Pakendi infoleht: teave kasutajale

Tobrex 2x, 3 mg/ml silmatilgad, lahus
Tobramiitsiin

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

. Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

. Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

. Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vaib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

. Kui teil tekib tikskoik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime

voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.
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1. Mis ravim on Tobrex 2x ja milleks seda kasutatakse

Tobrex 2x silmatilkasid kasutatakse tobramiitsiinile tundlike mikroorganismide poolt pShjustatud
silma ja silmaiimbruse bakteriaalsete infektsioonide raviks tdiskasvanutel ning 1-aastastel ja vanematel
lastel.

Osad mikroorganismid (bakterid) vdivad pdhjustada pdletikulisi reaktsioone, mille tagajirjeks on
punetus, eritis jt silma &rrituse siimptomid.

Tobrex 2x on silma pindmiste bakteriaalsete infektsioonide ravim. Tegu on antibiootikumiga, mis
toimib infektsiooni pdhjustavatele mikroorganismidele.

2. Mida on vaja teada enne Tobrex 2x kasutamist

Arge kasutage Tobrex 2x:

. kui olete tobramiitsiini vdi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 16igus 6) suhtes

allergiline. Pidage ndu oma arstiga.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud
Enne Tobrex 2x kasutamist pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

. Tobrex 2x kasutatakse silmas. Seda ei tohi siistida vdi alla neelata.
. Kui teil esineb maksa- vdi neeruhaigus.
. Kui teil tekib Tobrex 2x kasutamisel allergiline reaktsioon, katkestage ravimi kasutamine ja

pidage ndu oma arstiga. Allergilised reaktsioonid vdivad olla erinevad, alates paiksest
stigelusest voi nahapunetusest kuni raskete allergiliste reaktsioonide (anafiilaktiline reaktsioon)
vdi tdsiste nahareaktsioonideni. Need allergilised reaktsioonid vdivad esineda ka teiste paikselt
vOi siisteemselt kasutatavate sama rithma antibiootikumide (aminogliikosiidide) suhtes.

. Kui te kasutate Tobrex 2x ravi ajal mis tahes teisi antibiootikume, pidage ndu oma arstiga.

. Kui teie simptomid halvenevad vdi ilmnevad taas, pidage ndu oma arstiga. Kui te kasutate
Tobrex 2x pikema aja jooksul, vdite olla vastuvotlikum silmainfektsioonidele.

. Kui te kannate kontaktldatsi.

. Kontaktladtsede (kdvade voi pehmete) kandmine ei ole silmainfektsiooni ravi ajal soovitatav.

. Kui te sellele vaatamata kannate kontaktl#étsi, tuleks need enne Tobrex 2x kasutamist
eemaldada ning oodata 15 minutit, enne kui te need tagasi panete.
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. Kui te kasutate teisi ravimeid. Palun lugege osa ,,Muud ravimid ja Tobrex 2x“.
Konsulteerige arstiga, kui esineb vdi on teil varem esinenud mdni iilaltoodud hoiatustest.

Muud ravimid ja Tobrex 2x
Teatage oma arstile vdi apteekrile, kui te kasutate vdi olete hiljuti kasutanud voi kavatsete kasutada
mis tahes muid ravimeid.

Tobrex 2x kasutamine koos teiste ravimitega vdib pdhjustada korvaltoimete dgedust.

Antibiootikumi (tobramiitsiin) ja teiste siisteemsete, suukaudsete, paiksete ravimite kasutamine voib
kahjustada narvisiisteemi, korvu v&i neere.

Steroidsalvide kasutamine voib peita mis tahes nakkuste kliinilisi siimptomeid ja péarssida allergilisi
reaktsioone.

Rasedus ja imetamine

Tobrex 2x tohib raseduse ajal kasutada iiksnes selge vajaduse korral. Kui te olete rase, imetate voi
arvate end olevat rase vdi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi kasutamist ndu oma arsti voi
apteekriga. Tobrex 2x ei ole soovitatav kasutada imetamise ajal.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine )
Vaib juhtuda, et teie ndgemine on vahetult parast Tobrex 2x tilgutamist héiritud. Arge juhtige
likklusvahendit v&i to6tage masinatega, kuni see on méddunud.

Tobrex 2x sisaldab bensalkooniumkloriidi

Tobrex koostisse kuuluv sidilitusaine (bensododetsiinbromiid) vdib pdhjustada silmaérritust. Samuti on
teada, et see muudab pehmete kontaktldédtsede vérvust.

Silmainfektsiooni ravi ajal ei ole soovitatav kanda kontaktléétsesid. Kui teil on siiski lubatud
ladtsesid kanda, siis eemaldage kontaktlddtsed enne ravimi manustamist ja oodake vihemalt 15 minutit
enne nende tagasi panemist.

3. Kuidas Tobrex 2x kasutada

Kasutage seda ravimit alati tépselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel,
pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Uks tilk iihte vdi mdlemasse silma kaks korda pievas—hommikul ja 6htul.
Selline kasutusviis kehtib juhul, kui teie arst ei ole madranud teisiti. Tilgutage Tobrex 2x mdlemasse
silma vaid juhul, kui teie arst maérab nii.

Kasutamine lastel

1-aastastel ja vanematel lastel v3ib Tobrex 2x silmatilku kasutada samades annustes nagu
tdaiskasvanutel. Alla 1-aastaste laste puhul ei ole ravimi ohutus ja efektiivsus tdestatud ning
annustamissoovitusi ei saa anda, kuna puuduvad vastavad andmed.

