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Pisomna informacia pre pouZivatel’a

TOBREX
3 mg/g oéna mast’
tobramycin

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

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu 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 ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je TOBREX a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouzijete TOBREX
Ako pouzivat TOBREX

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat TOBREX

Obsah balenia a dalsie informécie

Uk wdE

1.  Coje TOBREX a na ¢o sa pouZiva
TOBREX obsahuje lie¢ivo tobramycin. Tobramycin patri do skupiny aminoglykozidovych antibiotik.

TOBREX sa pouziva na lie¢bu vonkajsich infekcii oka a jeho okolitych tkaniv, spdsobenych
baktériami citlivymi na tobramycin U dospelych a deti vo veku 1 rok a starsich.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete TOBREX

Dosledne dodrzujte vsetky pokyny svojho lekara. M6zu sa lisit’ od vSeobecnych informéacii uvedenych
v tejto pisomnej informacii.

Nepouzivajte TOBREX
- ak ste alergicky na tobramycin alebo na ktorukol'vek z d’alsich zlozZiek tohto lieku (uvedenych
V Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

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

o Ak sa u vas pocas liecby TOBREXOM vyskytnu alergické reakcie, preruste pouzivanie
a porad’te sa so svojim lekarom. Alergické reakcie mézu byt rozne, od miestneho svrbenia
alebo scervenenia koze az po t'azké alergické reakcie (anafylakticka reakcia) alebo zavazné
kozné reakcie. Tieto alergické reakcie sa mézu vyskytnat’ pri inych lokalnych alebo
systémovych antibiotikach rovnakej skupiny (aminoglykozidy).

o Ak stcasne s TOBREXOM pouzivate aj iné antibiotikum, porad’te sa so svojim lekarom.

o Ak mate alebo ste niekedy mali také stavy ako myasténia gravis (nervovosvalova porucha, ktora
sposobuje slabost” kostrovych svalov) alebo Parkinsonova choroba (zhorsSujtica sa porucha
nervovej ststavy, ktora ovplyviuje pohyblivost), porad’te sa so svojim lekarom. Antibiotika
tohto druhu mézu zhorsit’ svalovu slabost’.
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o Ak sa priznaky zhorsia alebo sa nahle vratia, porad’te sa so svojim lekarom. Ak pouzivate
TOBREX dlhsi ¢as, mozete sa stat’ nachylnej$im na infekcie oka.
o Ak pouzivate kontaktné SoSovky, porad’te sa so svojim lekarom. Nosenie kontaktnych SoSoviek

sa neodportca pocas liecby zapalu oka alebo o¢nej infekcie. Ak pouzivate kontaktné SoSovky,
vyberte si ich z o¢i pred pouzitim lieku a potom pockajte najmenej 15 mintt, kym si ich znovu
nasadite.

Deti a dospievajuci
TOBREX sa mdze pouzivat’ u deti vo veku 1 rok a starSich v rovnakej davke ako u dospelych.
Pouzitie TOBREXU u deti mladsich ako 1 rok sa neodportca.

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

Tehotenstvo a dojéenie

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
S0 svojim lekarom predtym, ako zacnete pouzivat’ tento liek.

TOBREX sa ma pouzivat’ pocas tehotenstva a dojCenia, len ak je to jednoznacne potrebné.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Po pouziti TOBREXU moézete mat’ nejaky ¢as rozmazané videnie. Neved'te vozidla a neobsluhujte
stroje, kym sa vam zrak opit’ vyjasni.

3. Ako pouzivat TOBREX

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Zvycajne sa aplikuje pasik masti dlhy najmenej 1 cm do vnutra spodného viecka kazdé 3 az 4 hodiny.
Trvanie lieCby zavisi od povodu infekcie, moze to byt' 5 az 15 dni.

Pouzivajte TOBREX kazdy defi v rovnakom ¢ase. Pom6ze vam to zapamaétat’ si, kedy mate liek
pouzit'. Neprekrocte odporac¢anu davku, ktorti vam predpisal vas lekar.

TOBREX oc¢na mast’ sa moze pouzivat’ pred spanim v kombindcii s TOBREX o¢nymi kvapkami,
ktoré sa pouzivaju pocas dna.

Pouzitie u deti a dospievajucich
TOBREX sa méze pouzivat' u deti vo veku 1 rok a starSich v rovnakej davke ako u dospelych.

Starsi pacienti (vo veku 65 rokov a starsi)
Pacienti vo veku 65 rokov a star§i mézu pouzivat TOBREX v rovnakej davke ako ini dospeli.

Sposob podavania

1. Umyte si ruky.

2. Odskrutkujte uzaver tuby.

3. Zaklonte hlavu. Cistym prstom si stiahnite dole spodné o&né viecko tak, aby medzi o&nym

vieckom a okom vznikol ,,vacok®.

