Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/31/tobrased-goz-yuzde-3-5-ml-damla
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/S01AA12

KISA URUN BiLGiSl1

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
TOBRASED % 0.3 g6z damlasi
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
Tobramisin 3.00 mg/mL

Yardimc1 maddeler:

Benzalkonyum kloriir 0.10 mg/mL
Sodyum kloriir 1.7 mg/mL
Sodyum siilfat 1.5 mg/mL
Yardimer maddeler i¢in 6.1.”e bakimiz.

3. FARMASOTIK FORM

Goz damlasi, ¢ozelti.
Berrak ve renksiz ¢6zelti

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapitik endikasyonlar

Duyarli patojenler nedeni ile gelismis géz ve adnekslerin eksternal enfeksiyvonlarinin tedavisinde
kullanilan topikal bir antibiyotiktir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
. Okdiiler kullanim igindir.
Pozoloji/uygulama sikhg ve siiresi:
Yaghilar dahil adolesan ve eriskinlerde kullanim:
Hafif ila orta siddetteki hastaliklarda hasta géziin/gézlerin konjunktival kesesine her dort saatte
bir veya iki damla damlatilarak uygulamr.
Agir enfeksiyonlarda tyilesme elde edilene kadar her saat bagi hasta géziin/gozlerin konjunktival
kesesine diizelme goriillinceye kadar bir veya iki damla damlatilir.
Tedavi kesilmeden 6nce dozaj azaltilmalidir,

Diger antibiyotiklerde oldugu gibi, tedaviye bakteriyel yanit uygun bir sekilde gézlenmelidir.

Tedavi stiresi genellikle 7-10 giindiir,
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Uygulama sekli:

Sadece topikal kullamm i¢indir. Enjeksiyon yapiimamalt veya yutulmamalidir.

Damlalik ucunun ve gozeltinin kontaminasyonunu énlemek igin, sisenin damlalik ucunun g6z
kapaklarina, goz gevresine ve diger yiizeylere degmemesine §zen gosterilmelidir.

Damlatmadan sonra g6z kapaklarimn kapatilmasi veya nazolakrima! kanal iizerine hafif¢e
bastirtlmas:  Onerilir. Bu okiiler yolla uygulanan ilacin sistemik absorpsiyonunu azaltarak
sistemik yan etkilerde azalma saglayabilir.

Diger topikal okiiler ilaglaria es zamanl kullanilmas: durumunda, iki uygulama arasinda 10-15
dakika kadar beklenmelidir.

Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler:

Bébrek/karacier yetmezligi:

TOBRASED, bu hasta popilasyonunda ¢altgilmamigtir.  Ancak, bu {iriiniin  topikal
uygulamasindan sonra tobramisinin diisiik sistemik absorpsiyonuna bagh olarak doz ayarlamasi
gerekli degildir.

Pediyatrik popiilasyon:
Yeni dogan bebekler de dahil olmak iizere konjunktiviti olan pediyatrik hastalarda yedi giin
boyunca giinde beg kere kullanilan tobramisinin gtivenliligi ve etkinliligi gosterilmistir.

Geriyatrik popiilasyon:
Yash hastalarda 6zcl dozaj uygulamas: gerekli degildir.

4.3. Kontrendikasyonliar

Tobramisine veya yardimci maddelerden herhangi birine karsi asin duyarhhgs olanlarda
kontrendikedir.

4.4. Ozel kullamm uyarilar ve nlemieri
Topikal olarak uygulanan aminoglikozidlere karst hassas olan hastalarda, géz kapag: kasintist,
sigkinlik, konjunktival eritem gorilebilir. Duyarlilik reaksiyonu goriilmesi durumunda tedavi

kesilmelidir.

Diger aminoglikozidler ile gapraz reaksiyonlar olugabilir. Bu ilaci kullamrken asirt duyarhilik
geligirse, tedavi sonlandinlmali ve diger ilaglar kullamlmalidir (bkz. boliim 4.8.).

