UPUTSTVO ZA LEK

Tobycin®, 3 mg/mL, kapi za oé&i, rastvor
tobramicin

Pazljivo procitajte ovo uputstvo, pre nego $to pocnete da primenjujete ovaj lek, jer ono sadrzi

informacije koje su vazne za Vas.

- Uputstvo sacuvajte. Moze biti potrebno da ga ponovo procitate.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.

- Ovaj lek propisan je samo Vama i ne smete ga davati drugima. Moze da im $kodi, ¢ak i kada imaju
iste znake bolesti kao i Vi.

- Ukoliko Vam se javi bilo koje nezeljeno dejstvo, obratite se Vasem lekaru ili farmaceutu. Ovo
ukljucuje i bilo koje nezeljeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu. Vidite odeljak 4.

U ovom uputstvu procitacete:

Sta je lek Tobycini ¢emu je namenjen

Sta treba da znate pre nego $to primenite lek Tobycin
Kako se primenjuje lek Tobycin

Moguca nezeljena dejstva

Kako ¢uvati lek Tobycin

Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

IZEENCN .
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1. Sta je lek Tobycin i ¢emu je namenjen

Lek Tobycin sadrzi aktivnu supstancu tobramicin, koja pripada grupi lekova koji se zovu aminoglikozidni
antibiotici. Lek Tobycin se koristi za leCenje spoljasnjih infekcija oka i okolnih tkiva izazvanih
bakterijama osetljivim na tobramicin, narocito onih koje su rezistentne na vecinu drugih antibiotika, kao
Sto je Pseudomonas aeruginosa, kod odraslih i dece uzrasta od jedne godine i starije.

2. Sta treba da znate pre nego §to primite lek Tobycin

Lek Tobycin ne smete primati:

o Ukoliko ste alergiéni (preosetljivi) na tobramicin ili bilo koju pomoc¢nu supstancu ovog leka (navedene
u odeljku 6).
e Ukoliko ste alergi¢ni na aminoglikozide (grupa antibiotika kojoj pripada lek Tobycin).

Upozorenja i mere opreza

Razgovarajte sa svojim lekarom ili farmaceutom pre nego $to primenite lek Tobycin:

e Lek Tobycin je namenjen samo za primenu u oko. Ne sme da se injektuje ili proguta.

¢ Ukoliko se pojave znaci alergijske reakcije, prekinite sa primenom leka i posavetujte se ponovo
sa Vasim lekarom. Alergijske reakcije se mogu razlikovati, od lokalizovanog svraba ili crvenila
koze do teskih alergijskih reakcija (anafilakticka reakcija) ili ozbiljnih reakcija koze. Ove
alergijske reakcije se mogu takode pojaviti i prilikom primene drugih topikalnih ili sistemskih
antibiotika iste grupe (aminoglikozidi).

e Ukoliko primenjujete bilo koji drugi antibiotik tako sto ga pijete ili primate injekcije ili bilo koji
drugi lek (pijete ga, primate injekciju ili lokalno primenjujete), recite svom lekaru.

e Teska nezeljena dejstva, ukljucujuci probleme sa nervnim sistemom, sluhom i bubrezima su
uoc¢ena kod pacijenata koji su uzimali tobramicin oralno.

e Ako imate ili ste ikada imali oboljenje kao $to je miastenija gravis ili Parkinsonova bolest,
obratite se svom lekaru za savet. Ova vrsta antibiotika moze da dovede do pogorsanja misi¢ne
slabosti.

e Ukoliko se simptomi kod Vas pogorsaju ili se iznenada vrate, molimo Vas da razgovarate sa
svojim lekarom.
infekcije oka. Ukoliko se superinfekcija dogodi, molimo Vas da kontaktirate svog lekara kako bi
se zapocelo sa odgovaraju¢im le¢enjem.

e  Ukoliko nosite kontaktna sociva:

Ne preporucuje se no$enje kontaktnih so¢iva (tvrdih ili mekih) tokom leéenja infekcije oka.
Ukoliko Vam lekar ipak dozvoli nosenje kontaktnih sociva, skinite ih pre primene leka Tobycin i
saCekajte 15 minuta pre nego Sto stavite soCiva ponovo.

e Ukoliko koristite druge lekove, molimo Vas da procitate odeljak ,,Drugi lekovi i lek Tobycin”.

