Indlegsseddel: Information til brugeren

TOBRADEX®

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

Dexamethason/Tobramycin

93463-002-04

Laes denne indleegsseddel grundigt inden du begynder at bruge dette laegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger. Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.
Spoerg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere du vil vide. Leegen har ordineret
Tobradex til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen til andre. Det kan vaere
skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har. Kontakt lsegen eller
apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger som ikke er naevnt her. Se
punkt 4. Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:
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6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger.

1. Virkning og anvendelse

¢ Tobradex indeholder dexamethason, et steroid
som reducerer inflammation i gjet (som kan
karakteriseres ved haevelse, redme og smerte)
og tobramycin, som er et antibiotikum, der er
virksomt overfor en lang raekke mikroorganis-
mer, som kan give infektion i gjet.

Du kan bruge Tobradex til forebyggelse og
behandling af inflammation samt forebyggelse
af infektion i forbindelse med operation af gra
staer (katarakt) hos voksne og bern fra 2 ar og
opefter.

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse

eller dosering end angivet i denne information.

Folg altid leegens anvisning og oplysningerne pa
doseringsetiketten.

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

Brug ikke Tobradex

e hvis du er allergisk over for dexamethason eller
tobramycin, eller et af de ovrige indholdsstof-
fer i Tobradex

¢ hvis du har heevelse, redme og smerte i gjet
pga. hornhindebetaendelse forarsaget af her-
pes simplex keratitis virus.

e hvis du har infektion forarsaget af virus som
kokopper (vaccina), variacella (skoldkopper)
eller andre virussygdomme i hornhinden og
ojet.

e hvis du har infektion forarsaget af mycobakte-
rier som bla. tuberkolose.

e hvis du har svampesygdomme i gjet eller ube-
handlet beteaendelse (infektion) med parasitter
i gjnene (parasiteere gjeninfektioner).

e hvis du har en ubehandlet bakteriefremkaldt
infektion i gjet.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt legen eller apotekspersonalet, for

du bruger Tobradex

e hvis du har sukkersyge (diabetes). Der er gget
risiko for forhgjet tryk i gjet og/eller gra steer
pga. kortikosteorider.

e hvis du har en lidelse der forarsager udtynding
af dit gjes veey, kan anvendelse af lokalt ste-
roid forveerre dette.

 hvis du samtidig bruger NSAID-praeparater som
ojendraber, da de kan medfere langsom eller
forsinket opheling.

e hvis du anvender Tobradex i leengere tid, kan
det optages i kroppen og der kan opsta redt,
rundt "maneansigt", terst pga. sukkersyge,
hovedpine pga. for hejt blodtryk, nedsat
muskelmasse, oget fedt pa maven og i nakken
(Cushings sygdom) eller nedsat binyrebark-
funktion, som vil vise sig ved treethed, svaekket
modstandskraft. Isar born og patienter der er
i behandling mod HIV (ritonavir) er i risiko. Du
bor ikke stoppe behandlingen pludselig, men
trappes ud langtsomt. Tal med din laege.

¢ Tobradex ma kun bruges til gjnene og ikke til
injektion eller til indtagelse gennem munden.

® Brug ikke Tobradex leengere end 24 dage.
Anvendelse af et steroid i leengere perioder
kan forarsage foraget tryk i dit/dine gje/gjne
(ojen hypertension/glaukom), uklarhed i gjets

linse (katarakt), eller forgget risiko for udvik-
ling af en yderligere infektion pa gjet, herun-
der svampe- og virusinfektioner pa overfladen
af gjet (hornhinden).

Sperg din laege til rads, hvis du far anden anti-
biotikabehandling, herunder oral, samtidig
med Tobradex.

Hvis du under behandling far overfelsomheds-
reaktioner som redmen af huden, klge, nzelde-
feber, hududslaet, blaeredannelse i huden, eller
i alvorlige tilfeelde en anafylaktisk reaktion
med pludseligt hududsleet, andedreetsbe-

svaer og besvimmelse (inden for minutter til
timer), pga. overfelsomhed, skal du ringe 112.
Behandlingen skal stoppes.

