Tobrosopt-DEX (Tobramycinum, Dexamethasonum). Sktad i posta¢: Kazdy ml kropli do oczu zawiera 3 mg tobramycyny oraz 1 mg
deksametazonu. Jedna kropla zawiera 120 mikrograméw tobramycyny i 40 mikrograméw deksametazonu. Substancja pomocnicza o
znanym dziataniu: benzalkoniowy chlorek w ilosci 0,1 mg/ml. Krople do oczu, zawiesina. Biata zawiesina o pH 5,0-6,5 i osmolalnosci
280-320 mosmol/kg. Wskazania: Zapobieganie i leczenie zapalenia oraz zapobieganie zakazeniu po operacyjnym usunieciu zaémy u
dorostych i dzieci w wieku 2 lat i starszych. Dawkowanie i sposob podawania: Jedna do dwéch kropli do worka spojowkowego (workow
spojowkowych) zakazonego oka (oczu) co 4-6 godzin. W pierwszych 24-48 godzinach dawke produktu mozna zwigkszy¢ do 1-2 kropli co
dwie godziny. Nalezy stopniowo zmniejsza¢ czesto$¢ stosowania produktu, w miare ustepowania objawow. Nalezy zachowac¢ ostroznos¢ i
nie przerywacé leczenia przedwczesnie. W ciezkich przypadkach stosuje sie jedng do dwéch kropli do worka spojowkowego (workéw
spojowkowych) zakazonego oka (oczu) co godzine, do uzyskania poprawy. Stopniowo produkt stosuje sie coraz rzadziej - do 1-2 kropli co
dwie godziny przez okres trzech dni. Nastepnie stosuje sie 1-2 krople co 4 godziny przez 5-8 dni, w koncu 1-2 krople codziennie przez 5 do
8 dni, o ile lekarz uzna to za wymagane. Po zabiegu usuniecia zaémy stosuje sie 1 krople cztery razy na dobe, zaczynajgc od dnia po
zabiegu przez okres do 24 dni. Produkt mozna zastosowac dzien przed zabiegiem, w dawce 1 kropla cztery razy na dobe, a nastepnie 1
krople po zabiegu i p6zniej 1 krople cztery razy na dobe przez kolejne 23 dni. W razie potrzeby, produkt mozna stosowaé czesciej - do
dawki 1 kropla co dwie godziny przez pierwsze dwa dni leczenia. Zaleca sie regularne kontrolowanie cisnienia wewngtrzgatkowego. Dzieci i
miodziez. Produkt leczniczy Tobrosopt-DEX moze by¢ stosowany u dzieci w wieku 2 lat i starszych w takich samych dawkach jak u
dorostych. Nie okreslono bezpieczehstwa stosowania ani skutecznosci produktu leczniczego Tobrosopt-DEX u dzieci w wieku ponizej 2 lat.
Nie ma dostepnych danych. Stosowanie u pacjentéw z zaburzeniem czynnosci watroby lub nerek. Nie badano dziatania produktu
leczniczego zawierajgcego tobramycyne i deksametazon w tych populacjach pacjentéw. Jednak ze wzgledu na mate wchtanianie
ogolnoustrojowe wyzej wymienionych substancji po ich miejscowym podaniu uznaje sie, ze nie ma potrzeby modyfikacji dawkowania.
