Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Tobrosopt-DEX, (3 mg + 1 mg)/ml, krople do oczu, zawiesina
Tobramycinum + Dexamethasonum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie 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 zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

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

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Tobrosopt-DEX i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tobrosopt-DEX
Jak stosowac lek Tobrosopt-DEX

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Tobrosopt-DEX

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

A

1. Co to jest lek Tobrosopt-DEX i w jakim celu si¢ go stosuje

Tobrosopt-DEX jest lekiem ztozonym zawierajagcym w swoim sktadzie dwie substancje czynne -
tobramycyng (lek przeciwbakteryjny) i deksametazon (lek dziatajacy przeciwzapalnie,
przeciwuczuleniowo oraz przeciwswiadowo).

Tobrosopt-DEX stosuje si¢ w zapobieganiu i leczeniu stanéw zapalnych oraz w zapobieganiu
zakazeniom oka po operacji usunigcia za¢my.
Tobrosopt-DEX moze by¢ stosowany u dorostych i dzieci w wieku powyzej 2 lat.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tobrosopt-DEX

Kiedy nie stosowac¢ leku Tobrosopt-DEX

- jesli pacjent ma uczulenie na tobramycyne, deksametazon lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli pacjent ma zapalenie rogowki wywotane przez wirusa opryszczki;

- jesli pacjent ma zapalenie rogowki wywotane przez wirusa ospy krowiej, ospy
wietrznej/potpasca oraz inne choroby wirusowe rogdwki lub spojowki;

- jesli pacjent ma grzybice oczu lub nieleczone zakazenia pasozytnicze oczu;

- jesli pacjent ma gruzlice oczu;

- jesli pacjent ma nieleczone ropne (bakteryjne) zakazenie oczu;

- jesli pacjentowi usunigto cialo obce z rogdwki (czg$¢ oka) i nie wystepuja objawy powiktan.

Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Tobrosopt-DEX nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuta.

- Jesli u pacjenta wystapi reakcja nadwrazliwosci (uczulenia) w postaci swedzenia powiek,
obrzeku lub zaczerwienienia oka, nalezy przerwac leczenie i skonsultowac¢ si¢ z lekarzem. Taka
reakcja nadwrazliwosci moze wystapi¢ w przypadku stosowania innych miejscowo lub ogdlnie
dziatajacych antybiotykoéw z grupy aminoglikozydow.



- Jesli u pacjenta wystapi zaostrzenie objawow lub nagly nawro6t objawow choroby, nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem. W trakcie stosowania leku pacjent moze by¢ bardziej podatny na
wystgpowanie zakazen oka.

- Jesli w trakcie stosowania leku Tobrosopt-DEX pacjent stosuje inne antybiotyki, w tym rowniez
przyjmowane doustnie, nalezy zasiggnac porady lekarza.

- Jesli pacjent stosuje lek Tobrosopt-DEX przez dtuzszy czas, u pacjenta moze:

- wystapi¢ zwigkszona podatnos¢ na zakazenia oka,
- wystgpi¢ podwyzszone cisnienie w oczach (jaskra),
- dochodzi¢ do rozwoju za¢my.

- Jesli u pacjenta podczas stosowania leku wystepuje uporczywe owrzodzenie rogéwki, powinien
jak najszybciej zasiggna¢ porady lekarza, poniewaz moze to by¢ objawem zakazenia
grzybiczego oka.

- Dhlugotrwale stosowanie leku zwigksza ryzyko wystapienia wtdrnego zakazenia wywotanego
przez grzyby, bakterie i wirusy. Moze tez doprowadzi¢ do opdznienia gojenia si¢ zranien oka.

- Podczas dlugotrwatego leczenia, lekarz moze zaleci¢ badania okulistyczne (pomiar ci$nienia
srodgatkowego). Zaleca si¢ regularne badanie cis$nienia w oku, zwlaszcza u dzieci.

- Ryzyko rozwoju nadcis$nienia ocznego spowodowanego przyjmowaniem kortykosteroidow,
oraz tworzenia si¢ zaCmy jest wyzsze u dzieci i pacjentow u ktoérych wystepuja jednoczesnie
inne choroby (np. u pacjentéw chorych na cukrzyce).

