CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

TOBROSOPT 0,3%, 3 mg/ml, krople do oczu, roztwor

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml roztworu zawiera 3 mg Tobramycinum (tobramycyny).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Krople do oczu, roztwor

Bezbarwny, przezroczysty ptyn

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie zewnetrznych zakazen oka i przydatkow oka, wywolanych szczepami bakterii wrazliwych na
tobramycyne, w szczegdlnosci szczepami opornymi na wigkszo$¢ innych antybiotykow, zwlaszcza

Pseudomonas aeruginosa, u dorostych i dzieci w wieku 1 roku i starszych.

Podobnie jak w przypadku innych antybiotykow, nalezy przeprowadzi¢ odpowiednie badanie
wrazliwo$ci drobnoustrojow na tobramycyne.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

e Zakazenia o tagodnym przebiegu: zwykle po 1 lub 2 krople do oka (oczu) co 4 godziny.

e Zakazenia o cigzkim przebiegu: zwykle po 2 krople do oka (oczu) co godzing do uzyskania
poprawy, po czym przed odstawieniem produktu nalezy stopniowo zmniejszy¢ dawki.

Drzieci i mtodziez

Krople z tobramycyng mogg by¢ stosowane u dzieci w wieku 1 roku i starszych w takich samych

dawkach jak u dorostych. Aktualne dane przedstawiono w punkcie 5.1. Bezpieczenstwo i skuteczno$¢

u dzieci w wieku ponizej 1 roku nie zostaly okreslone i nie sg dostepne zadne dane na ten temat.

4.3  Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na tobramycyne lub ktorgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt nie jest przeznaczony do wstrzykiwania do oka.

Dhugotrwale miejscowe stosowanie tobramycyny moze powodowac¢ nadmierny rozwoj niewrazliwych
mikroorganizmoéw, w tym grzybow. Dlatego zaleca si¢ wykonanie posiewu przed rozpoczeciem



leczenia oraz po jego zakonczeniu, jesli skutecznos¢ nie bedzie zadowalajaca. W przypadku
stwierdzenia nadkazenia, nalezy zastosowa¢ odpowiednie leczenie.

U niektorych pacjentdéw moze wystapi¢ nadwrazliwos¢ na antybiotyki aminoglikozydowe stosowane
miejscowo. Jesli wystapi reakcja nadwrazliwosci, nalezy przerwac stosowanie produktu.

Ze wzgledu na zawartos¢ chlorku benzalkoniowego w produkcie, osoby noszace migkkie (hydrofilne)
soczewki kontaktowe nie powinny zaktada¢ ich w okresie stosowania produktu. Nalezy zdjac
soczewki kontaktowe przed zakropleniem produktu i zatozy¢ je ponownie po uptywie co najmniej

15 minut po zakropleniu. Chlorek benzalkoniowy moze powodowac¢ podraznienie oczu i zmienia
zabarwienie soczewek kontaktowych.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

W przypadku rownoczesnego migjscowego stosowania tobramycyny do oczu i innych antybiotykow
aminoglikozydowych o dziataniu uktadowym, w celu zapewnienia utrzymania odpowiednich stgzen
terapeutycznych, nalezy kontrolowac¢ ich catkowite stezenia w surowicy.

W razie jednoczesnego stosowania innych lekow do oczu, nalezy zachowac co najmniej 10-minutowa
przerwe pomiedzy zakropleniami obu lekow.

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza
Produkt mozna stosowa¢ w okresie cigzy wylacznie w przypadkach zdecydowanej koniecznoSci.

Po zastosowaniu u zwierzat dawek tobramycyny 33-krotnie wickszych niz dawki stosowane uktadowo
u ludzi, nie stwierdzono szkodliwego wplywu na ptodnos¢ lub na rozwoj ptodu.

Karmienie piersia

Nie mozna wykluczy¢ wystapienia dziatan niepozadanych u niemowlat karmionych piersia przez
matki stosujace tobramycyne w postaci kropli do oczu. Dlatego tez, biorac pod uwage koniecznos¢
stosowania produktu przez kobiete karmigca piersia, nalezy podja¢ decyzje 0 przerwaniu karmienia
piersia.

