
UPUTSTVO ZA LIJEK


Tobycin, 3 mg/ml, kapi za oči, rastvor

tobramicin



Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek, jer sadrži 
informacije koje su važne za Vas
· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.
· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu ili medicinskoj sestri. 
· Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.
· Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Pogledajte dio 4. 


U ovom uputstvu pročitaćete:

1. Šta je lijek Tobycin i čemu je namijenjen
1. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Tobycin
1. Kako se upotrebljava lijek Tobycin
1. Moguća neželjena dejstva 
1. Kako čuvati lijek Tobycin
1. Sadržaj pakovanja i dodatne informacije




1. Šta je lijek Tobycin i čemu je namijenjen

Lijek Tobycin, kapi za oči sadrži aktivnu supstancu tobramicin, koja pripada grupi ljekova koji se zovu aminoglikozidni antibiotici.

Lijek Tobycin je indikovan za topikalno liječenje infekcija oka i okolnih tkiva, izazvanih bakterijama osjetljivim na tobramicin, kod odraslih i djece uzrasta godinu dana i starije.


2. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Tobycin

Lijek Tobycin ne smijete koristiti:

· Ukoliko ste alergični (preosjetljivi) na tobramicin, bilo koji drugi aminoglikozid ili bilo koju pomoćnu supstancu ovih kapi za oči (navedenih u dijelu 6). Obratite se Vašem ljekaru za savjet, ako se ovo odnosi na Vas.

Upozorenja i mjere opreza:

· Lijek Tobycin je namijenjen samo za primjenu u oko. 
· Ukoliko se pojave znaci alergijske reakcije, prekinite sa primjenom lijeka i posavjetujte se  sa Vašim ljekarom. Alergijske reakcije se mogu razlikovati, od lokalizovanog svraba ili crvenila kože do teških alergijskih reakcija (anafilaktička reakcija) ili ozbiljnih reakcija kože. Ove alergijske reakcije se mogu takođe pojaviti sa drugim topikalnim ili sistemskim antibioticima iste grupe (aminoglikozidi).
· Ukoliko se simptomi kod Vas pogoršaju ili se iznenada vrate, molimo Vas da razgovarate sa svojim ljekarom.
· Recite svom ljekaru ukoliko primjenjujete bilo koji drugi antibiotik, uključujući i oralnu primjenu, u isto vrijeme kad i lijek Tobycin, kapi za oči.
· Ukoliko imate ili ste ikada imali stanja kao što su miastenija (mišićna slabost) ili Parkinsonova bolest, obratite se svom ljekaru za savjet. Antibiotici ove vrste mogu pogoršati slabost mišića.
· Ukoliko primjenjujete lijek Tobycin duži vremenski period, možete postati skloni pojavi infekcije oka. 
· Ukoliko koristite druge ljekove, molimo Vas da pročitate dio  „Primjena drugih ljekova”.

Ukoliko se neko navedeno upozorenje i mjera opreza odnose ili su se odnosili na Vas, posavjetujte se sa svojim ljekarom. 

Primjena drugih ljekova

Obavijestite Vašeg ljekara ili farmaceuta ukoliko uzimate, donedavno ste uzimali ili ćete možda uzimati bilo koji drugi lijek, uključujući ljekove koji se izdaju bez ljekarskog recepta.

Ukoliko koristite druge ljekove za oči, sačekajte najmanje 5 minuta nakon ukapavanja lijeka Tobycin, kapi za oči, a prije nego što upotrijebite druge ljekove. Masti za oči primijenite posljednje.

Uzimanje lijeka Tobycin sa hranom ili pićem

Nije primjenljivo. 

Trudnoća i dojenje

Konsultujte se sa Vašim ljekarom prije uzimanja bilo kog lijeka.

Lijek Tobycin, kapi za oči se smije primjenjivati tokom trudnoće samo ukoliko je to neophodno. Ukoliko ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnoću, obratite se Vašem ljekaru ili farmaceutu za savjet prije nego što primijenite ovaj lijek. Lijek Tobycin, kapi za oči se ne preporučuje tokom dojenja.

