sp.zn. sukls168644/2025 a sukls168645/2025

Ptibalova informace: informace pro pacienta

TOBREX 3 mg/ml o¢ni kapky, roztok
TOBREX 3 mg/g o¢ni mast

tobramycin

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

protoZe obsahuje pro Vas dulezité idaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare nebo lékarnika.

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ti¢inkd, sdélte to svému 1ékaii nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je TOBREX a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete TOBREX pouZivat
3. Jak se TOBREX pouziva

4. Mozné nezadouci t€inky

5 Jak pripravek TOBREX uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je TOBREX a k ¢emu se pouZiva

TOBREX se pouziva k 1é¢bé zevnich bakterialnich infekei oc¢i (oka) a ptilehlych tkani u dospélych,
dospivajicich a déti od 1 roku.

TOBREX obsahuje aminoglykosidové antibiotikum tobramycin, coz je 1éciva latka proti celé fadé
mikroorganismi, které mohly vyvolat o¢ni infekci.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete TOBREX pouZivat

Nepouzivejte TOBREX
- jestliZe jste alergicky(4) na tobramycin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim piipravku TOBREX se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

- Pripravek TOBREX, o¢ni kapky nebo o¢ni mast pouzivejte pouze na o¢i.

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

- Pokud se Vase ptiznaky zhorS$i nebo se nahle objevi znovu, kontaktujte svého 1¢kare.

- Pokud pouzivate jina antibiotika, véetné antibiotik podavanych tsty spolu s pfipravkem
TOBREX, porad’te se se svym lékatem.

- Pokud mate Parkinsonovu chorobu nebo jste nékdy mél(a) svalovou slabost (myasthenia
gravis), porad’te se se svym lékafem. Antibiotika tohoto druhu mohou zhorsit svalovou slabost.
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- Pokud pouzivate ptipravek TOBREX po delsi dobu, miizete byt citlivéjsi na jiné oéni infekce.

- Pouzivate-li i jiné 1éky, piectéte si také bod ,,Dalsi 1é¢ivé pripravky a piipravek TOBREX*.

- Nepouzivejte ptipravek u déti ve véku do 1 roku, protoze v této populaci nebyla bezpecnost a
ucinnost pripravku stanovena.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek TOBREX
Informujte svého 1ékatre nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat, a to i o lécich, které jsou dostupné bez lékaiského predpisu.

Piipravek TOBREX s jidlem a pitim
Neuplatiiuje se.

Téhotenstvi a kojeni

Pted pouzitim jakéhokoli 1éku se porad’te s I¢karem.

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mlizete byt t€hotna, nebo planujete ote¢hotnét, porad'te
se se svym lékafem dfive, nez zaCnete tento piipravek pouzivat.

Pouzivani ptipravku TOBREX se béhem t¢hotenstvi nedoporucuje, pokud to Vas lékat nepovazuje za
nezbytné.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
Po pouziti ptipravku TOBREX muzete pocitovat po néjakou dobu rozmazané vidéni. Netid'te a
neobsluhujte stroje, dokud problémy neodezni.

Pripravek TOBREX, o¢ni kapky, roztok obsahuje benzalkonium-chlorid

Tento 1écivy pripravek obsahuje 0,5 mg benzalkonium-chloridu v 5 ml, coz odpovida koncentraci
0,1 mg/ml. Benzalkonium-chlorid mtize byt vstfeban mékkymi o¢nimi ¢ockami a mize ménit jejich
barvu. Ped podanim tohoto 1é¢ivého ptipravku vyjméte kontaktni Cocky a nasad’te je zpét az po

15 minutach.

Benzalkonium-chlorid maze zptsobit podrazdéni oc¢i, zvlasté pokud trpite syndromem suchého oka
nebo onemocnénim rohovky (prihledna vrstva v predni ¢asti oka). Jestlize se po podani tohoto
pripravku objevi abnormalni pocity v oku, bodani nebo bolest v oku, informujte svého 1ékare.

Noseni kontaktnich ¢ocek se vSeobecné béhem 1é¢by infekce oka nedoporucuje.

3. Jak se TOBREX pouZziva

Postupujte peclive podle téchto pokynt, pokud Vam nedal Vas 1ékat jiné pokyny. Vzdy pouZzivejte
tento pripravek presné podle pokynti svého Iékare. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym
1ékafem nebo 1ékarnikem.

Obvykla doba 1écby piipravkem TOBREX o¢ni kapky, roztok nebo o¢ni mast je 7 az 10 dni. Vas Iékar
Vam sdéli, jak dlouho bude trvat 1é¢ba ve Vasem piipad¢.