- Leki steroidowe podawane do oka moga powodowa¢ op6znione gojenie zranien oka.
Miejscowo stosowane niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) moga spowalnia¢ i op6zniac
proces gojenia. Jednoczesne miejscowe stosowanie niesteroidowych lekow przeciwzapalnych
i lekow steroidowych moze powodowac ryzyko wystgpienia problemow z gojeniem si¢ oka.

- Jesli u pacjenta wystepuje choroba powodujaca $cienczenie tkanek oka, nalezy zasiegnac
porady lekarza lub farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapi nieostre widzenie lub inne zaburzenia widzenia, nalezy skontaktowaé
si¢ z lekarzem.

Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, jesli u pacjenta wystapi obrzek oraz zwigkszenie masy ciata, widoczne
szczegolnie na tutowiu i twarzy, poniewaz sg to zazwyczaj pierwsze objawy choroby nazywanej
zespotem Cushinga. Zahamowanie czynno$ci nadnerczy moze wystapi¢ w wyniku przerwania
dtugotrwatego lub intensywnego stosowania leku Tobrosopt-DEX. Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza,
zanim pacjent zdecyduje o przerwaniu leczenia. Ryzyko to jest szczegdlnie istotne u dzieci oraz u
pacjentow leczonych rytonawirem lub kobicystatem.

Tobrosopt-DEX a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi zwlaszcza gdy stosuje si¢ niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ).
Jednoczesne miejscowe stosowanie leku steroidowego oraz niesteroidowego leku przeciwzapalnego
(NLPZ) moze powodowaé wystapienie problemoéw z gojeniem si¢ zranien oka.

Jesli pacjent stosuje jednoczesnie inne krople lub masci podawane do oczu, nalezy zachowaé co
najmniej 5 minut przerwy pomig¢dzy podaniami kolejnych lekow. Masci do oczu nalezy stosowac na
koncu.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o przyjmowaniu rytonawiru lub kobicystatu, poniewaz leki te moga
zwigkszac ilos¢ deksametazonu we krwi.

Cigza i karmienie piersig
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢

dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie zaleca si¢ stosowania leku Tobrosopt-DEX w okresie cigzy i karmienia piersia.



Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek Tobrosopt-DEX nie ma wplywu lub wywiera niewielki wptyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw i1 obstugiwania maszyn.

Przez pewien czas po podaniu leku Tobrosopt-DEX widzenie moze by¢ niewyrazne. Nie nalezy
prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwa¢ maszyn do czasu ustagpienia tego objawu.

Tobrosopt-DEX zawiera benzalkoniowy chlorek

Lek zawiera 0,1 mg benzalkoniowego chlorku w kazdym ml. Benzalkoniowy chlorek moze by¢
absorbowany przez migkkie soczewki kontaktowe i zmienia¢ ich zabarwienie. Nalezy usung¢
soczewki kontaktowe przed zakropleniem i odczeka¢ co najmniej 15 minut przed ponownym
zatozeniem. Benzalkoniowy chlorek moze powodowac takze podraznienie oczu, zwlaszcza u 0s6b
z zespotem suchego oka lub zaburzeniami dotyczacymi rogéwki (przezroczystej warstwy z przodu
oka). W razie wystgpienia nieprawidtowych odczu¢ w obrebie oka, ktucia lub bolu w oku po
zastosowaniu leku, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

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

3. Jak stosowa¢ lek Tobrosopt-DEX

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

Stosowanie u dorostych

Nalezy $cisle przestrzega¢ schematu dawkowania zaleconego przez lekarza.

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

jedna do dwoch kropli do worka spojowkowego (workéow spojowkowych) zakazonego oka (oczu) co
4-6 godzin. W ciggu pierwszych 24-48 godzin lekarz moze zwigkszy¢ dawke leku do 1-2 kropli co
dwie godziny a nastgpnie bedzie stopniowo zmniejszal czgstos¢ stosowania leku, w miare ustgpowania
objawow. Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ i nie przerywac leczenia przedwczes$nie.

