Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Uwaga! Nalezy zachowa¢ ulotke. Informacja na opakowaniu bezposrednim w obcym jezyku.

Tobrex, 3 mg/g, mas¢ do oczu
Tobramycinum

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

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ 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 sa takie same.

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

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Tobrex i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tobrex
Jak stosowac lek Tobrex

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Tobrex

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ISR E NS .

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

Lek Tobrex jest antybiotykiem dziatajagcym na wiele gatunkow drobnoustrojow, ktore mogg zakazaé
oko.

Lek Tobrex jest przeznaczony do stosowania w leczeniu zewnetrznych zakazen oka i jego okolicy u
dorostych i dzieci w wieku 1 roku i powyzej, wywotanych przez bakterie wrazliwe na jego substancje
czynng - tobramycyng.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tobrex

Kiedy nie stosowac leku Tobrex:
- jesli pacjent ma uczulenie na tobramycyng lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Tobrex nalezy omowié to z lekarzem lub farmaceuta:

- jesli po zastosowaniu leku Tobrex u pacjenta wystepuja reakcje alergiczne nalezy przerwac
stosowanie leku i natychmiast skonsultowac si¢ z lekarzem (patrz pkt. 4). Objawy
nadwrazliwo$ci moga mie¢ rozne nasilenie: od miejscowego $wiagdu lub zaczerwienienia skory
do cigzkich reakcji alergicznych (reakcja anafilaktyczna) lub cigzkich reakcji skornych. Takie
reakcje alergiczne moga wystapi¢ w przypadku stosowania innych miejscowo lub ogélnie
dziatajacych antybiotykdéw z tej samej grupy (aminoglikozydy).

- jesli pacjent stosuje inng terapi¢ antybiotykowg w trakcie stosowania leku Tobrex, masé¢ do
oczu, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

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

- jesli u pacjenta dojdzie do zaostrzenia lub nawrotu objawdw choroby, nalezy skonsultowac si¢ z
lekarzem. Jesli pacjent stosuje lek Tobrex przez dtuzszy okres moze wystapic¢ u niego
zwigkszona podatnos$¢ na zakazenia oka.
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- jesli podczas stosowania leku Tobrex u pacjenta wystepuje uporczywe owrzodzenie rogdwki
powinien jak najszybciej zasiegna¢ porady lekarza, poniewaz moze to by¢ objawem
grzybiczego zakazenia oka.

- masci do oczu mogg opdzniaé gojenie si¢ rogowki.

Lek Tobrex 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 zachowa¢ co
najmniej 5 minut przerwy pomie¢dzy podaniami kolejnych lekow. 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 Tobrex moze by¢ stosowany w okresie ciazy tylko wtedy, gdy jest to bezwzglednie konieczne.

Karmienie piersia

Stosowanie leku Tobrex nie jest zalecane w okresie karmienia piersig. Lekarz podejmie decyzje o
kontynuowaniu badZ przerwaniu karmienia piersia lub kontynuowaniu badz przerwaniu leczenia,
biorgc pod uwage korzysSci dla dziecka wynikajace z karmienia piersig oraz korzysci z leczenia dla
matki.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Lek Tobrex nie ma wptywu lub wywiera niewielki wpltyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

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

W trakcie leczenia stanu zapalnego oka nie zaleca si¢ noszenia soczewek kontaktowych.

3. Jak stosowaé lek Tobrex

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

W chorobach o lagodnym lub umiarkowanym nasileniu stosuje si¢ matg ilo§¢ (wateczek okoto 1,5
cm) masci do worka (workdw) spojowkowego (spojowkowych) zakazonego oka (oczu) dwa lub trzy
razy na dobg.

W ciezkich przypadkach stosuje si¢ malg ilo§¢ (wateczek okoto 1,5 cm) masci do worka (workow)
spojowkowego (spojowkowych) zakazonego oka (oczu) co trzy do czterech godzin przez pierwsze
dwa dni, a nastgpnie dwa do trzech razy na dobe, do ustgpienia zakazenia.

Lek Tobrex, mas¢ do oczu mozna stosowaé przed potozeniem si¢ do snu, w skojarzeniu ze
stosowaniem leku Tobrex, krople do oczu, roztwor w ciggu dnia.

Zazwyczaj lek stosuje sie od 7 do 10 dni. Lek nalezy stosowac tak dlugo, jak zaleci to lekarz.

Stosowanie u dzieci

Lek Tobrex, mas¢ 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 takiego stosowania.
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Stosowanie u 0s6b w podeszlym wieku
U o0s6b w podesztym wieku stosuje si¢ takg samg dawke jak u dorostych.

Stosowanie u 0s6b z zaburzeniami czynnosci watroby lub nerek
Bezpieczenstwo i skutecznos$¢ stosowania leku Tobrex u 0s6b z zaburzeniami watroby i nerek nie
zostaty ustalone.

Sposdb stosowania
Lek Tobrex przeznaczony jest wylacznie do stosowania do oka.

/¥E NG
¥ >/\

7

Sposob stosowania

Przygotowac tubke leku Tobrex i lusterko.

Umy¢ rece.

Odkreci¢ zakretke.

Trzymac tubke koncowka w dot, pomigdzy kciukiem a palcem wskazujgcym.