Uticaj lijeka Tobycin na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama 

Može da se dogodi da Vam vid bude zamućen odmah nakon primjene lijeka Tobycin, kapi za oči. Ne smijete da vozite ili rukujete mašinama sve dok ovo dejstvo ne prođe.

Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Tobycin

Lijek Tobycin sadrži benzalkonijum hlorid

· Ne preporučuje se nošenje kontaktnih sočiva (tvrdih i mekih) tokom liječenja infekcije oka. Ovaj lijek sadrži 0,5 mg benzalkonijum hlorida u 5 ml rastvora, što je ekvivalentno  0,1 mg/ml.
· Konzervans u lijeku Tobycin, benzalkonijum hlorid, mogu apsorbovati meka kontaktna sočiva usljed čega može doći do promjene boje sočiva. Skinite ih prije ukapavanja kapi i sačekajte najmanje 15 minuta nakon ukapavanja, prije ponovnog stavljanja sočiva.
· Benzalkonijum hlorid takođe može izazvati iritaciju oka, posebno ako imate suve oči ili poremećaje rožnjače (prozirni sloj na prednjem dijelu oka). Ukoliko osjetite abnormalnu senzaciju u očima, peckanje ili bol u oku nakon upotrebe ovog lijeka, obratite se svom ljekaru.


3. Kako se upotrebljava lijek Tobycin

Uvijek uzimajte ovaj lijek tačno onako kako Vam je rekao Vaš ljekar ili farmaceut. Provjerite sa ljekarom ili farmaceutom ako niste sigurni kako da koristite ovaj lijek.

Vrlo pažljivo pratite ove instrukcije, osim ukoliko Vam ljekar nije dao drugačije instrukcije.

Nakon što uklonite poklopac, ukoliko je olabavljen plastični prsten koji se nalazi na vratu bočice, skinite ga prije primjene lijeka. Koristite lijek Tobycin samo za primjenu u oči.

Preporučena doza kod odraslih i djece uzrasta od jedne godine i starije:
· Kod umjerenih oboljenja:
· 1 ili 2 kapi u oboljelo oko (oči) na svaka 4 sata.
· Kod težih infekcija:
· 2 kapi u oboljelo oko (oči), svakog sata, dok se ne postigne poboljšanje;
· Kada se postigne poboljšanje, postepeno smanjivati broj primjenjivanja tokom dana. Ne smijete naglo da prekinete liječenje.

Sljedeće mjere su korisne za smanjenje sistemske resorpcije nakon primjene kapi za oči:
· držanje kapka zatvorenim 2 minuta;
· zatvaranje suznog kanala prstom 2 minuta.

Dužina trajanja liječenja zavisi od uzroka infekcije i može da varira od nekoliko dana do nekoliko nedjelja. Vaš ljekar će vam reći koliko dugo treba da koristite lijek Tobycin, kapi za oči. Ne prekidajte terapiju lijekom Tobycin prerano, čak i ako se simptomi poboljšaju.

Kliničke studije su pokazale da je tobramicin takođe efikasan i bezbjedan za djecu.

Upotreba kod djece i adolescenata

Lijek Tobycin, kapi za oči, može se primjenjivati kod djece uzrasta od godinu dana i starije u istoj dozi kao kod odraslih. Bezbjednost i efikasnost primjene kod djece mlađe od 1 godine nijesu utvrđene, i nema dostupnih podataka. Maksimalna doza lijeka Tobycin, kapi za oči je 14 kapi/dan kod djece od 1 do < 2 godine i 46 kapi/dan kod djece od 2 do < 12 godina. Razgovarajte sa svojim ljekarom ukoliko imate neko pitanje.

Ukoliko koristite druge ljekove za oči, sačekajte najmanje 5 minuta nakon ukapavanja lijeka Tobycin, kapi za oči, a prije nego što upotrijebite druge ljekove. Masti za oči primijenite posljednje.
Ukoliko kap ne ukapate u oko, pokušajte ponovo.

Ako ste primijenili više lijeka Tobycin nego što je trebalo možete da isperete lijek Tobycin iz oka/očiju mlakom vodom. Međutim, ne očekuju se neželjeni efekti. Ne stavljajte ponovo kapi dok ne dođe vrijeme za sljedeću redovnu dozu.