W cigzkich przypadkach stosuje si¢ jedng do dwoch kropli do worka spojowkowego (workow
spojowkowych) zakazonego oka (oczu) co godzing, do uzyskania poprawy. Stopniowo lek stosuje si¢
coraz rzadziej - do 1-2 kropli co dwie godziny przez okres trzech dni. Nastepnie stosuje si¢ 1-2 krople
co 4 godziny przez 5-8 dni, w koncu 1-2 krople codziennie przez 5 do 8 dni, o ile lekarz uzna to za
konieczne.

Po zabiegu usuni¢cia za¢my stosuje si¢ 1 krople cztery razy na dobg, zaczynajac od dnia po zabiegu
przez okres do 24 dni. Lekarz moze zdecydowac o zastosowaniu leku dzien przed zabiegiem, w dawce
1 kropla cztery razy na dobe, a nastgpnie 1 kropla po zabiegu i pdzniej 1 kropla cztery razy na dobe
przez kolejne 23 dni. W razie potrzeby, lekarz zdecyduje o czestszym stosowaniu leku: do dawki

1 kropla co dwie godziny przez pierwsze dwa dni leczenia.

Stosowanie u dzieci w wieku powyzej 2 lat

Lek moze by¢ stosowany u dzieci w wieku 2 lat i starszych w takich samych dawkach jak u dorostych.
Bezpieczenstwo i skuteczno$¢ u dzieci w wieku ponizej 2 lat nie zostaty okreslone i nie sg dostgpne
zadne dane dotyczace stosowania w tej grupie wickowe;j.

Stosowanie u pacjentéw z zaburzeniem czynnoS$ci watroby lub nerek

Nie badano dziatania produktu leczniczego w postaci kropli do oczu zawierajacych tobramycyne

i deksametazon w tych populacjach pacjentow. Jednak ze wzgledu na male wchianianie
ogodlnoustrojowe wyzej wymienionych substancji po ich miejscowym podaniu uznaje si¢, ze nie ma
potrzeby modyfikacji dawkowania.

Sposéb podawania
Tobrosopt-DEX jest przeznaczony tylko do uzytku zewngtrznego - miejscowo do worka
spojowkowego.



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

Przed zakropleniem leku nalezy dokladnie umy¢ rece.

Wstrzasnacé butelke przed uzyciem.

Odkreci¢ zakretke znajdujacg sie na butelce.

Przechyli¢ gtowe do tylu i odciggnaé dolng powieke w dot, aby utworzy¢ kieszonke pomiedzy

powieka i gatka oczna.

5. Odwroci¢ butelke i delikatnie nacisngé¢ kciukiem lub palcem wskazujacym na $cianke, az do
wycisniecia jednej kropli leku do oka. Nie nalezy dotyka¢ koncoéwka kroplomierza do oka,
powiek lub jakiejkolwiek innej powierzchni. Jesli kropla nie trafita do oka, nalezy zakropli¢
nastepna.

6. Bezposrednio po zakropleniu leku Tobrosopt-DEX nalezy przez okoto 1 minute delikatnie
uciska¢ wewnetrzny kacik oka. Pomoze to zmniejszy¢ ryzyko wystapienia ogélnoustrojowych
dziatan niepozadanych.

7. Jesli lekarz zalecit zakroplenie leku do drugiego oka, nalezy powtdrzy¢ czynnosci z punktow 4.,
5.16.

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

9. Po zakropleniu nalezy zakreci¢ butelke. Nie nalezy jednak zakrecac jej zbyt mocno.
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Zaleca si¢ regularne zakraplanie leku przez caty okres leczenia zalecony przez lekarza, nawet jesli
objawy zakazenia oka (oczu) ustapig wczesniej.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Tobrosopt-DEX
Nie nalezy stosowa¢ wickszych dawek, ani stosowac leku cze$ciej niz zalecit lekarz. W przypadku
przedawkowania nadmiar leku mozna wyptukac z oka letnig woda.

Pominie¢cie zastosowania leku Tobrosopt-DEX

W przypadku pominig¢cia dawki leku, nalezy ja przyjac jak najszybciej. Jezeli zbliza si¢ juz pora
przyjecia nastgpnej dawki leku, nalezy pomina¢ zapomniang dawke i zakropli¢ nastepng wedlug
ustalonego schematu dawkowania. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia
pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Tobrosopt-DEX
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig¢
do lekarza lub farmaceuty, lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Jesli u pacjenta wystapia reakcje alergiczne, w tym wysypka, obrzek twarzy, warg, jezyka i/lub
gardla, co moze powodowa¢é trudnos$ci w oddychaniu lub polykaniu, lub wystgpig inne powazne
dzialania niepozadane, nalezy przerwac stosowanie leku Tobrosopt-DEX i natychmiast
skontaktowaé sie¢ z lekarzem lub Oddzialem Ratunkowym najblizszego szpitala.

