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Pribalova informace: informace pro uZivatele
TOBREX LA, o¢ni kapky, roztok
tobramycinum 0,3%

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ zacnete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

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

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

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo
lékarnikovi. Stejn€ postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich t€inkd, které nejsou uvedeny v
této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je TOBREX LA a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete TOBREX LA pouZivat
Jak se TOBREX LA pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek TOBREX LA uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Sk L~

1. Co je TOBREX LA a k ¢emu se pouZiva

Pripravek TOBREX LA se pouZiva k 1é¢bé bakterialnich infekci povrchu oka, jako je napf.
zanét spojivek, u dospélych a déti od 1 roku.

Je to antibiotikum pusobici proti mikroorganismim, které tuto infekci vyvolavaji. Nekteré
mikroorganismy (bakterie) mohou vyvolavat zanétlivé reakce, projevujici se zCervenanim oka,
vytokem a dal$imi ptiznaky podrazdéni povrchu oka.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete TOBREX LA pouZivat

NepouZivejte piipravek TOBREX LA
- jestlize jste alergicky(a) na tobramycin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim ptipravku TOBREX LA se porad’te se svym lékatem nebo 1ékarnikem.

- Nepouzivejte TOBREX LA u déti mladsich 1 roku.

- Pouzivejte pripravek TOBREX LA pro kapani do svého oka/svych oci.

- Pokud se u Vas objevi alergické reakce, jako je paleni o¢niho vicka, otok nebo zarudnuti oka pfi
pouzivani piipravku TOBREX LA, ukoncete [éCbu a porad’'te se se svym lékatem. Tato
piecitlivélost se miize vyskytnout u dal$ich lokalnich nebo systémovych aminoglykosidovych
antibiotik.

- Pokud se VasSe ptiznaky zhorsi nebo se nahle objevi znovu, informujte o tom svého l1ékate.

- Pokud soucasné s ptipravkem TOBREX LA pouzivate jina antibiotika, véetné téch, ktera se
uzivaji usty, porad’te se se svym lékafem.

- Pokud pouzivate TOBREX LA delsi dobu, miZete byt nachylnéjsi k dal$im infekcim oka.

- Pokud uzivate jiné 1éky: Prectéte si také bod ,,Dalsi 1é¢ivé ptipravky a piipravek TOBREX LA
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- Nepouzivejte ptipravek u déti ve véku do 1 roku, protoze v této populaci nebyla bezpecnost a
ucinnost piipravku stanovena.

Dalsi 1éc¢ivé pripravky a piipravek TOBREX LA
Informujte svého lékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez lékatského predpisu.

Téhotenstvi a kojeni

Porad’te se se svym lékafem nebo Iékarnikem diive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1ék.

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otc¢hotnét, porad’te
se se svym lékafem dfive, nez za¢nete tento piipravek pouZivat.

Pouzivani ptipravku TOBREX LA se béhem téhotenstvi nedoporucuje, pokud to Vas 1ékai nepovazuje
za nezbytné.

Pouzivani ptipravku TOBREX se béhem kojeni nedoporucuje. Pokud Vas 1ékat povazuje pouzivani
pripravku TOBREX béhem kojeni za nezbytné, je tfeba kojeni prerusit, protoze se 1é¢iva latka pripravku
miize vylu€ovat do matetrského mléka.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Po nakapani ptipravku TOBREX LA do oka se u Vas miiZze projevit na néjaky ¢as rozmazané vidéni.
Dokud nebude vidéni zcela jasné, nefid’te ani neovladejte zadné stroje.

Piipravek TOBREX LA obsahuje benzododecenium-bromid

Konzervacni latka v pfipravku TOBREX LA (benzododecinium-bromid) miize zpusobit podrazdeni, a

je znamo, Ze méni barvu kontaktnich cocek. Noseni kontaktnich ¢oek se béhem 1é¢by infekce oka

nedoporucuje.

o Pokud Vam bylo 1ékafem dovoleno nosti kontaktnicocky, vyjméte je pied pouzitim tohoto
pripravku a pockejte 15 minut pied jejich opétovnym nasazenim.

3. Jak se TOBREX LA pouziva

Vzdy pouzivejte tento pripravek presne podle pokynti svého lékaie. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se
se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Obvykla davka u dospélych (véetné starSich osob) a dospivajicich
Jedna kapka do oka nebo o¢i, dvakrat denné — rano a vecer. Toto davkovani pouzivejte, pokud Vas

1ékat neurci jinak.

Pouziti u déti
Tobrex LA mize byt podavan détem od jednoho roku ve stejné davce jako dospélym.

Do obou o¢i si kapejte ptipravek TOBREX LA pouze, pokud tak rozhodne Va3 1ékaft. Pripravek
pouzivejte tak dlouho, jak ur¢i Vas lékatr.

Ptipravek TOBREX LA pouzivejte pouze jako ocni kapky.

3l

e Vezméte lahvicku s ptipravkem TOBREX LA a zrcadlo.
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Umyjte si ruce.

Oteviete uzaveér lahvicky.

