Tobrosopt 0,3% (Tobramycinum). Sktad i postac: Kazdy ml roztworu zawiera 3 mg tobramycyny. Krople do oczu, roztwér.
Bezbarwny, przezroczysty ptyn. Wskazania: Leczenie zewnetrznych zakazen oka i przydatkéw oka, wywotanych szczepami bakterii
wrazliwych na tobramycyne, w szczegélnosci szczepami opornymi na wiekszos¢ innych antybiotykéw, zwtaszcza Pseudomonas
aeruginosa, u dorostych i dzieci w wieku 1 roku i starszych. Podobnie jak w przypadku innych antybiotykéw, nalezy przeprowadzi¢
odpowiednie badanie wrazliwosci drobnoustrojéw na tobramycyne. Dawkowanie i sposéb podawania: Zakazenia o tagodnym
przebiegu: zwykle po 1 lub 2 krople do oka (oczu) co 4 godziny. Zakazenia o ciezkim przebiegu: zwykle po 2 krople do oka (oczu) co
godzine do uzyskania poprawy, po czym przed odstawieniem produktu nalezy stopniowo zmniejszy¢ dawki. Dzieci i mtodziez. Krople z
tobramycyna mogga by¢ stosowane u dzieci w wieku 1 roku i starszych w takich samych dawkach jak u dorostych. Bezpieczenstwo i
skutecznos¢ u dzieci w wieku ponizej 1 roku nie zostaty okre$lone i nie sg dostepne zadne dane na ten temat. Przeciwwskazania:
Nadwrazliwos¢ na tobramycyne lub ktérakolwiek substancje pomocniczg. Ostrzezenia i zalecane srodki ostroznosci: Produkt nie
jest przeznaczony do wstrzykiwania do oka. Dtugotrwate miejscowe stosowanie tobramycyny moze powodowaé nadmierny rozwdj
niewrazliwych mikroorganizméw, w tym grzybéw. Dlatego zaleca sie wykonanie posiewu przed rozpoczeciem leczenia oraz po jego
zakonczeniu, jesli skutecznosé nie bedzie zadowalajgca. W przypadku stwierdzenia nadkazenia, nalezy zastosowa¢ odpowiednie
leczenie. U niektdrych pacjentéw moze wystgpi¢ nadwrazliwos¢ na antybiotyki aminoglikozydowe stosowane miejscowo. Jesli wystapi
reakcja nadwrazliwosci, nalezy przerwacd stosowanie produktu. Ze wzgledu na zawartos¢ chlorku benzalkoniowego w produkcie, osoby
noszace miekkie (hydrofiine) soczewki kontaktowe nie powinny zaktada¢ ich w okresie stosowania produktu. Nalezy zdjg¢ soczewki
kontaktowe przed zakropieniem produktu i zatozy¢ je ponownie po uptywie co najmniej 15 minut po zakropieniu. Chlorek benzalkoniowy
moze powodowal podraznienie oczu i zmienia zabarwienie soczewek kontaktowych. Dziatania niepozadane: Zaburzenia oka.
Dziatania niepozadane sa charakterystyczne dla antybiotykéw z grupy aminoglikozydéw i obejmuja miejscowe toksyczne dziatanie na
oko (oczy) oraz reakcje nadwrazliwosci (obrzek, ktucie, przekrwienie spojéwek). Jezeli tobramycyna jest stosowana do oczu
réwnoczesnie z innymi antybiotykami aminoglikozydowymi o dziataniu uktadowym, nalezy zachowac¢ ostroznosc i kontrolowa¢ ich
catkowite stezenie w surowicy. Zgtaszanie podejrzewanych dziatah niepozadanych. Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu
istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatah niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka
stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane
dziatania niepozadane za pos$rednictwem Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatah Produktéw Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych; Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa; tel.: +48
22 49 21 301; faks: +48 22 49 21 309; e-mail: ndl@urpl.gov.pl. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi
odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny: Zaktady Farmaceutyczne Polpharma S.A. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu nr
10883 wydane przez MZ. Dodatkowych informacji o leku udziela: Polpharma Biuro Handlowe Sp. z 0.0., ul. Bobrowiecka 6, 00-728
Warszawa; tel.: +48 22 364 61 00; faks: +48 22 364 61 02; www.polpharma.pl. Lek wydawany na podstawie recepty. ChPL: 2016.09.27.



