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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

TOBREX

3 mg/ml o¢né roztokové kvapky

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 ml o¢nych roztokovych kvapiek obsahuje 3 mg tobramycinu.

Pomocné latky so znamym ucinkom: benzalkénium-chlorid 0,01 % (0,1 mg/ml) a kyselina borita
12,4 mg/ml (zodpoveda 2,2 mg boru/ml).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Oc¢né roztokové kvapky.

Ciry bezfarebny az svetloZlty alebo svetlohnedy roztok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Liecba vonkajsich infekcii oka a jeho adnexov u dospelych a deti vo veku 1 rok a star$ich,
sposobenych baktériami citlivymi na tobramycin.

Tak ako pri inych antibiotikach sa ma patri¢ne monitorovat’ bakterialna odpoved’ na liecbu.
4.2 Davkovanie a sposob podavania

Dospeli a deti starSie ako 1 rok

o Pri miernych a stredne zavaznych infekcidch sa aplikuju 1 az 2 kvapky do spojovkového vaku
kazdé 4 hodiny pocas 7 dni.
o Pri zavaznych infekciach sa aplikuju 2 kvapky kazda hodinu. Po zlepseni stavu sa davkovanie

mozZe znizit'.
Osobitné skupiny pacientov

Pediatricka populdacia

O¢né roztokové kvapky TOBREX sa mozu pouzivat’ u pediatrickych pacientov (vo veku 1 rok

a starSich) v rovnakej davke ako u dospelych.

Avsak, vzhl'adom na obsah boru, detom vo veku od 1 do <2 rokov je mozné podat’ najviac 14 kvapiek
za deni a detom vo veku od 2 do <12 rokov najviac 46 kvapiek za den.

Obmedzené informacie st dostupné u pediatrickych pacientov mladsich ako 1 rok.

Bezpecnost’ a ucinnost’ u pediatrickych pacientov vo veku menej ako 2 mesiace neboli stanovené.
K dispozicii nie su ziadne udaje.
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Pacienti s poruchou funkcie obliciek a pecene
Bezpecnost a ti¢innost’ o¢nych roztokovych kvapiek TOBREX u pacientov s poruchou funkcie
obli¢iek alebo pecene neboli stanovené.

Starsi pacienti (vo veku 65 a viac rokov)
Nepozorovali sa celkové rozdiely v klinickej bezpe¢nosti alebo G¢innosti medzi star§imi a inymi
dospelymi pacientmi.

Sposob podavania
Iba na podanie do oka.

Uchovavajte fTaSku pevne uzatvorenu v Case, ked’ sa nepouziva. Ak je poistny kriizok po odstraneni
uzaveru uvolneny, je potrebné ho odstranit’ pred pouzitim lieku.

Po podani sa odporica bud’ nazolakrimalna okluzia, alebo opatrné zavretie ocnych vieCok. Mo6ze to
znizit’ systémovu absorpciu liekov podavanych do o¢i, coho désledkom je menej systémovych
neziaducich reakcii.

Ak sa pouziva viac ako jeden topicky oftalmologicky liek, musia sa lieky podévat’ s asovym
odstupom najmenej 5 minat. O¢né masti sa maju pouzit’ ako posledné.

Aby sa zabranilo kontaminacii, $picka kvapkadla sa nema dotknut’ ziadneho povrchu. Spicka
kvapkadla sa tiez nema dostat’ do kontaktu s okom, pretoze to mbéze spdsobit’ poranenie oka.

4.3 Kontraindikacie
Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

o U niektorych pacientov sa méze vyskytnut precitlivenost’ na topicky podavané aminoglykozidy.
Zavaznost reakcii z precitlivenosti moze byt rézna, od lokalnych prejavov po generalizované
reakcie, napr. erytém, svrbenie, zihl'avka, exantém, anafylaxia, anafylaktoidné reakcie alebo
buldzne reakcie. Ak precitlivenost’ vznikne pocas pouzivania tohto lieku, liecba sa ma ukoncit’.

o Moze sa vyskytnat’ skrizena precitlivenost’ na iné aminoglykozidy a je potrebné zvazit
moznost’, Ze pacienti, ktori za¢nu byt citlivi na topicky ocny tobramycin, mézu byt tiez citlivi
na iné topické a/alebo systémové aminoglykozidy.