Ako ste zaboravili da primijenite lijek Tobycin, nastavite sa sljedećom dozom kao što je planirano. Međutim, ako je uskoro već vrijeme za sljedeću dozu, nemojte uzimati dozu koju ste propustili, već se vratite na svoj uobičajeni režim doziranja. Nemojte uzimati duplu dozu da biste nadoknadili propuštenu dozu.

Ako imate dodatnih pitanja o upotrebi ovog lijeka, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.


4. Moguća neželjena dejstva

Kao i svi ljekovi i lijek Tobycin može izazvati neželjena dejstva, iako se ona ne moraju javiti kod svakoga.

Česta neželjena dejstva (mogu da se jave kod najviše 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lijek):
Dejstvo na oko: nelagodnost u oku, crvenilo oka.

Povremena neželjena dejstva (mogu da se jave kod najviše 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lijek):
Dejstvo na oko: zapaljenje površine oka, oštećenje rožnjače, poremećaj konjuktive, poremećaj vida, zamućen vid, crvenilo kapaka, oticanje oka i kapaka, bol u oku, suvoća oka, sekrecija iz oka, svrab oka, povećana produkcija suza.

Opšti neželjeni efekti: alergija, glavobolja, koprivnjača, upala kože, smanjen rast ili broj trepavica, gubitak pigmentacije kože, svrab kože, suva koža.

Nepoznata učestalost (ne može se procijeniti na osnovu dostupnih podataka):
Dejstvo na oko: Alergija oka, iritacija oka, svrab očnih kapaka.

Opšti neželjeni efekti: teške alergijske reakcije, ozbiljne reakcije kože (Stevens-Johnson-ov sindrom i multiformni eritem).

Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva

Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem neželjenih dejstava možete da pomognete u procjeni bezbjednosti ovog lijeka. Sumnju na neželjena dejstva možete da prijavite i Institutu za ljekove i medicinska sredstva (CInMED):

Institut za ljekove i medicinska sredstva 
Odjeljenje za farmakovigilancu
Bulevar Ivana Crnojevića 64a, 81000 Podgorica

tel: +382 (0) 20 310 280
fax: +382 (0) 20 310 581
www.cinmed.me 
nezeljenadejstva@cinmed.me 
putem IS zdravstvene zaštite
QR kod za online prijavu sumnje na neželjeno dejstvo lijeka:
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5. Kako čuvati lijek Tobycin

Čuvati lijek van pogleda i domašaja djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na boci. Rok upotrebe odnosi se na poslednji dan navedenog mjeseca.

Rok upotrebe: 24 mjeseca na temperaturi do 25°C.
Rok upotrebe nakon prvog otvaranja: 28 dana na temperaturi do 25°C.

Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine. Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.


6. Sadržaj pakovanja i dodatne informacije

Šta sadrži lijek Tobycin

1 ml rastvora sadrži 3 mg tobramicina.
Pomoćne supstance su borna kiselina, bezvodni natrijum sulfat, natrijum hlorid, polisorbat 80, benzalkonijum hlorid i voda za injekcije.

Kako izgleda lijek Tobycin i sadržaj pakovanja
Tobycin je bistar, bezbojan do blago žućkat sterilni rastvor.

Unutrašnje pakovanje lijeka se sastoji od bijele sterilne bočice sa vrhom kapaljke (mlaznicom) i poklopcem na navoj. Bočice i mlaznice su napravljene od polietilena niske gustine (LDPE), dok su poklopci sa navojem napravljeni od polietilena visoke gustine (HDPE).
Zapremina bočice je 5 ml.

Spoljašnje pakovanje: Složiva kartonska kutija koja sadrži 1 bočicu i Uputstvo za lijek (PIL).

Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole
Hemofarm AD Vršac PJ Podgorica
8 marta 55A, Podgorica, Crna Gora

Proizvođač
Cooper S.A. 
64 Aristovoulou str., Athens, 118 53, Grčka

Režim izdavanja lijeka

Lijek se izdaje samo na ljekarski recept.

Broj i datum dozvole

2030/24/6468 – 5265 od 04.12.2024. godine

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno 
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