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Pribalova informace: informace pro uzivatele

TOBRADEX o¢ni mast
3 mg/g + 1 mg/g
tobramycinum / dexamethanosum

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

protoZe obsahuje pro Vas dulezité iidaje.

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

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého l1ékafe nebo 1ékarnika.

- Tento pfipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej Zzadné 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 lékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
Vv této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je TOBRADEX o¢ni mast a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete TOBRADEX o¢ni mast pouZivat
3. Jak se ptipravek TOBRADEX o¢ni mast pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak piipravek TOBRADEX o¢ni mast uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je TOBRADEX o¢ni mast a k ¢emu se pouZiva

TOBRADEX o¢ni mast se pouZiva K prevenci a 1é¢bé zanétu a k prevenci moznych infekci v oku
(o¢ich) u dospélych a déti od 2 let.

Zanét miize vzniknout jako diisledek o¢ni operace, mize byt vyvolan infekci nebo cizim téliskem,
které se Vam dostalo do oka nebo dokonce oko poranilo.

TOBRADEX o¢ni mast je kombinaci kortikosteroidu a latky pusobici proti infekci.
Kortikosteroidy (v tomto ptipadé dexamethason) pomahaji preventivné plisobit proti vzniku zanétu
nebo zanét minimalizuji. Latka pusobici proti infekcim (v tomto pfipadé tobramycin) je u¢inna na
celou fadu mikroorganismu, které mohou oko (oci) infikovat.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zatnete TOBRADEX oé&ni mast pouZivat

Nepouzivejte TOBRADEX o¢ni mast:
- jestlize jste alergicky(a) na tobramycin a/nebo na dexamethason nebo kteroukoliv dalsi slozku
tohoto pfipravku (uvedenou v bode¢ 6).
- jestliZe si myslite, Ze mate:
o Infekéni zanét oka (herpes simplex keratitida), nestovice nebo jakoukoli jinou virovou
oc¢ni infekei
Tuberkulézni zanét oka (0¢ni tuberkulozu)
Nelécené hnisavé infekce oka
Plisiiové onemocnéni o¢i
Je€né zrno
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Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim piipravku TOBRADEX se porad’te se svym lé¢katem.

- Ptipravek TOBRADEX o¢ni mast pouzivejte pouze do oci.

- Pokud pocitujete alergické reakce, jako je svédéni ocniho vicka, otok nebo z¢ervenani oci
po pouziti ptipravku TOBRADEX o¢ni mast, preruste 1é€bu a porad’te se svym lékafem. Tato
alergicka citlivost se mize vyskytovat ve spojitosti s dalSimi lokalnimi nebo systémovymi
antibiotiky aminoglykosidového typu.

- Pokud se Vase ptiznaky zhorsi nebo se nahle vrati, porad'te se svym lékafem. Pti pouzivani
tohoto pripravku miZete byt nachyInéjsi k dal§im o¢nim infekcim.

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

- Pokud pouzivate jiné antibiotikum, v¢etné peroralné podavaného, zaroven s piipravkem
TOBRADEX o¢ni mast, pozadejte o radu svého Iékare.

- Pokud pouzivate TOBRADEX o¢ni mast po delsi dobu:

- mizete byt ndchylnéjsi k jinym o¢nim infekcim
- muzete mit zvySeny tlak ve Vasem oku (ocich)
- muze dojit k tvorbé katarakty (Sedého zakalu).

- Tento ptipravek obsahuje steroidy, o kterych je znamo, ze pti aplikaci do oka mohou zpomalit
hojeni o¢niho poranéni. Také o nesteroidnich protizanétlivych 1écich (tzv. NSAID) je znamo, Ze
mohou zpomalovat nebo zpozd'ovat hojeni. Proto souc¢asné podavani lokalnich NSAID a
ptipravku TOBRADEX o¢ni mast mtize zvySit moznost komplikaci pii procesu hojeni.

- Pokud mate potize zplsobujici ztenCovani ocni tkdn€, porad’te se se svym lékafem nebo
lIékarnikem pred zahajenim 1é¢by.

