CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

TOBREXAN, 3 mg/ml krople do oczu, roztwor

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jeden ml kropli do oczu zawiera 3 mg tobramycyny (Tobramycinum)

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Krople do oczu, roztwor.

Przezroczysty i bezbarwny roztwor.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie zewngtrznych zakazen oka i jego przydatkow u dorostych i dzieci w wieku 1 roku lub
powyzej, wywotanych przez bakterie wrazliwe na tobramycyne (patrz punkt 5.1).

4.2  Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Do stosowania do oka

Krople do oczu Tobrexan nalezy podawa¢ po jednej kropli do worka spojéwkowego dwa razy na dobe
(rano i wieczorem) przez 7+1 dni. W przypadku zakazen o ciezkim przebiegu: pierwszego dnia cztery

zakroplenia w ciggu dnia. P6Zniej zakrapla¢ do kazdego oka po jednej kropli dwa razy w ciggu dnia az
do zakonczenia okresu leczenia trwajacego 7+1 dni.

W przypadku jednoczesnego leczenia innymi miejscowo dziatajacymi lekami oftalmologicznymi
nalezy zachowa¢ przerwe 5-10 minut pomiedzy podaniem kolejnych produktow.

Stosowanie u 0s6b w podesziym wieku
Nie ma potrzeby dostosowania dawkowania u 0s6b w podesztym wieku.

Dzieci i mtodziez

Produkt leczniczy Tobrexan krople do oczu moze by¢ stosowany u dzieci w wieku od 1roku i
starszych w takich samych dawkach jak u dorostych. Aktualnie dostepne dane przedstawiono w
punkcie 5.1. Nie okre$lono bezpieczenstwa i skuteczno$ci stosowania produktu u dzieci ponizej 1roku
i nie sa dostepne zadne dane na temat takiego stosowania produktu.

Stosowanie u 0s0b z zaburzeniami czynnosci watroby lub nerek

Stosowanie tobramycyny do oczu powoduje bardzo mate dziatanie ogolnoustrojowe. W przypadku
jednoczesnego ogolnoustrojowego leczenia antybiotykami aminoglikozydowymi, w celu zapewnienia
wlasciwego poziomu terapeutycznego, nalezy zwrdci¢ uwage na monitorowanie catkowitego stgzenia
antybiotyku w surowicy.




Sposdb podawania

Aby zapobiec zakazeniu koncowki kroplomierza i roztworu, nalezy zachowac ostroznosc¢ i nie dotykaé
koncowka kroplomierza powiek, otaczajacych tkanek ani zadnych powierzchni. Butelke nalezy
doktadnie zakrgcaé, kiedy nie jest uzywana.

4.3  Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na tobramycyne lub ktorykolwiek ze sktadnikéw pomocniczych produktu.
4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Tylko do miejscowego stosowania do oczu. Nie do wstrzykiwan do gatki oczne;.

U niektorych pacjentdw miejscowe stosowanie antybiotykow aminoglikozydowych moze powodowac
podraznienie. W przypadku wystapienia powaznych reakcji lub nadwrazliwosci nalezy przerwaé
leczenie produktem.

Podobnie jak w przypadku innych antybiotykow, dtugotrwate uzywanie moze spowodowa¢ nadmierny
rozwoj organizméw opornych, wigcznie z grzybami. W przypadku wystgpienia nadkazenia nalezy
rozpocza¢ odpowiednie leczenie.

Soczewki kontaktowe

Nie ma badan dotyczacych stosowania kropli do oczu Tobrexan u 0sob uzywajacych soczewek
kontaktowych. Poniewaz $rodek konserwujacy, bromek benzododecyniowy moze by¢ wchtaniany
przez miekkie soczewki, pacjenci muszg wyjmowac soczewki kontaktowe przed zastosowaniem
produktu Tobrexan i zachowa¢ odstep co najmniej 15 minut od zakroplenia leku do zatozenia
soczewek kontaktowych.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie prowadzono badan klinicznych ukierunkowanych na oceng interakcji produktu Tobrexan.

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Ciaza
Dos$wiadczenie kliniczne ze stosowaniem tobramycyny u kobiet ciezarnych jest ograniczone. Dane z

badan eksperymentalnych na zwierzgtach nie wskazuja na zwigkszone ryzyko toksycznego
oddziatywania na ptod. Opisano przypadki uszkodzenia nerwu stuchowego i gluchoty spowodowane
ogoblnoustrojowym leczeniem antybiotykami aminoglikozydowymi. Poniewaz wchianianie
ogolnoustrojowe po miejscowym zakropleniu do oka jest mate, ryzyko przy stosowaniu produktu
Tobrexan oceniane jest jako mate. Przepisujac krople do oczu Tobrexan nalezy jednak mie¢ na
uwadze powyzsze informacije.

