Indleegsseddel: Information til brugeren
Tobrex® Depot 3 mg/ml, depotgjendraber, oplgsning

tobramycin

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den indeholder

vigtige oplysninger.

e  Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

e  Spgarg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

e  Leagen har ordineret dette laegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen til
andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

e  Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er
naevnt her. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk
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1. Virkning og anvendelse

Tobrex Depot indeholder det aktive stof tobramycin, og er et antibiotikum.
Du skal bruge Tobrex Depot til behandling af beteendelse (infektion) pa gjets overflade, der skyldes
bakterier.

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

2. Det skal du vide, far du begynder at bruge Tobrex Depot

Brug ikke Tobrex Depot
e hvis du er allergisk over for tobramycin eller et af de gvrige indholdsstoffer i Tobrex Depot (angivet
i afsnit 6).

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, far du bruger Tobrex Depot.

Ver opmarksom pa fglgende

e Hvis du oplever en overfglsomhedsreaktion med Tobrex Depot, skal du holde op med at bruge
legemidlet og sgge lege. Allergiske overfalsomhedsreaktioner kan variere fra lokal klge eller
redmen af huden til alvorlige overfalsomhedsreaktioner (anafylaktiske reaktioner) eller alvorlige
hudreaktioner. Disse alvorlige overfalsomhedsreaktioner kan forekomme med andre lokale eller
systemiske antibiotika af samme familie (aminoglykosider).

e Sperg din lege til rads, hvis du behandles med andre antibiotika samtidig med Tobrex Depot.

e Sperg din lege til rads, hvis du har eller tidligere har haft sydomme som myasthenia gravis
(muskelsygdom) eller Parkinsons sygdom. Tobrex Depot og denne type af antibiotika
(aminoglykosider) kan forvaerre muskelsvaghed.


http://www.indlaegsseddel.dk/

e Sgg lege, hvis dine symptomer forveerres eller pludselig vender tilbage. Hvis du bruger Tobrex
Depot igennem en leengere periode, kan du blive mere modtagelig over for gjeninfektioner.

e Hvis du bruger kontaktlinser:
Brugen af kontaktlinser (harde og blgde) frarades under behandling af en gjenbetaendelse (infektion).

Brug af anden medicin sammen med Tobrex Depot
Forteel altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for nylig.

Alvorlige bivirkninger, herunder neurotoksicitet, ototoksicitet og nefrotoksicitet er forekommet hos patienter,
der modtog systemisk behandling med tobramycin. Forsigtighed tilrades ved samtidig anvendelse.

Graviditet og amning

Tobrex Depot ma kun bruges under graviditet, hvis det er strengt ngdvendigt.

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal du
sparge din leege eller apotekspersonalet til rads, far du bruger dette leegemiddel.

Hvis du er gravid, ma du kun bruge Tobrex Depot efter aftale med leegen.
Hvis du ammer, ma du kun bruge Tobrex Depot efter aftale med laegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Hvis dit syn bliver midlertidigt slgret, efter du har brugt Tobrex Depot, ma du ikke kare bil eller arbejde med
maskiner, for dit syn er klart igen.

Tobrex Depot indeholder benzododecinium bromid

Hvis du bruger kontaktlinser:

Tag kontaktlinserne ud (harde eller blgde), inden du bruger Tobrex Depot og vent mindst 15 minutter, for du
seetter kontaktlinserne i igen.

Tobrex Depot indeholder et konserveringsmiddel (benzododecinium bromid), som kan give irritation af
gjnene og misfarve blgde kontaktlinser. Undga kontakt med blgde kontaktlinser.

Brugen af kontaktlinser frarades dog generelt under behandling af en gjenbeteendelse (infektion).

3. Sadan skal du bruge Tobrex Depot

Brug altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sparg leegen
eller apotekspersonalet.

Den anbefalede dosis er
Brug til voksne og &ldre
1 drdbe i det/de angrebne gje/gjne 2 gange daglig (morgen og aften) i 6-8 dage.

Ved alvorlige betendelser (infektioner)
1. dag: Dryp det/de angrebne gje/gjne 4 gange i dagtimerne.
Derefter skal du dryppe 1 drabe i det/de angrebne gje/gjne 2 gange daglig (morgen og aften) i 5-7 dage.

Brug til bgrn og unge
Du kan bruge Tobrex Depot til bgrn fra 1 ar og opefter.

Tobrex Depot ma kun bruges i gjnene.
Sadan bruger du Tobrex Depot korrekt:

Flasken skal vere teet lukket, nar den ikke er i brug. Fjern den lgse sikkerhedsring omkring haetten, nar du
abner flasken farste gang.
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1. Hent flasken med Tobrex Depot.

