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Piibalova informace: informace pro pacienta

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

tobramycinum / dexamethasonum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo I¢karnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému Iékaii nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je TOBRADEX a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete TOBRADEX pouzivat
Jak se TOBRADEX pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek TOBRADEX uchovévat

Obsah baleni a dalsi informace

R

1. Co je TOBRADEX a k ¢emu se pouziva

TOBRADEX se pouZiva k prevenci a 1é¢bé zanétu a k prevenci infekei v oku (o¢ich) po operaci
Sedého zdkalu u dospélych a déti od 2 let véku.
Zanét muze byt vyvolan infekci ¢i cizim téliskem, které Vam vniklo do oka nebo oko poranilo.

TOBRADEX je kombinaci kortikosteroidu a latky pisobici proti infekci. Kortikosteroidy (v
tomto piipad¢ dexamethason) poméhaji preventivn€ plsobit proti vzniku zanétu nebo zanét
minimalizuji. Latka pisobici proti infekcim (v tomto pripadé tobramycin) ptisobi na celou fadu
mikroorganismd, které mohou oko (o¢i) infikovat.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete TOBRADEX pouZivat

Nepouzivejte TOBRADEX

- jestlize jste alergicky(a) na dexamethason, tobramycin nebo kteroukoli dalsi slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bodé¢ 6).

- jestlize mate:

o virovou infekci oka (herpes simplex keratitidu, coz je povrchova o¢ni infekce,
charakterizovana vétvickovitymi viedy na povrchu oka),

o virovou infekci pravymi neStovicemi, planymi neStovicemi, nebo jinou virovou infekci
oka,

o plisnové onemocnéni o€nich struktur nebo nelécené parazitarni infekce oka,

o mykobakterialni infekci oka (o¢ni tuberkulozu).

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim piipravku TOBRADEX se porad’te se svym l¢katem.
- Pripravek TOBRADEX se ma aplikovat do oka. Nesmi se podavat injekén€ nebo polykat.



- Pokud se u Vas objevi alergicka reakce po pouziti ptipravku TOBRADEX, pferuste jeho
pouzivani a porad’te se s 1ékafem Tyto alergické reakce se mohou objevit u jinych lokalné nebo
systémoveé podavanych antibiotik stejného (aminoglykosidového) typu.

- Pokud se Vase ptiznaky zhorsi nebo se nahle objevi znovu, porad’te se se svym lé¢kaiem. Pti
pouzivani tohoto pfipravku mizete byt nachylnéjsi k dalSim ocnim infekcim.

Pokud mate infekci, mize Vam lékat predepsat jiny piipravek k 1éceni této infekce.

- Pokud pouzivate jina antibiotika, vcetné antibiotik podavanych usty, spolu s piipravkem
TOBRADEX, porad’te se se svym lékafem.

- Pokud mate Parkinsonovu chorobu nebo jste nékdy mél(a) svalovou slabost (myasthenia
gravis), porad’te se se svym lékatem. Antibiotika tohoto druhu mohou zhorsit svalovou slabost.

- Stejné jako u vSech antibakterialnich piipravkt mtze delsi doba pouzivani vést k prertistani
necitlivych bakterialnich kment nebo hub. Dojde-li k superinfekci, je tieba zahdjit odpovidajici
lécbu.

- U nekterych pacientl se miize objevit citlivost na lokalné aplikované aminoglykosidy
(antibiotika). Miize se také vyskytnout zktizena citlivost na jiné aminoglykosidy. Objevi-li se
znamky zavaznych alergickych reakci, pouzivani piipravku TOBRADEX pieruste.

- Je-li TOBRADEX pouzivan v kombinaci s 1é¢bou systémovymi aminoglykosidy (antibiotiky), je
tteba uvazit moznost kumulativni toxicity.