4. Umiestnite malé mnozstvo (priblizne 1 cm) o¢nej masti do vzniknutého vacku, priCom sa
nedotykajte Spi¢kou tuby Ziadneho povrchu ani povrchu oka, aby ste zabranili kontaminacii
obsahu alebo poraneniu oka.

Po aplikacii TOBREXU uvolnite spodné o¢né viecko a zatvorte oko.

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

Ak je to potrebné, zopakujte postup aj pre druhé oko.

Ihned’ po pouziti nasad’te uzaver spit’ na tubu a pevne ho dotiahnite. Tubu uchovavajte pevne
uzatvorend.

o No o
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TOBREX je ur¢eny len na podanie do oka/oc¢i.
Ak pouZivate aj iné o¢né lieky, pockajte najmenej 5 mintit medzi jednotlivymi podaniami. O¢né masti
sa maju podavat’ ako posledné.

Ak pouzijete viac TOBREXU, ako mate
Ak pouzijete viac TOBREXU, ako maéte, vyplachnite ho teplou vodou. Neocakavaju sa vSak Ziadne
neziaduce ucinky. Nepodajte si viac oénej masti, kym nie je ¢as na d’alsiu pravidelnua davku.

Ak zabudnete pouzit’ TOBREX

Ak zabudnete pouzit’ liek, podajte si davku hned’, ako si spomeniete. Ak je vSak uz takmer cas
na d’alsiu davku, vynechajte davku, na ktora ste predtym zabudli a pokracujte v liecbe d’alsou
planovanou davkou. Nepouzivajte dvojnadsobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak prestanete pouzivat’ TOBREX

Vas lekar vam povie, ako dlho bude trvat’ vasa liecba.

Pokracujte v lieCbe pocas celej odportcanej doby, aj ked moézu priznaky ochorenia vymiznut'. Je
potrebné dbat’ na to, aby sa liecba predcasne neprerusila, pretoze inak hrozi opitovné vzplanutie
ochorenia.

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 liek modze spdsobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Pri liecbe TOBREXOM sa pozorovali nasledujuce vedlajsie ucinky:

Casté (mézu postihovar menej ako 1 z 10 ludi):
o Utinky na oko: neprijemné pocity v oku, s¢ervenenie oka.

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 [udi):

o Uginky na oko: zapal povrchu oka, poskodenie rohovky, zhor$enie zraku, rozmazané videnie,
opuch oka a o¢ného viecka, s€ervenenie oéného viecka, suchost’ oka, zvysena tvorba siz, bolest’
oka, svrbenie oka, vytok z oka.

o Celkové vedlajsie ucinky: alergia (precitlivenost), bolest’ hlavy, zihl'avka, zapal koze, znizeny
rast alebo pocet o¢nych rias, zniZzena pigmentacia koze, svrbenie a suchost’ koze.

Nezname (Castost' sa neda odhadnut z dostupnych udajov):
o U¢inky na oko: o¢na alergia, podrazdenie oka, svrbenie o¢ného viecka.
o Celkové vedlajsie uCinky: zavazna alergicka reakcia, zavazné kozné reakcie (Stevensov-

Johnsonov syndréom a multiformny erytém), vyrazky.

Hlasenie vedlajSich ti¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obratte 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 moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedrlajSich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ TOBREX

Tento liek uchovévajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

-3-


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Priloha ¢.1 k notifikacii o zmene, ev.¢. 2025/00654-Z1A

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na tube a Skatul’ke. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny deni v danom mesiaci. Aby sa zabranilo infekciam, nesmie sa liek pouzivat’
dlhsie ako 4 tyzdne od prvého otvorenia tuby.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Neuchovavajte v mraznicke.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomodzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co TOBREX obsahuje
- Lie¢ivo je tobramycin 3 mg/g.
- Dalsie zlozky su tekuty parafin, biela vazelina a chlorbutanol (konzervacna latka).

Ako vyzera TOBREX a obsah balenia
Skatul’ka obsahuje 3,5 g bielej az takmer bielej homogénnej masti v kovovej tube s nastavcom
a skrutkovacim uzaverom.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Novartis Slovakia s.r.o.

Zizkova 22B

811 02 Bratislava

Slovenska republika

Vyrobca

Novartis Manufacturing NV
Rijksweg 14

2870 Puurs-Sint-Amands
Belgicko

Siegfried ElI Masnou, S.A.
Camil Fabra, 58

El Masnou

08320 Barcelona
Spanielsko

Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spanielsko

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25

90429 Norimberg
Nemecko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 02/2025.
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