Indlaegsseddel: Information til brugeren
Tobradex® 3 mg/ml / 1 mg/ml gjendraber, suspension
tobramycin og dexamethason

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette lzegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger

- Gem indlzegssedlen. Du kan fa brug for at lase den igen.

- Sperg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Lagen har ordineret dette l&egemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give
medicinen til andre. Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme
symptomer, som du har.

- Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger,
som ikke er nevnt her i denne indleegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pd www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlzegssedlen
1. Virkning og anvendelse
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4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Tobradex indeholder dexamethason, et kortikosteroid, og tobramycin, et antibiotikum, der er
aktivt imod en lang raekke bakterier, der kan forarsage infektion i gjet.

Det anvendes til at forhindre og behandle en betaendelseslignende tilstand (inflammation),
og forhindre en mulig beteendelseslignende tilstand (infektion) i gjet efter en operation for gré
steer (katarakt) hos voksne og bern fra 2 ar og opefter.

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Tobradex

Lagen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information.
Folg altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Brug ikke Tobradex
e Huvis du har eller tror du har en hvilken som helst type infektion i @jet. Anvendelse af
kortikosteroider kan forverre infektionen.
e Hvis der kommer Kklistret sekret fra gjet.
e Huvis du har et redt gje, der ikke er blevet undersagt af en laege.
e Huvis du er allergisk over for tobramycin eller dexamethason eller et af de evrige
indholdsstoffer i dette leegemiddel (angivet i punkt 6).

Sperg din laege til rads, hvis noget af det ovenstaende sker for dig.


http://www.indlaegsseddel.dk/

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt leegen eller apotekspersonalet for du bruger Tobradex, hvis noget af felgende geelder for

dig:

Hvis du har en lidelse, som medferer udtynding af ejenvaevet sdésom leddegigt, Fuch’s
dystrofi eller som folge af en hornhindetransplantation. Kortikosteroider kan forarsage
yderligere udtynding og mulig perforation af hornhinden og kan forsinke helingen af saret
i gjet.

Topikale NSAID-praeparater (non-steroide antiinflammatoriske stoffer) er ogsa kendt for
at medfere langsom eller forsinket sérheling. Hvis du bruger topikale NSAID-praeparater
og kortikosteroider sammen, kan det gge risikoen for problemer med sarheling.

Hvis du oplever allergiske reaktioner med Tobradex, skal du holde op med at bruge
leegemidlet og soge lege. Allergiske reaktioner kan variere fra lokal klee eller redmen i
huden til alvorlige allergiske reaktioner (anafylaktiske reaktioner) eller alvorlige
hudreaktioner. Disse allergiske reaktioner kan forekomme med andre topikale eller
systemiske antibiotika i samme familie (aminoglykosidtypen).

Seg lege, hvis dine symptomer bliver varre eller pludselig vender tilbage. Du kan blive
mere modtagelig over for gjeninfektioner, mens du bruger dette legemiddel.

Sperg din lege til rdds, hvis du har sukkersyge (diabetes). Risikoen for forhgjet tryk i gjet
(forarsaget af kortikosteroider) og /eller gra staer (katarakt) er oget hos patienter med
sukkersyge.

Sig det til leegen, hvis du oplever sloret syn eller andre synsforstyrrelser

Sperg din lege til rids, hvis du far anden antibiotikabehandling, herunder oral, samtidig
med Tobradex.

Sperg din laege til rads, hvis du har eller tidligere har haft sygdomme som myasthenia
gravis (neuromuskular sygdom, som forer til svaghed 1 muskulaturen) eller Parkinsons
sygdom (fremadskridende neurologisk sygdom, som pévirker bevagelser). Tobradex og
denne type af antibiotika (aminoglykosider) kan forverre muskelsvaghed.

Hvis du bruger Tobradex i l&ngere tid, kan du blive mere modtagelig over for
gjeninfektioner, fa forhgjet tryk 1 gjnene eller udvikle gré steer.

Tal med leegen, hvis du oplever hevelse og vaegtegning omkring livet og i ansigtet,
eftersom dette normalt er de forste tegn pa et syndrom, der kaldes Cushings syndrom.
Binyrefunktionen kan undertrykkes, nar man holder op med at bruge Tobradex efter
langvarig eller intensiv brug. Tal med leegen, for du selv stopper behandlingen. Disse
risici er sarligt vigtige hos barn og hos patienter, som behandles med et legemiddel ved
navn ritonavir eller cobicistat.