Podanie do oka. Przed uzyciem butelke nalezy dobrze wstrzgsnagé. Aby zapobiec zanieczyszczeniu koncowki kroplomierza i zawiesiny
zawartej w butelce, nalezy zachowac ostroznos¢, by nie dotykac¢ koncéwka kroplomierza powiek, okolic oka lub innych powierzchni. Jesli
po zdjeciu nakretki kotnierz zabezpieczajacy jest poluzowany, nalezy go wyrzuci¢ przed zastosowaniem produktu. Po zakropleniu produktu
zaleca sie delikatnie zamkng¢ powieke i ucisna¢ przewdd nosowo-tzowy. Moze to zmniejszy¢ ogolnoustrojowe wchianianie produktu
podanego do oka i przyczynic sie do zmniejszenia jego ogdlnych dziatan niepozadanych. W przypadku jednoczesnego stosowania innych
produktéw podawanych miejscowo do oka, nalezy zachowac przynajmniej 5 minut przerwy miedzy podaniami kolejnych produktéw. Po
zakropleniu produktu zaleca sie delikatnie zamkng¢ powieke i ucisngé¢ przewod nosowo - fzowy. Moze to zmniejszy¢ ogélnoustrojowe
wchtanianie produktu podanego do oka i przyczyni¢ sie do zmniejszenia jego ogolnych dziatan niepozadanych. W przypadku
jednoczesnego stosowania innych produktéw podawanych miejscowo do oka, nalezy zachowaé¢ od 10 do 15 minut przerwy miedzy
podaniami kolejnych produktéw. Przeciwwskazania: Nadwrazliwos¢ na tobramycyne, deksametazon lub na ktérakolwiek substancje
pomocniczg. Ostre powierzchowne zapalenie rogéwki, wywotane przez wirusa opryszczki, ospy krowiej, ospy wietrznej lub inne choroby
wirusowe rogéwki i spojowki. Niepowiktane usuniecie ciata obcego z rogéwki. Zakazenia gruzlicze oka wywotane przez Mycobacteriae, w
tym przez pateczki kwasooporne, takie jak Mycobacterium tuberculosis, Mycobacterium leprae lub Mycobacterium avium. Zakazenie
grzybicze oka. Nieleczone ropne zakazenie oka. Ostrzezenia i zalecane srodki ostroznosci: Wylacznie do stosowania do oczu. U
niektoérych pacjentéw moze wystapi¢ nadwrazliwo$é na aminoglikozydy stosowane miejscowo. Objawy nadwrazliwo$ci mogg mie¢ rézne
nasilenie: od reakcji miejscowych do reakcji uogdlnionych, takich jak rumien, $wiad, pokrzywka, wysypka skoérna, reakcja anafilaktyczna,
reakcja rzekomoanafilaktyczna lub reakcja pecherzowa. W przypadku wystgpienia reakcji nadwrazliwosci w trakcie stosowania tego
produktu leczniczego nalezy przerwac jego przyjmowanie. Moze rowniez wystapi¢ krzyzowa nadwrazliwos¢ na inne aminoglikozydy. Nalezy
wzigé pod uwage, ze pacjenci, u ktérych wystepuje nadwrazliwosé na tobramycyne, mogg réwniez wykazywaé nadwrazliwos¢ na inne
miejscowo i (lub) ogodlnie dziatajagce aminoglikozydy. U pacjentéw poddanych ogdlnemu leczeniu aminoglikozydami obserwowano
wystepowanie ciezkich dziatan niepozadanych obejmujacych neurotoksycznosé, ototoksycznosé i nefrotoksycznosé. Nalezy zachowaé
ostroznos¢ podczas jednoczesnego miejscowego i ogoélnego stosowania aminoglikozydéw. Diugotrwate stosowanie produktu (ponad 24 dni
- tzn. ponad okres zastosowany w badaniach klinicznych) lub zwiekszona czesto$¢ jego podawania moga prowadzi¢ do podwyzszenia
ci$nienia wewnatrzgatkowego i (lub) jaskry, a w nastepstwie tego do uszkodzenia nerwu wzrokowego, zmniejszenia ostrosci wzroku i
ograniczenia pola widzenia. Moze takze dojs¢ do tylnej za¢my podtorebkowej. U pacjentéw poddanych diugoterminowemu leczeniu
kortykosteroidami stosowanymi do oczu, nalezy rutynowo i czesto kontrolowac¢ ci$nienie wewnatrzgatkowe. Jest to szczegolnie wazne u
dzieci, poniewaz ryzyko podwyzszenia ci$nienia wewnatrzgatkowego wywotanego stosowaniem kortykosteroidéw moze by¢ wieksze u
dzieci i moze wystgpi¢ szybciej niz u dorostych. Ryzyko rozwoju nadci$nienia ocznego spowodowanego przyjmowaniem kortykosteroidow,
oraz tworzenia sie za¢my jest wyzsze u pacjentdéw cierpigcych jednoczesnie na inne choroby (np. u pacjentéw chorych na cukrzyce).
