Pakkausseloste: Tietoa Kiyttijille

Tobrasone 3 mg/ml/1 mg/ml silmétipat, suspensio
tobramysiini ja deksametasoni

Lue timé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timén lidkkeen kiyttimisen, silla

se sisiltia sinulle tirkeiti tietoja.

= Séilyta timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

= Jos sinulla on kysyttivii, kddnny ladkdrin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

= Tama ladke on médritty vain sinulle eiké sitid pidi antaa muiden kiyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

= Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd [ddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tisséd pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Tobrasone on ja mihin sitd kdytetdin

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin kiytdt Tobrasone-tippoja
Miten Tobrasone-tippoja kdytetddn

Mabhdolliset haittavaikutukset

Tobrasonen sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

NP L=

1. Miti Tobrasone on ja mihin siti kiyte tiin

Tobrasone sisdltdd kortikosteroidia (deksametasonia) seké antibioottia (tobramysiinia). Tobramysiini
tehoaa moniin simétulehduksia aiheuttaviin bakteereihin.

Tobrasone-tippoja kiytetiin estiméiin ja hoitamaan tulehdusta seki estimidin mahdollista
silmiinfektiota harmaakaihileikkauksen jilkeen aikuisille ja vahintdén 2-vuotiaille lapsille.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Tobrasone -tippoja

Ali kiyti Tobrasone-tippoja

- Jos sinulla on tai arvelet ettd sinulla on silméinfektio. Kortikosteroidin kiyttd voi pahentaa
infektiota.

- Jos silmisti tulee paksua erite tta.

- Jos silmé on punainen eikd Idékari ole arvioinut sité.

- Jos olet allerginen (yliherkk&) tobramysiinille tai deksametasonille tai timéin Ididkkeen jollekin
muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Jos jokin edelld mainituista asioista koskee sinua, kdénny ldékérin puoleen.
Varoitukset ja varotoimet

Jos jokin seuraavista koskee sinua, keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin
kéaytit Tobrasonea:

e Jos sairastat tautia, joka ohentaa silmikudoksia, esim. nivelreumaa, Fuchsin dys trofiaa,
tai sarveiskalvonsiirron jilkeen. Kortikosteroidit voivat ohentaa kudosta edelleen ja aiheuttaa
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mahdollisen silmédn puhkeamisen. Ne voivat my0ds hidastaa siiméssi olevan haavan
paranemista.

e Myos paikallisesti kdytettdvien tulehduskipulddkkeiden tiedetddn hidastavan tai viivastyttdvin
haavojen paranemista. Jos kiytit paikallisesti kiytettdvid tulehduskipulddkkeitd ja
kortikosteroideja yhdessé, haavojen paranemisongelmat voivat lisdéntya.

e Jos havaitset allergisia reaktioita Tobrasone-valmisteen kdyton aikana, lopeta sen kaytto ja ota
yhteys ladkariin. Allergiset reaktiot voivat vaihdella paikallisesta kutinasta tai thon punoituksesta
vaikeisiin allergisiin reaktioihin (anafylaktiseen reaktioon) tai vakaviin ihoreaktioihin. Téllaisia
allergisia reaktioita voi esiintyd muiden samaan ryhmaén (aminoglykosideihin) kuuluvien
paikallisten tai systeemisten antibioottien kanssa.

e Jos oireesi pahenevat tai yhtakkid uusiutuvat, ota yhteys ladkériin. Saatat altistua herkemmin
muille silmdinfektioille kayttdessisi tatd valmistetta.

e Jos sairastat diabetesta, ota yhteys lddkériin. Diabetesta sairastavilla on suurentunut
kortikosteroidien aiheuttaman silmdnpaineen nousun ja/tai kaihin kehittymisen riski.

e Ota yhteyttéd lddkariin, jos sinulla esiintyy nd6n himéartymistd tai muita ndkohairioita.

e Jos saat jotain muuta antibioottihoitoa, mukaan lukien suun kautta otettavaa, Tobrasone-
valmisteen kanssa, pyydd neuvoja Iadkarilta.

e Jos sinulla on tai on joskus ollut myasthenia gravis (hermo-lihassairaus, joka aiheuttaa
luustolihasten heikkoutta) tai Parkinsonin tauti (eteneva neurologinen sairaus, joka vaikuttaa
likkumiseen), tai muu vastaavanlainen sairaus, kysy neuvoa ladkériltd. Tallaiset antibiootit
voivat pahentaa lihasten heikkoutta.