Tegn og symptomer pa undertrykkelse af binyrefunktionen omfatter treethed, svimmelhed
nar man rejser sig op eller besvaer med at sta op, muskelsvaghed, feber, vagttab, angst,
kvalme, opkastning, diarré, hovedpine, svedtendens, humersvingninger eller &ndret
personlighed samt muskel- og ledsmerter.

Du kan muligvis stadig bruge Tobradex, men tal med din laege inden.

Trykket i gjet skal kontrolleres regelmassigt. Dette er iser vigtigt hos bern under 6 ar,
der far medicin, der indeholder dexamethason.

Bern under 2 4r mé ikke {4 Tobradex, idet sikkerhed og virkning hos denne aldersgruppe
ikke er klarlagt.

Brug af anden medicin sammen med Tobradex



Fortzel altid lzegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin, for nylig har brugt
anden medicin eller planlaegger at bruge anden medicin.

Du skal fortaelle det til laegen, hvis du bruger topikale NSAID-praparater. Hvis du bruger topikale
steroider og topikale NSAID-praparater sammen, kan det forvaerre problemer med heling af gjet.
Forteel det til leegen, hvis du bruger ritonavir eller cobicistat (leegemidler til behandling af HIV),
da dette kan gge maengden af dexamethason i blodet.

Hvis du bruger flere sjenpraparater eller gjensalver, sa vent mindst 5 minutter mellem brug
af hvert enkelt preeparat. QJjensalver skal paferes sidst.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid,
skal du sperge din leege eller apotekspersonalet til réds, for du tager dette leegemiddel.

Tobradex ber ikke anvendes under graviditet og amning.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Hvis du far midlertidigt slaret syn efter, at du har brugt Tobradex, s skal du vente med at kere
bil eller andet koretej samt betjene maskiner, indtil dit syn er klart igen.

Vigtig information ved brug af kontaktlinser
Brug af kontaktlinser anbefales ikke under behandlingen af en gjeninfektion eller en
beteendelseslignende tilstand i gjet.

Tobradex indeholder benzalkoniumchlorid
Dette leegemiddel indeholder 0,5 mg benzalkoniumchlorid pr. 5 ml, svarende til 0,1 mg/ml.

Benzalkoniumchlorid kan absorberes af blode kontaktlinser og kan @ndre farven af
kontaktlinserne. Du skal tage kontaktlinserne ud, inden leegemidlet bruges, og vente mindst 15
minutter, for du satter kontaktlinserne i igen.

Benzalkoniumchlorid kan ogsa give gjenirritation, is@r hvis du har terre gjne eller problemer med
hornhinderne (det klare lag forrest i gjet). Hvis du har unormale fornemmelser i gjet sdsom svie
eller smerte, nar du bruger dette leegemiddel, skal du tale med din lege.

3. Séddan skal du bruge Tobradex

Tag legemidlet negjagtigt efter legens anvisning. Er du i tvivl, s sperg laegen eller
apotekspersonalet. Brug kun Tobradex til at dryppe i gjnene.

Den anbefalede dosis
Den anbefalede dosis er 1 drabe i det/de angrebne gje/gjne hver 4-6 time i dagtimerne. I lgbet af
de forste 48 timer kan din leege oge dosis til 1 drabe hver 2. time.

Brug ikke Tobradex i mere end 24 dage.

Brug til bern
Tobradex kan anvendes til barn fra 2 &r og opefter med samme dosis som til voksne.



Sddan bruger du Tobradex korrekt

()4

Vask dine hander, inden du begynder.

Ryst flasken grundigt.

Skru laget af flasken. Fjern den lille plastikring under laget, nar du abner flasken
forste gang.

Hold flasken med bunden i vejret mellem den ene hands tommelfinger og de gvrige
fingre.

Lan hovedet tilbage.

Traek forsigtigt ned i det nederste gjenlag med en finger, indtil der dannes en
”lomme” mellem gjenlaget og gjet. Draben skal leegge sig der (billede 1).

Hold spidsen af flasken teet hen til gjet, Ger det foran et spejl, hvis det hjelper.

Reor ikke gjet eller gjenliget, omkringliggende omréder eller andre overflader med
drabespidsen. Det kan forurene dréberne.

Tryk let pa flaskens bund, sa der falder 1 drébe ud ad gangen (billede 2).

Tryk ikke pa siden af flasken, et let tryk i bunden er tilstraekkeligt.

Naér du har brugt Tobradex, skal du holde gjet lukket og samtidig trykke forsigtigt
med en finger i gjenkrogen ved neesen i mindst 1 minut (billede 3). Dette hjelper
med at begreense den mangde medicin, der kommer ud i resten af kroppen.

