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TOBREX" LA

O¢ni kapky, roztok
Tobramycinum.

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pfipravek pouzivat.

Tento pripravek byl predepsan Vam, a proto jej nedavejte zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a to i
tehdy, ma-li stejné priznaky jako Vy.

Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.
Mate-li pfipadné dalsi otazky, zeptejte se, prosim, svého lékare nebo Iékarnika.

Lécivou latkou je tobramycinum 3 mg v 1 ml.

Pomocné latky: Xanthanova klovatina, benzododecinium-bromid, mannitol, trometamol, kyselina
borita, polysorbat 80, kyselina sirové a/nebo hydroxid sodny pro upravu kyselosti (pH) na normalni
hodnoty a ¢isténa voda.

Drzitelem rozhodnuti o registraci pro pripravek TOBREX® LA je Alcon Cusi S.A., Camil Fabra 58,
08320 El Masnou, Barcelona, Spanélsko.

Vyrobcem pripravku TOBREX® LA je Alcon-Couvreur N.V,, Rijksweg 14, B-2870 Puurs, Belgie.

1. CO JE TOBREX® LA A K CEMU SE POUZIVA
TOBREX® LA se pouziva pro lécbu bakterialnich infekci povrchu oka, jako je napf. zanét spojivek.

Bakterialni infekce povrchu oka. Nékteré mikroorganismy (bakterie) mohou vyvolavat zanétlivé
reakce, projevujici se z¢ervenanim oka, vytokem a dal$imi ptiznaky podrazdéni povrchu oka.

TOBREX® LA je Iékem pro Ié¢bu bakteridlnich infekci na povrchu oka. Je to antibiotikum, pisobici
proti mikroorganismum, které tuto infekci vyvolavaji.

TOBREX® LA je Ciry bezbarvy roztok, dodavany v 5 ml plastovych lahvickach, opatienych sroubovacich
uzavérem (DROPTAINER® ).
Velikost baleni: 1x 5 ml.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE TOBREX® LA POUZIVAT

Nepouzivejte pripravek TOBREX® LA:
- jestlize jste alergicky(a) na tobramycin nebo na kteroukoli dal$i slozku pFipravku TOBREX® LA.

Pozédejte o radu svého |ékare.
Zvlastni opatrnosti pfi pouziti TOBREX® LA je zapotrebi:

- Nepouzivejte TOBREX® LA u déti mladSich jednoho roku.

- Pokud jste Zzena a kojite, miize se TOBREX® LA dostat ve velmi malém mnozstvi do matefského
mléka. Moznost, Ze by se tak dostal az k Vasemu ditéti je velmi nizka. Pred pouzitim pfipravku se
poradte se svym Iékarem.

- Nosite-li kontaktni €o€ky. Nepouzivejte o¢ni kapky, mate-li v ocich kontaktni ¢ocky. Po nakapéni
do oci vyckejte 10-15 minut a teprve pak si cocky nasadte. Konzervacni prostiedek v pripravku
TOBREX® LA (benzododecinium-bromid) mlze mékké kontaktni ¢ocky poskodit.

- Jste-li Zzena a jste-li téhotna. Pokud jste téhotna nebo muzete otéhotnét, poradte se pied
pouzitim pFipravku TOBREX® LA se svym lékarem.

Rizeni dopravnich prostiedkil a obsluha stroju
Po nakapani pfipravku TOBREX® LA do oka se u Vas muze projevit na néjaky Cas rozostiené nebo
zastiené vidéni. Dokud nebude vidéni zcela jasné, nefidte ani neovladejte zadné stroje.

Vzajemné pusobeni s dalSimi Ié€ivymi pripravky

Prosim, informujte svého lIékare nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a)
v nedavné dobé, a to i o lécich, které jsou dostupné bez lékaiského predpisu.

Pouzivate-li soucasné s pripravkem TOBREX® LA i jiné o¢ni kapky, postupujte podle pokynt na
konci ¢asti 3.

3. JAK SE TOBREX® LA POUZIVA
Kolik se ma pouzivat

Jedna kapka do oka nebo oéi, dvakrat denné - rano a vecer.
Toto davkovani pouzivejte, pokud Vas lékar neurci jinak. Do obou o¢i si kapejte pfipravek TOBREX® LA
pouze, pokud tak rozhodne Vas lékat. Pipravek pouzivejte tak dlouho, jak urci Vas lékat.

