Indleegsseddel: Information til brugeren

TOBRADEX® 1mg/ml / 3mg/ml gjendraber, suspension

dexamethason/tobramycin

Laes denne indlegsseddel
grundigt, inden du begynder
at tage dette la2gemiddel,

da den indeholder vigtige

oplysninger.

- Gem indleegssedlen. Du kan
fa brug for at leese den igen.

- Sperg leegen eller apoteks-
personalet, hvis der er mere,
du vil vide.

- Leegen har ordineret dette
leegemiddel til dig personligt.
Lad derfor veere med at give
medicinen til andre. Det kan
veere skadeligt for andre,
selvom de har de samme
symptomer, som du har.

- Kontakt lzegen eller apo-
tekspersonalet, hvis du far
bivirkninger, herunder bivirk-
ninger, som ikke er naevnt
her. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlaegsseddel
pa indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

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

3. Sadan skal du bruge Tobra-
dex

4. Bivirkninger

. Opbevaring

. Pakningsstgrrelser og yder-

ligere oplysninger

o O,

1. Virkning og
anvendelse

Tobradex gjendraber indeholder
dexamethason, et steroid som
reducerer inflammation i gjet
(som kan karakteriseres ved
haevelse, redme og smerte) og
tobramycin, som er et antibio-
tikum, der er virksomt mod en
lang reekke mikroorganismer,
som kan give infektion i gjet.
Tobradex anvendes til at
forebygge og behandle inflam-
mation i gjet, som kan opsta i
forbindelse med gra steer (kata-
rakt) gjenoperation hos voksne
og bern og unge over 2 ar.

2. Det skal du vide,
for du begynder at

bruge Tobradex

Leegen kan have foreskrevet
anden anvendelse eller
dosering end angivet i denne
information. Feglg altid laegens
anvisning og oplysningerne pa
doserings-etiketten.

Brug ikke Tobradex hvis du
 er allergisk overfor tobramy-
cin, dexamethason eller et
af de gvrige indholdsstoffer i
Tobradex (angivet i afsnit 6).

* harinflammation (haevelse,
rgdme og smerte) eller
infektion forarsaget af virus
(herunder herpes simplex,
kokopper (vaccinia), skold-
kopper (varicella)), svampe
eller mycobakterier (bl.a.
tuberkulose).

Advarsler og forsigtigheds-

regler

» Kontakt laegen eller apoteks-
personalet, fer du bruger
Tobradex hvis du bruger
kontaktlinser. Tobradex ma
ikke bruges mens du baerer
kontaktlinser. Vent mindst 15
minutter efter drypning fer
du seetter dine kontaktlinser
i igen. Konserveringsmidlet i
Tobradex (benzalkoniumklor-
id) kan forarsage gjenirrita-
tion og er ogséa kendt for at
misfarve blgde kontaktlinser.

» Brug ikke Tobradex laengere
end 24 dage. Anvendelse af
et steroid i laengere perioder
kan forarsage forgget tryk i
dit/dine gje/gjne (gjenhyper-
tension/glaukom), uklarhed
i gjets linse (katarakt), eller
foraget risiko for udvikling
af en yderligere infektion
pa gjet, herunder svam-
pe- og virusinfektioner pa
overfladen af gjet (hornhin-
den), maskere tegn pa infe-
ktion samt forsinke sarophe-
ling. Hvis du har en lidelse
der forarsager udtynding af
dit gjes veev, kan anvendelse
af lokalt steroid forveerre
dette.

» Overfglsomhed overfor an-
dre gjendraber indeholdende
aminoglykosider eller overfor
aminoglykosider til systemisk
brug kan opsta.

Det anbefales at gjenlaegen
regelmaessigt maler dit tryk i
ojet. Dette er isaer vigtigt hos
bgrn under 6 ar.

Brug af anden medicin sam-
men med Tobradex

Forteel det altid til lsegen eller
apotekspersonalet, hvis du
tager anden medicin eller har
gjort det for nylig.