o Zavazné neziaduce reakcie vratane neurotoxicity, ototoxicity a nefrotoxicity sa vyskytli
u pacientov lieCenych systémovymi aminoglykozidmi. Pri sibeznom pouzivani o¢nych
roztokovych kvapiek TOBREX so systémovymi aminoglykozidmi sa odporti¢a opatrnost’.

o Opatrnost’ je potrebna pri predpisovani ocnych roztokovych kvapiek TOBREX pacientom
so znamymi neuromuskularnymi poruchami alebo s podozrenim na ne, ako je myasténia gravis
alebo Parkinsonova choroba. Aminoglykozidy mézu vzh'adom na ich potencidlny u¢inok
na neuromuskularnu funkciu zhorSovat’ svalovu slabost’.

o Dlhodobé pouzivanie o¢nych roztokovych kvapiek TOBREX, tak ako aj inych antibiotik, moze
viest’ k premnoZeniu necitlivych organizmov, vratane hub. Ak sa vyskytne superinfekcia, ma sa
zacat’ patri¢na liecba.

o Kontaktné SoSovky sa neodporaca nosit’ pocas lieCby o¢nej infekcie.

Oc¢né roztokové kvapky TOBREX obsahuju benzalkénium-chlorid, ktory méze vyvolat’ podrazdenie
o¢i, priznaky suchych o¢i a moze ovplyvnit slzny film a povrch rohovky. Liek sa musi pouzivat’ s
opatrnost’ou u pacientov so suchymi oami a u pacientov, ktori mézu mat’ poskodenu rohovku.

V pripade dlhodobého pouzitia musia byt pacienti monitorovani.

Je zname, ze benzalkonium-chlorid méze zmenit’ farbu miakkych kontaktnych Sosoviek. V pripade, ze
pacient méa dovolené nosit’ kontaktné SoSovky, musi byt pouceny, aby si ich vybral pred aplikaciou
tohto lieku a pockal najmenej 15 mintt pred ich opakovanym vloZenim do oka.
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Oc¢né roztokové kvapky TOBREX obsahuji kyselinu boritl. Bez lekarskeho odporti¢ania davkovanie
nema prekrocit’ odporac¢ant dennti davku, pretoze to moze viest’ k naruSeniu plodnosti.

4.5 Liekové a iné interakcie
Pri topickom podani do oka neboli popisané ziadne klinicky vyznamné interakcie.
4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita
K dispozicii nie su ziadne alebo je len obmedzené mnoZstvo udajov tykajucich sa topického oéného
pouzitia tobramycinu u gravidnych zien.

Oc¢né roztokové kvapky TOBREX sa maju v tehotenstve pouzivat, iba ak je to jednoznaéne potrebné.

Na zaklade udajov z parovej pripadove;j §tadie sa prislo k zaveru, ze nemozno vylucit riziko hluchoty
u deti narodenych matkam, ktorym sa pocas gravidity podaval gentamycin, neomycin a iné
aminoglykozidové antibiotika, odhadované riziko je vSak malé. Ototoxicita, ktorej vyskyt po liecbe
tobramycinom je znamy, nebola hldsena ako ucinok expozicie in utero. Toxicita pre 6smy kranidlny
nerv u plodu po expozicii inym aminoglykozidom je dobre znama a méze sa pripadne vyskytnut aj
pri tobramycine.

Stadie na zvieratach, pozri ¢ast’ 5.3

Dojcenie
Nie je zname, ¢i tobramycin po topickom o¢nom podani prestupuje do materského mlieka u l'udi.

Obmedzené publikované udaje o doj¢iacich Zenach naznacuji, Ze tobramycin prestupuje
po intramuskularnom podani do mlieka u l'udi.

Nie je pravdepodobné, ze mnozstvo tobramycinu po topickom o¢nom pouziti licku by bolo v 'udskom
mlieku detekovatel'né alebo Ze by mohlo u dojc¢at’a vyvolat’ klinické G¢inky. Riziko pre dojCené diet'a
vSak nemozno vylucit’. Preto je potrebné rozhodnt,, ¢i ukoncit’ dojcenie alebo ukoncit/prerusit’ lieCbu
vzhl'adom na prinos dojéenia pre diet’a a prinos liecby pre zenu.

Fertilita
Nie su k dispozicii tdaje o ucinkoch topického o¢ného pouzitia ocnych roztokovych kvapiek
TOBREX na fertilitu I'udi. Tobramycin nezhorsil fertilitu u potkanov (pozri ¢ast’ 5.3).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

O¢né roztokové kvapky TOBREX nemaju ziadny alebo maji zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’
vozidla a obsluhovat’ stroje.