TOBRASED sistemik aminoglikozid antibiyotiklerle es zamanlh kullanilacaksa, toplam serum
konsantrasyonunun izlenmesine dikkat edilmelidir (bkz. béliim 4.8.).

Diger antibiyotiklerde oldugu gibi, uzun stire kullanim, mantarlar dahil tedaviye duyarli olmayan
organizmalarin agini iiremesiyle sonuglanabilir. Siiperenfeksiyon olusursa, uygun bir tedavi

hemen baglatitmahdir.

TOBRASED, koruyucu madde olarak g6z iritasyonuna neden olabilen ve yumusak kontakt
lenslerin rengini bozdugu bilinen benzalkonyum kloriir igermektedir. Yumusak kontakt lenslerle
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temasindan kag¢inilmalidir. Hastalar TOBRASED uygulamasindan ©nce kontakt lenslerini
¢ikarmall ve uygulamanin ardindan kontakt lenslerini takmadan &nce 15 dakika beklemelidirler.

Bu tibbi {irlin her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder, kullanim yolu
nedeniyle herhangi bir uyars gerekmemektedir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
TOBRASED ilc dzel bir etkilesim ¢aligmas yapilmamustir.

Tobramisin ile etkilesimler sistemik uygulamadan sonra bildirilmistir. Ancak, tobramisinin
topikal uygulamadan sonraki sistemik absorpsiyonu ile herhangi bir etkilesim riski minimum
diizeydedir.

Bir aminoglikozid (TOBRASED) ve norotoksik, ototoksik veya nefrotoksik etkisi olan diger
oral, sistemik veya topikal ilaglarin es zamanli ve/veya ardigik kullanim toksisitede artmaya
neden olabilir, miimkiin oldugunda kaginilmahdir.

TOBRASED ile kombine olarak kullanilan topikal kortikosteroidler bakteriyel, fungal veya viral
enfeksiyonlarin  klinik  belirtilerini maskeleyebilir ve asin duyarlilk reaksiyonlanm
baskilayabilir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: B

Cocuk dofurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
TOBRASED gebelik siiresince tavsiye edilmemektedir, gocuk dogurma potansiyeli bulunan
kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir.

Gebelik donemi
Hayvanlar (izerinde yapilan ¢aligmalar, gebelik, embriyonal/fetal gelisim, dogum va da dogum
sonrasi geligim ile ilgili olarak dogrudan ya da zararli etkiler oldugunu géstermemektedir.

TOBRASED’in gebe kadinlarda topikal okiiler kullamimina iligkin veri yoktur veya simrlhidir.
Gebe kadinlar igin yapilan oral ve parenteral olarak aminoglikozid (tobramisin dahil) uygulama
¢aligmalari, fotusun fark edilebilir bir risk tagimadigini gSstermistir. Bununla birlikte, eper
aminoglikozid gebelik sirasinda uygulanmigsa, plasentaya gegebilecegi ve fotus iizerinde ya da
yeni dofmus bebek {izerinde etkisi olabilecegi dikkate alinmalidir. Aminoglikozidlerin
teratojenik, ototoksik ve nefrotoksik oldugu konusunda hichir kesin kanit oimamasina ragmen,
bu etkilerin fotus icin olasi oldugu varsayilmalider.

TOBRASED’in gebelik doneminde kullamimi tavsiye edilmemektedir ve sadece potansiyel
yararl, potansiyel fotal riskten fazlaysa kullanilmalidir,

Laktasyon dénemi

Sistemik tedavide, tobramisin ¢ocugu etkileme riski tagiyacak miktarlarda anne siitiine geger.
Emzirme donemindeki bebekte risk goz ardi edilemese de, topikal olarak damlatildiginda,
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sistemik  maruziyet  diigiikttir ve TOBRASED  kullamrken risk diigik  olarak
degerlendirilmektedic. Bu ilag emziren annelere regete edildiginde bu durum dikkate ahnmalidir,

Cogu ilag anne siitiine gectigi igin, emzirmenin durdurulup durdurulmayacagina ya da tedavinin
durdurulup durdurulmayacagina/tedaviden kaginilip kaginilmayacagina iligkin karar verilirken,
emzirmenin ¢ocuk agisindan faydasi ve TOBRASED tedavisinin emziren anne a¢isindan faydast
dikkate alinmalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite
Hayvan ¢aligmalar: iireme toksisitesi agisindan yetersizdir (bkz. bsliim 5.3.).