- V ptipadé dlouhodobého pouzivani o¢nich kortikosteroidi:

e U nékterych lidi miize dojit ke zvySeni tlaku v oku nad obvyklou hodnotu. Delsi pouzivani
o¢nich kortikosteroidi mize vyvolat glaukom (zvyseny tlak v oku) s poskozenim optického
nervu a snizené schopnosti vidéni nebo tvorbu Sedého zakalu (katarakty). O¢ni tlak je tfeba
béhem lécby piipravkem TOBRADEX pravidelné méfit. To je dilezité zejména u déti
mladsich nez 6 let 1éCenych piipravky s obsahem dexamethasonu, protoze riziko o¢ni
hypertenze vyvolané kortikosteroidy mize byt vétsi u déti a mize k nému dojit diive nez
u dospélych. Porad’te se se svym lékafem zejména ohledné déti. Riziko zvyseni
nitroo¢niho tlaku a/nebo tvorby katarakty vyvolané kortikosteroidy je zvysené u
predisponovanych pacientd (napt. s cukrovkou).

e  Vase imunitni reakce mize byt potlacena a mize se zvysit riziko vyvoje dalsi infekce oka,
vcéetné houbové a virové infekce.

e U pacientl s pietrvavajicim zviedovaténim povrchu oka, ktefi pouzivali nebo pouzivaji tyto
léky, je tfeba mit podezieni na houbovou infekei a pokud k ni skutecné dojde, je tieba 1écbu
kortikosteroidy prerusit.

e  Poradte se se svym lékafem, pokud zaznamenate otoky a obezitu s maximem ukladani tuku
v oblasti biicha a v obliceji, nebot’ jde obvykle o prvni projevy syndromu zvaného
Cushingiiv syndrom. Po ukon¢eni dlouhodobé nebo intenzivni 1é€by timto piipravkem se
miZze objevit potlaceni funkce nadledvin. Porad’te se se svym lékafem, nez sami ukoncite
lécbu. Tato rizika jsou dilezita zejména u déti a pacientl 1éCenych piipravky s ritonavirem
nebo kobicistatem.

- Mate-li poruchu zptisobujici zeslabeni ocnich tkani (rohovky nebo skléry), lokalni pouzivani
kortikosteroidii mtize vést k perforaci o¢ni koule. Porad’te se se svym Iékafem dfive, nez za¢nete
tento piipravek pouZivat.

- Pokud se u vas objevi rozmazané vidéni nebo jina porucha zraku, obratte se na svého Iékare.

- Tento pripravek obsahuje steroidy, o kterych je znamo, ze pii aplikaci do oka mohou zpomalit
hojeni oc¢niho poranéni. Také o nesteroidnich protizanétlivych lécich (tzv. NSAID)
aplikovanych lokalné je znamo, Ze mohou zpomalovat nebo zpozd'ovat hojeni. Proto soucasné
podavani lokéalnich NSAID a ptipravku TOBRADEX mtize zkomplikovat proces hojeni.

- Uzivate-li jiné 1éky, piectéte si také bod ,,Dalsi 1é¢ivé piipravky a pripravek TOBRADEX*.

- Nepouzivejte ptipravek TOBRADEX u déti ve v€ku do 2 let, protoze v této populaci nebyla
bezpecnost a ucinnost piipravku stanovena.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek TOBRADEX
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat, a to i o lécich, které jsou dostupné bez 1ékaiského predpisu.
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ibuprofen, diklofenak nebo naproxen. Soucasné podavani lokalnich NSAID a lokalnich steroidi muze
zvysit moznost komplikaci pii procesu hojeni.

Soubézné a/nebo nasledné pouzivani aminoglykosidového antibiotika (jako je tobramycin) a jinych
systémovych, perordlnich nebo lokalnich 1é¢iv, jez maji toxicky (Skodlivy) ti€inek na nervovy systém,
sluch nebo ledviny, mtize vést k dalsi toxicite a je-li to mozné, je tfeba se mu vyhnout.

Informujte svého 1ékare, jestlize uzivate l€ky s ritonavirem nebo kobicistatem, protoZze mohou zvysit
koncentraci dexamenthasonu v krvi.

Téhotenstvi a kojeni

Porad'te se se svym lékafem nebo Iékarnikem diive, nez zacnete uzivat jakykoliv Iék.