- Pokud pouzivate dalsi 1éky, prectéte si také bod Dalsi 1é¢ivé piipravky a piipravek
TOBRADEX.

- Dlouhodobé pouzivani nebo zvysena frekvence podavani mize vést k o¢ni hypertenzi (zvySeni
nitroo¢niho tlaku) a/nebo glaukomu (zeleného zakalu). U citlivych pacient se mize zvySeny
nitroo¢ni tlak objevit i po obvyklém davkovani.

Je mozné, Ze bude poti‘eba, aby Vam lékar kontroloval v pribéhu lé¢by Vas nitroo¢ni tlak.
Je tieba, abyste se fidili pokynem svého 1ékaie. Casté méfeni nitrooéniho tlaku je daleZité
zejména u déti mladSich nez 6 let 1é¢enych 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 pacienti
(napt. cukrovka).

- Nepouzivejte ptipravek TOBRADEX u déti ve véku do 2 let, protoze v této populaci nebyla
bezpecnost a t¢innost pripravku stanovena.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek TOBRADEX
Informujte svého Iékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které pouzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez 1ékarského predpisu.

Informujte svého 1ékare, jestlize pouzivate lokalni nesteroidni protizanétlivé 1éky (NSAID) — napt.
ibuprofen, diklofenak nebo naproxen. Soucasné podavani lokalnich NSAID a lokalnich steroidi miize
zvysit moznost komplikaci pfi procesu hojeni.

V pripadé€ soubézné 1écby s jinymi o¢nimi ptipravky pro lokalni pouziti ma byt mezi jednotlivymi
aplikacemi zachovan interval 5 minut. O¢ni mast ma byt nanesena jako posledni.

Téhotenstvi a kojeni

Nez zacnete pouzivat jakékoliv 1éky, pozadejte svého lékare o radu.

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizZete byt t€¢hotna, nebo planujete otchotnét, porad'te
se se svym lékatem diive, nez zacnete tento piipravek pouzivat.

Piipravek TOBRADEX o¢ni mast se v prib&hu téhotenstvi nebo kojeni nedoporucuje pouzivat, pokud
to Vas l1ékaf nepovazuje za nezbytné.
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Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Po aplikaci ptipravku TOBRADEX o¢ni mast mtize byt Vase vidéni néjakou dobu rozmazané. Netid'te
ani neobsluhujte stroje, dokud tento stav neodezni.

3. Jak se pripravek TOBRADEX o¢ni mast pouZiva

Vzdy pouzivejte tento piipravek presné podle pokynd svého 1ékate. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se
se svym lékatfem nebo 1ékarnikem.

Obvykla davka je malé mnozstvi masti (prouzek o délce zhruba 1,5 cm), nanesené do spojivkového
vaku (spojivkovych vakll) postizeného oka (postizenych o¢i) tiikrat az Ctytikrat denné. V4§ lékar Vam
sdeli, jak dlouho bude Vase 1écba trvat.

Pouziti u déti
Tobradex o¢ni mast mize byt podavan détem od dvou let ve stejné davce jako dospélym.
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obrazekl obrazek 2

Pripravte si tubicku s ptipravkem TOBRADEX o¢ni mast a zrcatko.

Umyijte si ruce.

Odsroubujte uzaver.

Tubicku uchopte mezi palec a ukazovacek.

Zakloiite hlavu. Stahnéte si vicko Cistym prstem doli tak, aby se mezi vickem a okem vytvofila
jakasi “kapsa”. Do této kapsy se pak aplikuje prouzek masti (obrazek 1).

Priblizte se ustim tuby k oku. Pomize-li Vam to, pouzijte zrcatko.

7. Nedotykejte se istim tuby oka, o¢niho vi¢ka, okolnich tkani nebo jinych povrchi. Usti tuby
masti by se mohlo kontaminovat.

Lehce stlacte tubu a vytlacte prouzek masti (obrazek 2).

Po pouziti ptipravku TOBRADEX o¢ni mast uvolnéte spodni vicko a nékolikrat mrknéte, abyste
zajistili pokryti celého povrchu oka masti. Lehce oko (oc¢i) na n€kolik sekund zaviete — tim se
pomuze zabranit ptipravku TOBRADEX o¢ni mast v proniknuti do dalsich ¢asti téla.

