INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Tobradex® 1mg/ml / 3mg/ml| gjendraber, suspension

Dexamethason og Tobramycin

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder

at bruge medicinen.

e Gem indleegssedlen. Du kan fa brug for at lzese den igen.

o Sparg leegen eller pd apoteket, hvis der er mere, du vil
vide.

o Laegen har ordineret Tobradex” til dig personligt. Lad
derfor veere med at give det til andre. Det kan vaere
skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer,
som du har.

« Tal med leegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver
veerre, eller hvis du far bivirkninger, som ikke er naevnt
her.

Oversigt over indleegssedlen

1. Virkning og anvendelse

. Det skal du vide, far du begynder at bruge Tobradex®
. Sadan skal du bruge Tobradex®

. Bivirkninger

. Opbevaring

. Yderligere oplysninger

. VIRKNING OG ANVENDELSE

Tobradex® indeholder dexamethason, et steorid som
reducerer inflammation i gjet (som kan karakteriseres ved
heevelse, redme og smerte) og tobramycin, som er et
antibiotikum, der er virksomt overfor en lang reekke
mikroorganismer, som kan give infektion i gjet.

Tobradex® anvendes til at reducere maengden af bakterier i
gjet, som kan opsta i forbindelse med gra steer (katarakt)
gjenoperation.
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Laegen kan have givet dig Tobradex® for noget andet. Falg
altid leegens anvisning.

2. DET SKAL DU VIDE, F@R DU BEGYNDER AT BRUGE
TOBRADEX®

Brug ikke Tobradex® hvis:

e hvis du er overfglsom (allergisk) over for tobramycin,
dexamethason eller et af de gvrige indholdsstoffer.

e Hvis du har et radt gje, der ikke er blevet undersggt af en
leege.

e Hvis der kommer Klistret sekret fra gjet.

e Hvis du har eller tror du har en hvilken som helst type
beteendelse tilstand (infektion) i gjet. Anvendelse af
kortikosteroider kan forvaerre en beteendelseslignede
tilstand (infektion).

o infektion for&rsaget af virus (herunder herpes simplex),
kokopper (vaccinia), skoldkopper (varicella) eller andre
virussygdomme i gjet), svampe eller mycobakterier (bl.a.
tuberkulose).

Advarsler og forsigtighedsregler

Tal med lzegen, inden du bruger Tobradex®.

e Hvis du bruger kontaktlinser. Tobradex® mé ikke bruges
mens kontaktlinser er pa gjnene. Vent mindst 15 minutter
efter drypning far du seetter dine kontaktlinser pa gjnene.
Konserveringsmidlet i Tobradex® (benzalkoniumklorid) kan
forarsage gjenirritation og er ogsa kendt for at misfarve
blgde kontaktlinser.

« Brug ikke Tobradex® lazengere end 24 dage. Anvendelse af
et steroid i laengere perioder kan forarsage foraget tryk i
dit/dine gje/gjne (gjen hypertension/glaukom), uklarhed i
gjets linse (katarakt), eller foraget risiko for udvikling af en
yderligere infektion pa gjet, herunder svampe- og
virusinfektioner pa overfladen af gjet (hornhinden). Hvis du

har en lidelse der forarsager udtynding af dit gjes veev,
kan anvendelse af lokalt steroid forveerre dette.

Det anbefales at gjenleegen regelmaessigt maler dit tryk i
gjet.

Brug af anden medicin

Forteel det altid til laegen eller p& apoteket, hvis du bruger
anden medicin eller har brugt det for nylig. Dette geelder ogsa
medicin, som ikke er kabt p& recept, medicin kabt i udlandet,
naturlaegemidler, steerke vitaminer og mineraler samt
kosttilskud.

Hvis du far andre gjendraber end Tobradex®, bar du vente 5
minutter mellem drypning af Tobradex® og de andre
draber/salver. @jensalver skal pafares til sidst.

Graviditet, amning og fertilitet

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er
gravid, eller planlegger at blive gravid, skal du spgrge din
leege eller apoteket til rads, for du tager dette laegemiddel til
rads.

Graviditet
Hvis du er gravid, skal du normalt ikke bruge Tobradex®. Tal
med laegen.

Amning
Tobradex® gar over i meelken. Hvis du ammer, ma du kun
bruge Tobradex® efter aftale med lzegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Brug af Tobradex® kan give slgret syn eller andre
synsforstyrrelser umiddelbart efter drypning. Det skal du tage
hensyn til, hvis du skal feerdes i trafikken eller arbejde med
maskiner. Vent med at kare bil eller betjene maskiner indtil
dit syn er klart igen.

Vigtige informationer om nogle af de gvrige
indholdsstoffer i Tobradex

Tobradex® indeholder benzalkoniumklorid
(konserveringsmiddel), som kan give irritation af gjnene.

Undga kontakt med blgde kontaktlinser. Kan misfarve blede
kontaktlinser.

Tag kontaktlinserne ud, inden medicinen bruges, og vent
mindst 15 minutter, far du seetter kontaktlinserne i igen.

3. SADAN SKAL DU BRUGE TOBRADEX®

Brug altid Tobradex® ngjagtigt efter lsegens anvisning. Er du i
tvivl, s& sparg lzegen eller pa apoteket.

Den seedvanlige dosis er:

Normal dosering er én drabe i det/de bergrte gje/gjne hver 4.
til 6. time i dagtimerne. Doseringen skal fortseettes i 14 dage
og ikke leengere end 24 dage. | Igbet af de farste 24 til 48
timer kan lzegen gge dosis til en drabe hver 2. time.
Tobradex® gjendrdber m& kun anvendes i gjnene.