4.7 Wplyw na zdolnos$é¢ prowadzenia pojazdow i obsltugiwania maszyn
Produkt nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugg maszyn.
4.8 Dzialania niepozadane

Zaburzenia oka

Dziatania niepozadane sg charakterystyczne dla antybiotykoéw z grupy aminoglikozydow i obejmuja
miejscowe toksyczne dziatanie na oko (oczy) oraz reakcje nadwrazliwosci (obrzek, ktucie,
przekrwienie spojowek).

Jezeli tobramycyna jest stosowana do oczu roéwnoczesnie z innymi antybiotykami
aminoglikozydowymi o dzialaniu uktadowym, nalezy zachowac ostrozno$¢ i kontrolowac ich
catkowite st¢zenie w surowicy.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych
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Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Kliniczne objawy przedawkowania produktu moga by¢ podobne do dziatan niepozadanych
stwierdzanych u niektorych pacjentow. Sg to: punkcikowate zapalenie rogéwki, zaczerwienienie,
zwiekszone tzawienie, obrzek, swiad powiek.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: leki oftalmologiczne; antybiotyki, kod ATC: SO1AA12

Tobramycyna jest antybiotykiem aminoglikozydowym, wykazujgcym aktywnos$¢ in vitro wobec
wrazliwych szczepdw nastepujacych mikroorganizmow:

Pseudomonas aeruginosa,

Escherichia coli,

Klebsiella pneumoniae,

Enterobacter aerogenes,

Proteus mirabilis (szczepy indolo-ujemne i indolo-dodatnie),

Proteus species,

Haemophilus influenzae oraz H. aegyptius,

Moraxella lacunata,

Acinetobacter calcoaceticus (Herellea vaginacola),

niektore szczepy Neisseria, Staphylococcus - S. aureus i S. epidermidis (szczepy koagulazo-dodatnie
i koagulazo-ujemne), w tym szczepy oporne na penicyline, niektore bakterie z rodzaju Streptococcus
(moga pojawic si¢ gatunki oporne).

Stwierdzono, ze w niektorych przypadkach mikroorganizmy oporne na gentamycyn¢ pozostaja
wrazliwe na tobramycyne. Oporno$¢ bakterii na tobramycyne moze rozwing¢ si¢ zwlaszcza po
dlugotrwatym stosowaniu.

Dzieci i mtodziez

Ponad 600 dzieci uczestniczyto w 10 badaniach klinicznych produktu leczniczego z tobramycyna w
postaci kropli do oczu lub masci do oczu stosowanego w leczeniu bakteryjnego zapalenia spojowek,
zapalenia powiek lub zapalenia powiek i spojowek. Pacjenci ci byli w wieku od 1 roku do 18 lat.
Ogolnie, profile bezpieczenstwa u dzieci i dorostych pacjentéw bylty poréwnywalne. Dla dzieci w
wieku ponizej 1 roku, brak zalecen dotyczacych dawkowania ze wzgledu na brak danych.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne
Po podaniu miejscowym do oka, tylko nieznaczna ilo$¢ tobramycyny przenika barier¢ rogowkowa.
5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie ma innych danych, niz zamieszczone w poprzednich punktach Charakterystyki Produktu
Leczniczego.
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6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych
Kwas borowy

Sodu chlorek

Sodu siarczan bezwodny
Benzalkoniowy chlorek roztwor

Woda oczyszczona

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 OKres waznosci

2 lata
Po pierwszym otwarciu butelki, leku nie nalezy stosowa¢ dtuzej niz przez 4 tygodnie.

6.4  Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywac butelke szczelnie zamknigta w opakowaniu zewngtrznym.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Bezbarwna butelka z LDPE o pojemnosci 5 ml z bezbarwnym kroplomierzem z LDPE i biatg zakretka
z HDPE w tekturowym pudetku.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Produkt przeznaczony jest do uzytku zewnetrznego — miejscowo do worka spojowkowego.

Nie nalezy dotyka¢ koncowki kroplomierza, poniewaz moze to spowodowac zanieczyszczenie
zawartosci butelki.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.

ul. Karolkowa 22/24

01-207 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 10883
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Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 25.06.2012 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

27.09.2016r.

SmPC zgodne z Zawiadomieniem Prezesa URPLWMIiPB
nr UR.DZL.ZLN.4020.02579.2016.AC.3 z dn. 27.09.2016 r.