Pripravek TOBREX®LA pouZivejte pouze jako o¢ni kapky.
DALSi POKYNY JSOU UVEDENY NA DRUHE STRANE
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3. JAK SE TOBREX® LA POUZIVA (pokracovani)
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Vezmeéte lahvicku s pfipravkem TOBREX® LA a zrcadlo.

Umyjte si ruce.

Otevfete uzavér lahvicky.

Drzte lahvicku mezi palcem a prostiednickem tak, aby kapatko smérovalo dolt.

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

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

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

Lehce stisknéte dno lahvicky, aby se uvolnila jedna kapka pfipravku TOBREX® LA.
Lahvicku nestlacujte: lahvicka je zkonstruovana tak, ze staci lehké stisknuti dna (viz obrazek 2).
Pouzivéte-li kapky do obou oci, opakujte vyse uvedené kroky i pro druhé oko.

lhned po pouZiti opét pevné nasadte Sroubovaci uzaveér.

- Vzdy vyuzivejte jednu lahvicku a teprve pak oteviete druhou.
Nepodafi-li se Vam umistit kapku do oka, zkuste to znovu.

Jestlize jste pouzil(a) vice pripravku, nez jste mél(a): vyplachnéte jej vsechen teplou vodou.
Nevkapdavejte si do oka zadné dalsi kapky dfive, nez v nasledujicim pravidelném terminu.

Jestlize jste zapomnél(a) uzit pripravek TOBREX® LA: kdpnéte si do oka jednu kapku ihned jak si
vzpomenete a pak se vratte k pravidelnému rezimu. Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradi I(a)
vynechanou davku.

Uzivate-li jesSté néjaké jiné ocni kapky, udrzujte mezi aplikaci pfipravku TOBREX® LA a druhého
pfipravku minimalné 5-10 minut.

Nezapomente informovat svého |ékare o vSech dalSich lécich, které uzivate nebo které jste
uzival(a), v nedavné dobé a to i o lécich, které jsou dostupné bez Iékaiského predpisu.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vsechny léky, mize mit i TOBREX® LA nezadouci G¢inky. Ty mohou byt nepiijemné,
vétsina z nich vsak rychle zmizi.

V klinickych studiich pocitovali nezadouci Gcinky tfi lidé ze sta.

Nejbéznéjsimi nezadoucimi ucinky bylo svédéni, z¢ervenani oka a slzeni oka. Tyto nezadouci ucinky
pocitovalo méné pacientli nez dva ze sta.

Ostatni nezadouci ucinky, se kterymi se mlzete setkat, jsou nepfijemné pocity v oku a pfiznaky

alergické reakce, jako je vytok z oka, otok na povrchu oka a oc¢nich vi¢ek a z¢ervendni vicek. Tyto
ucinky byly pozorovany u méné nez jednoho pacienta ze sta.

V klinickych studiich nebyly zaznamenany zadné nezadouci ucinky na cely organismus.

Pokud nejsou nezadouci UCinky vazné, je obvykle mozno pokracovat v uzivani kapek. Mate-li
jakékoliv obavy, poradte se s Iékafem nebo lékarnikem.

Pokud si v§imnete jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pfibalové informaci,
sdélte to svému Iékafi nebo lékarnikovi.

5. UCHOVAVANI PRIPRAVKU TOBREX® LA

Ctyii tydny po prvnim otevieni lahvicky je tfeba lahviéku zlikvidovat- tim se branite proti infekci.
Zapiste si datum otevieni lahvi¢ky na Stitek lahvi¢cky nebo na krabi¢ku nebo na misto nize, aby
existoval zaznam o datu otevieni lahvicky.

Otevfeno:

O¢ni kapky uchovavejte na bezpeéném misté, mimo dosah a dohled déti.

Nepouzivejte kapky po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na krabicce a na lahvicce vyrazem “Exp”.
Mate-li jakékoliv dalSi dotazy ohledné tohoto Iéku, obrat'te se na svého Iékare nebo lékarnika.

Tato pfibalova informace byla naposledy schvélena: 20.8.2008
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