Docasné rozmazané videnie alebo iné poruchy zraku mézu ovplyvnit’ schopnost’ viest’ vozidla alebo
obsluhovat’ stroje. Ak sa po podani vyskytne rozmazané videnie, pacient musi pred vedenim vozidla
alebo obsluhovanim stroja pockat’, kym sa mu zrak opit’ vyjasni.

4.8 Neziaduce tucinky

Stahrn bezpeénostného profilu

Neziaduce reakcie na liek z klinickych skusani

Neziaduce reakcie na liek z klinickych skusani (Tabul’ka 1) st uvedené podla triedy organovych
systémov MedDRA. V ramci kazdej triedy organovych systémov st neziaduce reakcie zoradené podla
frekvencie. V ramci kazdej skupiny frekvencii st neziaduce reakcie uvedené v poradi klesajucej
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zavaznosti. Zodpovedajica kategoria frekvencie pre kazd neziaducu liekovt reakciu je zalozena

na nasledujucej konvencii : vel'mi ¢asté (>1/10); Casté (>1/100 az <1/10); menej Casté (>1/1 000 az
<1/100); zriedkavé (>1/10 000 az <1/1 000); vel'mi zriedkavé (<1/10 000).

Tabulka 1 Podiel pacientov s neZiaducimi reakciami na liek v klinickych skiiSaniach

Trieda organovych systémov [Kategoria frekvencie [NeZiaduce reakcia

Poruchy imunitného systému  menej Casté precitlivenost’

Poruchy nervového systému menej Casté bolest” hlavy

Poruchy oka Casté neprijemné pocity v oku, o¢na hyperémia
menej Casté keratitida, abrazia rohovky, zhorSenie

zraku, rozmazané videnie, edém o¢ného
vieCka, erytém oc¢ného viecka, opuch
spojoviek, suchost’ oka, zvySené slzenie,
bolest’ oka, svrbenie oka, vytok z oka

Poruchy koze a podkozného menej Casté urtikaria, dermatitida, madaroza,
tkaniva leukoderma, pruritus, suchost’ koze

NeZiaduce reakcie na liek zo spontannych hldaseni a pripady z literatury (frekvencia neznama)
Nasledujuce neziaduce reakcie na liek pochadzajii zo spontdnnych hlaseni pri o¢nych roztokovych
kvapkach a o¢nej masti TOBREX po ich uvedeni na trh alebo su to pripady z literatary. Ked'Ze tieto
reakcie s hlasené dobrovol'ne u populacie neistej vel'kosti, nie je mozné spolahlivo odhadnut’ ich
frekvenciu, ktora sa preto hodnoti ako neznama. Neziaduce reakcie na liek (Tabulka 2) st uvedené
podl’a triedy organovych systémov MedDRA. V ramci kazdej triedy organovych systémov st
neziaduce reakcie uvedené v poradi klesajicej zavaznosti.

Tabul’ka 2 Neziaduce reakcie na liek zo spontannych hlaseni a literatiry (frekvencia

neznama)
Trieda organovych systémov Neziaduce reakcie
Poruchy imunitného systému anafylakticka reakcia
Poruchy oka o¢na alergia, podrazdenie oka, svrbenie o¢nych viecok
Poruchy koze a podkozného tkaniva Stevensov-Johnsonov syndrom, multiformny erytém,
exantém

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie po registrécii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Vzhl'adom na charakter tohto lieku sa neoCakévaju Ziadne toxické ucinky pri predavkovani do oci, ani
pri nahodnom poziti obsahu jednej flasky lieku.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: oftalmologika; antibiotika, ATC kod: SO1AA12
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Tobramycin je €inny proti nasledujiicim zvycajnym bakteridlnym o¢nym patogénom:

- Pseudomonas aeruginosa, Escherichia coli, Kliebsiella pneumoniae, Enterobacter aerogenes,
Proteus mirabilis, Morganella morganii, vi¢Sina z kmenov Proteus vulgaris, Haemophillus
influenzae a H. aegyptius, Moraxella lacutana a druhy Acinetobacter a niektoré druhy
Neisseria;

- Staphylococci, vratane S. aureus a S. epidermidis.

Stadie bakterialne;j citlivosti ukazali, ze v niektorych pripadoch si mikroorganizmy rezistentné na
gentamicin zachovavaju vnimavost’ na tobramycin.