4.7. Arag¢ ve makine kullamim iizerindeki etkiler

Diger géz damlalarinda oldugu gibi, gegici gorme bulanikh veya diger gérme bozukluklar:
ara¢ ya da makine kullanimim etkileyebilir. Eger damlatma sirasinda gegici gérme bulanikligi
ortaya ¢ikarsa, hasta ara¢ veya makine kullanmadan 8nce gérme netlesinceye kadar beklemelidir.

4.8. stenmeyen etkiler

Giivenlik profili 6zeti:

Tobramisin ile en sik goriilen advers reaksiyonlar géz kapaginda kasinti ve 6dem, okiiler
hiperemi, géz kagintist ve gbzyaginda artig dahil agin duyarhlik ve lokalize okiiler toksisite
semptomlaridir,

Advers etkiler ¢ok yaygin (=1/10), yaygin (>1/100 ila <1/10), yaygm olmayan (>1/1000 ila
<1/100), seyrek (=1/10000 ila <1/1000), ¢ok seyrek (<1/10000), bilinmiyor (cldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor) olarak listelenmistir. Her sikhik grubunda, advers reaksiyonlar
ciddiyet dereceleri azalacak sekilde listelenmistir. Advers reaksiyonlar klinik galismalardan ve
pazarlama sonras! spontan raporlardan elde edilmistir. Agagidaki advers reaksiyonlar tobramisin
goz damlasimin ve/veya pomadimn oftalmik kullanimim takiben gézlenmistir:

G5z bozukluklan

Yaygin:

Goz alerjisi, gz kagintisi, g6z kapag kagintisi, g6z kapagi 6demi, okiiler hiperemi, gozyasinda
artis

Yaygin olmayan:

Gz kapag eritemi, gz akintisi, gz kapag bozukluklar, konjunktival 6dem, okiiler rahatsizlik,
g0z ritasyonu

Bilinmiyor:

Keratit, gbz agnst, gozlerde yabanci cisim hissi, bulanik gérme

Deri ve deri alti dokn hozukluklar:
Bilinmiyor:
Kizankhk, iirtiker, eritem

Secilen advers olaylarin tanimi:

Bazi hastalarda topikal olarak uygulanan aminoglikozidlere kars1 asirn  duyarhilik
olusabilmektedir (bkz. bslim 4.4.).
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Aminoglikozid antibiyotiklerle sistemik tedavinin es zamanli uygulandig: vakalarda, toplam
serum konsantrasyonunun izlenmesine dikkat edilmelidir (bkz. bsliim 4.4.).

Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler:

Pediyatrik popiilasyon:

Yeni dogan infantlar dahil konjunktiviti olan pediyatrik hastalar igin tobramisinin giivenlilik ve
etkililik verileri, 7 giin boyunca giince 5 kez uygulanmastyla elde edilmistir. TOBRASED 1 yas
ve lizeri pediyatrik hastalarda yetigkinlerle ayni pozolojide kullamlabilir. Cocuklarda kullanimi
ile ilgili kisith deneyim mevcuttur.

4.9. Doz asim ve tedavisi

Bu firiintin &zelliklerine bagl olarak oftalmik kullanimu veya sise igeriginin kazara icilmesi
durumunda bir toksik etki beklenmemektedir.

TOBRASED’in asir1 doz klinik belirtileri (punktat keratit, eritem, gézyasinda artrs, 6dem ve goz
kapag kaginmasi) bazi hastalarda griilen yan etkilcre benzeyebilmektedir.