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete ote¢hotnét, porad’te
se se svym lékatem dfive, nez zaCnete tento piipravek pouZzivat.

Pouzivani ptipravku TOBRADEX se v pribéhu t¢hotenstvi nedoporucuje

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Stejné jako u jinych o¢nich kapek mutizete mit po nakapani pripravku TOBRADEX docasné
rozmazané vidéni. Netid'te dopravni prostiedek ani neobsluhujte zadné piistroje nebo zafizeni, dokud
tento ucinek neodezni.

Piipravek TOBRADEX, o¢ni kapky obsahuje benzalkonium-chlorid
- Noseni kontaktnich ¢ocek (tvrdych nebo mékkych) neni béhem 1é€by ocnich infekci
doporuceno, protoze se tim mtize zhorsit Vas zdravotni stav.
- Tento lécivy piipravek obsahuje 0,5 mg benzalkonium-chloridu v 5 ml, coz odpovida
0,1 mg/ml.
- Benzalkonium-chlorid miize byt vstteban mékkymi o¢nimi ¢ockami a miize ménit jejich barvu.

Pted podanim tohoto 1é¢ivého piipravku vyjmeéte kontaktni Cocky a nasad’te je zpét az po 15 minutach.
Benzalkonium-chlorid miize zptisobit podrazdéni oci, zvlasté pokud trpite syndromem suchého oka
nebo onemocnénim rohovky (prihledna vrstva v predni ¢asti oka). Jestlize se po podani tohoto
ptipravku objevi abnormalni pocity v oku, bodani nebo bolest v oku, informujte svého 1ékare.

3. Jak se pripravek TOBRADEX pouZiva

Vzdy pouzivejte tento pripravek presné podle pokynii svého l1ékafe. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se
se svym lékafem nebo lékarnikem.

Obvykla davka je jedna nebo dvé kapky do oka nebo do o¢i kazdé ¢tyfi az Sest hodin. Vas 1ékat Vam
muze podle zdvaznosti onemocnéni davkovani upravit.

Lécba nesmi byt prerusena nebo ukoncena predCasné. Vas 1ékar Vam sdéli, jak dlouho bude Vase
lécba trvat.

Pouziti u déti
TOBRADEX, o¢ni kapky, suspenze miize byt podavan détem od 2 let ve stejné davce jako dospelym.

TOBRADEX pouzivejte pouze do oci.




Ptipravte si lahvicku s pripravkem TOBRADEX a zrcatko.

Umyijte si ruce.

Lahvicku dobfte protiepejte.

Odsroubujte uzaveér.

Pokud je po sejmuti vicka bezpe¢nostni krouzek uvolnény, pted pouzitim ptipravku jej odstraiite.

Lahvicku uchopte mezi palec a prostrednicek tak, aby smétovala kapatkem dolti (obrazek 1).

Zakloiite hlavu. Stahnéte si vicko ¢istym prstem doli tak, aby se mezi vickem a okem vytvotila

jakasi ,.kapsa”. Do této kapsy se pak pripravek nakape (obrazek 2).

Ptiblizte se ustim lahvic¢ky k oku. Pomize-1i Vam to, pouzijte zrcatko.

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

10. Lehkym stla¢enim dna otocené lahvicky pomoci ukazovacku se uvolni vzdy po jedné kapce
(obrazek 3).

11. Po vkapnuti ptipravku TOBRADEX uvolnéte spodni vicko, zaviete oko a lehce stisknéte prstem
koutek oka (slzny kandlek) u nosu (obrazek 4). Tim se mtize snizit absorpce 1é¢ivych piipravkt
podavanych o¢ni cestou do krve a jinych ¢asti téla, ¢imz se také snizi systémové nezadouci
ucinky.