Hvis du bruger draber i begge gjne, gentag da trinnene for det andet gje. Skru laget
omhyggeligt pé flasken igen direkte efter brug.

Hyvis draben ikke rammer gjet, sé dryp igen.

Hyvis du har glemt at bruge Tobradex, skal du ikke blive bekymret. Bare tag din
dosis sa snart du kommer i tanker om det. Du mé ikke tage en dobbeltdosis som
erstatning for den glemte dosis.

Hvis du har brugt for meget Tobradex, kan det skylles veek med varmt vand. Hvis
du for nylig har fiet en gjenoperation, skal du kontakte din leege for udferlig
vejledning.

Kontakt l&gen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Tobradex, end
der star i denne information, eller mere end leegen har foreskrevet, og du feler dig
utilpas.

Sperg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4.  Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far
bivirkninger.



Folgende bivirkninger er observeret i forbindelse med Tobradex.

Hvis du oplever en eller flere af folgende bivirkninger, skal du stoppe med at bruge dette
leegemiddel og straks soge lege:
- kleoende udslat eller nzeldefeber
- heavelse af ansigtet, leeber, tungen eller andre dele af kroppen
- &ndengd/hiven efter vejret
- alvorlige hudreaktioner, som fx bleredannelse, der kan vere ledsaget af ondt i halsen, feber
og hovedpine

Folgende bivirkninger er ogsé forekommet ved brug af Tobradex:

Ikke almindelige bivirkninger (Kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter):
o Reaktioner i gjet: gget tryk i gjet/gjnene, gjenirritation, gjensmerter, kloe i gjet, ojne, der
lgber i vand, ubehag i gjet.
e Generelle bivirkninger: hovedpine, dryppende nase, tethed i halsen.

Sjeeldne bivirkninger (Kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter):
¢ Reaktioner i gjet: radme, sloret syn, gjenterhed, gjenallergi, beteendelseslignende
tilstand pa gjets overflade.
e Generelle bivirkninger: dérlig smag.

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke bestemmes ud fra de tilgeengelige data):
o Reaktioner i gjet: oget pupilsterrelse, redme i gjenlaget, hevelse i gjenlaget, aget
tareproduktion.
e Generelle bivirkninger: svimmelhed, kvalme, ondt i maven, udslet, havelse af ansigtet,
klge.

Hormonproblemer: vekst af ekstra kropsbeharing (iser hos kvinder), muskelsvaghed og
henteering af muskler, lilla straekmeerker i huden, forhgjet blodtryk, uregelmaessige eller
manglende menstruationer, &ndringer i niveauet af protein og calcium i kroppen, vaeeksth&emning
hos bern og unge og havelse og vaegtagning af kroppen og ansigtet (kaldet *Cushings syndrom’)
(se afsnit 2 ”Advarsler og forsigtighedsregler”).

Hvis Tobradex avendes i mere end 24 dage kan det medfere en infektion, og det kan ogsé
medfere forsinket sarheling.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken.
Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlagsseddel. Du eller
dine pérerende kan ogsé indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via de
oplysninger, der fremgér herunder.

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kegbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette leegemiddel.



5. Opbevaring

Opbevar leegemidlet utilgengeligt for bern.

Der er ingen sarlige krav vedrerende opbevaringstemperaturer for dette leegemiddel

Hold flasken teat tillukket.

Brug ikke lzegemidlet efter den udlebsdato, der stér pa @sken efter EXP.

Udlebsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

e Stop med at bruge Tobradex 4 uger efter Abning af flasken forste gang, for at
indga infektioner.

e Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til
miljeet ma du ikke smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

e Lad vaere med at give denne medicin til andre. Det kan vaere skadeligt for andre,

selvom de har de samme symptomer, som du har.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Tobradex indeholder:
e Aktive stoffer: tobramycin 3 mg/ml og dexamethason 1 mg/ml.
e vrige indholdsstoffer: dinatriumedetat, tyloxapol, natriumchlorid, natriumsulfat,
hydroxyethylcellulose, benzalkoniumchlorid, svovlsyre og/eller natriumhydroxid (til
justering af pH) og renset vand.

Udseende og pakningssterrelser
Tobradex er en hvid til rdhvid suspension, der fas i 5 ml plastflasker med skruelag.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Novartis Healthcare A/S

Kay Fiskers Plads 10

DK-2300 Kebenhavn S

E-mail: medinfo.nordics@novartis.com

Fremstiller

Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spanien

Denne indlaegsseddel blev senest 2endret 12/2025.
Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Laegemiddelstyrelsens hjemmeside
www.laegemiddelstyrelsen.dk.
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