Ogodlnoustrojowe wchianianie deksametazonu w wyniku intensywnego lub dtugotrwatego podawania do oczu moze spowodowac
wystapienie zespotu Cushinga i (lub) zahamowanie czynnosci nadnerczy u predysponowanych pacjentow, w tym u dzieci oraz pacjentéw
leczonych inhibitorami CYP3A4 (w tym rytonawirem i kobicystatem). W takich przypadkach nalezy stopniowo zakonczyé¢ leczenie.
Kortykosteroidy moga zmniejsza¢ odpornos$¢ na zakazenia bakteryjne, wirusowe, grzybicze lub pasozytnicze jak rowniez utatwiac ich
rozwoj oraz mogg maskowac kliniczne objawy zakazenia. U pacjentéw z uporczywym owrzodzeniem rogoéwki nalezy podejrzewac
wystepowanie zakazenia grzybiczego. W razie wystgpienia zakazenia grzybiczego, nalezy przerwac leczenie kortykosteroidami.
Dtugotrwate stosowanie antybiotykéw takich jak tobramycyna moze powodowa¢ namnazanie sie drobnoustrojow opornych, w tym grzybéw.
W razie wystgpienia nadkazenia nalezy zastosowa¢ odpowiednie leczenie. Kortykosteroidy stosowane miejscowo do oczu mogg opdzniaé
gojenie uszkodzen rogowki. Miejscowo stosowane niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) moga spowalnia¢ i opdznia¢ proces gojenia.
Jednoczesne stosowanie niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych z miejscowo stosowanymi steroidami moze zwiekszac ryzyko
wystgpienia probleméw z gojeniem rogéwki. Podczas miejscowego stosowania steroidéw w chorobach powodujgcych Scienczenie rogowki
lub twardéwki opisywano wystepowanie perforacji. Zaburzenia widzenia Zaburzenia widzenia mogg wystapi¢ w wyniku ogdlnoustrojowego i
miejscowego stosowania kortykosteroidéw. Jezeli u pacjenta wystapig takie objawy, jak nieostre widzenie lub inne zaburzenia widzenia,
nalezy rozwazy¢ skierowanie go do okulisty w celu ustalenia mozliwych przyczyn, do ktérych moze naleze¢ zaéma, jaskra lub rzadkie
choroby, takie jak centralna chorioretinopatia surowicza (CSCR), ktérg notowano po ogoélnoustrojowym i miejscowym stosowaniu
kortykosteroidéw. Soczewki kontaktowe. Podczas leczenia stanu zapalnego lub zakazenia oka nie zaleca sie noszenia soczewek
kontaktowych. Produkt zawiera 0,1 mg benzalkoniowego chlorku w kazdym ml. Benzalkoniowy chlorek moze by¢ absorbowany przez
miekkie soczewki kontaktowe i zmienia¢ ich zabarwienie. Nalezy usuna¢ soczewki kontaktowe przed zakropleniem i odczeka¢ co najmniej
15 minut przed ponownym zatozeniem. Zgtaszano, ze benzalkoniowy chlorek moze powodowac¢ takze podraznienie oczu, objawy zespotu
suchego oka lub moze wptywac¢ na film tzowy i powierzchnie rogéwki. Benzalkoniowy chlorek nalezy stosowac¢ ostroznie u pacjentow z
zespotem suchego oka lub z uszkodzeniami rogéwki. Pacjentéw leczonych diugotrwale nalezy kontrolowaé. Z powodu niewielkiej liczby
danych nie ma réznic w profilu dziatan niepozadanych u dzieci w poréwnaniu z osobami dorostymi. Zasadniczo jednak oczy dzieci
wykazuja silniejszg reakcje na bodzce niz oczy oséb dorostych. Podraznienie moze mie¢ wptyw na leczenie u dzieci. Dziatania



niepozadane: Podsumowanie profilu bezpieczeAstwa. W czasie badan klinicznych najczesciej zgtaszano nastepujace dziatania