Laktacja
Podczas leczenia ogdlnoustrojowego tobramycyna przenika do pokarmu matki w ilo$ci powodujacej

ryzyko oddziatywania na dziecko. Poniewaz wchtanianie ogdlnoustrojowe po miejscowym
zakropleniu do oka jest mate, ryzyko przy stosowaniu produktu Tobrexan oceniane jest jako mate, ale
nalezy je rozwazy¢ przepisujac Tobrexan kobietom karmigcym piersia.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Przemijajgce niewyrazne widzenie lub inne zaburzenia widzenia, wystepujgce po zastosowaniu do oka
produktu Tobrexan podobnie jak po zastosowaniu innych kropli do oczu, moga zaburza¢ zdolnosé
prowadzenia pojazdow i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu. Jezeli po zastosowaniu
kropli wystapi niewyrazne widzenie, pacjent musi wstrzymac si¢ od prowadzenia pojazdow i
obslugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu do czasu powrotu prawidtowego widzenia.



4.8 Dzialania niepozadane

W badaniach klinicznych z udziatlem 137 pacjentow, krople do oczu Tobrexan podawane byty w
monoterapii dwa do czterech razy na dobe przez okres do 13 dni. Dziatania niepozadane zwigzane z
produktem Tobrexan moga wystapi¢ u okoto 2,2% pacjentéw, jednakze w badaniu tym tylko 1,5%
pacjentow przerwato swoj udziat z powodu niepozadanych dziatan produktu Tobrexan. W badaniach
klinicznych nie stwierdzono Zadnych powaznych, ocznych ani ogélnoustrojowych, dziatan
niepozadanych zwigzanych z produktem Tobrexan. Najczgsciej zgtaszane dziatania niepozadane
zwigzane z leczeniem dotyczyly objawow ocznych reakcji uczuleniowych, takich jak §wiad,
przekrwienie, 1zawienie, z ktorych kazde wystepowato w 1,5% przypadkow.

W czasie badan klinicznych z uzyciem produktu Tobrexan zgtaszano nast¢pujace objawy
niepozadane, ktore uznano za z pewnoscia, prawdopodobnie lub by¢ moze zwigzane z leczeniem.
Wystepowanie wszystkich objawow niepozadanych sklasyfikowano jako czeste (1,5% wszystkich) lub
niezbyt czeste (0,7% wszystkich).

Zaburzenia oka

Czeste:
Swiad
Przekrwienie gatki ocznej
Lzawienie

Niezbyt czgste:
Oczne reakcje uczuleniowe
Wydzielina w obrebie oka
Dyskomfort w obrebie oka
Obrzgk spojowek
Obrzek powiek
Rumien powiek
Zaburzenia funkcjonalne powiek

Zaburzenia ogélnoustrojowe
Podczas badan klinicznych nie stwierdzono ogoélnoustrojowych dziatan niepozadanych zwigzanych ze
stosowaniem kropli do oczu Tobrexan.

49 Przedawkowanie

Przedawkowanie jest mato prawdopodobne z powodu ograniczonej pojemnosci worka spojowkowego
oka. Wchianianie tobramycyny droga pokarmowg jest bliskie zeru, przez co zatrucie spowodowane
nieumys$lnym potknigciem moze by¢ takze wykluczone.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: produkty okulistyczne, produkty stosowane w zakazeniach oczu
Kod ATC: SO1A A12

Tobramycyna jest silnym antybiotykiem aminoglikozydowym o szybkim dziataniu bakteriobojczym i
szerokim spektrum dziatania. Hamuje synteze¢ tancuchdéw polipeptydowych na rybosomach.

Aktywnos¢ tobramycyny in Vitro jest okreslana na ogét przez minimalne stezenie hamujace (MIC)
antybiotyku, ktére jest miarg sity oddzialywania antybiotyku na poszczegdlne gatunki bakterii.
Poniewaz warto§¢ MIC tobramycyny w odniesieniu do wigkszosci bakterii powodujacych zakazenia
oka jest bardzo niska, uwazana jest ona za antybiotyk o szerokim spektrum dziatania.



