Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

TOBREX 3 mg/ml picaturi oftalmice, solutie
Tobramicina

Cititi cu atentie si Tn Tntregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-I recitii.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vda medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. VVezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect:

Ce este Tobrex si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Tobrex
Cum sa utilizati Tobrex

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Tobrex

Continutul ambalajului si alte informatii
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1.  Ce este Tobrex si pentru ce se utilizeaza
Tobrex este indicat Tn tratamentul local al infectiilor externe ale ochiului si tesuturilor Tnvecinate
ochiului, la adulti si copii cu varsta de 1 an sau peste, cauzate de bacterii sensibile la tobramicina.

Tobrex face parte dintr-un grup de medicamente denumite anti-infectioase. Grupul anti-
infectioaselor include antibioticele (tobramicina in acest caz) care sunt active impotriva multor
microorganisme care pot infecta ochiul.

2.  Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Tobrex

Nu utilizati Tobrex

- daca sunteti alergic la tobramicina sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la punctul 6).

Atentionari si precautii

Adresati-va medicului dumneavoastra inainte de a lua Tobrex:

- dacd la administrarea Tobrex constatati reactii alergice precum mancarimi ale pleoapelor, edem
sau roseata oculara, intrerupeti administrarea medicamentului si adresati-va medicului
dumneavoastra. Aceastd reactie alergica poate avea loc si Tn cazul administrarii topice sau
sistemice de alte antibiotice de tipul aminoglicozidelor

- dacd utilizati si alte tratamente cu antibiotice, Tn special aminoglicozide administrate oral sau prin

injectie, adresati-va medicului dumneavoastra.

- daca suferiti de miasthenia gravis, o boala caracterizata prin slabiciune musculara progresiva.

- daca suferiti de boala Parkinson, ce se caracterizeazd prin tonus muscular sporit, miscari lente,

sacadate, tremor.



Daca simptomele se inrautatesc sau revin brusc, adresati-va medicul dumneavoastra.
Utilizarea Tobrex pe perioada indelungata va poate predispune la infectii oculare.
Utilizati acest medicament atata timp cat medicul v-a prescris sa o faceti.

Nu este recomandata purtarea lentilelor de contact concomitent cu prezenta unei infectii oculare.
Informati medicul despre aceste situatii. In aceste cazuri, se poate folosi medicamentul doar sub
supravegherea medicului. Trebuie evitata administrarea prelungita sau excesiva a medicamentului.

Copii

Tobrex poate fi utilizat la copii cu vérsta pestel an.

Nu utilizati Tobrex la copiii cu varsta mai mica de 1 an, deoarece Siguranta si eficacitatea nu au fost
inca stabilite la aceasta populatie.

Tobrex impreuna cu alte medicamente
Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent
sau s-ar putea sa utilizati orice alte medicamente.

Absorbtia sistemica a tobramicinei dupa administrare topica oftalmica este atat de scazuta, Tncat
riscul aparitiei interactiunilor este minim.

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti
gravidd, adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari Tnainte de a lua acest
medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor:

Incetosarea trecitoare a vederii sau alte tulburiri de vedere pot afecta capacitatea dumneavoastra de a
conduce vehicule sau de a folosi utilaje. Daca dupa instilare apare incetosarea vederii, trebuie sa
asteptati pand cand acuitatea vizuala revine la normal Tnainte de a conduce vehicule sau de a folosi
utilaje.

Tobrex contine clorura de benzalconiu, care poate produce iritatii oculare si decolorarea lentilelor
de contact moi. Purtarea lentilelor de contact nu este recomandata in timpul tratamentului
infectiilor oculare. Daca purtati lentile de contact, acestea trebuie indepartate Tnainte de utilizarea
acestui produs. Asteptati 15 minute dupa administrarea picaturilor Tnainte de a va aplica din nou
lentilele de contact.

3. Cum sa utilizati Tobrex
Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul sau farmacistul.
Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Adulti, copii cu varsta mai mare de 1 an §i adolescenti

« In caz de infectii usoare si moderate, se instileazi 1-2 picituri in sacul conjunctival la intervale
regulate de 4 ore intre instilatiile individuale, timp de 7 zile.

« In caz de infectii severe, se instileazi cate 2 picaturi la fiecare ora. Dupi ce starea clinici s-a
ameliorat, doza poate fi redusa.