Ukoliko se neko navedeno upozorenje i mera opreza odnose ili su se odnosila na Vas, posavetujte se sa
svojim lekarom. Razgovarajte sa Vasim lekarom ili farmaceutom pre primene leka Tobycin.

Deca

Lek Tobycin se moze primenjivati kod dece uzrasta od jedne godine i starije.

Ne primenjujte lek Tobycin kod dece mlade od godinu dana zato sto bezbednost i efikasnost kod ove
populacije nije ustanovljena.
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Drugi lekovi i lek Tobycin

Obavestite Vaseg lekara ili farmaceuta ukoliko uzimate, donedavno ste uzimali ili ¢ete mozda uzimati bilo
koji drugi lek.

Ukoliko koristite druge lekove za o¢i, sacekajte najmanje 5 minuta nakon ukapavanja leka Tobycin kapi za
oc¢i, a pre nego sto upotrebite druge lekove. Masti za o¢i primenite poslednje.

Primena leka Tobycin sa hranom i pi¢ima
Hrana i pi¢e nemaju uticaj na Vase lecCenje.

Trudnoca i dojenje

Ukoliko ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnocu, obratite se VaSem lekaru ili
farmaceutu za savet pre nego Sto primenite ovaj lek.

Lek Tobycin se ne preporucuje tokom trudnoce. Lek Tobycin se sme primenjivati tokom trudnoée samo
ukoliko je neophodno.

Vas lekar ¢e doneti odluku da li mozete da primenjujete lek Tobycin tokom dojenja ili je potrebno da
prestanete da dojite.

Upravljanje vozilima i rukovanje masSinama
Moze da se dogodi da Vam vid bude zamucen neko vreme nakon primene leka Tobycin, kapi za o¢i. Ne
smete da upravljate vozilima ili da rukujete masinama sve dok ovo dejstvo ne prode.

Lek Tobycinsadrzi benzalkonijum-hlorid.
Ovaj lek sadrzi 0,1 mg benzalkonijum-hlorida u jednom mililitru. Benzalkonijum-hlorid mogu apsorbovati
meka kontaktna sociva usled ¢ega moze doc¢i do promene boje so¢iva. Ako Vam je dozvoljeno nosenje
kontaktnih sociva, skinite kontaktna sociva pre primene ovog leka i sa¢ekajte najmanje 15 minuta nakon
primene leka pre nego §to ih ponovo stavite.

Benzalkonijum-hlorid moze takode da izazove iritaciju oka, narocito ako imate suve odi ili poremecaje
roznjace (providan prednji sloj oka). Ako imate neuobicajen osecaj u oku, osecate peckanje ili bol u oku
nakon primene ovog leka, obratite se svom lekaru.

3. Kako se primenjuje lek Tobycin

Uvek primenjujte ovaj lek taéno onako kako Vam je to objasnio Va$ lekar ili farmaceut. Ukoliko niste
sigurni, proverite sa Vasim lekarom ili farmaceutom.

Vas lekar ¢e Vam reéi koliko dugo treba da primenjujete lek Tobycin. Ne prekidajte leCenje ranije, ¢ak i
ako se simptomi poboljsaju.

Preporucena doza kod odraslih i dece uzrasta od jedne godine i starije:
¢ Kod umerenih oboljenja:
— 1ili 2 kapi u obolelo oko (o¢i) na svaka 4 sata
e Kod tezih infekcija:
— 2 kapi u obolelo oko (o¢i) svakog sata, dok se ne postigne pobolj$anje

— Kada se postigne poboljSanje, postepeno smanjivati broj primenjivanja tokom dana. Ne
smete naglo da prekinete lecenje.