2. Vask dine hander, og set dig foran et spejl.

3. Skru hatten af flasken.

4. Hold flasken med bunden i vejret mellem den ene hands tommel- og langfinger (billede 1)

5. Len hovedet tilbage. Treek ned i det nederste gjenldg med en ren finger, indtil der dannes en “lomme”
mellem det nedre gjenlag og dit gje. Draben skal placeres der.

6. Hold spidsen af flasken taet hen til gjet. Brug et spejl, hvis det gar det nemmere.

7. Undga at bergre gjet eller gjenlaget, omgivende omrader eller andre overflader med spidsen af flasken.
Det kan forurene gjendraberne i flasken.

8. Tryk ikke pa siden af flasken, da den er designet pa en sadan made, at et let tryk i bunden af flasken er
alt, der skal til (billede 2).

9. Tryk let pa flaskens bund for at frigare en drabe Tobrex Depot ad gangen (billede 3).

10. Nar du har brugt Tobrex Depot, skal du lukke gjet og forsigtigt trykke en finger mod gjenkrogen ind
mod naesen i 2 minutter (billede 4). Det forhindrer, at Tobrex Depot optages i resten af kroppen.

11. Hvis du bruger Tobrex Depot i begge gjne, gentages trinnene 4-9 for det andet gje.

12. Luk flasken omhyggeligt umiddelbart efter brug.

13. Brug kun én flaske ad gangen.

Hvis draben ikke rammer gjet, sa prav igen.

Hvis du bruger andre gjendraber eller gjensalver, sa vent mindst 5 minutter mellem Tobrex Depot og de
gverige gjenlegemidler. @jensalve skal bruges sidst.

Hvis du har brugt for meget Tobrex Depot

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har brugt mere Tobrex Depot, end der star i denne
information, eller mere end laegen har foreskrevet, og du faler dig utilpas.

Tag pakningen med.

Der er ikke set tilfelde af overdosering med Tobrex Depot.

Hvis du har glemt at bruge Tobrex Depot

Hvis du har glemt en dosis, sa tag den sa snart du kommer i tanke om det. Men hvis det snart er tid til naeste
dosis, skal du springe den glemte dosis over og fortssette med den seedvanlige doseringsplan.

Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at bruge Tobrex Depot

Du ma ikke holde op med at bruge denne medicin far tiden, selv ikke hvis dine symptomer er forsvundet.
Hvis du holder op med at bruge medicinen for tidligt, kan dine symptomer vende tilbage.

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

4. Bivirkninger
Dette legemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter):
Reaktioner i gjet: klge, ubehag i gjet eller redme i gjet, gget taredannelse.



Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):

Reaktioner i gjet: inflammation i gjets overflade, hornhindeskader, nedsat syn, slgret syn, redme i gjenlaget,
havelse af gjet og gjenlaget, gjensmerter, gjentarhed, sekret fra gjet, gjenallergi.

@vrige bivirkninger: allergi (overfglsomhed), hovedpine, klgende udslat, betendelse i huden, nedsat vaekst
af eller antal gjenvipper, pigmenttab i huden, klge og ter hud.

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke bestemmes ud fra de tilgeengelige data):

Reaktioner i gjet: gjenirritation, klgende gjenlag

@vrige bivirkninger: alvorlige overfglsomhedsreaktioner, alvorlige hudreaktioner , Stevens-Johnsons
syndrom (blzreformet udslaet og betendelse i huden, isar pa haender og fedder samt i og omkring munden
ledsaget af feber), erythema multiforme (feber, udslet i ansigt og pa arme og ben).

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar herunder.

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

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

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter Exp. Udlgbsdatoen er den sidste dag i
den navnte maned.

Flasken kasseres 4 uger efter abning.
Dette lgemiddel kreever ingen sarlige forholdsregler vedrarende opbevaringen

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

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Tobrex Depot indeholder:

e  Aktivt stof: tobramycin. Hver ml indeholder 3 mg tobramycin.

e  @vrige indholdsstoffer: xanthangummi (E415), benzododecinium bromid (BDAB), mannitol (E421),
trometamol, borsyre (E284), polysorbat 80 (E433), svovlsyre og/eller natriumhydroxid (til at justere pH)
og renset vand.

Udseende og pakningsstarrelser
Tobrex Depot er en klar farvelgs oplgsning, der fas i en 5 ml plastflaske (DROPTAINER) med skruelag.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Novartis Healthcare A/S
Edvard Thomsens Vej 14



DK-2300 Kgbenhavn S

E-mail: skriv.til@novartis.com

Fremstiller

Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spanien

Denne indleegsseddel blev senest eendret 09/2021.