Pediatrickd populacia

Viac ako 600 detskych pacientov bolo zaradenych do 10 klinickych $tudii s tobramycinom vo forme
oc¢nej instilacie alebo o¢nej masti na liecbu bakteriadlnej konjunktivitidy, blefaritidy alebo
blefarokonjunktivitidy. Tito pacienti boli vo veku 1 rok az 18 rokov. Bezpecnostny profil u detskych
pacientov bol celkovo porovnatelny s profilom u dospelych pacientov. VzhI'adom na nedostatok
udajov nie je mozné urobit’ ziadne odporticanie tykajuce sa davkovania u deti mladsich ako 1 rok.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Po topickom o¢nom podani prechadza cez bariéru rohovky len malé mnozstvo tobramycinu.

Farmakokineticky/farmakodynamicky vzt'ah

Specificky vztah farmakokinetiky a farmakodynamiky sa pri oénych roztokovych kvapkach
TOBREX nestanovil. Publikované s$tadie in vitro a in vivo ukazali, ze tobramycin vykazuje dlhodoby
postantibioticky tc¢inok, ktory vyznamne potla¢a mnozenie baktérii napriek nizkym koncentraciam

v sére.

V stadiach systémového poddvania tobramycinu sa zistili vy$$ie maximalne koncentracie pri rezime
davok raz denne v porovnani s rezimom viacerych davok denne. Sucasné poznatky vsak ukazuju, ze
systémové podavanie raz denne je rovnako uc¢inné ako podavanie viacerych davok denne. Tobramycin
vykazuje mikrobicidny G¢inok zavisly od koncentracie a vys$iu u¢innost’ pri zvySovani hladin
antibiotika nad minimalnu inhibi¢n koncentraciu (MIC) alebo nad minimalnu baktericidnu
koncentraciu (MBC).

5.3 Predklinické idaje o bezpe¢nosti

Stadie topickej oénej toxicity, genotoxicity a karcinogenity pri opakovanom topickom podavani
tobramycinu do oka zvierat nepreukdzali osobitné riziko pre l'udi.

V standardnych stadiach fertility subkutanne podavanie tobramycinu az do davky 100 mg/kg/den, ¢o
zodpoveda 56-nasobku MROHD na zaklade BSA, nezhorsilo fertilitu potkanov.

V stadiach embryofetalneho vyvinu u potkanov a kralikov dostavali gravidné samice potkanov

v obdobi organogenézy tobramycin subkutanne az do davky 100 mg/kg/den, samice kralikov

40 mg/kg/den. Ani u jedného druhu sa nepozorovala zZiadna embryofetalna toxicita az do maximalne;j
skasanej davky, ktora bola 56-nasobkom a 45-nasobkom maximalnej odporucanej ocnej davky u l'udi
(maximum recommended ocular human dose, MROHD) na zaklade plochy povrchu tela (body surface
area, BSA).

V stadiach peri- a postnatalneho vyvinu u potkanov nemalo subkutanne podavanie tobramycinu az
do davky 100 mg/kg/den od zaciatku gravidity a pocas obdobia dojc¢enia nepriaznivy vplyv na index
fertility, index prezivania plodov pocas gravidity, velkost’ vrhu, zastiipenie pohlavi, index prezivania
potomstva po narodeni alebo hmotnost’ potomstva. Najvyssia skasana davka predstavuje 56-nasobok
MROHD na zaklade BSA.

-5



Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev.¢. 2022/04919-ZIB

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

kyselina borita

siran sodny

chlorid sodny

tyloxapol

kyselina sirova a/alebo hydroxid sodny (na upravu hodnoty pH)
Cistend voda

benzalkoénium-chlorid 0,01% (0,1 mg/ml) (konzervacna latka)
6.2 Inkompatibility

Neaplikovatelné

6.3 Cas pouZzitelnosti

3 roky

Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni: 28 dni.
6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Oc¢né roztokové kvapky TOBREX sa dodavaju v objeme 5 ml, v bielej flaske s kvapkadlom
z polyetylénu s nizkou hustotou, so zatkou z prirodného polyetylénu s nizkou hustotou a bielym
polypropylénovym uzaverom.

Velkost balenia: skatulka obsahujtica 1 fasku s 5 ml o¢nych roztokovych kvapiek.

6.6 Specidlne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Ziadne zvlastne poziadavky na likvidaciu.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stulade s narodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Novartis Slovakia s.r.o.

Zizkova 22B

811 02 Bratislava

Slovenska republika

8. REGISTRACNE CISLO

64/0151/04-S
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