Duzina trajanja lecenja zavisi od uzroka infekcije i moze da varira od nekoliko dana do nekoliko
nedelja.

Nakon §to uklonite poklopac, ukoliko je olabavljen plasti¢ni prsten koji se nalazi na vratu bodice,
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skinite ga pre primene leka.

Koristite lek Tobycin samo za primenu u o¢i.

Uputstvo za upotrebu

i

1. Operite ruke pre primene leka Tobycin.
2. Sedite ispred ogledala, tako da mozete da vidite $ta radite.
3. Odvrnite zatvarac bocice.

4. Budite sigurni da kapaljka ne dodiruje okolne povrsine, jer bi to moglo da kontaminira (zagadi)
sadrzaj bocice.

5. Drzite bo¢icu okrenutu nadole u jednoj ruci, izmedu palca i srednjeg prsta.
6. Zabacite glavu unazad.
7. Kaziprstom druge ruke povucite donji kapak obolelog oka nadole (slika 1).

8. Prinesite vrh bocice blizu oka bez dodirivanja i blago pritisnite dno bocice kaziprstom (slika 2) tako da
1 ili 2 kapi koje su Vam propisane padnu u prostor izmedu Vaseg oka i donjeg kapka.

9. Sada mozete da pustite donji kapak.

10. Zatvorite oko i blago pritisnite unutras$nji ugao oka (kod nosa) prstom na 2 minuta (slika 3).
Ovim postupkom ograni¢avate koli¢inu leka koja ulazi u Vas krvotok.

11. Ukoliko lek ukapavate u oba oka, ponovite postupak od 5. do 9. i za drugo oko. Cvrsto zatvorite
bocicu zatvaracem.

Ukoliko primenjujete i neke druge kapi ili mast za o¢i, sacekajte najmanje 5 minuta izmedu primene
dva leka. Masti za oci je potrebno primenjivati poslednje.

Ukoliko kap ne ukapate u oko, pokusajte ponovo.
AKo ste primenili vi§e leka Tobycin nego $to treba
Ukoliko ste ukapali viSe leka Tobycin, kapi za o¢i, nego $to bi trebalo, isperite oko/o¢i mlakom vodom.

Ne o¢ekuju se nezeljena dejstva. Ne stavljajte ponovo kapi dok ne dode vreme za slede¢u redovnu dozu.

40d7



Ukoliko ste primenili vie leka Tobycin nego $to bi trebalo ili ste slu¢ajno progutali lek Tobycin, odmah
potrazite savet VaSeg lekara ili farmaceuta.

Ako ste zaboravili da primenite lek Tobycin

Ukoliko zaboravite da primenite lek Tobycin kapi, primenite ih ¢im se setite. Nemojte ukapavati duplu
dozu da biste nadoknadili propustenu dozu: ukoliko se vreme za slede¢u dozu priblizilo, preskocite
propustenu dozu i nastavite sa redovnim rasporedom primene.

Ako naglo prestanete da primenjujete lek Tobycin

Nemojte prestati sa primenom leka Tobycin ranije od propisanog vremena lecenja. Ukoliko se prerano
prekine sa leCenjem, postoji mogucnost da dode do ponovnog razvoja infekcije.

Ako imate dodatnih pitanja o primeni ovog leka, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.
4. Moguca neZeljena dejstva

Kao i svi lekovi, ovaj lek moze da prouzrokuje nezeljena dejstva, iako ona ne moraju da se jave kod svih
pacijenata koji uzimaju ovaj lek.

Prekinite sa primenom ovog leka i posavetujte se sa lekarom ukoliko imate reakciju preosetljivosti,
kao Sto su svrab o¢nih kapaka, oticanje oka ili crvenilo oka.

Sledeca nezeljena dejstva su zabelezena kod primene leka Tobycin:

e Poremecaji oka:

—  Cesta neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 10 pacijenata koji primenjuju lek):
crvenilo oka, nelagodnost u oku.