e Jos kéytit Tobrasone-valmistetta pitkdén, saatat altistua herkemmin silmétulehduksille tai
silménpaineesi voi kohota tai sinulle saattaa kehittyé kaihi.

o Keskustele lddkirin kanssa, jos vartalolla ja kasvoilla esiintyy turvotusta ja pydristymisti, silld
ndmd ovat yleensd Cushingin oireyhtymén ensioireita. Lisimunuaistoiminta voi lamaantua, kun
pitkdaikais- tai intensiivihoito Tobrasone-valmisteella lopetetaan. Keskustele lddkarin kanssa
ennen kuin lopetat hoidon. Nama riskit koskevat etenkin lapsia ja potilaita, joita hoidetaan
ritonaviiri- tai kobisistaattilidkkeilld.

e Lisdmunuaistoiminnan lamaantumisen oireita ja merkkejd ovat mm. visymys, huimauksen
tunne seistessd tai seisomisvaikeus, lihasheikkous, kuume, painonlasku, ahdistuneisuus,
pahoinvointi, oksentelu, ripuli, pidnsarky, hikoilu, mielialan tai persoonallisuuden muutokset ja
nivel- ja lihaskipu.

Voit kenties kuitenkin kiyttdd Tobrasone-tippoja, mutta keskustele ensin asiasta liéikérisi kanssa.

e Siméinpaine on tarkistettava séénnollisesti, mikd on erityisen tirkedd alle 6-vuotiailla lapsilla,
jotka saavat deksametasonia sisdltdvid valmisteita.

e Tobrasone-tippoja ei saa antaa alle 2-vuotiaille lapsille, silld valmisteen turvallisuutta ja tehoa
téllaisten potilaiden hoidossa ei ole varmistettu.

Muut ladkevalmisteet ja Tobrasone
Kerro ldikérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit tai olet dskettdin kayttdnyt
muita ladkkeitd, my0s ladkkeitd, joita lidkari ei ole mddrannyt.

Kerro ladkérille, jos kaytét paikallisesti kdytettdvid tulehduskipulddkkeitd. Jos kédytit paikallisesti
kéytettiavid steroideja yhdessd paikallisesti kiytettdvien tulehduskipuliikkeiden kanssa, silmin
paranemiseen liittyvat ongelmat saattavat lisidntyd. Kerro ldékarille, jos kdytét ritonaviiria tai
kobisistaattia (HI-viruksen hoitoon kaytettavid lddkkeitd), silld se voi suurentaa veren
deksametasonipitoisuutta.

Jos kéytit myos muita silméitippoja tai -voiteita, odota ainakin 5 minuuttia eri silmétippojen
tiputtamisen valilld. Silmévoiteet annostellaan vimeiseksi.



Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd neuvoa ennen tdman ladkkeen kdyttoa.

Tobrasonea ei suositella raskaana oleville tai imettéville naisille.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Jos nékd sumenee hetkeksi sen jilkeen, kun olet tiputtanut Tobrasone-tippoja silmiin, flé aja dlidka
kiyti koneita ennen kuin ndkdsi on kirkastunut.

Ladke voi heikentid kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdd tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkod ndihin tehtdviin lddkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele ld4kérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Térkeii tietoa piilolinssien kiyttijille
Piilolinssien kéytto ei ole suositeltavaa silméinfektion tai -tulehduksen hoidon aikana.

Tobrasone siséltisi bentsalkoniumkloridia

Tamai ladkevalmiste sisdltdd bentsalkoniumkloridia 0,5 mg per 5 ml, joka vastaa 0,1 mg/ml.
Bentsalkoniumkloridi saattaa imeytyd pehmeisiin piilolinsseihin ja voi muuttaa niiden vérid. Poista
piillolinssit ennen tdmén lddkevalmisteen kdyttod ja laita piilolinssit takaisin 15 minuutin kuluttua.

Bentsalkoniumkloridi voi aiheuttaa silmé-arsytysté erityisesti, jos sinulla on kuivat siimét tai
sarveiskalvon sairauksia (silmén etuosan lapindkyva kerros). Jos silméési tulee poikkeavaa tunnetta,
pistelya tai kipua tdmén lddkkeen kdyton jilkeen, keskustele asiasta lddkérisi kanssa.

