Priloha ¢.1 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev.¢.: 2026/00455-Z1A
Pisomna informacia pre pouZivatela

TOBREX
3 mg/ml o¢né roztokové kvapky
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. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ticinok, 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 d’alsie informéacie

Sk L~

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

TOBREX sa pouziva na liecbu 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 informécii uvedenych
v tejto pisomnej informacii.

Nepouzivajte TOBREX
- ak ste alergicky na tobramycin alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloZiek 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 mozu byt rdézne, od miestneho svrbenia
alebo sCervenenia koze az po tazké alergicke reakcie (anafylaktickd reakcia) alebo zavazné
kozné reakcie. Tieto alergické reakcie sa mézu vyskytnit’ pri inych lokalnych alebo
systémovych antibiotikach rovnakej skupiny (aminoglykozidy).

o Ak sucasne 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
spdsobuje slabost’ kostrovych svalov) alebo Parkinsonova choroba (zhorSujica sa porucha
nervovej sustavy, ktora ovplyvnuje pohyblivost), porad’te sa so svojim lekarom. Antibiotika
tohto druhu moézu zhorsit’ svalovi slabost’.

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.
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o Ak pouzivate kontaktné SoSovky, porad’te sa so svojim lekarom. Nosenie kontaktnych SoSoviek
sa neodportca pocas liecby zdpalu oka alebo o¢nej infekcie.

Deti a dospievajuci

TOBREX sa mo6ze pouzivat’ u deti vo veku 1 rok a star§ich v rovnakej davke ako u dospelych. Tento
liek obsahuje bor, ktory moéze v budicnosti narusit’ plodnost’, ak prekrocite odportic¢ana davku. Vzdy
pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. (pozri ¢ast’ 3 Ako pouzivat’
TOBREX).

Pouzitie TOBREXU u deti mladsich ako 1 rok sa neodportca.

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

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 za¢nete pouzivat tento liek.

TOBREX sa mé 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 opét’ vyjasni.

TOBREX obsahuje benzalkonium-chlorid

Tento liek obsahuje 0,5 mg benzalkonium-chloridu v 5 ml, ¢o zodpoveda 0,1 mg/ml.

Maikké kontaktné SoSovky mozu reagovat’ s benzalkonium-chloridom a méze sa zmenit farba
kontaktnych SoSoviek. Pred pouzitim tohto licku si musite vybrat’ kontaktné SoSovky a naspat’ ich
vlozte po 15 minutach.

Benzalkonium-chlorid méze tiez sposobit’ podrazdenie oka, hlavne ak mate suché oci alebo poruchy
rohovky (to je prichl'adna vrstva v prednej Casti oka). Ak mate nezvycajné pocity v oku, bodanie
(Stipanie) alebo bolest’ v oku po pouziti tohto lieku, oznamte to svojmu lekarovi.

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.

Zvycajna davka pri miernej az stredne zavaznej infekeii je 1 az 2 kvapky do postihnutého oka/oci
kazdé 4 hodiny pocas 7 dni.

Pri zavaznej infekcii je mozné podat’ az 2 kvapky do postihnutého oka/o¢i kazda hodinu az

do zlepsSenia stavu.

Pouzivajte TOBREX kazdy den v rovnakom ¢ase. Pomo6ze vam to zapamétat’ si, kedy mate liek
pouzit'. Neprekrocte odporac¢ant davku, ktori vam predpisal vas lekar.

TOBREX o¢né mast’ sa mdze pouzivat’ pred spanim v kombinacii 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 star§ich 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 den a detom vo veku od 2 do <12 rokov najviac 46 kvapiek za den. Ak mate otazky, obratte sa na
svojho lekara.

Stars$i pacienti (vo veku 65 rokov a starsi)
Pacienti vo veku 65 rokov a star§i mozu pouzivat TOBREX v rovnakej davke ako ini dospeli.
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Sposob podavania

Vezmite fT'asku s TOBREXOM a zrkadlo.

Umyte si ruky.

Odskrutkujte uzaver.

Ak je poistny krazok po odstraneni uzaveru uvolneny, odstraiite ho pred pouzitim lieku.

Uchopte fl'asku medzi palec a prostrednik tak, aby hrot kvapkadla smeroval dole (obrazok 1).

Zaklotite hlavu. Cistym prstom si stiahnite dole spodné oéné vie¢ko tak, aby medzi oénym

vieCkom a okom vznikol ,,va¢ok* (obrazok 2).