Zostaly okreslone graniczne warto$ci MIC, na podstawie ktorych sklasyfikowano izolowane bakterie
jako wrazliwe lub oporne na poszczegdlne antybiotyki. Whasciwa warto$¢ graniczna MIC dla
tobramycyny wybrana dla poszczeg6Inych szczepdw bakterii uwzglednia zarowno wewnetrzng
podatnos¢ szczepu, jak rowniez wartosci farmakodynamiczne Cp.x i AUC mierzone w surowicy po
podaniu doustnym. Te graniczne wyznaczniki klasyfikujgce izolowane bakterie jako wrazliwe lub
oporne byly przydatne przy przewidywaniu klinicznej skutecznosci antybiotykéw podawanych
ogolnoustrojowo. Jednakze, kiedy antybiotyk podawany jest miejscowo w bardzo duzym stezeniu
bezposrednio W miejsce zakazenia, definicje wartosci granicznych nie majg zastosowania. Wiekszos¢
zakazen spowodowanych przez izolowane bakterie, ktore bytyby zakwalifikowane jako oporne przy
zastosowaniu ogolnoustrojowych wartosci granicznych, w rzeczywistos$ci jest skutecznie leczona
miejscowo.

Na podstawie badan klinicznych patogenow powodujacych zakazenia oka pobranych od pacjentow
stwierdzono, ze roztwor tobramycyny zastosowany miejscowo dziata skutecznie przeciwko wielu
czgsto spotykanym szczepom. Niektore z tych patogenow na podstawie ogdlnoustrojowych wartosci
granicznych zostalyby uznane za oporne. Badania kliniczne wykazaty skutecznos¢ tobramycyny
przeciwko nastepujacym bakteriom powodujacym powierzchowne zakazenia oka:

Gram-dodatnie

Staphylococcus aureus (metycylino-wrazliwe lub oporne*)
Staphylococcus epidermidis (metycylino-wrazliwe lub oporne*)
Inne koagulazo-ujemne szczepy Staphylococcus

Streptococcus pneumoniae- (penicylino-wrazliwe lub oporne*)
Inne szczepy Streptococcus

*Fenotypowa oporno$¢ na beta-laktamy (metycyline, penicyling) nie jest zwigzana z
fenotypowa opornoscia na antybiotyki aminoglikozydowe i obie te cechy sa niezalezne od
fenotypowej zjadliwosci i patogenicznosci. Wiele gronkowcdw metycylinoopornych
wykazato oporno$¢ na tobramycyne (i inne antybiotyki aminoglikozydowe). Jednakze,
zakazenia powodowane przez oporne izolowane gronkowcowe (okreslone na podstawie
warto$ci granicznych MIC) sa na og6t skutecznie leczone tobramycyna stosowang
miejscowo.

Gram-ujemne:

Acinetobacter spp.
Citrobacter spp.
Enterobacter spp.
Escherichia coli
Haemophilus influenzae
Klebsiella pneumoniae
Moraxella spp.

Proteus mirabilis
Pseudomonas aeruginosa
Serratia marcescens

Dzieci i mtodziez

Ponad 600 pacjentéw pediatrycznych wiaczono do 10 badan klinicznych dotyczacych stosowania
tobramycyny w postaci kropli do oczu lub masci do oczu w leczeniu bakteryjnego zapalenia
spojowek, zapalenia brzegéw powiek, zapalenia brzegéw powiek i spojowek. Wiek pacjentow
uczestniczacych w badaniach wynosit od 1do 18 lat. Ogélny profil bezpieczenstwa u pacjentow
pediatrycznych byt porownywalny do dorostych. Dla dzieci w wieku ponizej 1roku nie mozna okresli¢
zalecen odno$nie dawkowania ze wzgledu na brak danych.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne



Tobramycyna jest stabo wchtaniana przez rogéwke i spojowke i minimalne ilo$ci antybiotyku
wchtaniane sg do gatki ocznej po podaniu miejscowym.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie ma przedklinicznych danych o bezpieczenstwie istotnych dla lekarza ponad te, ktore zostaty
zawarte w innych czgéciach Charakterystyki Produktu Leczniczego

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Guma ksantan

Bromek benzododecyniowy (BDAB)

Mannitol

Trometamol

Kwas borny

Polisorbat 80

Kwas siarkowy i(lub) sodu wodorotlenek (do ustalenia odpowiedniego pH),

Woda oczyszczona.

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie sg znane.

6.3  Okres waznoSci

2 lata.

Nie stosowaé po uptywie 4 tygodni od pierwszego otwarcia butelki. Wszelkie resztki
niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposéb zgodny z lokalnymi
przepisami.

6.4  Specjalne srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Krople do oczu Tobrexan dostarczane sa w 5 ml nieprzezroczystych butelkach (typu DROPTAINER)
z polietylenu o niskiej gestosci z polipropylenowa zakretka.

6.6  Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
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