Det anbefales at gjenlaegen regelmaessigt
maler dit tryk i gjet. Dette er iseer vigtigt hos
bern under 6 ar. Det skal overvejes ngje hvor
meget og hvor laenge Tobradex skal bruges.

Brug af medicin sammen med Tobradex
Tal med din leege, hvis du bruger NSAID-prae-
parater. Samtidig brug af Tobradex og NSAID-
preeparater kan gge risikoen for problemer med
opheling af hornhinden.

Forteel det altid til leegen eller apotekspersona-
let, hvis du bruger anden medicin eller har gjort
det for nylig.

Graviditet, amning og frugtbarhed

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om,

at du er gravid eller planleegger at blive gravid,

skal du sperge din laege eller apotekspersonalet
til rads, for du bruger dette laegemiddel.

Graviditet:

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

Amning:

* Tobradex gar over i maelken. Hvis du ammer,
ma du kun bruge Tobradex efter aftale med
leegen.

Frugtbarhed:

o Der foreleegger ingen undersggelser der pavi-
ser nedsat fertilitet hos kvinder eller meend.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Brug af Tobradex kan give forbigaende sloret syn
eller andre synsforstyrrelser umiddelbart efter
inddrypning. Det skal du tage hensyn til, hvis du
skal feerdes i trafikken eller arbejde med maski-
ner. Vent med at kere bil eller betjene maskiner
indtil dit syn er klart igen.

Tobradex indeholder benzalkoniumklorid
Denne medicin indeholder benzalkoniumklorid
der kan give irritation af gjnene. Undga kontakt
med blede kontaktlinser. Tag kontaktlinserne ud,
inden medicin bruges, og vent mindst 15 minut-
ter, for du seetter kontaktlinserne i igen. Kan
misfarve blgde kontaktlinser.

3. Sadan skal du bruge Tobra-
dex

Brug altid Tobradex nojagtig efter laegens eller
apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa
sporg leegen eller apotekspersonalet.

Hvis du far andre gjendraber end Tobradex, bar
du vente 5 minutter mellem drypning af Tobra-
dex og de andre draber. @jensalver skal paferes
til sidst.

Den szadvanlige dosis er

Voksne:

Normal dosering er én drabe i det/de berorte
ojel/ojne hver 4. til 6. time mens du er vagen.
Dosering skal fortseettes i 14 dage og ikke laen-
gere end 24 dage.
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Folg anvisningerne her, med mindre laegen har
givet andre instruktioner. | lobet af de forste 24
til 48 timer kan lzegen ege dosis til en drabe hver
2. time mens du er vagen.

Det er vigtigt at behandlingen ikke afsluttes for
tidligt.

Aldre:
Det er ikke nadvendigt at nedseette dosis. Folg
laegens anvisninger.

Born (fra 2 ar):
Tobradex kan anvendes til born fra 2 ar og opef-
ter og med samme dosis som til voksne.

Brugsanvisning

1. Vask haenderne. Ryst flasken grundigt og drej
laget af. Hold flasken med tommel- og lang-
finger.

. Laen hovedet tilbage og treek forsigtigt ned i
det nederste gjenlag, saledes at der dannes en
lomme mellem gjenlaget og gjet. Hold flaske-
spidsen teet pa gjet, men uden at bergre det.
Det kan veere nyttigt at bruge et spejl.

. Tryk forsigtigt med pegefingeren pa bunden
af flasken. Der afgives nu én drabe af gan-
gen. BERGR IKKE @JE ELLER @JENLAG MED
FLASKESPIDSEN. BEROR 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. Det anbefales at lukke gjet
forsigtigt og samtidigt presse let i gjenkrogen
teet pa naesen i mindst 1 minut for at mindske,
at Tobradex optages i kroppen, men istedet
virker lokalt i gjet.

4. Skru laget pa efter brug. Flasken skal veere
lukket teet nar den ikke anvendes. Hvis haet-
tens brudsikre krave sidder lgst efter abning af
flasken, skal man fjerne kraven inden produk-
tet anvendes.