10. Pokud nanasite mast do obou oci, opakujte postup 1 pro druhé oko.

11. Okamzit€ po pouziti nasad’te na tubu pevné uzaver.

12. Pouzivejte vzdy jen jednu tubu.

grwbdpE
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JestliZze se Vam nepodaii umistit mast do oka, zkuste to znovu.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZzit piipravek TOBRADEX o¢ni mast v pravidelnou dobu, naneste
do oka jednu davku ihned, jakmile si vzpomenete. Blizi-li se v8ak jiz okamzik dal$i aplikace masti,
zapomenutou davku Gplné preskocte a pokracujte podle pravidelného schématu. Nezdvojujte
nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste pouzil(a) vice piipravku TOBRADEX o¢ni mast, neZ jste mél (a)
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Je-li to nezbytné, 1ze TOBRADEX vyplachnout z oka (o¢i) vlaznou vodou.

Pouzivate-li jeSté jiny o¢ni 1€k, je tieba, abyste mezi jednotlivymi aplikacemi zachovali interval
alespon 5 minut a o¢ni mast aplikovali jako posledni.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékare
nebo lékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mtize mit i pfipravek TOBRADEX o¢ni mast nezadouci ucinky, které se
ale nemusi vyskytnout u kazdého.

Nasledujici nezadouci t€inky byly zaznamenany U ptipravku TOBRADEX o¢ni mast:

Meéné asté nefadouci ucinky (vyskytuji se u 1 az 10 pacientii z 1000)
Ucinky na oko: zvySeny tlak v oku (o¢ich), bolest oka, svédéni oka, neptijemny pocit v oku,
podrazdéni oka, svédéni o¢niho vicka, infekce na povrchu oka s povrchovym poskozenim.

Vzdcné neidadouci ucéinky (Vyskytuji se u 1 az 10 pacientii z 10 000)
Ucinky na oko: o¢ni alergie, zanét oka, rozmazané vidéni, suchost, zéervenani oka.
Uc¢inky na organismus: poruchy chuti.

Neni znamo (Cetnost vyskytu nelze z dostupnych tidaju stanovit)

Utinky na oko: otok o¢niho vitka, z&ervenani oéniho vicka, zvétseni velikosti otky, zvysena
produkce slz.

Utinky na organismus: alergie (hypersenzitivita), zavraté, bolest hlavy, pocit na zvraceni, podrazdény
zaludek, vyrazka, svédéni, otok obliceje.

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z neZzadoucich u¢inkd, sdélte to svému 1ékaii nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich u€inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci.

Nezadouci ucinky miZete hlasit také pfimo na niZze uvedenou adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mizete piispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek TOBRADEX o¢ni mast uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

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

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Tubu udrzujte dobfe uzavienou.
Piipravek je nutné zlikvidovat 4 tydny po prvnim otevi‘eni tuby, aby se zamezilo infekci. ZapiSte

si proto na krabicku datum otevieni tuby.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

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
prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co TOBRADEX o¢ni mast obsahuje

- Lécivymi latkami jsou tobramycinum 3mg/g a dexamethanosum 1mg/g.
- Pomocnymi latkami jsou chlorbutanol, tekuty parafin (mineralni olej) a bila vazelina.

Jak pripravek TOBRADEX o¢ni mast vypada a co obsahuje toto baleni

TOBRADEX o¢ni mast je bila az téméf bila homogenni mast dodavana v baleni obsahujicim tubu o
obsahu 3,5 g s plastovou hubici a plastovym Sroubovacim uzavérem.

Drzitel rozhodnuti o registraci

Alcon Pharmaceuticals (Czech Republic) s.r.o.
Na Pankraci 1724/129

140 00 Praha 4

Ceska republika

Vyrobce

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

B-2870 Puurs

Belgie

nebo

Alcon Cusi, S.A.
Camil Fabra 58
08320 El Masnou
Spanélsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana
4.3.2015
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