FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Tobrasone

3 mg/ml/ 1 mg/ml dgondroppar, suspension
tobramycin och dexametason

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.
Om du har ytterligare fradgor vand dig till Iakare eller apotekspersonal.
Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

® Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Tobrasone ar och vad det anvands for

2. Vad du behdéver veta innan du anvander Tobrasone
3. Hur du anvander Tobrasone

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Tobrasone ska férvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Tobrasone ar och vad det anvands for

Tobrasone dgondroppar innehaller dexametason, en kortisonliknande substans, och tobramycin, ett
antibiotikum som verkar mot en Iang rad organismer som kan orsaka infektion i 6gat.

Tobrasone dgondroppar anvands for att forebygga och behandla inflammation och for att forebygga
eventuell infektion i 6gat efter grastarrsoperation pa vuxna och pa barn som ar minst 2 ar gamla.

2. Vad du behover veta innan du anvander Tobrasone

Anvand inte Tobrasone dgondroppar

om du har eller tror att du har nagon typ av infektion i 6gat. Anvandning av kortisonliknande
substanser kan goéra infektionen varre.

om du har kletiga utséndringar fran 6gat.

om du har réda 6gon som inte undersokts av en lakare.
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om du ar allergisk mot tobramycin, dexametason eller nagot annat innehallsamne i detta Idkemedel
(anges i avsnitt 6).

Om nagot av dessa tillstand galler dig, sa fraga din lakare om rad.

Varningar och forsiktighet

Om nagot av dessa tillstand galler dig, tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvander Tobrasone:

Om du har en sjukdom som orsakar fortunning av dgonvavnad, sasom reumatoid artrit, Fuchs
dystrofi eller efter en hornhinnetransplantation. Kortikosteroider kan leda till ytterligare fértunning
och eventuellt hal i 6gongloben, och kan gora att lakningen av ditt sar i 6gat gar langsammare.

Det ar dven kant att topikala NSAID-preparat ("icke-steroida antiinflammatoriska Iakemedel”) gor
lakningen langsammare eller férsenar lakningen. Om du anvander topikala NSAID-preparat och
kortikosteroider samtidigt kan det 6ka risken for lakningsproblem.

Om du far allergiska reaktioner nar du anvander Tobrasone ska du sluta att anvanda 6gondropparna
och radfraga lakare. 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 aminoglykosid
er).

Om dina symtom blir varre eller plétsligt kommer tillbaka bér du radfraga lakare. Du kan bl
kansligare fér 6goninfektioner nar du anvander denna produkt.

Om du har diabetes ska du radfraga lakare. Risken for forhojt tryck i 6gat och/eller uppkomst av gra
starr pa grund av kortikosteroider 6kar hos diabetiker.

Kontakta ldkare om du upplever dimsyn eller andra synrubbningar.

Om du anvander andra antibiotika, inklusive sadana som tas via munnen, samtidigt med Tobrasone,
bor du radfraga lakare.

Om du har eller om du ndgonsin haft en sjukdom sdsom myastenia gravis (en neuromuskular
sjukdom som orsakar skelettmuskelsvaghet) eller Parkinsons sjukdom (en progressiv nervsjukdom
som paverkar rorelseférmagan), radfraga din lakare. Antibiotika av detta slag kan férvarra
muskelsvaghet.

Om du anvander Tobrasone under lang tid kan du bli kansligare fér égoninfektioner, fa forhojt tryck i
ogat/6gonen eller utveckla gra starr.

Tala med din ldkare om du far svullnad och viktokning kring balen och i ansiktet, eftersom detta
vanligen &r de forsta tecknen pa ett syndrom som kallas Cushings syndrom. Hdmmad binjurefunktion
kan utvecklas efter avslutande av en langtidsbehandling eller intensiv behandling med Tobrasone.
Dessa risker ar sarskilt viktiga for barn och patienter som behandlas med lakemedel som kallas
ritonavir eller kobicistat. Tala darfor med din [akare innan du avslutar behandlingen sjalv.