Priblizte hrot flasky k oku. Ak vdm to pomoéze, mozete pouzit’ zrkadlo.

8. Kvapkadlom sa nedotykajte oka, o¢ného viecka, okolitych tkaniv ani inych povrchov. Kvapky
by sa tak mohli kontaminovat’.

9. Pri 'ahkom zatlaceni ukazovakom na spodnu stranu otocenej flasky sa uvol'ni vzdy jedna
kvapka TOBREXU (obrazok 3).

10. Po nakvapkani TOBREXU uvolnite spodné o¢né viecko, zatvorte oko a stlacte prstom kutik
oka pri nose asi na 2 minity (obrazok 4). Poméze to zabranit’ vstrebaniu lieku do tela
a zvySuje sa tym ucinok v oku.

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

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

13. Ihned’ po pouziti nasad’te uzaver spét’ na fl'asku a pevne ho dotiahnite. Uchovavajte flasku

pevne uzatvorend.

SR

~

TOBREX je urceny len na podanie do oka/oc¢i.
Ak pouzivate aj iné o¢né lieky, pockajte najmenej 5 minit medzi jednotlivymi podaniami. O¢né masti
sa maju podavat’ ako posledné.

Ak pouzijete viac TOBREXU, ako mate

Ak pouzijete viac TOBREXU ako mate, vyplachnite oko teplou vodou. Neocakavaju sa v§ak Ziadne
neziaduce ucinky. Nepodajte si viac o¢nych kvapiek, kym nie je ¢as na d’alSiu pravidelnt davku.

V pripade ndhodného pozitia lieku sa okamzite porad’te so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Ak zabudnete pouzit’t TOBREX

Ak zabudnete pouzit’ liek, podajte si ddvku hned’, ako si spomeniete. Ak je vSak uz takmer Cas
na d’al$iu davku, vynechajte davku, na ktort ste predtym zabudli a pokracujte v lieCbe d’alSou
planovanou davkou. Nepouzivajte dvojnasobna 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 odporucanej doby, aj ked’ mézu priznaky ochorenia vymiznit. Je
potrebné dbat na to, aby sa liecba predcasne neprerusila, pretoze inak hrozi opdtovné vzplanutie
ochorenia.

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

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moéze spdsobovat’ vedl'ajSie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Pri liecbe TOBREXOM sa pozorovali nasledujice vedl'ajsie ucinky:

Casté (mézu postihovat menej ako 1 z 10 ludi):
o Ucinky na oko: neprijemné pocity v oku, sCervenenie oka.

Menej casté (mozu postihovat menej ako 1 zo 100 ludi):

o Uginky na oko: zapal povrchu oka, poskodenie rohovky, zhor$enie zraku, rozmazané videnie,
opuch oka a o¢ného viecka, s€ervenenie o¢ného viecka, suchost’ oka, zvySena tvorba sz, 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, znizena pigmentacia koze, svrbenie a suchost’ koze.

Nezname (Castost sa neda odhadnut z dostupnych udajov):

o Utinky na oko: o¢na alergia, podrazdenie oka, svrbenie oéného viecka.

o Celkové vedlajsie tCinky: zavazn4 alergicka reakcia, zavazné kozné reakcie (Stevensov-
Johnsonov syndréom a multiformny erytém), vyrazky.

Hlasenie vedlajSich tidinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mézete hlésit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ TOBREX
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na fl'aske a Skatulke. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny deil v danom mesiaci. Aby sa zabranilo infekciam, nesmie sa liek pouzivat’
dlhsie ako 4 tyzdne od prvého otvorenia fTasky.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Obal udrziavajte dokladne uzatvoreny.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co TOBREX obsahuje

- Liecivo je tobramycin 3 mg/ml.

- Dalsie zlozky st: kyselina borita, siran sodny, chlorid sodny, tyloxapol, kyselina sirova
a/alebo hydroxid sodny (na tpravu hodnoty pH), benzalkénium-chlorid (konzerva¢na latka)
a Cistena voda.

Ako vyzeraji o¢né roztokové kvapky TOBREX a obsah balenia

TOBREX je ¢iry bezfarebny az svetlozlty alebo svetlohnedy roztok.

O¢né roztokové kvapky TOBREX sa dodavaju v objeme 5 ml, v bielej flaske s kvapkadlom , so
zatkou a bielym uzéverom.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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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

Novartis Farmacéutica, S.A.
Gran Via de les Corts Catalanes, 764

QSO 13 Barcelona
Spanielsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana vo februari 2026.
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