TOBRASED’in topikal doz agiminda géz(ler) ilik su ile yikanabilir.
5. FARMAKOLOJIK OZELLiKLER
5.1. Farmakodinamik 6zellikler

Farmakoterap&tik grup: Oftalmolojikler, antiinfektifler, antibiyotikler.
ATC kodu: S01AAL2

Tobramisin gii¢lii, genis spektrumlu, hizli bakterisidal etkili bir aminoglikozid antibiyotiktir.
Baghca etkisini bakteri hiicreleri tizerinde polipeptid baglanmasim ve ribozom ({izerinde
sentezlenmesini engelleyerek gosterir.

Antibakteriyel aktivite spektrumu:

Duyarli olanlar1 orta dereceli duyarli organizmalardan ve orta dereceli duyarh olanlan direncli
organizmalardan aywran MIK (minimum inhibitér konsantrasyon) degerleri su sekilde
onerilmistir: S <4 mg/mL, R > 8 mg/mL.

Direng sikligi, cografi olarak ve incclenen tiire gére zamansal olarak degisebilir ve dzellikle agir
enfeksiyonlan tedavi ederken, direngle ilgili yerel bilgiler 6nemli olabilir. Bu bilgiler sadece,
mikroorganizmalarin  TOBRASED igerisindeki tobramisine karst duyarli olup olmadig
konusunda yaklasik bir yol gésterir. Burada, konjunktivitler gibi eksternal okiiler enfeksiyondan
sorumlu olan bakteriyel tiirler sunulmustur.

Tirlerin duyarh ya da direngli olarak siniflandirilmast, sistemik uygulanan antibiyotiklerin klinik
ctkilerini 6ngdrmede yararlidir. Ancak, antibiyotik ¢ok yiiksek dozlarda ve topik olarak direkt bir
sekilde enfeksiyon bolgesine uygulanirsa, bu siniflamalar uzun siire igin gecerli olmazlar.
Sistemik degerlere gore direngli olarak simflandirilan pek ¢ok izolat, topikal olarak baganyla
tedavi edilmistir.
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Goziln yiizeysel enfeksiyonlarina neden olan ve klinik olarak basariyla tedavisi saglanmis
patojenlerinin listesi asagidadir.

DUYARLI TURLER

Aerobik Gram-pozitif mikroorganizmalar:
Corynebacterium*

Staphylococcus aureus* (metisilin-duyarl)
Stafilokoklar, koagulaz-negatif* (metisilin-duyarh)

Aerobik Gram-negatif mikroorganizmalar:
Acinetobacter tiirleri*

Escherichia coli*

Haemophilus influenzae*

Klebsiella* tiirleri

Moraxella tiirleri

Morganella morganii*

Pseudomonus aeruginosa*

DIRENCLi TURLER

Aerobik Gram-pozitif mikroorganizmalar:

Staphylococcus*(metisilin-direnghi®)

Streptococcus pneumoniae*

Streptocaccus tiirleri *

*Metisilinin direng stklig1, bazi Avrupa ilkelerinde biitiin stafilokoklarin % 50’si kadar yiiksek
olabilir,

Not: Goze topikal uygulamalarda, in situ konsantrasyonu plazma konsantrasyonuna gore cok
daha yikscktir. Antibiyotik aktivitesini ve in situ iiriin stabilitesini diizenleyen lokal fizyo-
kimyasal durumlar ve in siru konsantrasyonlarin kinetigi konusunda bazi siipheler vardir.

Diger bilgiler

Gentamisin ve tobramisin gibi aminoglikozidler arasinda ¢apraz direng, Adeniltransferaz (ANT)
ve Asetiltransferaz (ACC) ile aym simf enzim modifikasyonuna duyarhihfa baghdir. Ayrica
aminoglikozid antibiyotikler arasinda, modifiye enzimierin diger simflarina karst degisken
duyarlilik ggsterirler.

Aminoglikozidlere kargi kazanilmg direncin en yaygin mekanizmasi, plazmid ve transpozonla
kodlanmig modifiye edict enzimlerin antibiyotikleri inaktivasyonudur.

