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Pisomna informacia pre pouZivatela

TOBRADEX
ocna mast’
3 mg/g tobramycin, 1 mg/g dexametazon

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6zZe mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je TOBRADEX a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete TOBRADEX
Ako pouzivat TOBRADEX

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat TOBRADEX

Obsah balenia a d’alsie informacie

AN S

1. Co je TOBRADEX a na ¢o sa pouZiva

TOBRADEX obsahuje lieCiva tobramycin a dexametazon. Tobramycin je aminoglykozidové
antibiotikum. Dexametazon patri do skupiny lie¢iv zvanych kortikosteroidy.

O¢na mast TOBRADEX sa pouziva na:

- liecbu zapalu a bakterialnej infekcie ocnej spojovky, rohovky a prednej Casti ocnej gule

- lie¢bu chronického zapalu uvey (strednej vrstvy o¢nej gule zahinajucej aj dahovku, t.j. farebni
Cast’ oka) a poranenia rohovky spdsobené¢ho chemickym poleptanim, Ziarenim alebo popalenim

- lie¢bu poranenia oka spésobeného cudzim telesom

- prevenciu a lieCbu zapalu a prevenciu infekcie spojenej s operaciou sivého zakalu u dospelych
a deti vo veku 2 rokov a starSich.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete TOBRADEX

Dosledne dodrzujte vSetky pokyny svojho lekara. Mézu sa lisit” od vSeobecnych informécii uvedenych
v tejto pisomnej informacii.

NepouzZivajte TOBRADEX

- ak ste alergicky na dexametazon, tobramycin alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).

- ak si myslite, Ze mate zapal ocnej rohovky (keratitidu) vyvolany virusom herpes simplex,
kiahnami/herpesom zoster alebo aktikol'vek int1 virusovu infekciu oka.

- ak si myslite, ze mate tuberkul6zu oka.

- ak si myslite, Ze mate plesiiové ochorenie oka alebo nelieCenu parazitarnu infekciu oka.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete pouzivatt TOBRADEX, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Ak sa u vas pocas liecby TOBRADEXOM vyskytnu alergické reakcie, preruste pouzivanie
a porad’te sa so svojim lekarom. Alergické reakcie mozu byt’ rézne, od miestneho svrbenia
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alebo s€ervenenia koze az po tazké alergické reakcie (anafylakticka reakcia) alebo zavazné
kozné reakcie. Tieto alergické reakcie sa mézu vyskytniat’ pri inych lokalnych alebo
systémovych antibiotikach rovnakej skupiny (aminoglykozidy).

- Ak sa priznaky zhorSia alebo sa nahle vratia, porad’te sa so svojim lekdrom. PouZivanim tohto
lieku sa mozete stat’ nachylnejs$im na infekcie oka.

- Ak sucasne s TOBRADEXOM pouzivate aj iné antibiotikum, porad’te sa so svojim lekarom.

- Ak mate alebo ste nickedy mali také stavy ako myasténia gravis (nervovosvalova porucha, ktora
spdsobuje slabost” kostrovych svalov) alebo Parkinsonova choroba (zhorsujtica sa porucha
nervovej sustavy, ktord ovplyviiuje pohyblivost’), porad’te sa so svojim lekdrom. Antibiotika
tohto druhu moézu zhorsit’ svalovu slabost’.

- Ak pouzivate TOBRADEX dlhsiu dobu:

- mozete sa stat’ ndchylnej$im na infekcie oka

- moézete mat’ zvySeny tlak v oku (oc¢iach)

- moze sa u vas objavit’ sivy zakal

- moze u vas vzniknat’ Cushingov syndrom vyvolany prestupom lieku do krvi. Ak sa u vas
vyskytne opuch a prirastok hmotnosti okolo trupu a na tvari, povedzte to lekarovi, pretoze
to st zvy€ajne prvé prejavy syndromu, ktory sa nazyva Cushingov syndrom. Po zastaveni
dlhodobej alebo intenzivnej liecby lieckom TOBRADEX sa moze vyskytnut potlacenie
funkcie nadobliciek, vase nadoblicky nemusia produkovat’ dostatok (steroidnych)
horménov ako kortizol. Porozpravajte sa s lekarom predtym, ako prestanete s lie¢bou.
Tieto rizika su zvlast’ dolezité u deti a u pacietov lie¢enych lickom, ktory sa nazyva
ritonavir alebo kobicistat, ktoré sa pozivaju na liecbu HIV (pozri nizsie Cast’ Iné lieky
a TOBRADEX).