Bezposrednio po zakropleniu leku czesto (u 1 do 10 pacjentéw na 100) moze wystapi¢ nieznaczne
pieczenie, klucie oczu. Powyzsze objawy ustepuja po okoto 5-15 sekundach i nie stanowia wskazan do
odstawienia leku.

Niezbyt czgsto (wystepuja u 1 do 10 pacjentow na 1 000):
Objawy oczne: wysokie cisnienie wewnatrzgatkowe, bol oka, §wiad oka, uczucie dyskomfortu w oku,
podraznienie oka.

Rzadko (wystepujg u 1 do 10 pacjentow na 10 000):



Objawy oczne: alergia oka, niewyrazne widzenie, zespot suchego oka, stan zapalny powierzchni oka,
zaczerwienienie.
Objawy ogolne: zaburzenia smaku.

Nieznana (cze¢stos$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dost¢gpnych danych):

Objawy oczne: obrzek powiek, zaczerwienienie powiek, rozszerzenie zrenicy, wzmozone lzawienie,
nieostre widzenie.

Objawy ogolne: cigzkie reakcje alergiczne (nadwrazliwo$¢), zawroty glowy, bol glowy, nudnosci,
uczucie dyskomfortu w brzuchu, cigzkie reakcje skorne (rumien wielopostaciowy), wysypka, obrzek
twarzy, $wiad.

Zaburzenia hormonalne: nasilony wzrost owlosienia na ciele (szczeg6lnie u kobiet), ostabienie migsni
oraz utrata masy mig¢sniowej, fioletowe rozstepy na skorze, zwigkszone cisnienie krwi, nieregularne
miesigczki lub brak miesigczki, zmiany ilo$ci biatka i wapnia w organizmie, zahamowanie wzrostu
u dzieci i mtodziezy oraz obrzek i1 zwigkszenie masy ciata, widoczne szczegdlnie na tutowiu i twarzy
(choroba nazywana zespotem Cushinga) (patrz punkt 2 ,,Ostrzezenia i srodki ostroznosci”).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Tobrosopt-DEX

Przechowywac w temperaturze ponizej 30°C.
Przechowywac butelke szczelnie zamknigta w opakowaniu zewnetrznym.

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

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

Zapis na opakowaniu po skrocie EXP oznacza termin waznosci, a po skrocie Lot oznacza numer serii.
Tobrosopt-DEX mozna uzywac¢ w ciggu 4 tygodni od pierwszego otwarcia butelki.
Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac

farmaceute, jak usung¢ leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Tobrosopt-DEX

- Substancjami czynnymi leku sg tobramycyna i deksametazon. Kazdy ml kropli zawiera 3 mg
tobramycyny i 1 mg deksametazonu. Kazda kropla zawiera 120 mikrogramow tobramycyny
i 40 mikrograméw deksametazonu.

- Pozostate sktadniki to: hydroksyetyloceluloza; benzalkoniowy chlorek, roztwor; sodu chlorek;
sodu siarczan bezwodny (E 514); disodu edetynian; tyloksapol; kwas siarkowy i (lub) sodu
wodorotlenek (do ustalenia pH); woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Tobrosopt-DEX i co zawiera opakowanie
Tobrosopt-DEX to sterylne krople do oczu w postaci bialej zawiesiny.

Lek dostgpny jest w butelkach LDPE zawierajacych 5 ml roztworu z kroplomierzem LDPE i zakretka
HDPE z zabezpieczeniem gwarancyjnym, pakowanych w tekturowe pudetko.

Podmiot odpowiedzialny

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski
tel. + 48 22 364 61 01

Wytworca
Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.
ul. Karolkowa 22/24, 01-207 Warszawa

Data ostatniej aktualizacji ulotki: grudzien 2023 r.
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