N

w

Hvis du har brugt for meget Tobradex
Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket,
hvis du har brugt mere Tobradex, end der star
i denne information, eller mere end laegen har
foreskrevet, og du foler dig utilpas.

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

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

4. Bivirkninger

Dette laegemiddel 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):

¢ Hovedpine, kvalme, synsnedseettelse og regn-
buesyn pga. forhgjet tryk i gjet (gren steer).
Kontakt straks laege eller skadestue.

¢ Kramper i sveelget med vejrtreekningsbesvaer
(Laryngospasme). Kontakt straks laege eller
skadestue. Ring evt. 112.

Hyppighed ikke kendt:

¢ Pludseligt hududsleet, andedraetsbesveer og
besvimelse (inden for minutter til timer), pga.
overfglsomhedsreaktion (anafylaktisk reak-
tion). Kan veere livsfarligt. Ring 112.

Ikke alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger(forekommer hos mel-

lem 1 0g 10 ud af 100 patienter):

¢ Hovedpine.

* @jenirritation, redme i gjet eller pa gjenlaget,
ojensmerter, unormal fornemmelse i gjet.

o Tilstoppet naese/sveelg, som medferer dryp eller
fornemmelse af dryp fra bagsiden af naesen.

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

* @jenkloe, ubehag i gjnene, haevede gjenlag,
ojenallergi, bleending, haevelse af gjenlage,
oget tareflod.

¢ Jjenbeteendelse med rgde gjne og tareflad
(konjunktivit).

* Neeseflad (ofte vandigt og ved allergisk naese-
lidelse)

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1

og 10 ud af 10.000 patienter):

* Smagsforstyrrelser (dysgeusi)

* Torre gjne, sloret syn.

* Smerter, irritation, redt oje evt. med gult pus
(hornhindebetaendelse).

Hyppighed ikke kendt:

¢ Overfelsomhed

e Svimmelhed

e Store pupiller (myadriasis)

¢ Ubehag i maven, kvalme

¢ Feber, udsleet i ansigtet og pa arme og ben
(erythema multiforme).

e Udsleet, kloe, haevelse i ansigt

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din
leege eller apoteket. Dette geelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne
indlaegsseddel. Du eller dine pargrende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Laege-
middelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar
herunder.

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk.

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

5. Sadan opbevarer du Tobra-
dex

* Opbevar Tobradex utilgeengeligt for bern.

* Brug ikke Tobradex efter den udlgbsdato, der
star pa pakningen. Hvis pakningen er maerket
med EXP betyder det at udlgbsdatoen er den
sidste dag i den naevnte maned.

¢ Dette leegemiddel kreever ingen seerlige opbe-
varingsbetingelser.

o Efter anbrud: anvendes senest 4 uger efter
abning

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

6. Pakningssterrelser og yderli-
gere oplysninger

Tobradex, 1 mg/ml / 3 mg/ml, gjendraber, sus-
pension indeholder:

Dexamethason 1 mg og tobramycin 3 mg.
@vrige indholdsstoffer:

Dinatriumedetat, hydroxyethylcellulose, benzal-
koniumchlorid, natriumchlorid, natriumsulfat
vandfri, svovlsyre til pH justering og/eller natri-
umhydroxid til pH justering, tyloxapol og renset
vand.

Udseende og pakningssterrelser:

Tobradex er en hvid til rahvid suspension.
Tobradex fas i:

Tobradex 1 mg/ml /3 mg/ml i gjendrabeflasker 5
ml med skruelag.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og
fremstiller

Indehaver af markedesferingstilladelsen
Orifarm A/S, Energivej 15, 5260 Odense S

Mail: info@orifarm.com

Fremstiller
Orifarm Supply s.r.o., Palouky 1366
253 01 Hostivice, CZ

For yderligere oplysninger om denne
medicin og ved reklamationer kan du
henvende dig til Orifarm A/S.

Denne indleegsseddel blev sidst revideret
11/2017.
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