3. Miten Tobrasone-tippoja kayte tiéin

Kéyta titi ladkettd juuri siten kuin ladkari on mddrannyt. Tarkista ohjeet ld4kariltd tai apteekista, jos
olet epdvarma. Kéytd Tobrasonea ainoastaan silmédén (silmiin) tiputettavaksi.

Suositeltu annos

Suositeltu annos on 1 tippa sairaaseen silmdén tai sairaisiin silmiin 4—6 tunnin vilein valveillaoloaikana.
Hoidon kahden ensimméisen vuorokauden aikana laékérisi voi midrdtd suuremman annoksen, 1 tipan
joka toinen tunti.

Eisaa kiyttda yli 24 vuorokautta.

Kaytto lapsille

Tobrasone-tippoja voi kiyttdd 2-vuotiaille ja sitd vanhemmille lapsille samalla annostuksella kuin
aikuisille.

Kiyttoohje




e Pese aluksi kitesi.
Ravista pulloa kunnolla.

e Kierré tippapullon korkki irti. Poista 16ysé korkin kaulus, kun avaat pullon ensi kertaa.

e Pid4 pullosta kiinni kirki alaspdin. Pidd pulloa peukalon ja muiden sormien vélissa.

e Taivuta pddtdsi hieman taaksepain.

e Vedid alaluomea alaspdin yhdelld sormella, kunnes silmdluomen ja silmidn pinnan véliin syntyy
“tasku”. Tippa tiputetaan tdhin (kuva 1).

e Vie tippapullon kérki lihelle silmi4. Kayta tarvittaessa peilid — se voi auttaa.

e Ali kosketa tippapullon Kirjelld silmis, silmiiluomia, silmii ympérdivid alueita dlika
muitakaan pintoja. Tdma voi kontaminoida (saastuttaa bakteereilla) tippapullon sisallon.

e Paina kevyesti pullon pohjaa — saat yhden tipan pullosta kerrallaan (kuva 2).

e Al purista pulloa, vain kevyt pullon pohjan painallus riitti.

e Kun olet annostellut Tobrasonen, pida silmd suljettuna ja paina silmdkulmaa nenén vieresta
varovasti ainakin 1 minuutin ajan (kuva 3). Timi auttaa rajoittamaan lidkkeen kulkeutumista
muualle elimistodsi.

e Jos kéytit tippoja molempien silmien hoitoon, toista edelliset vaiheet toiselle simélle. Kierrad
pullon korkki tiiviisti kiinni heti kdyton jalkeen.

e Jos tippa ei osu silméén, yritd uudelleen.

e Jos unohdat ottaa Tobrasone-tippoja, 4li huolestu, ota annos heti kun muistat. Al ota
kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

e Jos kiytit enemmin Tobrasone-tippoja kuin sinun pitiisi, voit huuhtoa lidkkeen
silméstd limpimilla vedelld. Jos olet hiljattain ollut silméleikkauksessa, pyydé yksityiskohtaiset
ohjeet lAdkarilta.

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Jos sinulla on kysymyksii timin [Adkkeen kiytostd, kddnny lddkirin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timdkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.
Tobrasone-valmisteen kidyton yhteydessa on havaittu seuraavia haittavaikutuksia:

Jos huomaat seuraavia haittavaikutuksia, lopeta timin lddkkeen kaytto valittomasti ja ota kiireellisesti
yhteys laékariin:
e kutiava ihottuma tai nokkosihottuma
e kasvojen, huulten, kielen tai muun vartalon osan turvotus
e hengenahdistus tai hengityksen vinkuminen
e vaikeat ihoreaktiot, kuten rakkulamuodostus, johon saattaa littyd kurkkukipua, kuumetta tai
padnsérkya.

Tobrasone-hoidon yhteydessé on esiintynyt myos seuraavia haittavaikutuksia:

Melko harvinaiset haittavaikutukset
voivat esiintyd enintddn yhdelld potilaalla sadasta



e Silméain kohdistuvat haittavaikutukset: kohonnut silménpaine, silmén drsytys, silmékipu,
silmén kutina, silmien vetistiminen, epdmukava tunne silméissa.

e Koko elimistoon kohdistuvat haittavaikutukset: padnséarky, nendn vuotaminen, kurkun
tukkoisuus.