Pokud je po sejmuti vicka bezpe¢nostni krouzek uvolnény, pfed pouzitim ptipravku jej odstrante.
Drzte lahvicku mezi palcem a prostfednickem tak, aby kapatko smétovalo doli.

Zakloiite hlavu. Cistym prstem si stahnéte vicko tak, aby se mezi vickem a okem vytvofila jakasi
“kapsa”. Tam se pak umisti kapka ptipravku (viz obrazek 1).

Ptiblizte hrot lahvicky tésné k oku. Pomtize-li Vam to, vezméte si na pomoc zrcadlo.

Dbejte na to, abyste se kapatkem nedotkli oka nebo o¢niho vi¢ka, okolnich tkani nebo jiného
povrchu. Do oc¢nich kapek v lahvicce by se tim mohla dostat infekce.

Lehce stisknéte dno lahvi¢ky, aby se uvolnila jedna kapka ptipravku TOBREX LA.

Lahvi¢ku nestlacujte: lahvicka je zkonstruovana tak, Ze staci lehké stisknuti dna (viz obrazek 2).
Pouzivate-li kapky do obou oci, opakujte vyse uvedené kroky i pro druhé oko.

Thned po pouziti opét pevné nasad’te Sroubovaci uzavér.

Vzdy vyuzivejte jednu lahvicku a teprve pak oteviete druhou.

Nepodari-li se Vam umistit kapku do oka, zkuste to znovu.

JestliZe jste pouZil(a) vice pFipravku, neZ jste mél(a), vyplachnéte jej viechen teplou vodou. Zadné
nezadouci ucinky se vSak nepiedpokladaji. Nevkapavejte si do oka zadné dalsi kapky diive, nez
v nasledujicim pravidelném terminu.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit piipravek TOBREX LA, pokracujte v dalsi davce podle planu.
Pokud vsak témér nastala doba pro aplikaci dalsi davky, pteskocte vynechanou davku a pokracujte v
pravidelném davkovani. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

PouZivate-li jeSté néjaké jiné o¢ni kapky nebo mast, udrzujte mezi aplikaci pfipravku TOBREX LA
a dalsiho ptipravku minimalné€ 5 minut. Mast ma byt aplikovana posledni.

Mate-li jakékoli dalSi otazky tykajici se uZivani tohoto pripravku, zeptejte se svého lékaie nebo
lékarnika.

4. MozZné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny l1éky mulize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Casté neiddouci ti¢inky (mohou postihnout az 1 pacienta z 10):
U¢inky na oko: nepiijemné pocity v oku, zarudnuti oka.

Meéné Casté neZddouci ucinky (mohou postihnout az 1 pacienta ze 100):

Ucinky na oko: zanét povrchu oka, poskozeni rohovky, porucha zraku, rozmazané vidéni, otok oéi a
oc¢nich vicek, bolest oka, suché oko, vytok z oka, svédéni oka, zvySena tvorba slz.

Celkové nezadouci ucinky: alergie (hypersenzitivita), bolest hlavy, kopfivka, zanét klize, snizeny rist
nebo pocet ocnich fas, ztrata kozni pigmentace, svédéni kiize, sucha ktize.

Neni zndmo (frekvenci nelze stanovit z dostupnych udaja):
Ucinky na oko: o¢ni alergie, podrazdéni oka, svédéni oc¢nich vicek.
Celkové nezadouci ucinky: vyrazka.

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdé€lte to svému lékati nebo l€karnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci.

Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pfimo na niZze uvedenou adresu.

Statni ustav pro kontrolu léciv
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Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkli mizete piispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek TOBREX LA uchovavat

Cty¥i tydny po prvnim otevieni lahvi¢ky je tieba lahvi¢ku zlikvidovat — tim se branite proti
infekci. Zapiste si datum otevieni lahvicky na Stitek lahvicky nebo na krabicku nebo na misto nize,
aby existoval zdznam o datu otevieni lahvicky.

Otevieno:

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovévani.

Nepouzivejte ptipravek TOBREX LA po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabic¢ce za zkratkou
,EXP*. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek TOBREX LA obsahuje

- Lécivou latkou je tobramycinum (3 mg/ml)

- Pomocnymi latkami jsou xanthanova klovatina, benzododecinium-bromid, mannitol,
trometamol, kyselina borita, polysorbat 80, kyselina sirova a/nebo hydroxid sodny (pro Gpravu
pH), ¢isténa voda.

Jak pripravek TOBREX LA vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek TOBREX LA je Ciry bezbarvy roztok dodavany v Sml neprihlednych LDPE lahvickach
s PP §roubovacim kapacim zafizenim (DROP-TAINER), krabicce.

Drzitel rozhodnuti o registraci 5
Alcon Cusi S.A., Camil Fabra 58, 08320 El Masnou, Barcelona, Spanélsko

Vyrobce 5

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

S.A. Alcon-Couvreur N.V., Rijksweg 14, B-2870 Puurs, Belgie.

Tato ptibalova informace byla naposledy revidovana: 29.5.2014
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