- Ak sa vam zvysi tlak vo vnitri oka, vas lekar mozno bude pravidelne kontrolovat’, ¢i sa vam
meni vnutroo¢ny tlak. Riziko zvySenia tlaku vo vnutri oka je vyssie u deti. Ak mate cukrovku,
je u vas vyssie riziko zvysenia vnutroocného tlaku a vzniku sivého zakalu.

- Ak stibezne pouzivate lokalne ocné lieky proti bolesti (nesteroidné protizapalové lieky, NSAID)
a TOBRADEX, méze sa tym spomalit’ hojenie rany v oku.

- Ak mate ochorenie spdsobujlice stencenie povrchu oka (rohovky), kortikosteroidy mézu
sposobit’ d’alSie stencenie a pripadne i perforaciu.

- Ak pouzivate kontaktné SoSovky. Nosenie kontaktnych SoSoviek sa neodporica pocas liecby
zapalu oka alebo oc¢nej infekcie.

- Ak sa u vas objavi rozmazané videnie alebo iné poruchy videnia.

Deti a dospievajuci
Nepodavajte TOBRADEX detom vo veku menej ako 2 roky, pretoze bezpecnost’ a uc¢innost’ u tejto
skupiny pacientov sa nestanovili.

Iné lieky a TOBRADEX
Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom ¢ase pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alsie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Povedzte svojmu lekérovi, ak pouZzivate lokalne NSAID. Stibezné pouzivanie kortikosteroidov
a NSAID podavanych do oka méze zhorsit hojenie rohovky.

Ak pouzivate ritonavir alebo kobicistat, povedzte to lekarovi, lebo to moze zvysit' mnozstvo
dexametazonu v krvi.

Ak pouzivate aj iné ocné kvapky alebo o¢nu mast’, pockajte medzi podanim kazdého lieku najmene;j
5 minut. O¢né masti sa maju pouzivat’ ako posledné.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom predtym, ako zacnete pouzivat tento liek.

TOBRADEX sa ma pouzivat’ pocas tehotenstva a doj¢enia, len ak je to jednoznaéne potrebné.
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Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Po pouziti TOBRADEXU mozete mat’ nejaky ¢as rozmazané videnie. Neved'te vozidla a neobsluhujte
stroje, kym sa vam zrak opat’ vyjasni.

3. Ako pouzivatt TOBRADEX

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nieim isty, overte si to
u svojho lekdara alebo lekérnika.

Odporucana davka je pasik o¢nej masti dlhy priblizne 1 cm podany do postihnutého oka/oci 3-krat
alebo 4-krat denne.

Neprekrocte odporucant davku, ktort vam predpisal vas lekar.

O¢na mast TOBRADEX sa méZe pouzivat pred spanim v kombinacii s oénymi suspenznymi
kvapkami TOBRADEX, ktoré sa pouzivaju pocas dia.

Vas lekar vam presne povie, kol’ko davok o¢nej masti TOBRADEX maéte pouzivat, ked’ sa vas stav
bude zlepSovat.

V pripade operacie sivého zakalu sa spojte so svojim lekarom a vyziadajte si podrobné pokyny.
Pouzitie u deti a dospievajucich
O¢na mast TOBRADEX sa méze pouzivat u 2-ro¢nych a starSich deti v rovnakej davke ako

u dospelych.

StarS$i pacienti (vo veku 65 rokov a starsi)
Pacienti vo veku 65 rokov a star$i moézu pouzivat TOBRADEX v rovnakej davke ako ini dospeli.

Sposob podavania
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Pripravte si tubu Tobradexu a zrkadlo.

Umyte si ruky.

Odskrutkujte uzaver.

Drzte tubu medzi palcom a ukazovakom.

Zakloite hlavu. Stiahnite si ¢istym prstom spodné o¢né viecko tak, aby medzi onym vieckom

a okom vznikol ,,vacok®. Do neho sa umiestni pasik masti (obrazok 1).

Priblizte nastavec tuby tesne k oku. Ak vam to pomdze, mézete pouzit’ zrkadlo.

Nedotykajte sa nastavcom oka, ocného viecka, okolitych tkaniv ani inych povrchov. Mohlo by to

spdsobit’ poranenie oka alebo mast’ by sa tak mohla kontaminovat’.