Tecken och symtom pa férsamrad binjurefunktion ar bland annat trotthet, yrsel nar man reser sig till
stdende stallning eller svarigheter att std, muskelsvaghet, feber, viktminskning, oro, illamdende,
krakningar, diarré, huvudvark, svettningar, forandringar i sinnesstamning eller i personlighet samt
led- och muskelsmarta.

Du kanske &nda kan anvanda Tobrasone, men radgér med din lakare forst.

Trycket i 6gat (intraokulara trycket) bor kontrolleras med jamna mellanrum. Detta ar sarskilt viktigt
for barn under 6 ar som behandlas med produkter som innehaller dexametason.

Ge inte Tobrasone till barn som ar under 2 ar eftersom verkan och sakerhet inte har faststallts hos
denna grupp.

Andra lakemedel och Tobrasone
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Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel, aven receptfria
sadana.

Tala om fér lakare om du anvander topikala NSAID-preparat. Om du anvander topikala steroider och
topikala NSAID-preparat tillsammans kan risken fér problem med égonlakning dka. Tala om for ldkare om
du anvander ritonavir eller kobicistat (lakemedel som anvands vid behandling av HIV), eftersom det kan 6ka
mangden dexametason i blodet.

Om du anvander andra 6gondroppar eller 6gonsalvor, sa ska du vanta minst 5 minuter mellan tillférseln av
de olika lakemedlen. Ogonsalvor ska anvandas sist.

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, raddfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Tobrasone rekommenderas inte under graviditet eller amning.

Korformaga och anvandning av maskiner

Om du upplever tillfallig dimsyn efter anvandning av Tobrasone 6gondroppar bér du vanta tills synen
klarnat innan du kor bil och anvander maskiner.

Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga i dessa avseenden &r
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for vagledning.
Diskutera med lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Viktig information om du anvander kontaktlinser
Anvandning av kontaktlinser rekommenderas inte under behandling av en égoninfektion eller

ogoninflammation.

Tobrasone innehaller bensalkoniumklorid
Detta lakemedel innehaller 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 anvander lakemedlet och vanta minst 15 minuter innan kontaktlinserna satts in igen.

Bensalkoniumklorid kan vara irriterande for 6gon, sarskilt om du har torra 6gon eller problem med
hornhinnan (den klara hinnan langst fram i 6gat). Om du kanner irritation, stickningar eller smarta i 6gat
efter att ha anvant lakemedlet, kontakta lakare.

3. Hur du anvander Tobrasone

Anvand alltid detta lakemedel enligt Idkarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r
osaker. Anvand bara Tobrasone for att droppa i 6gat (6gonen).

Rekommenderad dos
Rekommenderad dos &r en droppe i det paverkade dgat/dgonen var 4:e till 6:e timme under dygnets vakna
del. Under de forsta 48 timmarna kan din lakare 6ka dosen till en droppe varannan timme.
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Anvand inte langre tid an 24 dagar.

Anvandning fér barn
Tobrasone kan anvandas pa barn som ar 2 ar och aldre med samma dos som for vuxna.

Bruksanvisning

i

1 2 3

Tvatta handerna innan du borjar.

Skaka flaskan val.

Ta av skruvkorken. Avlagsna den l6sa plastringen fran skruvkorken pa flaskan nar den forst 6ppnas.
Hall flaskan mellan tummen och langfingret med spetsen nedat.

Luta huvudet bakat

Dra forsiktigt ned det undre dgonlocket med ett finger sa att det bildas en ficka mellan égonlocket
och 6gat (droppen ska hamna har, se figur 1).

For droppspetsen pa flaskan nara 6gat. Att titta i en spegel kan hjalpa dig.

Ror inte 6gat eller dgonlocket, omgivande vavnad eller andra ytor med droppspetsen. Det kan
férorena dropparna.

Tryck latt i botten pa flaskan for att frigéra en droppe (se figur 2)

Klam inte ihop flaskan, utan ett |att tryck i botten ar allt som behdvs.