Utilizarea la copii si adolescenti
Tobrex poate fi utilizat la copii cu varsta de 1 an sau peste in aceiasi doza ca la adulti. Exista date



limitate referitor la pacientii pediatrici cu varsta mai mica de 1 an.
Siguranta si eficacitatea la pacientii pediatrici cu varsta mai mica de 2 luni nu au fost stabilite.

Pacienti varstnici
Nu au fost observate diferente generale in ceea ce priveste siguranta si eficacitatea medicamentului la
varstnici si alti pacienti adulti.

Pacienti cu probleme renale
Siguranta si eficacitatea Tobrex la pacientii cu insuficientd renald nu au fost stabilite.

Pacienti cu probleme hepatice
Siguranta si eficacitatea Tobrex la pacientii cu insuficientd hepatica nu au fost stabilite.

Mod de administrare

Doar pentru uz oftalmic.

A se pastra flaconul bine inchis intre utilizari.

Dacd dupd indepartarea capacului sigiliul este desprins, indepartati-l Tnainte de a utiliza
medicamentul.

Dupa administrare, se recomanda ocluzia nazolacrimala sau inchiderea usoara a pleoapelor. Aceasta
poate reduce absorbtia sistemica a medicamentelor administrate oftalmic, avand ca rezultat scaderea
reactiilor adverse sistemice.
Daca se utilizeazd mai mult de un medicament cu administrare topica oftalmica, celelalte
medicamente trebuie administrate separat la interval de cel putin 5 minute. Unguentul oftalmic
trebuie administrat ultimul.

Pentru a preveni contaminarea picuratorului si a solutiei, se va evita atingerea acestuia de pleoape,
suprafete invecinate sau alte suprafete.

Utilizati Tobrex numai ca picaturi pentru ochi.
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Céat Tobrex sa va administrati

1. Luati flaconul de Tobrex si 0 oglinda.

2. Spalati-va pe maini.

3. Desfaceti capacul prin rasucire.

4. Tineti flaconul intre degetul mare si cel mijlociu, cu varful in jos (vezi fig. 1).

5. Lasati capul pe spate. Trageti pleoapa in jos cu un deget curat, pana cand se formeaza un
“buzunar” intre pleoapa si ochi. Picatura va cadea aici (vezi fig. 2).

6. Aduceti varful flaconului aproape de ochi. Va puteti ajuta si de oglinda.



7. Nu atingeti capatul picurator de ochi, pleoape, suprafetele invecinate sau alte suprafete.
Aceasta ar putea infecta picaturile ramase n flacon.

8. Apasati usor la baza flaconului, astfel incit la o apasare sa ecliberati cate 0 picatura de
Tobrex o data (vezi fig. 3).

9. Dupa administrarea Tobrex, eliberati pleoapa de jos, inchideti ochiul si apasati usor cu un
deget coltul ochiului, langa nas (vezi fig. 4). Aceasta ajuta la Tmpiedicarea trecerii TOBREX in
restul corpului.

10. Daca va administrati picaturi in ambii ochi, repetati aceste etape si pentru celalalt ochi.

11. Imediat dupa utilizare puneti capacul flaconului la loc si insurubati-l strans.

12. Nu va administrati simultan Tobrex din mai multe flacoane.

Daca dupa indepartarea capacului sigiliul este desprins, indepartati-l inainte de a utiliza
medicamentul.

Daca 0 picatura nu ajunge n ochi, incercati din nou.

Daca ati utilizat mai mult Tobrex decat trebuie
Daca ati utilizat mai mult Tobrex decét trebuie, clatiti-va cu apa calduta. Nu exista insa riscul de
efecte adverse. Administrati urmatoarele picaturi conform schemei de tratament obisnuite.

Daca ati uitat sa utilizati Tobrex

Daca ati uitat sa utilizati Tobrex, continuati cu urmatoarea doza conform schemei obisnuite de
tratament. Insi, daca este aproape momentul si luati urmitoarea doza, siriti peste doza omisi si
respectati Schema obisnuitd de tratament. Nu va administrati 0 doza dubla pentru a compensa doza
uitata.

Daci incetati sa luati Tobrex
Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Unele reactii adverse pot fi grave. La aparitia acestora se recomandd sd opriti utilizarea
medicamentului si sa va adresati de urgenta medicului.