Jemne stlacajte tubu, aby ste vytlacili pasik masti (obrazok 2).

9. Po pouziti Tobradexu uvolnite spodné ocné viecko, niekol’kokrat Zzmurknite, aby ste sa uistili, Ze
mast’ pokryla cely povrch oka. Drzte oéné viecko zatvorené a stlacte prstom kutik oka vedl'a
nosa. Zabrani to vstrebavaniu lieku do tela a zvySuje sa u¢inok v oku.

10. Ak sa vam nepodari podat’ davku lieku do oka, sktiste to znovu.

11. Ak pouzivate mast’ do obidvoch oci, opakujte postup aj pre druhé oko.

12. Thned po pouziti pevne uzatvorte tubu uzaverom.

Nk

.

*®
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Tobradex je urceny iba na podanie do oka (oci).

Ak pouzijete viac TOBRADEXU, ako mate

Ak pouzijete viac TOBRADEXU, ako mate, vyplachnite oko teplou vodou. Ak vam neddvno
operovali oko, spojte sa so svojim lekdrom a poziadajte ho o podrobné pokyny. Nepodajte si uz viac
masti, kym nie je ¢as na d’alSiu pravidelna davku.

Ak zabudnete pouzitt TOBRADEX

Ak zabudnete pouzit’ liek, podajte si ddvku hned’, ako si spomeniete. Ak je vSak uz takmer Cas
na d’alsiu davku, vynechajte davku, na ktoru ste predtym zabudli a pokracujte v liecbe d’alSou
planovanou davkou. Nepouzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lick méze sposobovat’ vedl'ajSie Ui¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Pri liecbe TOBRADEXOM sa pozorovali nasledujuce vedlajsie ucinky:

Menej casté: mozu postihovat menej ako 1 zo 100 ludi
- Ucinky na oko: zvySeny tlak v oku/ociach, bolest’ oka, svrbenie oka, neprijemné pocity v oku,
podrazdenie oka.

Zriedkavé: mozu postihovat menej ako 1 z 1 000 ludi
- U¢inky na oko: zapal povrchu oka, o€n4 alergia, rozmazané videnie, suchost’ oka, sC€ervenenie.
- Celkové vedlajsie G¢inky: neprijemna chut’ v ustach.

Nezname: castost nemozno odhadnut z dostupnych udajov

- Ucinky na oko: opuch oéného vietka, s¢ervenenie oéného vietka, rozsirenie oénej zrenice,
zvysena tvorba siz.

- Vseobecné vedlajsSie ucinky: zdvazna alergicka reakcia (precitlivenost’), zavrat, bolest” hlavy,
nutkanie na vracanie, neprijemné pocity v bruchu, zavazné kozné reakcie (multiformny erytém),
opuch tvare, svrbenie.

Pre dexametazon boli s nezndmou frekvenciou zaznamenané nasledujuce hormonalne problémy:
nadmerny rast chlpov na tele (najma u Zien), svalova slabost’ a unava, purpurové strie na kozi, zvyseny
krvny tlak, nepravidelna alebo nepritomna menstruacia, zmeny v hladinach proteinov a vapnika v tele,
spomaleny rast u deti a dospievajucich a opuch a prirastok hmotnosti na tele a tvari (nazyva sa
Cushingov syndrom) (pozri ¢ast’ 2: Upozornenia a opatrenia).

Hlasenie vedlajSich ti¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'aj$ich u€¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

S. Ako uchovavatt TOBRADEX

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Nepouzivajte tento lick po datume exspiracie, ktory je uvedeny na tube a $katul’ke. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny deii v danom mesiaci. Aby sa zabrénilo infekciam, nesmie sa liek pouzivat’
dlhsie ako 4 tyzdne od prvého otvorenia tuby.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Neuchovavajte v mraznicke.
Uchovavajte tubu pevne uzatvorenu.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co TOBRADEX obsahuje
- Lie¢iva st tobramycin 3 mg/g a dexametazon 1 mg/g.
- Dalsie zlozky su chlérbutanol (konzervacna latka), tekuty parafin a biela vazelina.

Ako vyzera TOBRADEX a obsah balenia
Skatul’ka obsahuje 1 tubu s 3,5 g bielej az Sedobielej homogénnej masti.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
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811 02 Bratislava

Slovenska republika
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Novartis Manufacturing NV
Rijksweg 14

2870 Puurs-Sint-Amands
Belgicko

Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spanielsko

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 02/2026.