Odchyli¢ gltowe do tytu. Czystym palcem odciagnacé powieke ku dotowi, tak by miedzy gatka

oczng a powieka utworzyta sie ,,kieszonka”. W to miejsce nalezy wprowadzi¢ waleczek masci

(rysunek 1).

Przyblizy¢ koncowke tubki do oka. Dla utatwienia mozna postuzy¢ si¢ lusterkiem.

7. Nie dotykaé koncéwka tubki oka, powieki, okolic oka lub innych powierzchni. To moze
doprowadzi¢ do zakazenia masci. Stosowanie zakazonej masci moze prowadzi¢ do
niebezpiecznych powiktan a nawet do utraty wzroku.

8. Aby spowodowac wycisniecie wateczka masci leku Tobrex lekko nacisnaé¢ na tubke (rysunek
2). Jezeli nie udalo si¢ wprowadzi¢ masci do oka, probe nalezy powtorzyc.

9. Po zastosowaniu leku w postaci masci do oczu, zdja¢ palec, ktérym trzymato si¢ dolng powieke.
Kilka razy otworzy¢ i zamkna¢ oko, aby mas¢ pokryta catg jego powierzchnie. Delikatnie
zamkna¢ powieke na kilka sekund. Dzigki temu mniejsza ilos¢ leku przechodzi do catego
organizmu.

10. W przypadku stosowania masci do obu oczu nalezy powtorzy¢ postgpowanie opisane powyzej
w celu wprowadzenia masci do drugiego oka. Bezposrednio po uzyciu leku zakreci¢ zakretke na
tubce.

11. W tym samym czasie uzywac tylko jednej tubki z lekiem.
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Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Tobrex

W razie przedawkowania nadmiar leku mozna wyptuka¢ z oka letnig woda. Nie nalezy spodziewac si¢
wystapienia dzialan niepozadanych. Nie nalezy dodatkowo podawa¢ masci do oka. Kolejng dawke
nalezy podac o zwyklej porze.

Pominie¢cie zastosowania leku Tobrex

Jesli pacjent zapomni o zastosowaniu leku Tobrex, 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 wedlug
zaleconego schematu dawkowania. Nie nalezy stosowaé dawki podwdjnej w celu uzupelnienia
pominigtej dawki.

Jesli pacjent stosuje jednoczesnie inne krople lub masci podawane do oczu, nalezy zachowac co

najmniej 5 minut przerwy pomi¢dzy podaniami kolejnych lekow. Masci do oczu nalezy stosowac na
koncu.
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W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy
zwrocic sie do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac 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 powodowa¢ trudnos$ci w oddychaniu lub polykaniu, lub wystgpig inne powazne
dzialania niepozadane, nalezy przerwac stosowanie leku Tobrex i natychmiast skontaktowac sie¢
z lekarzem lub Oddzialem Ratunkowym najblizszego szpitala.

W trakcie stosowania leku Tobrex zaobserwowano nastgpujace dziatania niepozadane:

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

Niezbyt czeste dziatania niepozgdane (moggq wystgpic u 1 do 10 pacjentow na 1 000)

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

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 byé okreslona na podstawie dostepnych danych)

Objawy oczne: alergia oka, podraznienie oka, $wiad powiek.

Objawy ogdlne: cigzkie reakcje alergiczne, cigzkie reakcje skorne (zespo6t 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, farmaceucie lub pielegniarce.
Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181 C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

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

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
5. Jak przechowywac lek Tobrex

Aby zapobiec zakazeniu masci tube nalezy wyrzuci¢ po uplywie 4 tygodni od pierwszego otwarcia.
W migjscu zaznaczonym ponizej nalezy wpisaé date otwarcia tuby.

Data pierwszego otwarcia: ................
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie przechowywaé w lodowce. Nie zamrazac.
Przechowywac¢ tube szczelnie zamknigta.
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Nie nalezy stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Tobrex
- Substancja czynng leku jest tobramycyna 3 mg/g.
- Pozostate sktadniki to: chlorobutanol, parafina ciekta (olej mineralny), wazelina biata.

Jak wyglada lek Tobrex i co zawiera opakowanie
1 tuba zawierajaca 3,5 g masci, umieszczona w tekturowym pudetku.

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji nalezy zwréci¢ si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego lub importera rownolegtego.

Podmiot odpowiedzialny w Chorwacji, kraju eksportu:
Novartis Hrvatska d.o.0.

Radnicka cesta 37b

10 000 Zagrzeb

Chorwacja

Wytworca:

Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Hiszpania

S.A. Alcon-Couvreur N.V.
Rijksweg 14

B-2870 Puurs

Belgia

Siegfried ElI Masnou, S.A.
Camil Fabra 58

El Masnou, 08320 Barcelona
Hiszpania

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Norymberga
Niemcy

Importer rownolegly:

Delfarma Sp. z 0.0.

ul. Sw. Teresy od Dzieciatka Jezus 111
91-222 £.6dz

Przepakowano w:

Delfarma Sp. z o.0.

ul. Sw. Teresy od Dzieciatka Jezus 111
91-222 Lodz
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Nr pozwolenia w Chorwacji, kraju eksportu: HR-H-257802614-01
Nr pozwolenia na import rownolegly: 67/23

Data zatwierdzenia ulotki: 05.04.2023 r.

[Informacja o zastrzezonym znaku towarowym]
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