Pokracujte v 1écbé po celé doporucené obdobi, i kdyz mohou ptiznaky onemocnéni zmizet. Je tieba
dbat na to, aby se 1écba predcasné neprerusila, protoze jinak hrozi opétné vzplanuti onemocnéni.

TOBREX, o¢ni kapky, roztok

Ptipravek pouzivejte pouze pro kapani do oka (o¢i).

Dospivajici a dospéli:
U mirného az stiredné téZkého onemocnéni vkapnéte jednu nebo dvé kapky do oka (o¢i) kazdé
Ctyii hodiny.
U zavazného onemocnéni Vam muze 1ékat dat pokyn vkapavat jednu nebo dvé kapky do oka
(oci) kazdou hodinu az do zlepSeni a pak snizit frekvenci podavani az do preruseni.
Lécba zanétu spojivek u déti (vfetné novorozencii):
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Vkapnéte jednu kapku do oka (o¢i) Skrat denné, po dobu sedmi dni.

TOBREX, o¢ni mast

Pripravek pouzivejte pouze pro nanaseni do oka (o¢i).

Dospivajici a dospéli:
U mirného az stiedné téZkého onemocnéni aplikujte malé mnozstvi (sloupecek o délce
priblizné 1,5 cm) masti do oka (oc¢i) dvakrat az tfikrat denné.
U zavazného onemocnéni Vam muze Vas 1ékar dat pokyn k aplikaci malého mnozstvi
(sloupecku masti o délce piiblizné 1,5 cm) masti do oka (oc¢i) kazdé tfi az ¢tyfi hodiny béhem
prvnich dvou dni, poté ke dvéma az tfem aplikacim denn¢ az do okamziku, kdy infekce odezni.

Déti
Piipravky TOBREX, o¢ni kapky, roztok a TOBREX, o¢ni mast mohou byt podavany détem od 1 roku
ve stejné davce jako dospélym.

Pripravek TOBREX, o¢ni mast se miize pouzivat na noc v kombinaci s piipravkem TOBREX, o¢ni
kapky, roztok, ktery se aplikuje béhem dne.

1. Vezméte lahvicku nebo tubu s ptipravkem TOBREX a zrcadlo.

2. Umyjte si ruce.

3. Odsroubujte uzaver.

4. Pokud je po sejmuti vicka z o¢nich kapek bezpecnostni krouzek uvolnény, pted pouzitim
pripravku jej odstrante.

5. Uchopte lahvicku ¢i tubu mezi palec a prostfednik tak, aby smétovala doll (obrazek 1).

6. Zakloiite hlavu. Cistym prstem si stahnéte dolti vicko tak, aby mezi vickem a okem vznikla
jakasi kapsa. Do ni se bude ptipravek aplikovat (obrazek 2)

7. Priblizte hrot lahvi¢ky nebo usti tuby k oku. Pokud Vam to pomitize, mizete pouzit zrcadlo.

8. Kapatkem nebo ustim tuby se nedotykejte oka nebo vi¢ka, okolnich tkani nebo jinych
povrchii. Kapky ¢i mast by se tim mohly kontaminovat.

9. Pii lehkém zatla¢eni ukazovaku na spodni stranu oto¢ené lahvic¢ky se uvolni vzdy jedna kapka
pripravku TOBREX, o¢ni kapky (obrazek 3). U ptipravku TOBREX, o¢ni mast tubu lehce
stisknéte, aby se vytlacil sloupecek masti.

10. Po vkapnuti ptipravku TOBREX, o¢ni kapky uvolnéte spodni vicko, zaviete oko a lehce
stisknéte prstem koutek oka u nosu (obrazek 4). Tim se miaze snizit vstiebavani 1é¢ivych
pripravkl podavanych o¢ni cestou do jinych ¢asti téla, ¢imz se také snizi systémové nezadouci
ucinky. Po pouziti ptipravku TOBREX, o¢ni mast uvolnéte spodni vicko a n€kolikrat
zamrkejte, abyste se presvédcili, Ze mast pokryva cely povrch oka. Lehce oko (0¢i) na nékolik
sekund zaviete — to pomiize zamezit piipravku, aby se dostal i do jinych ¢asti t¢la.

11. Pii aplikaci kapek ¢i masti do obou o¢i opakujte postup i pro druhé oko.

12. Thned po aplikaci nasad’te zpét na lahvicku ¢i tubu uzavér a pevné jej dotahnéte.

13. Pouzivejte vzdy jen jednu lahvicku ¢i tubu.

Pokud se kapkou nebo masti do oka netrefite, zkuste to znovu.