Samtidig brug af topikale
steroider og NSAID’er kan gge
risikoen for problemer med
opheling af hornhinden.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer,
har mistanke om, at du er
gravid, eller planlaegger at blive
gravid, skal du sperge din laege
eller apotekspersonalet til rads,
for du tager dette laegemiddel.

P-DKP061-3-A

Amning

Hvis du ammer, ma du kun
bruge Tobradex efter aftale med
leegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Brug af Tobradex kan give
slgret syn umiddelbart efter
drypning. Dette kan pavirke
arbejdssikkerheden og evnen
til at feerdes sikkert i trafikken.
Vent med at kare bil eller be-
tjene maskiner indtil dit syn er
klart igen.

Tobradex indeholder benza-
lkoniumklorid

Tobradex indeholder benzal-
koniumklorid, som kan give
irritation af gjnene.

Undga kontakt med blgde
kontaktlinser.

Tag kontaktlinserne ud, inden
medicinen bruges, og vent
mindst 15 minutter, fgr du seet-
ter kontaktlinserne i igen.

Kan misfarve blgde kontakt-
linser.

3. Sadan skal du

bruge Tobradex

Brug altid Tobradex ngjagtigt
efter laegens eller apoteksper-
sonalets anvisning. Er du i tvivl,
sa sperg leegen eller apoteks-
personalet.

Ved samtidig behandling med
andre lokale gjenmidler bar
der veere et interval pa 5 min
imellem brugen. Jjensalver
skal pafgres til sidst.

Tobradex gjendraber ma kun
anvendes i gjnene.

Den sa&dvanlige dosis er

Voksne og ldre

Normal dosering er én drabe

i det bergrte gje (gjne) hver

4. til 6. time. Dosering skal
fortsaettes i 14 dage og ikke
leengere end 24 dage.

| lgbet af de farste 24 til 48
timer kan laegen @ge dosis til en
drabe hver 2. time.

Brug til bern og unge

Bgrn og unge under 18 ar ma
kun fa Tobradex efter leegens
anvisning.

Born under 2 ar
Barn under 2 &r ma normalt
ikke fa Tobradex.

Nedsat nyre- og leverfunktion
Det er ikke ngdvendigt at
justere dosis.



Sadan bruges Tobradex
korrekt:

Vask heenderne. Ryst flasken
grundigt og drej laget af. Hvis
heettens brudsikre krave sidder
lgst efter abning af flasken,
skal man fierne kraven, inden
gjendraberne anvendes.

Hold flasken med tommel- og
langfinger.

1. Leen hovedet tilbage og treek
forsigtigt ned i det neder-
ste gjenlag, saledes at der
dannes en lomme mellem
gjenlaget og gjet. Hold flask-
espidsen teet pa gjet, men
uden at bergre det. (Fig. 2).
Det kan veere nyttigt at bruge
et spejl.

2. Tryk forsigtigt med pegefin-
geren pa bunden af flasken.
Der afgives nu én drabe af
gangen. (Fig. 3). BERGR
IKKE @JE ELLER GJENLAG
MED FLASKESPID-SEN.
BER@R IKKE FLASKESPID-
SEN MED FINGRENE.

Dryp igen hvis draben ikke
rammer gjet. Blink for at
sprede gjendraben over hele
gjets overflade. Luk derefter
gjnene i et par sekunder.

3. Skru laget pa efter brug.
Flasken skal veere lukket teet
nar den ikke anvendes.

Hvis du har brugt for meget
Tobradex

Kontakt laegen, skadestuen
eller apoteket, hvis du har brugt
mere af Tobradex, end der star
i denne information, eller mere
end leegen har foreskrevet (og
du fgler dig utilpas).

Hvis du har dryppet for meget
Tobradex i gjet kan det skylles
veek med lunkent vand.

Hvis du har glemt at bruge
Tobradex

Du ma ikke bruge en dobbelt-
dosis som erstatning for den
glemte dosis.

Hvis du holder op med at bruge
Tobradex

Sperg leegen eller apoteksper-
sonalet, hvis der er noget, du er
i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette lzegemiddel kan som
al anden medicin give bi-
virkninger, men ikke alle far
bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger:

Ikke almindelige bivirkninger:

Forekommer hos mellem 1 og

10 ud af 1.000 patienter.

