropylenovym uzavérem.

Drzitel rozhodnuti o registraci
ALCON-COUVREUR n.v.
Rijksweg 14, B-2870 Puurs, Belgie.
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