3/5



JestliZe jste zapomnél(a) pouzit TOBREX, pokracujte dalsi planovanou davkou. Je-li t¢éméf ¢as na
dalsi davku, vynechte zapomenutou davku a pokracujte podle pravidelného schématu davkovani.
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste pouZil(a) vice pFipravku TOBREX, neZ jste mél(a), vyplachnéte vSechen pfipravek
z oka (o¢i) vlaznou vodou. Zadné nezadouci ucinky se vSak neptedpokladaji. Nevkapavejte jiz zadné
dalsi kapky, vyckejte do doby dalsi planované davky.

Pouzivate-li jesté jiné o¢ni kapky nebo o¢ni mast, nechte si mezi aplikacemi jednotlivych pfipravki
alespoii 5 minut. O¢ni mast ma byt aplikovana jako posledni.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého Iékare nebo
1ékarnika.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny l1éky miize mit i pifipravek TOBREX nezadouci u€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Casté nezddouci icinky (mohou se vyskytnout u 1 az 10 pacientii ze 100):

’

Ucinky na oko: nepohodli v oku, zarudnuti oka.

Méné Casté neZadouct ucinky (mohou se vyskytnout u 1 az 10 pacientii z 1 000):

Uginky na oko: zanét povrchu oka, poranéni rohovky, porucha zraku, rozmazané vidéni, zarudnuti
oc¢niho vicka, otok oka a o¢niho vicka, bolest oka, suché oko, vytok z oka, svédéni oka, zvySena tvorba
slz.

Obecné nezadouci ucinky: alergie bolest hlavy, kopfivka, zanét ktize, snizeni riistu nebo poctu fas,
ztrata pigmentace kiize, svédéni a sucha kiize.

Neni zndmo (frekvenci vyskytu neni mozné stanovit z dostupnych udajii):
Uc¢inky na oko: o¢ni alergie, podrazdéni oka, svédéni ocniho vicka.
Obecné nezadouci ucinky: vyrazka.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich Géinku, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit prostiednictvim webového formulaie
sukl.gov.cz/nezadouciucinky, pfipadn€ na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkti mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek TOBREX uchovavat

Aby se zabranilo infekcim, musite lahvicku ¢i tubu s pripravkem po 4 tydnech po prvnim otevieni
zlikvidovat. Do vyhrazeného mista niZe si zapiSte datum, kdy jste lahvicku nebo tubu poprvé otevieli.

TOBREX, o¢ni kapky, roztok:
Tento ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.
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TOBREX, o¢ni mast:
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Nepouzivejte tento piipravek, ocni kapky ¢i mast, po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na obalu za
,EXP*. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni: 28 dni.
Otevieno:

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
l1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.
6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek TOBREX obsahuje
TOBREX, o¢ni kapky, roztok
- Lécivou latkou je tobramycin. Jeden ml roztoku obsahuje 3 mg tobramycinu.

- Pomocnymi latkami jsou benzalkonium-chlorid , kyselina borita, siran sodny, chlorid sodny,
tyloxapol, hydroxid sodny a/nebo kyselina sirova (pro tpravu pH), ¢isténa voda.

TOBREX, o¢ni mast
- Lécivou latkou je tobramycin. Jeden g masti obsahuje 3 mg tobramycinu.
- Pomocnymi latkami jsou chlorbutanol, tekuty parafin a bild vazelina.

Jak pripravek TOBREX vypada a co obsahuje toto baleni

TOBREX, o¢ni kapky, roztok
Ciry, bezbarvy az svétle zluty roztok, dodavany v baleni, obsahujicim prihlednou, nebo bilou HDPE
lahvicku o objemu 5 ml s kapacim zafizenim a Sroubovacim uzavérem.

TOBREX, o¢ni mast
Bila az téméf bila homogenni mast, dodavana v baleni, obsahujicim kovovou tubu o obsahu 3,5 g, s
protahlym plastovym vyusténim a §roubovacim uzaveérem.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Novartis s.r.0., Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4, Ceska republika

Vyrobce

Novartis Manufacturing NV, Rijksweg 14, 2870 Puurs-Sint-Amands, Belgie (o¢ni kapky, roztok)
Siegfried El Masnou, S.A., Camil Fabra 58, 08320 EI Masnou, Barcelona, gpanélsko (o¢ni mast a o¢ni
kapky, roztok)

Novartis Farmacéutica, S.A., Gran Via de les Corts Catalanes, 764, 08013 Barcelona, Spanélsko (oéni
mast a o¢ni kapky, roztok)

Novartis Pharma GmbH, Roonstrasse 25, 90429 Niirnberg, Némecko (o¢ni mast a ocni kapky, roztok)

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 06/2025
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