* Hovedpine, kvalme, syn-
snedseettelse og regnbuesyn
pga. forhgjet tryk i gjet (gron
steer). Kontakt straks leege
eller skadestue.

» Kramper i sveelget med
vejrtraekningsbesveer (laryn-
gospasme). Kontakt straks
lzege eller skadestue. Ring
evt. 112.

Ikke alvorlige bivirkninger:
Almindelige bivirkninger:
Forekommer hos mellem 1 og
10 ud af 100 patienter.

* Roedme i gjet eller pa gjen-
laget, unormal fornemmelse i
gjnene, gjensmerte, @jenirri-
tation, gget tryk i gjet.

* Hovedpine.

* Labende naese.

Ikke almindelige bivirkninger:
Forekommer hos mellem 1 og
10 ud af 1.000 patienter.

* Klge i gjet, ubehag i gjet, al-
lergi i gjet, beteendelse i gjet
(hornhinden eller bindehin-
den), haevelse af det hvide i
gjet (bindehinden), blaend-
ing, haevelse af gjenlag,
lysfelsomhed, @get tareflad,
folelse af sand i gjnene,
gjensmerter, haevelse i gjet.

* Ubehag eller irritation i
halsen.

* Neeseflad.

Sjaeldne bivirkninger: Fore-
kommer hos mellem 1 og 10 ud
af 10.000 patienter.

+ Slgret syn, tarre gjne.

» Smagsforstyrrelser.

Bivirkninger, hvor hyp-

pigheden ikke er kendt

» Overfglsomhed.

+ Svimmelhed.

* Pupiludvidelse.

» Kvalme, udbehag i maven.

» Udsleet, haevelse i ansigt,
klge.

Langvarig administration

forager risikoen for andre ugn-

skede bivirkninger sasom @get

gjentryk og sekundaere gjenin-

fektioner (se under "Advarsler

og forsigtighedsregler”).

Indberetning af bivirkninger
Hvis du oplever bivirkninger,
ber du tale med din leege, syge-
plejerske eller apoteket. Dette
geelder ogsa mulige bivirk-
ninger, som ikke er medtaget

i denne indlaegs-seddel. Du
eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til
Sundhedsstyrelsen via

Sundhedsstyrelsen

Axel Heides Gade 1
DK-2300 Kgbenhavn S
Websted: www.meldenbi-
virkning.dk

E-mail: sst@sst.dk

Ved at indrapportere bivirk-
ninger kan du hjeelpe med at
fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette laegemid-
del.

5. Opbevaring

Opbevar Tobradex utilgeengeligt
for bgrn.

Opbevar ikke Tobradex ved
temperaturer over 25 °C.

Tobradex ma ikke fryses.

Beholderen skal holdes teet
tillukket. Flasken skal kasseres
4 uger efter den er abnet forste

gang.

Sperg pa apoteket, hvordan du
skal bortskaffe medicinrester.
Af hensyn til miljget ma du ikke
smide medicinrester i aflgbet,
toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstorrel-
ser og yderligere
oplysninger

Tobradex indeholder:

- Aktive stoffer: Tobramycin og
dexamethason.

- @vrige indholdsstoffer: Ben-
zalkoniumklorid (konserver-
ingsmiddel), dinatriumedetat,
tyloxapol, natriumklorid,
vandfri natriumsulfat, hydrox-
yethylcellulose og renset
vand.

Der kan endvidere veere tilsat
sma maengder svovlsyre og/
eller natriumhydroxid for at
opretholde en normal surheds-
grad (pH niveau).

Udseende og pakningsstor-
relser

Udseende
Tobradex er en hvid/rahvid
suspension.

Pakningsstorrelser
Tobradex fas i en pakningsstar-
relse 8 5 ml.

Indehaver af markedsfering-
stilladelsen og fremstiller:

Copharma ApS
Kanalholmen 14-16

DK-2650 Hvidovre
Tobradex® er et registreret
varemeaerke, som tilhagrer No-
vartis AG.

Denne indlaegsseddel blev
senest revideret Oktober 2015