Reactii adverse cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile):

- reactii alergice grave (reactii anafilactice), manifestate prin eruptii cutanate violente, insotite
de mancarimi ale pielii, senzatie de mancarime la nivelul gurii, buzelor si gatului, frisoane, tulburari
ale pulsului si ale tensiunii arteriale, umflarea fetei; tulburari digestive, dificultati respiratorii si de
deglutitie, pana la stop respirator, in unele cazuri este afectata si circulatia sdngelui, pielea devenind
n aceste cazuri palida si rece; uneori anafilaxia este insotita de o stare generala de oboseala

- reactii grave pe piele, ce includ sindromul Stevens-Johnson, manifestat prin simptome de tip
gripal, dupa care apare o eruptie dureroasa de culoare rosiaticd, care se raspandeste si da o senzatie
de usturime. In cele din urma, este posibil ca stratul epitelial si se necrotizeze si si se dezlipeasc;
eritem multiform, cu simptome precum manifestari de tip gripal, urmate de eruptie cutanata.
Leziunile debuteaza la nivelul extremitatilor (maini, picioare, urechi) si se extind de-a lungul a 72 de
ore; sunt leziuni cu aspect de “tintd”, cu mai multe zone de culoare, dispuse in cercuri concentrice,
uneori cu vezicula centrald, cu culoare ce variaza de la rosu purpuric la rosu-gri.



Urmatoarele alte reactii adverse au fost raportate in urma utilizarii Tobrex:

Reactii adverse frecvente (pot apdrea la mai putin de 1 din 10 utilizatori)
- senzatie de disconfort la nivelul ochilor, inrosirea ochilor

Reactii adverse mai putin frecvente (pot apdarea la mai putin de 1 din 100 utilizatori)

- reactii alergice

- dureri de cap

- inflamatia membranei externe a ochilor (keratitd), cu simptome precum inrosirea ochiului,
lacrimare, mancdrime; deteriorarea corneei (abraziune corneeand), deteriorare a vederii, incetosarea
vederii, inrosirea al pleoapei, edem al conjunctivei, edem al pleoapei, durere in ochi, ochi uscat,
eliminadri din ochi, mancdrime oculard, cresterea secretiei lacrimale

- urticarie, inflamatia pielii (dermatitd), caderea genelor (madaroza), micsorarea, pierderea sau
lipsa pigmentatiei normale a pielii (leucodermie), mancarime a pielii, piele uscata.

Reactii adverse cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile):
- alergie oculara, iritatie oculara, mancarime la nivelul pleoapelor
- eruptii trecdtoare pe piele.

Va puteti administra unguentul Tn continuare, exceptand situatia n care reactiile adverse sunt grave.
Daca sunteti ingrijorat, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii
sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si  Dispozitivelor Medicale:
www.amdm.gov.md sau e-mail:farmacovigilenta@amdm.gov.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Tobrex
Trebuie sa aruncati flaconul dupa patru saptamani de la prima deschidere, pentru a evita
infectiile. Scrieti data la care ati deschis flaconul prima oara in spatiul de mai jos:

Deschis:
Pastrati picaturile la loc sigur.
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 25 °C.
A se pastra flaconul inchis.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe flacon si cutie dupa ,,Exp.:”. Data
de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum
sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.


http://www.amdm.gov.md/
mailto:farmacovigilenta@amed.md

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Tobrex

Substanta activa este tobramicina. Un ml picaturi oftalmice, solutie contine tobramicina 3 mg.
Celelalte componente sunt: clorura de benzalconiu, acid boric, tyloxapol, clorura de sodiu, sulfat
de sodiu anhidru, acid sulfuric/hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH), apa purificata.

Cum arata Tobrex si continutul ambalajului
Tobrex se prezintd sub forma de solutie limpede, fara particule Tn suspensie, incolora.

Cutie cu un flacon din PEJD, a 5 ml picaturi oftalmice, solutie, prevazut cu picurator din PEJD si
capac securizat din PP.

Detinitorul certificatului de Tnregistrare si fabricantii

Detinatorul certificatului de inregistrare
Novartis Pharma AG

Lichtstrasse 35

4056 Basel

Elvetia

Fabricantii

S.A. Alcon-Couvreur N.V.
Rijksweg 14

B-2870 Puurs

Belgia

Ssau

Alcon Cusi, S.A.
Camil Fabra 58
08320 El Mashou
Barcelona
Spania

Acest prospect a fost revizuit ih august 2021

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md /

In cazul reactiilor adverse si/sau neconformitatii tehnice, va rugdm si ne informati prin e-mail:
drugsafety.cis@novartis.com


http://nomenclator.amed.md/