Harvinaiset haittavaikutukset
voivat esiintyd enintddn yhdelld potilaalla tuhannesta

e Silméin kohdistuvat haittavaikutukset: silmén punoitus, ndén himéartyminen, silmien
kuivuminen, siméallergia, silmédn pinnan tulehdus.
e Koko elimistoon kohdistuvat haittavaikutukset: paha maku suussa.

Tuntematon
saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin

o Silméain kohdistuvat haittavaikutukset: mustuaisen suureneminen, silmidluomen punoitus,
silmdluomen turpoaminen, lisdéntynyt kyyneleritys.

o Koko elimistoon kohdistuvat haittavaikutukset: huimaus, pahoinvointi, vatsakipu,
ihottuma, kasvojen turvotus, kutina.

Hormonaaliset ongelmat: karvoituksen lisddntyminen (etenkin naisilla), lihasheikkous ja lihasten
surkastuminen, violetit raskausarvet vartalolla, verenpaineen kohoaminen, kuukautisten epasaannéllisyys
tai poisjadnti, elimiston proteiini- ja kalsiumpitoisuuksien muutokset, kasvun hidastuminen lapsilla ja
nuorilla, sekd vartalon ja kasvojen turvotus ja pyoristyminen (Cushingin oireyhtyma) (ks. kohta 2
"Varoitukset ja varotoimet").

Jos Tobrasone-tippoja kiytetifin pide mpééin kuin 24 vuorokautta, siitd voi aiheutua infektio, ja
lisiksi haavojen parantuminen voi viivastya.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd [ddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa tdmén lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Laikkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Tobrasonen siilyttiminen

e FEilasten ulottuville eikd néakyville.

e Téamad lddke ei vaadi lampoétilan suhteen erityisid sdilytysolosuhteita.

e Pid4 pullo tiiviisti suljettuna.

o Ali kiiyti titi lifikettd pullossa ja pahvikotelossa mainitun viimeisen kiyttopaiviméirin EXP
jalkeen. Vimeinen kiyttopadivimaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

e Al kiiyti sen jilkeen, kun pullon ensimmiiis estii avaamisesta on kulunut 4 viikkoa,
jottei silmési tulehtuisi.

o [adkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd hévittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméttomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.
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e Ali anna titi lisikettd muiden kiyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa muille, vaikka heilld olisikin
samanlaiset oireet kuin sinulla.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Tobrasone sis:ltia

- Vaikuttavat aineet ovat tobramysiini 3 mg/ml ja deksametasoni 1 mg/ml.

- Muut aineet ovat dinatriumedetaatti, tyloksapoli, natriumkloridi, natriumsulfaatti,
hydroksietyyliselluloosa, bentsalkoniumkloridi, rikkihappo ja/tai natriumhydroksidi (pH-arvon
sddtdmiseksi) sekd puhdistettu vesi.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko
Tobrasone on valkoinen tai lihes valkoinen suspensio, joka on pakattu 5 mln kierrekorkilliseen
muovipulloon.

Myyntiluvan haltija:
Novartis Finland Oy
Metsédnneidonkuja 10
F1-02130 Espoo

Valmis taja:
Alcon-Couvreur NV
Riksweg 14

2870 Puurs

Belgia

Siegfried El Masnou, S.A.
Camil Fabra 58

El Masnou 08320
Barcelona

Espanja

Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Espanja

Novartis Pharma GmbH
Roonstralie 25

90429 Niirnberg

Saksa

Tidma pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 3.6.2022.
Muut tiedonliihteet

Lisétietoa tdstd lddkevalmisteesta on saatavilla Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimean
(www.fimea.fi) verkkosivuilla.


http://www.fimea.fi/

Bipacksedel: Information till anviindaren

Tobrasone 3 mg/ml/1 mg/ml 6gondroppar, suspension
tobramycin och dexametason

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta likemedel. Den
inne haller information som ar viktig for dig.

e Spara denna information, du kan behova lisa den igen.

e  Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

e Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d4ven om

de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.
e  Om du fir biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Tobrasone ar och vad det anvands for

Vad du behover veta innan du anvinder Tobrasone
Hur du anviander Tobrasone

Eventuella biverkningar

Hur Tobrasone ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

NP L=

1. Vad Tobrasone ér och vad det anvinds for

Tobrasone 6gondroppar innehdller dexametason, en kortisonliknande substans, och tobramycin, ett
antibiotikum som verkar mot en lang rad organismer som kan orsaka infektion i gat.

