INDLAGSSEDDEL INFORMATION TIL BRUGEREN

TOBRADEX® 3 mg/ml, 1mg/ml gjendraber, suspension.
Tobramycin og dexamethason.

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette lage-

middel, da den indeholder vigtige oplysninger.

» Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at lzese den igen.

* Sporg leegen eller pa apoteket, hvis der er mere, du vil vide.

« Laegen har ordineret TOBRADEX® til dig personligt. Lad derfor veere med at give
det til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symp-
tomer, som du har.

« Tal med lzegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du far bivirk-
ninger, som ikke er naevnt her.

Oversigt over indlaegssedlen

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, fer du begynder at bruge TOBRADEX®
3. Sadan skal du bruge TOBRADEX®

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

TOBRADEX® indeholder dexamethason, et kortikosteroid, og tobramycin, et anti-
biotikum, der er aktivt imod en lang reekke bakterier, der kan forarsage infektion i
gjet.

Det anvendes til at reducere inflammation (beteendelseslignende tilstand) og
forhindre infektion efter en operation for gra steer(katarakt)hos voksne og barn fra
2 ar og opefter.

Kontakt leegen, hvis du far det veerre, eller hvis du ikke far det bedre.

2. DET SKAL DU VIDE, FZR DU BEGYNDER AT BRUGE TOBRADEX®

Brug ikke TOBRADEX®

* Hvis du har eller tror du har en hvilken som helst type infektion i gjet. Anvendelse
af kortikosteroider kan forvaerre infektioner.

* Svampesygdomme i gjet.

* Hvis der kommer Klistret pus i gjet.

« Hvis du har et redt gje, der ikke er blevet undersggt af en leege.

« Hvis du er overfglsom (allergisk) over for de aktive stoffer eller et af de gvrige
indholdsstoffer (angivet i pkt. 6).

Informer din leege, hvis du har nogen af ovenstaende tilstande/sygdomme.

Ver ekstra forsigtig med at bruge TOBRADEX®

* Hvis du har en lidelse, som medfgrer udtynding af gjenveevet sasom leddegigt,
Fuch’s dystrofi eller som fglge af en hornhindetransplantation. Kortikosteroider
kan forarsage yderligere udtynding og mulig perforation af hornhinden.

Du kan muligvis stadig anvende TOBRADEX®, men snak med din lzege inden.

« Trykket i gjet skal kontrolleres regelmaessigt, isser hos bgrn under 6 ar, der far
medicin, der indeholder dexamethason.

* Born under 2 ar ma ikke fa TOBRADEX®, idet sikkerhed og virkning hos denne
befolkningsgruppe ikke er klarlagt.

Brug af anden medicin sammen med TOBRADEX®

Fortael det altid til lsegen eller pa apoteket, hvis du bruger anden medicin eller har
brugt det for nylig. Dette gaelder ogsa medicin, som ikke er kbt pa recept, f.eks.

naturlaegemidler og vitaminer og mineraler. Hvis du bruger mere end ét gjenprae-
parat, sa vent mindst 10 minutter mellem brug af TOBRADEX® og det andet pree-
parat. Jjensalver skal paferes til sidst.

Graviditet og amning

TOBRADEX® ber kun anvendes under graviditet og amning, nar den potentielle
fordel retfeerdigger de mulige risici.

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger
at blive gravid, skal du sperge din leege til rads fer du brugerTOBRADEX®.

Trafik- og arbejdssikkerhed
TOBRADEX® kan give slgret syn lige efter drypning. Vent med at kere bil eller
andet kgretgj samt betjene maskiner, indtil dit syn er klart igen.

Vigtig information ved brug af kontaktlinser

Benzalkoniumklorid, et konserveringsmiddel i TOBRADEX® kan give gjenirritation
og misfarve blgde kontaktlinser. Hvis du anvender blgde kontaktlinser, skal du
fierne dem, inden du anvender TOBRADEX®, og vente mindst 15 minutter efter
anvendelse af gjendraberne, for kontaktlinserne saettes i gjnene igen.

3. SADAN SKAL DU BRUGE TOBRADEX®
Brug altid TOBRADEX® ngjagtig efter laegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg
lzegen eller pa apoteket.

Den szadvanlige dosis

Den saedvanlige dosis er 1 drabe i det/de angrebne gje/ajne hver 4-6 time i dagti-
merne. | lgbet af de farste 2 dage kan din leege @ge dosis til 1 drabe hver 2. time.
Dosering skal fortszettes i 14 dage og ikke laengere end 24 dage.

TOBRADEX® kan anvendes til barn fra 2 ar og op efter med samme dosis som til
voksne.

Sadan bruger du TOBRADEX® korrekt.
Fjern den lille plastikring under laget ved abning af flasken forste gang. Brug altid

TOBRADEX® ngjagtigt efter leegens anvisning. Sperg leegen eller pa apoteket,

hvis der er noget, du er i tvivl om.