niepozadane: bdl oka, zwigkszenie ci$nienia wewnatrzgatkowego, podraznienie oka i $wiad oka. Dziatania te wystgpowaty u mniej niz 1%
pacjentéw. W badaniach klinicznych dotyczacych tobramycyny i deksametazonu w postaci kropli do oczu, zawiesiny zgtaszano nastepujace
dziatania niepozadane, ktére sklasyfikowano zgodnie z nastepujaca konwencjg: bardzo czesto (21/10), czesto (21/100 do <1/10), niezbyt
czesto (=1/1000 do <1/100), rzadko (=1/10 000 do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000), nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych). W obrebie kazdej grupy o okreslonej czestosci wystepowania objawy niepozgdane sg wymienione zgodnie
ze zmniejszajgcym sie nasileniem. Zaburzenia oka. Niezbyt czesto: zwigkszone cisnienie wewnatrzgatkowe, bdl oka, swigd oka, uczucie
dyskomfortu w oku, podraznienie oka. Rzadko: zapalenie rogéwki, alergia oka, niewyrazne widzenie, zespét suchego oka, przekrwienie
oka. Zaburzenia zotadka i jelit. Rzadko: zaburzenia smaku. Dodatkowe dziatania niepozadane, zidentyfikowane po wprowadzeniu produktu
do obrotu, obejmujg ponizsze dziatania. Na podstawie dostepnych danych nie mozna okresli¢ ich czestosci. Zaburzenia ukfadu
immunologicznego: reakcja anafilaktyczna, nadwrazliwo$é. Zaburzenia endokrynologiczne: zesp6t Cushinga, zahamowanie czynnosci
nadnerczy. Zaburzenia uktadu nerwowego: zawroty gtowy, bdl glowy. Zaburzenia oka: obrzek powiek, rumien powiek, rozszerzenie Zzrenicy,
nasilone tzawienie. Zaburzenia zotadka i jelit: nudnosci, uczucie dyskomfortu w brzuchu. Zaburzenia skéry i tkanki podskérnej: rumien
wielopostaciowy, wysypka, obrzek twarzy, swiad. Przedtuzajace sie stosowanie kortykosteroidéw podawanych do oczu moze skutkowac
zwiekszonym cisnieniem wewnatrzgatkowym z uszkodzeniem nerwu wzrokowego, zmniejszeniem ostrosci wzroku oraz ograniczeniem pola
widzenia, powstawaniem za¢my podtorebkowej tylnej oraz op6znieniem procesu gojenia sie ran. Z uwagi na zawartos¢ kortykosteroidu, w
przypadku choréb prowadzacych do $cienczenia rogéwki lub twardéwki, wystepuje zwiekszone ryzyko powstawania perforacji, szczegdlnie
w przypadku dtugotrwatego leczenia. W przypadku jednoczesnego stosowania produktéw zawierajgcych kortykosteroidy i produkty
przeciwbakteryjne notowano przypadki powstawania wtérnych infekcji. W przypadku diugotrwatego stosowania steroidow szczegdlnie
prawdopodobne jest wystepowanie grzybiczych infekcji rogéwki. Ciezkie dziatania niepozgdane obejmujace neurotoksycznose,
ototoksycznos$¢ i nefrotoksycznosé wystepowaty u pacjentdw otrzymujacych ogéing terapie tobramycyna. U niektérych pacjentéw mozliwe
jest pojawienie sie nadwrazliwosci na miejscowo stosowane aminoglikozydy. Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest
zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania
niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatah Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych; 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: Polfa Warszawa S.A. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu nr 21271 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: 2019.09.25.