Tobrasone 6gondroppar anvénds for att forebygga och behandla inflammation och for att
forebygga eventuell infektion i 6gat efter grastarrsoperation pa vuxna och pa barn som &r minst 2 ar
gamla.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Tobrasone

Anviand inte Tobrasone 6gondroppar

- om du har eller tror att du har nadgon typ av infektion i 6gat. Anvindning av kortisonliknande
substanser kan gora infektionen vérre.

- om du har kletiga uts6ndringar fran ogat.

- om du har réda 6gon som inte undersokts av en likare.

- om du ir allergisk mot tobramycin, dexametason eller ndgot annat innehéllsdmne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6).

Om négot av dessa tillstand géller dig, sa fraga din likare om rad.
Varningar och forsiktighet

Om nagot av dessa tillstind giller dig, tala med likare eller apotekspersonal innan du anvinder
Tobrasone:

e Om du har en sjukdom som orsakar fortunning av 6gonvivnad, sisom reumatoid artrit,
Fuchs dystrofi cller efter en hornhinne trans plantation. Kortikosteroider kan leda till
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ytterligare fortunning och eventuellt hil i 6gongloben, och kan gora att likningen av ditt sar i
Ogat gar lAngsammare.

e Det ér dven ként att topikala NSAID-preparat (”icke-steroida antiinflammatoriska likemedel”)
gor lakningen lAngsammare eller forsenar likningen. Om du anvénder topikala NSAID-
preparat och kortikosteroider samtidigt kan det 6ka risken for likningsproblem.

e Om du fér allergiska reaktioner ndr du anvénder Tobrasone ska du sluta att anvénda
Ogondropparna och radfraga likare. Allergiska reaktioner kan variera fran lokal kldda eller
hudrodnad till svara allergiska reaktioner (anafylaktisk reaktion) eller allvarliga hudreaktioner.
Dessa allergiska reaktioner kan uppkomma med andra lokala eller systemiska antibiotika av
samma typ (typen aminoglykosider).

¢ Om dina symtom blir virre eller plotsligt kommer tillbaka bor du rddfraga likare. Du kan bli
kénsligare for 6goninfektioner nér du anvinder denna produkt.

e Om du har diabetes ska du rddfraga ldkare. Risken for forhojt tryck i 6gat och/eller uppkomst
av grd starr pa grund av kortikosteroider okar hos diabetiker.

e Kontakta Iikare om du upplever dimsyn eller andra synrubbningar.

e Om du anvédnder andra antibiotika, inklusive sddana som tas via munnen, samtidigt med
Tobrasone, bor du radfraga ldkare.

e Om du har eller om du nigonsin haft en sjukdom sdsom myastenia gravis (en neuromuskulir
sjukdom som orsakar skelettmuskelsvaghet) eller Parkinsons sjukdom (en progressiv
nervsjukdom som péaverkar rorelseférmégan), radfraga din likare. Antibiotika av detta slag kan
forvirra muskelsvaghet.

¢ Om du anvinder Tobrasone under lang tid kan du bli kénsligare for 6goninfektioner, f4 forhojt
tryck i 6gat/dgonen eller utveckla gra starr.

e Tala med din likare om du far svullnad och viktokning kring balen och i ansiktet, eftersom detta
vanligen dr de forsta tecknen pa ett syndrom som kallas Cushings syndrom. Himmad
binjurefunktion kan utvecklas efter avslutande av en langtidsbehandling eller intensiv behandling
med Tobrasone. Dessa risker &r sérskilt viktiga for barn och patienter som behandlas med
lakemedel som kallas ritonavir eller kobicistat. Tala diarfor med din likare innan du avslutar
behandlingen sjilv.

e Tecken och symtom pa forsdmrad binjurefunktion &r bland annat trétthet, yrsel nédr man reser
sig till stdende stilining eller svarigheter att sta, muskelsvaghet, feber, viktminskning, oro,
illamaende, krakningar, diarré, huvudvark, svettningar, fordndringar i sinnesstaimning eller i
personlighet samt led- och muskelsmirta.

Du kanske éndé kan anvinda Tobrasone, men radgor med din léikare forst.

e Trycket i 6gat (intraokuldra trycket) bor kontrolleras med jimna mellanrum. Detta ar sdrskilt
viktigt for barn under 6 ar som behandlas med produkter som innehéller dexametason.

e Ge inte Tobrasone till barn som 4r under 2 ar eftersom verkan och sékerhet inte har faststéllts
hos denna grupp.