12. Pokud mate nakapat ptipravek do obou o¢i, opakujte postup i pro druhé oko.

13. Okamzité po pouziti nasad’te na lahvicku pevné uzaver.

14. Vzdy pouzivejte jen jednu lahvicku.
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Jestlize se Vam nepodari umistit kapku do oka, zkuste to znovu.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZzit piipravek TOBRADEX v pravidelnou dobu, nakapejte do oka
jednu davku ihned, jakmile si vzpomenete. Je-li to téméf v dobé dalsi davky, tak zapomenutou davku
uplné pieskocte a pokracujte pravidelnym davkovanim. Nezdvojujte nasledujici davku, abyste
nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku TOBRADEX, neZ jste mél(a), vyplachnéte vSechen vlaznou
vodou. Neaplikujte zadné dalsi kapky do doby dalsi pravidelné davky.

Pouzivate-li jeSté jiny ocni 1€k, je tfeba, abyste mezi jednotlivymi aplikacemi zachovali interval 5
minut. O¢ni mast by méla byt aplikovana jako posledni.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare nebo
lékarnika.
4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mlze mit i tento pripravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

U piipravku TOBRADEX byly pozorovany nasledujici nezadouci ucinky:

Meéné Easté neZadouct ucinky (postihuji 1 az 10 pacientii z 1000)

Poruchy oka: zvySeny tlak v oku, bolest oka, svédéni oka, podrazdéni oka, nepiijemné pocity v oku,
zanét oka, svédeni o¢niho vicka, zCervenani o¢niho vicka, prosaknuti spojivky, otok o¢niho vicka,

zvy$ena tvorba slz.

Celkové nezadouci tcinky: bolest hlavy, kiece hlasivek, vytok z nosu.



Vzdcné neZadouci ucinky (postihuji 1 az 10 pacientii z 10000)

Poruchy oka: o¢ni alergie, zanét povrchu oka, z¢ervenani oka, rozmazané vidéni, suché oko.
Celkové nezadouci t€inky: poruchy chuti.

Neni zndmo (Cetnost vyskytu z dostupnych udajii nelze urcit)

Poruchy oka: glaukom, Sedy zékal (zakaleni rohovky), snizené vidéni, zvétSeni zornic, citlivost na
svétlo.

Celkové nezadouci tcinky: alergie (hypersenzitivita), zdvraté, zvraceni, pocit na zvraceni, nepfijemné
pocity v oblasti zaludku, vyrazka, otok obliceje, svédéni.

Pro kortikosteroid dexamethason byly hlaSeny nasledujici hormonalni poruchy s frekvenci neni
zndmo: rUst ochlupeni (zvlaste u Zen), svalova slabost a chfadnuti, fialové strie na ktizi, zvySeny krevni
tlak, nepravidelna nebo chybéjici menstruace, zmény v hladinach bilkovin a vapniku v téle, opozdény
rust u déti a dospivajicich a otok a obezita s maximem ukladdani tuku v oblasti bficha a v obliceji (tzv.
Cushingtiv syndrom) (viz bod 2 "Upozornéni a opatieni").

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sd€lte to svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich Gc¢inku, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci.

Nezadouci uc¢inky muzete hlésit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich uc¢inki mtzete pfispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek TOBRADEX uchoviavat

4 tydny po prvnim otevi‘eni lahvicky je tieba jeji obsah zlikvidovat, aby se zamezilo infekci.
Zapiste si proto do niZze uvedeného mista datum otevieni lahvicky.

Otevrieno:

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Chraiite pfed mrazem.
Lahvicku uchovavejte ve vzptimené pozici.

Lahvicku uchovavejte pevné uzavienou.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na lahvicce a na krabicce za
‘EXP’. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého

1ékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Co pripravek Tobradex obsahuje

- Lécivymi latkami jsou tobramycinum 3 mg a dexamethasonum 1 mg v 1 ml.

- Pomocnymi latkami jsou roztok benzalkonium-chloridu, dihydrat dinatrium-edetéatu, chlorid
sodny, siran sodny (E514), tyloxapol, hyeteldza, kyselina sirova a/nebo hydroxid sodny (pro
upravu pH), ¢isténa voda.

Jak pripravek Tobradex vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek TOBRADEX, o¢ni kapky je dodavan v 5 ml LDPE lahvicce s kapatkem a
polypropylenovym Sroubovacim uzaveérem.
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