Fjern den lille plastikring under I&get ved &bning af flasken
forste gang.

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

Brugsanvisning

1. Vask haenderne. Ryst flasken grundigt og drej laget af.
Hold flasken med tommel- og de gvrige fingre.

2. Leen hovedet tilbage og traek forsigtigt ned i det nederste
gjenldg, sdledes at der dannes en lomme mellem
gjenlaget og gjet. Hold flaskespidsen teet pa gjet, men
uden at bergre det. Det kan veere nyttigt at bruge et spejl.



3. Tryk forsigtigt med pegefingeren pa bunden af flasken.
Der afgives nu én drabe af gangen. BER@R IKKE @JE
ELLER @JENLAG MED FLASKESPIDSEN. BER@R IKKE
FLASKESPIDSEN 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.

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

Hvis du har brugt for meget Tobradex®

Kontakt lzegen eller apoteket, hvis du har brugt mere
Tobradex®, end der star her eller mere end lzegen har
foreskrevet og du fgler dig utilpas. Tag pakningen med.

Hvis du har dryppet for meget Tobradex® i gjet forventes der
ingen giftig virkning eller ved indtagelse af flasken eller rgrets
indhold ved et uheld.

Hvis du har glemt at bruge Tobradex®
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den
glemte dosis.

Hvis du holder op med at bruge Tobradex®
Sparg laegen eller p& apoteket hvis der er noget du er i tvivl
om eller faler dig usikker pa.

4. BIVIRKNINGER

Tobradex® kan som al anden medicin give bivirkninger, men
ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

Ikke almindelige bivirkninger: Forekommer hos mellem 1

og 10 ud af 1.000 patienter.

e Kramper i sveelget med vejrtraekningsbesvaer
(laryngospasme). Kontakt straks leege eller skadestue.
Ring evt. 112.

Ikke alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger: Forekommer hos mellem 1 og 10
ud af 100 patienter.
e Hovedpine.

Ikke almindelige bivirkninger: Forekommer hos mellem 1

og 10 ud af 1.000 patienter.

e Hovedpine.

e Ojensmerter, gjenklge, ubehag i gjet, aget tryk i gjet,
gjenirritation,

e gget tryk i gjet, der kan medfgre hovedpine og
synsforstyrrelser.

* haevelse af det hvide i gjet (bindehinden),

e Lgbende neese.

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud
af 10.000 patienter):

e Hornhindebetaendelse.

o Qjenallergi.

e Slgret syn, tarre gjne,

e Smagsforstyrrelse

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt:

e Overfglsomhed.

e Svimmelhed.

e heevelse af gjenldg, allergi i gjet, unaturlig udvidelse af
pupillien, gget tareflad

e Kvalme, mavesmerter.

e Udsleet, heevelse af ansigtet, klge.

Efter markedsfaering er falgende symptomer observeret med
lignende produkter.

Tobradex®, 2. udgave

Almindelige bivirkninger: Forekommer hos mellem 1 og 10
ud af 100 patienter.
e Hovedpine.
« Q@jenirritation, gjenbeteendelse, udsleet pa gjenlaget,
folelse af fremmedlegeme i gje.
e Bihulebeteendelse.
Dget tryk | gjet, gjensmerter.

Ikke almindelige bivirkninger: Forekommer hos mellem 1

og 10 ud af 1.000 patienter.

« Jjenklge, ubehag i gjet, allergi ved gjet, udsleet pa gjet,
gjenbeteendelse, lysfalsomhed, aget tareflad.

e Hornhindebeteendelse.

Langvarig anvendelse forager risikoen for andre ugnskede
bivirkninger sdsom gget gjentryk og sekundzere
gjeninfektioner (se under "Advarsler og forsigtighedsregler”).

Indberetning af bivirkninger til Sundhedsstyrelsen

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege,
sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel.
Du eller dine pararende kan ogsa indberette bivirkninger
direkte til Sundhedsstyrelsen pad www.meldenbivirkning.dk,
ved at kontakte Sundhedsstyrelsen via mail pa sst@sst.dk
eller med almindeligt brev til Sundhedsstyrelsen, Axel Heides
Gade 1, 2300 Kgbenhavn S.

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

5. OPBEVARING

Opbevar Tobradex® utilgaengeligt for barn.

Opbevar ikke Tobradex® ved temperaturer over 25 °C.

Frys ikke Tobradex®, og udseet det ikke for frost.

Flasken skal kasseres 4 uger efter den er &bnet farste gang.

Brug ikke Tobradex® efter den udlgbsdato, der star pa
pakningen.

Aflever altid medicinrester p& apoteket. Af hensyn til miljget
ma du ikke smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller
skraldespanden.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Tobradex® 1mg/ml / 3mg/ml gjendraber, suspension
indeholder:

De aktive stoffer i Tobradex® er tobramycin 3mg/ml og
dexamethason 1mg/ml.

De gvrige indholdsstoffer er dinatriumedetat,
hydroxyethylcellulose, benzalkoniumklorid 0,1 mg/ml
(konseveringsmiddel), natriumchlorid, vandfri natriumsulfat,
svovlsyre og/eller natriumhydroxid (justering af pH),
tyloxapol, renset vand.

Pakningsstarrelser
Tobradex® fas i gjendrabeflasker med 5 ml.

Indehaver af markeds-
feringstilladelsen
EuroPharmaDK
Oddesundvej 39

6715 Esbjerg N.

Tobradex® er et registreret varemaerke, der tilhgrer
Novartis AG.

Den nyeste indleegsseddel kan findes pa
www.indlaegsseddel.dk

Ompakket og frigivet af
EuroPharmaDK
Oddesundvej 39
6715 Esbjerg N.
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