Andra likemedel och Tobrasone
Tala om for liikare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra likemedel, &ven
receptfria sddana.

Tala om for likare om du anvénder topikala NSAID-preparat. Om du anvénder topikala steroider och
topikala NSAID-preparat tillsammans kan risken for problem med 6gonldkning 6ka. Tala om for likare
om du anvinder ritonavir eller kobicistat (Iikemedel som anvéinds vid behandling av HIV), eftersom det
kan 6ka midngden dexametason i blodet.

Om du anvinder andra 6gondroppar eller 6gonsalvor, si ska du véinta minst 5 minuter mellan
tillforseln av de olika likemedlen. Ogonsalvor ska anviindas sist.



Graviditet och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfrdga likare
eller apotekspersonal innan du anviander detta likemedel.

Tobrasone rekommenderas inte under graviditet eller amning.

Korformaga och anvéndning av maskiner
Om du upplever tillfillig dimsyn efter anvindning av Tobrasone dgondroppar bor du vénta tills synen

klarnat innan du kor bil och anvinder masKkiner.

Du ér sjilv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utféra arbete
som kréver skédrpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pd grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lds dirfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med likare eller apotekspersonal om du ar oséker.

Viktig information om du anvinder kontaktlinser
Anvindning av kontaktlinser rekommenderas inte under behandling av en dgoninfektion eller
6goninflammation.

Tobrasone innehéller bensalkoniumklorid
Detta likemedel innehéller 0,5 mg bensalkoniumklorid per 5 ml, motsvarande 0,1 mg/ml.

Bensalkoniumklorid kan tas upp av mjuka kontaktlinser och kan missfarga kontaktlinserna. Ta

ut kontaktlinser innan du anvinder likemedlet och vinta minst 15 minuter innan kontaktlinserna satts
n igen.

Bensalkoniumklorid kan vara irriterande for 6gon, sirskilt om du har torra 6gon eller problem med

hornhinnan (den klara hinnan lingst fram i 6gat). Om du kidnner irritation, stickningar eller smérta i
Ogat efter att ha anvént likemedlet, kontakta likare.

3. Hur du anvander Tobrasone

Anviénd alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga likare eller apotekspersonal om du
ar oséker. Anvind bara Tobrasone for att droppa 1 dgat (6gonen).

Rekommenderad dos
Rekommenderad dos &r en droppe i det paverkade dgat/6gonen var 4:e till 6:¢ timme under dygnets
vakna del. Under de forsta 48 timmarna kan din likare 6ka dosen till en droppe varannan timme.

Anvénd inte lingre tid 4n 24 dagar.

Anvindning for barn
Tobrasone kan anvéindas pa barn som dr 2 ar och dldre med samma dos som for vuxna.

Bruksanvisning
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e Tvitta hinderna innan du borjar.

e Skaka flaskan viil.

Ta av skruvkorken. Avligsna den losa plastringen fran skruvkorken pa flaskan ndr den
forst Oppnas.

e Hall flaskan mellan tummen och langfingret med spetsen nedat.

e Luta huvudet bakat

e Dra forsiktigt ned det undre 6gonlocket med ett finger sé att det bildas en ficka mellan
ogonlocket och dgat (droppen ska hamna hir, se figur 1).

e For droppspetsen pa flaskan nira Ogat. Att titta i en spegel kan hjélpa dig.

e Rorinte 6gat eller 6gonlocket, omgivande vivnad eller andra ytor med droppspetsen. Det
kan fororena dropparna.

o Tryck litt i botten pa flaskan for att frigora en droppe (se figur 2).

Klidm inte ihop flaskan, utan ett litt tryck i botten ar allt som behovs.

e Niér du har anviant Tobrasone ska du hilla 6gonlocket stingt, samtidigt som du trycker
forsiktigt med ett finger i den inre 6gonvran vid ndsan i minst 1 minut (se figur 3). Det hjélper
till att begransa miangden likemedel som kommer ut i resten av kroppen.

e Om du anvédnder dropparna i bada 6gonen, sa upprepa stegen for det andra 6gat. Skruva pa
korken pa flaskan ordentligt omedelbart efter anvindning.

e Om en droppe missar égat, sa forsok igen.

e Om du glommer en dos, var inte orolig, utan ta dosen sa snart som majligt. Ta inte dubbel
dos for att kompensera for glomd dos.

e Om du har anvint en storre mangd av Tobrasone an du borde, sa kan likemedlet spolas
ut med ummet vatten. Om du nyligen genomgatt en 6gonoperation, kontakta din likare for
detaljerade instruktioner.