* Vask dine haender, inden du begynder.

* Ryst flasken grundigt.

* Skru laget af flasken.

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

* Leen hovedet tilbage.

* Treek forsigtigt ned i det nederste gjenlag med en finger, indtil der dannes en
"lomme” mellem gjenlaget og gjet. Draben skal leegge sig der.

* Hold spidsen af flasken teet hen til gjet. Gor det foran et spejl, hvis det hjeelper.

» Undga at bergre gjet eller gjenlaget, omkringliggende omréder eller andre over-
flader med drabespidsen. Det kan forurene draberne.

* Tryk let pa flaskens bund, sa der falder 1 drabe ad gangen. Tryk ikke pa siden af
flasken, et let tryk i bunden er tilstraekkeligt.

* Hvis du bruger draber i begge gjne, gentages trinnene for det andet gje. Skru
laget omhyggeligt pa flasken igen direkte efter brug.

* Hvis draben ikke rammer gjet, sa dryp igen.

* Hvis du har brugt for meget TOBRADEX®, kan det skylles veek med varmt vand.

* Hvis du har glemt at bruge TOBRADEX®, skal du ikke blive bekymret. Bare tag
den sa snart du kommer i tanker om det. Du ma ikke tage en dobbeltdosis som
erstatning for den glemte dosis.

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

4. BIVIRKNINGER
TOBRADEX® kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirk-
ninger.

Alvorlige bivirkninger

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

» Kramper i sveelget med vejrtraekningsbesveer.

» @get tryk i gjet, der kan medfgre synsforstyrrelser.

Ikke alvorlige bivirkninger

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

patienter.

« Klge i gjet, ubehag i gjet, folelse af fremmedlegeme i gje, allergi i gjet, gjensmer-
te, gjenirritation, haevelse af det hvide i gjet (bindehinden), @get tareflod.

» Hovedpine, lgbende nzese.

Sjaeldne bivirkninger: Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter.

* Jjenallergi, slaret syn, gjentarhed, beteendelse i gjet (hornhinden).

» Smagsforstyrrelse.

Bivirkninger af ukendt hyppighed:

» Heevede gjenlag, redme i gjet, lysfalsomhed.

» Kvalme, ubehag i maven, svimmelhed.

« Allergi, Udsleet, haevelse i ansigt, kige.

Hvis TOBRADEX® anvendes i mere end 24 dage, har du en aget risiko for at fa en
infektion, og det kan ogsa medfare forsinket sarheling.

Tal med laegen eller apoteket, hvis en bivirkning er generende eller bliver veerre, el-
ler hvis du far bivirkninger, som ikke er naevnt her. Bivirkninger som ikke er naevnt
her bgr indberettes til Sundhedsstyrelsen, sa viden om bivirkninger kan blive bed-
re. Du eller dine pargrende kan selv indberette bivirkninger direkte til Sundhedssty-
relsen via adressen Sundhedsstyrelsen, Axel Heides gade 1, DK-2300 Kgbenhavn
S. Websted: www.meldenbivirkning.dk eller E-mail: sst@sst.dk.

5. OPBEVARING

Opbevar dette lazgemiddel utilgaengeligt for bgrn.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25°C. Ma ikke fryses.

Hold flasken teet tillukket.

Brug ikke TOBRADEX® efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Udlgbsda-
toen (Exp) er den sidste dag i den naevnte maned.

TOBRADEX® ma ikke anvendes laengere end 4 uger efter abning af flasken ferste
gang, for at indga infektioner.

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

6. PAKNINGSST@RRELSER OG YDERLIGERE OPLYSNINGER

TOBRADEX® indeholder:

Aktive stoffer: tobramycin 3 mg/ml og dexamethason 1 mg/ml.@vrige indholdsstof-
fer: dinatriumedetat, tyloxapol, natriumklorid, natriumsulfat, hydroyethylcellulose,
benzalkoniumklorid, svovisyre og/eller natriumhydroxid (til justering af pH) og
renset vand.

Udseende og pakningssterrelser:
TOBRADEX® er en hvid til rahvid suspension, der fas i 5 ml plastflasker med
skruelag.

Indehaver af markedsferingstilladelsen:

ChemVet Pharma ApS, A.C. lllums Vej 6, 8600 Silkeborg.
Ompakning og frigivelse:

ChemVet Pharma ApS, A.C. lllums Vej 6, 8600 Silkeborg
eller HB-Medical ApS, 2970 Hgrsholm.

Denne indlegsseddel blev senest revideret september 2014.

Den nyeste indlaegsseddel findes pa: www.indlaegsseddel.dk
TobraDex® er et registreret varemaerke, som tilharer Alcon Inc.



