Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

TOBROSOPT 0,3%, 3 mg/ml, krople do oczu, roztwér
Tobramycinum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

- Lek ten przepisano §cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Tobrosopt 0,3% i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tobrosopt 0,3%
Jak stosowac lek Tobrosopt 0,3%

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Tobrosopt 0,3%

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Uk wd P

1. Co to jest lek Tobrosopt 0,3% i w jakim celu si¢ go stosuje

Tobrosopt 0,3% jest lekiem przeznaczonym do oczu, zawierajacym tobramycyne, ktora jest
antybiotykiem aminoglikozydowym.

Tobrosopt 0,3% stosuje si¢:
o w leczeniu zewnetrznych zakazen oka i jego przydatkéw (powieka, narzad tzowy oka),
wywotanych przez bakterie wrazliwe na tobramycyne.

Tobrosopt 0,3% moze by¢ stosowany u dorostych i dzieci w wieku 1 roku i starszych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tobrosopt 0,3%

Kiedy nie stosowac leku Tobrosopt 0,3%:
o jesli pacjent ma uczulenie na tobramycyne lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Tobrosopt 0,3% nalezy omowic to z lekarzem, farmaceuta lub

pielegniarka.

. Nie nalezy stosowac leku dugotrwale, poniewaz moga rozwina¢ si¢ bakterie oporne na
tobramycyne lub grzyby. Przed rozpoczgciem stosowania leku oraz po jego zakonczeniu (jesli
rezultat leczenia nie bedzie zadowalajacy), lekarz moze zaleci¢ wykonanie posiewu.

o Jesli u pacjenta wystapi reakcja nadwrazliwo$ci (uczulenia) w postaci obrzeku, klucia,
przekrwienia spojowek, nalezy przerwac stosowanie leku i skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Dzieci
Lek moze by¢ stosowany u dzieci W wieku 1 roku i starszych.



Tobrosopt 0,3% a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Nalezy poinformowac lekarza, zwlaszcza jesli pacjent stosuje jednocze$nie inne antybiotyki
aminoglikozydowe, np. netylmycyng¢ lub gentamycyne.

Jesli lekarz zaleci stosowanie dwoch lub wigcej lekéw w postaci kropli do oczu, nalezy odczekaé
10 minut przed zakropleniem kolejnego leku.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Lek mozna stosowa¢ w okresie ciazy jedynie pod kontrolg lekarza i tylko wtedy, gdy lekarz uzna to za
konieczne.

Nie mozna wykluczy¢ wystapienia dzialan niepozadanych u niemowlat karmionych przez matki
stosujace tobramycyne w postaci kropli do oczu. Dlatego tez lekarz zdecyduje o zaprzestaniu
karmienia piersig, biorgc pod uwagg koniecznos¢ stosowania leku przez kobiete karmiaca piersig.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek nie wptywa na zdolnos¢ do prowadzenia pojazdéw i obstugi maszyn.

Lek Tobrosopt 0,3% zawiera benzalkoniowy chlorek

Lek Tobrosopt 0,3% zawiera benzalkoniowy chlorek, ktory pehni role srodka konserwujgcego w leku.
Benzalkoniowy chlorek moze powodowac¢ podraznienie oczu i zmienia¢ zabarwienie mi¢kkich
soczewek kontaktowych.

Jesli pacjent nosi soczewki kontaktowe, powinien skonsultowac si¢ z lekarzem przed zastosowaniem
leku. Przed zakropleniem leku nalezy zdja¢ soczewki kontaktowe i zalozy¢ je ponownie po uptywie co
najmniej 15 minut od jego zakroplenia.

Nie powinno si¢ stosowa¢ soczewek kontaktowych, gdy wystepuje zakazenie oka.

3. Jak stosowa¢ lek Tobrosopt 0,3%

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Stosowanie u dorostych i dzieci w wieku 1 roku i starszych

Jesli lekarz nie zaleci inaczej, lek zwykle stosuje si¢ w nastepujacy sposob:

e zakazenia o tagodnym przebiegu: zwykle 1 lub 2 krople do oka (oczu) co 4 godziny;

e zakazenia o cigzkim przebiegu: zwykle 2 krople do oka (oczu) co godzing do uzyskania poprawy,
po czym przed odstawieniem leku nalezy stopniowo zmniejszy¢ dawki, zgodnie z zaleceniami
lekarza.