Om du fatt 1 dig for stor midngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta liakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning av risken

samt radgivning,

Om du har ytterligare fragor om anvindning av detta likemedel, kontakta likare eller
apotekspersonal.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvidndare behdver inte fa
dem.

Foljande biverkningar har setts med Tobrasone:
Sluta ta detta likemedel och s6k omedelbart upp likare om du mérker av ndgon av foljande majliga
biverkningar;

e kliande utslag eller ndsselutslag

e svullnad i ansikte, [dppar, tunga eller andra delar av kroppen

e andfiddhet / visande andning
e gsvara hudreaktioner som blasor som kan atfoljas av ont i halsen, feber eller huvudvark

Aven foljande biverkningar har intréffat med Tobrasone:

Mindre vanliga biverkningar
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kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvindare

o Effekteri dgat: forhojt tryck i 6gat/0gonen, 6gonirritation, 6gonsmarta, dgonklada, rinnande
Ogon, obehag 1 6gonen.

e Allménna biverkningar: huvudvirk, rinnande nésa, kinsla av trdnghet i svalget.

Sillsynta biverkningar
kan forekomma hos upp till I av 1 000 anvindare

e Effekter i égat: rodnad, dimsyn, torra 6gon, 6gonallergi, inflammation i dgats yta.
e Allménna biverkningar: dalig smak i munnen.

Har rapporterats
forekommer hos okdnt antal anvindare

o Effekteri dgat: okad pupillstorlek, rodnad pa 6gonlocken, svullet 6gonlock, 6kad
tarproduktion.

e Allménna biverkningar: yrsel, illamaende, obehag i magen, utslag, svullnad i ansiktet, kldda.

Hormonbesvir: extra hirvaxt pa kroppen (sérskilt hos kvinnor), muskelsvaghet och -fortvining, lila
bristningar i huden, hogt blodtryck, oregelbundna eller inga menstruationer, foréndringar i protein- och
kalciumhalterna i kroppen, tillvixthimning hos barn och ungdomar samt svullnad och viktokning pa
kroppen och i ansiktet (kallas Cushings syndrom, se avsnitt 2 “Varningar och forsiktighet™).

Om du anvinder Tobrasone mer f#n 24 dagar kan det gora att du far en infektion och sarlikningen
kan ocksé ga langsammare.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sidkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Tobrasone ska forvaras

e Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

e Inga sirskilda temperaturanvisningar.

e Hall flaskan ordentligt stangd.

e Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa flaskan och kartongen efter EXP. Utgangsdatumet
ar den sista dagen i angiven manad.

e Innehillet i 6ppnad flaska ér héllbart i 4 veckor. Darefter ska likemedlet inte anvéindas
langre for att undvika infektioner.
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o Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur
man kastar likemedel som inte lingre anvidnds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

e Du bor inte ge detta liikemedel vidare till andra. Det kan skada dem, &ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehéllsde klaration

- De aktiva substanserna 4r tobramycin 3 mg/ml och dexametason 1 mg/ml.

- Ovriga innehallsimnen 4r dinatriumedetat, tyloxapol, natriumklorid, natriumsulfat,
hydroxyetylcellulosa, bensalkoniumklorid, svavelsyra och/eller natriumhydroxid (for att justera
surhetsgraden) och renat vatten.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Tobrasone dgondroppar &r en vit till benvit suspension forpackad i en 5 ml plastflaska med skruvhatt.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning
Novartis Finland Oy

Skogsjungfrugrinden 10

FI-02130 Esbo

Tillverkare
Alcon-Couvreur NV
Riksweg 14

2870 Puurs

Belgien

Siegfried El Masnou, S.A.
Camil Fabra 58

El Masnou 08320
Barcelona

Spanien

Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spanien

Novartis Pharma GmbH
Roonstraie 25

90429 Niirnberg
Tyskland

Denna bipacksedel éndrades senast 3.6.2022.

Ovriga informationskillor

Ytterligare information om detta likemedel finns pa Sékerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet Fimeas webbplats www.fimea.fi.
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