5.2. Farmakokinetik tzellikler

TOBRASED’in topikal okiiler uygulamasini takiben tobramisinin sistemik maruziyeti diisiiktiir.
Bir damlasinda % 0.3 tobramisin ve-3%4-0-1-deksametazen iceren oftalmik soliisyonun arka arkaya
ikt giin her bir gbze glinde dort damla uygulamasinda, tobramisinin plazma seviyeleri; 12
hastanin 9'unda belirlenememigtir. En yiiksek Slgiilen deger; nefrotoksisite riskini tasiyan esik
degeri olarak bilinen 2 pg/mL degerinden 8 kat daha dilgiik olan 0.25 pg/mL’dir.
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Tobramisin Oncelikle degismemis ilag olarak, glomeriiler filtrasyon yoluyla hizh ve yogun bir
sekilde idrarda atilir. Plazma yan 6mrii yaklagik olarak 2 saat, klerensi 0.04 L/s/kg ve dagihm
hacmi 0.26 I./kg’dir. Tobramisinin plazma proteinlerine baglanma oram % 10°dan azdur.
Tobramisinin oral biyoyararlanimi diisiiktiir (< % 1).

5.3. Klinik ncesi giivenlilik verileri

Tobramisinin sistemik toksisite profili iyi degetlendirilmistir. Topikal okiiler olarak kullamilan
tobramisine toksik dozlarda sistemik maruziyet, nefrotoksisite ve ototoksisite ile birlikte olabilir.

Mutajenite:
Tobramisin ile yiiriitiilen /n vitro ve in vivo ¢alismalar mutajenik bir potansiyel ortaya

koymamustir.

Teratojenite:
Hayvan ¢ahgmalarinda, organogenezis déneminde anneye sistemik olarak verilen yiiksek doz

tobramisinin, fOtusta renal toksisite ve ototoksisiteye yol agtigyi rapor edilmistir. Fare ve
tavsanlarla yapilan diger ¢alismalarda, parenteral olarak 100 mg/kg/giin dozlarinda alinan
tobramisinin (> 400 kez maksimum klinik doz) fertilite bozuklugu ya da fStusa zaranyla ilgili
higbir kanit bulunamamustir.

TOBRASED gebelik sirasinda, sadece potansiyel yararn, potansiyel fotal riskten fazlaysa
kullanilmalidir.

Tobramisinin karsinojenik potansiyelini degerlendirmek igin higbir galisma yapiimamistir.
6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimer maddelerin listesi

Sodyum klortir

Borik asit

Benzalkonyum kloriir

Taylaksapol

Sodyum siilfat

Sodyum hidroksit (pH ayarlayici)

Siilfurtk asit (pH ayarlayict)

Enjeksiyonluk su

6.2. Gecimsizlikler

Spesifik bir gegimsizlik ¢alismasi yapiimamistir.

6.3. Raf omrii

24 ay.
Preparat agihincaya kadar sterildir, agildiktan sonra 15 giin i¢inde kullamilmahdir.
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6.4. Saklamaya yinelik ézel tedbirler

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.
Kullandiktan sonra sige sikica kapatilmalidur.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Kutuda, beyaz polipropilen kapakl, kendinden damlalikli, seffaf, LDPE sisede 5 mL soliisyon ve
kullanma talimati ile birlikte sunulmaktadir.

6.6. Begeri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger ozel 6nlemler

Kullamlmamis olan iriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarimin Kontrolii Yonetmeligi’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

BILIM ILAC SAN. ve TIC. AS.
34440 Beyoglu-ISTANBUL

8. RUHSAT NUMARASI

162/6

9. RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHI

Ik ruhsat tarihi: 04.11.1992

Ruhsat yenileme tarihi: Bilimsel inceleme sonuglart uygun bulunmus olup ruhsatname

gegerliligini korumaktadir.

10. KUB'UN YENILENME TARiHi
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