— Povremena neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 100 pacijenata koji primenjuju
lek): zapaljenje povrSine oka, oStecenje roznjace, ostec¢enje vida, crvenilo kapaka, curenje iz oka,
promene na kapcima, otok oka i kapaka, iritacija oka, zamagljen vid, bol u oku, suvoc¢a oka, svrab
oka, povecana produkcija suza.

— Nepoznata ucfestalost (ne moZe se proceniti ha osnovu dostupnih podataka): alergija oka, svrab
oc¢nih kapaka.

e Reakcije u drugim delovima tela:

— Povremena neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 100 pacijenata koji primenjuju
lek): alergija (preosetljivost), glavobolja, koprivnjaca, zapaljenje koze, smanjen rast ili broj
trepavica, gubitak pigmentacije koze, svrab, suva koza.

— Nepoznata ulestalost (ne moZe se proceniti na osnovu dostupnih podataka): crvenilo koze, teske
alergijske reakcije, ozbiljne reakcije koze (Stevens-Johnson-ov sindrom i multiformni eritem).

Prijavljivanje nezeljenih reakcija

Ukoliko Vam se ispolji bilo koja neZeljena reakcija, potrebno je da o tome obavestite lekara, farmaceuta ili
medicinsku sestru. Ovo ukljuéuje i svaku mogucu nezeljenu reakciju koja nije navedena u ovom uputstvu.
Prijavljivanjem nezeljenih reakcija mozete da pomognete u proceni bezbednosti ovog leka. Sumnju na
nezeljene reakcije mozete da prijavite Agenciji za lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigilancu
Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd
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Republika Srbija
website: www.alims.gov.rs
e-mail: nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

5. Kako ¢uvati lek Tobycin

Cuvati lek van vidokruga i domasaja dece.

Ne smete koristiti lek Tobycin posle isteka roka upotrebe naznacenog na spoljasnjem pakovanju nakon
»Vazi do“. Datum isteka roka upotrebe se odnosi na poslednji dan navedenog meseca.

Cuvati na temperaturi do 25°C, u originalnom pakovanju radi zastite od svetlosti.
Rok upotrebe nakon prvog otvaranja: 28 dana.

Neupotrebljivi lekovi se predaju apoteci u kojoj je istaknuto obavestenje da se u toj apoteci prikupljaju
neupotrebljivi lekovi od gradana. Neupotrebljivi lekovi se ne smeju bacati u kanalizaciju ili zajedno sa
komunalnim otpadom. Ove mere ¢e pomoci u zastiti zZivotne sredine.

6. Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

Sta sadrzi lek Tobycin

Jedan mililitar rastvora sadrzi 3 mg tobramicina.

Pomoc¢ne supstance su: borna kiselina; natrijum-sulfat, bezvodni; natrijum-hlorid; polisorbat 80;
benzalkonijum-hlorid i voda za injekcije.

Kako izgleda lek Tobycini sadrzaj pakovanja
Bistar, bezbojan do blago zuckast sterilni rastvor.

Unutrasnje pakovanje je bela sterilna LDPE bo¢ica sa kapaljkom i zatvara¢em sa navojem od HDPE
(polietilen visoke gustine). Zapremina bo¢ice je 5 mL.

Spoljasnje pakovanje leka je sloziva kartonska kutija u kojoj se nalazi jedna bocica sa 5 mL rastvora i
Uputstvo za lek.

Nosilac dozvole i proizvodac

Nosilac dozvole

HEMOFARM AD VRSAC

Beogradski put bb, Vrsac

Proizvoda¢

COOPER PHARMACEUTICALS S.A,,
Aristovoulou 64, Atina , Gréka

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno
Maj, 2024.

RezZim izdavanja leka:

Lek se izdaje uz lekarski recept.
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Broj i datum dozvole:

000461940 2023 od 17.05.2024.
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