Sposéb podawania
Lek jest przeznaczony tylko do uzytku zewngtrznego — miejscowo do worka spojéwkowego.

Nie nalezy dotyka¢ koncowki kroplomierza, poniewaz moze to spowodowac zanieczyszczenie
zawartosci butelki.

1. Przed zakropleniem leku nalezy doktadnie umyc¢ rece.

2. Odkreci¢ zakretke znajdujaca si¢ na butelce.

3. Przechyli¢ glowe do tytu i odciggna¢ dolng powieke w dot, aby utworzy¢ kieszonke
pomiedzy powieka i gatka oczna.



4. Odwroci¢ butelke 1 delikatnie nacisngé¢ kciukiem lub palcem wskazujacym na $cianke, az do
wycisnigcia jednej kropli leku do oka. Nie nalezy dotyka¢ koncdéwka kroplomierza do oka,
ani powiek. Jesli kropla nie trafita do oka, nalezy zakropli¢ nastepna.

5. Po zakropleniu leku Tobrosopt 0,3% nalezy przez okoto 2 minuty delikatnie uciskac
wewnetrzny kacik oka. Pomoze to zahamowaé wchlanianie leku do organizmu.

6. Jesli lekarz zalecit zakraplanie leku takze do drugiego oka, nalezy powtorzy¢ czynnos$ci z
punktow 3.,4.15.

7. Kroplomierz jest tak zaprojektowany, aby doktadnie odmierza¢ krople, dlatego nie nalezy
powigksza¢ otworu w kroplomierzu.

8. Po zakropleniu nalezy zakreci¢ butelke. Nie nalezy jednak zakrecaé jej zbyt mocno.

Zaleca si¢ regularne zakraplanie leku przez caly okres leczenia zalecony przez lekarza, nawet jesli
objawy zakazenia oka (oczu) ustapia wczesnie;j.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Tobrosopt 0,3%

Nie nalezy stosowac wigkszych dawek, ani stosowac leku czesciej niz zalecit lekarz.
W przypadku zakroplenia zbyt duzej dawki leku moze wystapi¢ zwigkszone tzawienie,
zaczerwienienie spojowek, obrzgk, swedzenie.

Pominie¢cie zastosowania leku Tobrosopt 0,3%

W przypadku pominigcia dawki leku, nalezy ja przyjac jak najszybciej.

Jezeli jednak zbliza si¢ pora zastosowania kolejnej dawki leku, nalezy poming¢ zapomniang dawke
i zakropli¢ nastgpng wedhug schematu zaleconego przez lekarza.

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Moga wystapi¢: kiucie, obrzek, przekrwienie spojowek.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyroboéw Medycznych 1 Produktow
Biobdjczych

ul. Zabkowska 41

PL-03 736 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: adr@urpl.gov.pl

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
5. Jak przechowywa¢ lek Tobrosopt 0,3%

Brak szczegdlnych srodkéw ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania produktu
leczniczego.

Przechowywac¢ butelke szczelnie zamknigta w opakowaniu zewng¢trznym.

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.


mailto:adr@urpl.gov.pl

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku i butelce po: EXP.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Po pierwszym otwarciu butelki, leku nie nalezy stosowa¢ dtuzej niz przez 4 tygodnie.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Tobrosopt 0,3%

- Substancja czynng leku jest tobramycyna. 1 ml roztworu zawiera 3 mg tobramycyny.
- Pozostate sktadniki to: kwas borowy, sodu chlorek, sodu siarczan bezwodny, benzalkoniowy
chlorek roztwor, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Tobrosopt 0,3% i co zawiera opakowanie
Lek Tobrosopt 0,3% to sterylne krople do oczu w postaci bezbarwnego, przezroczystego ptynu.

Lek dostgpny jest w butelkach polietylenowych zawierajacych 5 ml roztworu, pakowanych
w tekturowe pudetko.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.

ul. Karolkowa 22/24; 01-207 Warszawa

{logo podmiotu odpowiedzialnego} Polfa Warszawa S.A.

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécic sie do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.
ul. Karolkowa 22/24; 01-207 Warszawa
tel. (22) 691 39 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: styczen 2014 r.