N&r du har anvéant Tobrasone ska du halla 6gonlocket stangt, samtidigt som du trycker forsiktigt med
ett finger i den inre 6gonvran vid nasan i minst 1 minut (se figur 3). Det hjalper till att begransa
mangden lakemedel som kommer ut i resten av kroppen.

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

Om en droppe missar dgat, sa forsok igen.

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.

Om du har anvant en stérre mangd av Tobrasone an du borde, sa kan lakemedlet spolas ut med
ljummet vatten. Om du nyligen genomgatt en 6gonoperation, kontakta din lakare fér detaljerade
instruktioner.

Om du fatt i dig for stor méngd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta
ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér beddmning av risken samt radgivning.

Om du har ytterligare frdgor om anvandning av detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar
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Liksom alla Iakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.
Féljande biverkningar har setts med Tobrasone:

Sluta ta detta lakemedel och s6k omedelbart upp lakare om du marker av nagon av foljande majliga
biverkningar;

kliande utslag eller nasselutslag

svullnad i ansikte, lappar, tunga eller andra delar av kroppen

andfaddhet/vasande andning

svara hudreaktioner som bldsor som kan atféljas av ont i halsen, feber eller huvudvark

Aven féljande biverkningar har intraffat med Tobrasone:

Mindre vanliga biverkningar: kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare

® Effekter i dgat: forhojt tryck i 6gat/6gonen, dgonirritation, 6gonsmarta, 6gonklada, rinnande 6gon,
obehag i dgonen.
® Allméanna biverkningar: huvudvark, rinnande nasa, kansla av tranghet i svalget.

Sallsynta biverkningar: kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare

® Effekter i 6gat: rodnad, dimsyn, torra 6gon, 6gonallergi, inflammation i 6gats yta.
® Allmanna biverkningar: dalig smak i munnen.

Har rapporterats: férekommer hos okant antal anvandare

® Effekter i 6gat: 6kad pupillstorlek, rodnad pa 6gonlocken, svullet 6gonlock, 6kad tarproduktion.
® Allmanna biverkningar: yrsel, illamaende, obehag i magen, utslag, svullnad i ansiktet, klada.

Hormonbesvar: extra harvaxt pa kroppen (sarskilt hos kvinnor), muskelsvaghet och -fértvining, lila
bristningar i huden, hdgt blodtryck, oregelbundna eller inga menstruationer, forandringar i protein- och
kalciumhalterna i kroppen, tillvaxthdmning hos barn och ungdomar samt svullnad och viktokning pa
kroppen och i ansiktet (kallas Cushings syndrom, se avsnitt 2 “Varningar och forsiktighet”).

Om du anvander Tobrasone mer an 24 dagar kan det géra att du far en infektion och sarldkningen kan
ocksa ga langsammare.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta galler &ven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om ldkemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Tobrasone ska forvaras

® Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
® Inga sarskilda temperaturanvisningar.
® Hall flaskan ordentligt stangd.
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http://www.lakemedelsverket.se/

® Anvands fore utgangsdatum som anges pa flaskan och kartongen efter EXP. Utgdngsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

® |nnehdllet i 6ppnad flaska &r hallbart i 4 veckor. Darefter ska lakemedlet inte anvandas langre for att
undvika infektioner.

® | 3kemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

® Du bor inte ge detta lakemedel vidare till andra. Det kan skada dem, aven om de uppvisar
sjukdomstecken som liknar dina.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

De aktiva substanserna ar tobramycin 3 mg/ml och dexametason 1 mg/ml.

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

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Tobrasone d6gondroppar ar en vit till benvit suspension férpackad i en 5 ml plastflaska med skruvhatt.

Innehavare av godkannande fér forsaljning

Novartis Sverige AB
Box 1218
164 28 Kista

Tillverkare
Alcon-Couvreur NV
Rijksweg 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
Roonstrasse 25

90429 Narnberg
Tyskland
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Denna bipacksedel andrades senast 2022-08-11

Ovriga informationskillor

Ytterligare information om detta Idkemedel finns pa Lakemedelsverkets webbplats
http://www.lakemedelsverket.se
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