Ravikuuri kestuse méirab teie raviarst.

Kasutage Tobrex 2x ainult silma(de)sse tilgutamiseks.
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1.  Votke Tobrex 2x pudel ja peegel.

2 Peske oma kéed.

3. Avage pudel. Kui dratdmmatav kinnitusrdngas on pérast korgi eemaldamist lahti tulnud,
eemaldage see enne ravimi kasutamist.

4. Hoidke pudelit suunaga allapoole pdidla ja keskmise sdrme vahel (joonis 1).

5. Painutage pea taha. Tommake puhta sdrmega silma alalaug eemale, kuni tekib "tasku’, kuhu

tuleb ravimit tilgutada (joonis 2).
6. Viige pudeli otsik silmale ldhemale. Kasutage peeglit, kui vajalik.

7. Arge puudutage tilguti otsikuga silma, silmalaugu ega teisi iimbritsevaid piirkondi. Lahus
v3ib saastuda.
8. Vajutage kergelt pudeli pdhjale, viljutades iihe tilga Tobrex 2x korraga (joonis 3).

9. Pérast Tobrex 2x tilgutamist sulgege silm ja vajutage sdrmega kinni ninapoolne silmanurk
(joonis 4). See aitab viltida Tobrex 2x siisteemset imendumist.

10.  Kui peate tilgutama ravimit mdlemasse silma, korrake samu votteid.

11.  Sulgege pudel kindlalt korgiga kohe parast ravimi kasutamist.

Kui tilk Liheb silmast méoda, proovige uuesti.

Kui te unustate Tobrex 2x kasutada

Jédtkake jargmise annusega nii nagu ette ndhtud. Kui aeg on juba niikaugel, et varsti peaks manustama
jargmise annuse, jitke unustatud annus vahele ja jétkake tavalise ravireziimiga. Kahekordse annuse
manustamine unustatud korra tasategemiseks ei ole lubatud.

Kui te kasutate Tobrex 2x rohkem kui ette nihtud

Loputage ravim silmast vilja sooja veega. Mingeid korvaltoimeid ei ole oodata. Arge pange silma

iihtki tilka, kuni on aeg manustada jargmine plaanipdrane annus.

Kui te kasutate samaaegselt teisi silmatilku vi silmasalve, jdtke erinevate ravimite manustamise
vahele vihemalt viis minutit. Silmasalvid manustatakse viimasena.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

4. Voéimalikud kérvaltoimed

Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.
Tobrex 2x puhul on tdheldatud jargmisi kdrvaltoimeid:

Sage (1 kuni 10 kasutajal 100-st):

. ebamugavustunne silmas;

. silma punetus.

Aeg-ajalt (1 kuni 10 kasutajal 1000-st):
silma pindmine pdletik;

. sarvkesta kahjustus;

. nidgemise halvenemine;
. hagune nidgemine;

. silmalau punetus;

. silma ja silmalau turse;
. valu silmas;

. kuivsilmsus;

. eritis silmast;

. siigelus silmas;



. suurenenud pisaravool;
. allergia (tilitundlikkus);

. peavalu;

. ndgestdbi;

. nahapoletik;

. ripsmete viljalangemine vdi kasvu pidurdumine;
. naha pigmentatsiooni kadumine;

. stigelus ja kuiv nahk.

Teadmata (esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel):

. silma allergia;

. silmaérritus;

. silmalau siigelus;

. raske allergiline reaktsioon;

. tosised nahareaktsioonid (Stevensi-Johnsoni siindroom ja multiformne eriiteem).

Kui kdrvaltoimed on kergemat laadi, on ravi jatkamine tavaliselt lubatud. Kahtluse korral pidage nou
oma arsti voi apteekriga.

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib tikskoik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime vaib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise teavitada
www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Tobrex 2x sédilitada

. Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

. See ravimpreparaat ei vaja sdilitamisel eritingimusi.

. Arge kasutage seda ravimit pirast kdlblikkusaega, mis on mirgitud pudelil ja pakendil (EXP).
Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele pievale.

. Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejistmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas
visata dra ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad Kaitsta keskkonda.

. Ravimi pudel tuleb &ra visata 4 niidalat pirast selle esimest avamist, et viltida lahuse
saastumist. Kirjutage pudeli avamise kuupéev allolevale reale.
Avatud: .....coooveiieiieiees

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Tobrex 2x sisaldab

. Toimeaine on tobramiitsiin. 1 ml lahust sisaldab 3 mg tobramiitsiini.

Teised koostisosad on ksantaankummi, bensododetsiinbromiid (BDAB), mannitool, trometamool,
boorhape, poliisorbaat 80 ja puhastatud vesi.

Kuidas Tobrex 2x vilja nfeb ja pakendi sisu
Tobrex 2x on ldbipaistev lahus. Ravimpakend sisaldab 5 ml plastikust pudel-tilgutit (DROP-
TAINER), mis on varustatud keeratava juhuslikku avamist vilistava korgiga.

Miiiigiloa hoidja

SIA “Novartis Baltics”
Gustava Zemgala gatve 76
LV-1039 Riga

Lati

Tootjad
s.a. Alcon-Couvreur N.V.



Rijksweg 14
B-2870 Puurs
Belgia

Alcon Cusi S.A.
Camil Fabra No. 58
08320- El Masnou
Barcelona
Hispaania

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p66rduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.

SIA Novartis Baltics Eesti filiaal
Pédrnu mnt 141

11314 Tallinn

Eesti

Telefon: 663 0810

Infoleht on viimati uuendatud miértsis 2018.



