הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לרופא 
(מעודכן 05.2013) 

 תאריך: 9.3.2015
שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום: Tobrex Opthalmic Ointment (047162279500) 
שם בעל הרישום :  Lapidot medical import and marketing LTD
טופס זה מפרט ההחמרות בלבד !
	ההחמרות המבוקשות

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	Posology , dosage & administration           
	· in mild disease: 1 or 2 drops in the eye(s) every 4 hours, or a small amount of ointment 2 to 3 times per day, 

-in more severe infections: 2 drops in the eye(s) hourly or a small amount of ointment every 3 to 4 hours until improvement, following which treatment should be reduced prior to discontinuation.

The length of the treatment is dependent on the origin of the infection and may vary from a couple of days up to some weeks.

Clinical studies have demonstrated that tobramycin is also efficacious and harmless in children.


	Posology
· in mild disease: a small amount of ointment 2 to 3 times per day, 

in more severe infections: a small amount of ointment every 3 to 4 hours until improvement, following which treatment should be reduced prior to discontinuation.

The length of the treatment is dependent on the origin of the infection and may vary from a couple of days up to some weeks.

Paediatric population

TOBREX  eye ointment may be used in children 1 year of age and older at the same dose as in adults. Currently available data is described in section 5.1. The safety and efficacy in children younger than 1 year of age have not been established, and no data are available.
Method of administration

For ocular use.

To prevent contamination of the tube tip and ointment, care must be taken not to

Touch the eyelids, surrounding areas, or other surfaces with the tube tip.

Keep the tube tightly closed when not in use. 

In case of concomitant therapy with other topical ocular medicines, an interval of 5 – 

10 minutes should be allowed between successive applications.


	Special warnings and special precautions for use
	As with other antibiotics, prolonged use of tobramycin may result in growth of resistant strains including mycogene agents.

It is therefore advisable to grow a culture before and after the treatment if clinical results are not satisfactory.

If superinfection occurs, appropriate therapy should be initiated.

TOBREX is not intended for ocular injection. Sensitivity to topically applied aminoglycosides may occur in some patients; if a sensitivity reaction to TOBREX occurs, discontinue use.
In case of concomitant systemic treatment with important dosages of other antibiotics of the aminoglycoside group it is recommended to monitor the total serum concentration in the eye in order to be sure the therapeutic level of the antibiotic is obtained.
TOBREX eye drops contain benzalkonium chloride and should not be administrated to soft contact lens wearers.

After application of the eye drops following measures are useful to reduce systemic resorption:

· keep the eyelid closed for 2 minutes;

· close the lachrymal duct with the finger for 2 minutes.

	· For topical ophthalmic use only. Not for injection or ingestion.

· Cross-hypersensitivity with other aminoglycosides can occur. If hypersensitivity develops during use of this medicine, treatment should be
discontinued and other medications used (see Undesirable effects).

· If topical ocular TOBREX is administered concomitantly with systemic aminoglycoside antibiotics, care should be taken to monitor the total serum concentration (see Undesirable effects).

· As with other antibiotic preparations, prolonged use of TOBREX may result in overgrowth of non-susceptible organisms, including fungi. If superinfection occurs, appropriate therapy should be initiated.

· Contact lens wear is not recommended during treatment of an ocular infection. Therefore, patients should be advised not to wear contact lenses during treatment with the product.



	Interaction with other medicaments and other forms of interaction
	No specific interaction studies were performed with TOBREX. 
Interactions with tobramycin have been reported after systemic administration. However, the systemic absorption of tobramycin is so low that risk of any interaction is minimal.

	No interaction studies have been performed.

Concomitant and/or sequential use of an aminoglycoside (tobramycin) and other systemic, oral, or topical drugs that have neurotoxic, ototoxic, or nephrotoxic
effects may result in additive toxicity and should be avoided, whenever possible.

Topical corticosteroids, when used in combination with tobramycin, may mask the clinical signs of bacterial, fungal, or viral infections and may suppress hypersensitivity reactions.


	Pregnancy and fertility ,lactation

	Pregnancy

No adequate and well-controlled studies with TOBREX in pregnant women have been conducted. A study of orally and parenterally administered aminoglycosides (including tobramycin) to pregnant women demonstrated no detectable risk to the foetus. TOBREX should be used during pregnancy only if the potential benefit outweighs the potential risk to the foetus.

Lactation

With systemic treatment, tobramycin passes into human milk in sufficient amounts that there is a risk of affecting a breast-fed child.  When instilled topically, systemic exposure is low.  The risk to a breast-fed child is judged to be low, but caution should be exercised when prescribing TOBREX to a nursing woman as many drugs are excreted in milk.


	Pregnancy

There are no or limited amount of data from the use of TOBREX in pregnant women. Animal studies have shown reproductive toxicity (see section 5.3).
TOBREX is not recommended during pregnancy.

Lactation

TOBREX is probably not distributed into human milk; however, a risk to the suckling child cannot be excluded. A decision should be made whether to discontinue
breast-feeding or to discontinue/abstain from TOBREX therapy taking into account the benefit of breast feeding for the child and the benefit of therapy for the woman.




	Effects on ability to drive and use machines
	Patients wanting to drive or use machinery should take into account that application of an eye ointment may temporarily affect visual acuity.


	As with any other eye preparation, temporary blurred vision or other visual disturbances may affect the ability to drive or use machines.
If blurred vision occurs at application, the patient must wait until the vision clears
before driving or using machinery.


	Undesirable effects
	The most frequent are lid itching, irritation and swelling, as well as conjunctival erythema. However, these reactions occur in less than 5% of the patients, and may also occur with other aminoglycosides. Hyperemia and allergic reactions may occur.

	The most frequently reported adverse reactions related to TOBREX are symptoms of

 localized ocular toxicity and hypersensitivity including eyelid pruritus and oedema,

ocular hyperaemia, eye pruritus, and increased lacrimation.
The following adverse reactions were observed following ophthalmic use of

TOBREX
Please see table below.

	Overdose

	Clinically objective and subjective symptoms of an overdose of TOBREX eye drops or ointment (punctate keratitis, erythema, increased lacrimation, oedema and lid itching) may be similar to undesirable  effects seen in some patients. Notify your physician in such cases.

	Due to the characteristics of this preparation, no toxic effects are to be expected with 

the ophthalmic use of the product, nor in the event of accidental ingestion of the

contents of one tube. 

Clinically apparent signs and  symptoms of an overdose of TOBREX (punctate keratitis, erythema, increased lacrimation, oedema and lid itching) may be similar to adverse reaction effects seen in some patients. 
A topical overdose of TOBREX may be flushed from the eye(s) with lukewarm water.




	System Organ Classification
	MedDRA Preferred Term(v. 11.1)

	Eye disorders


	Common: eye allergy, eye pruritus, eyelids
pruritus, eyelid oedema, ocular hyperaemia,
increased lacrimation


Uncommon: erythema of eyelid, eye discharge,
eyelid disorder, conjunctival oedema, ocular
discomfort, eye irritation


Unknown: keratitis, eye pain, foreign body
sensation in eyes, blurred vision


	Skin and subcutaneous Tissue Disorders


	Unknown: rash, urticaria, erythema


מצ"ב העלון, שבו מסומנות ההחמרות המבוקשות  על רקע צהוב. 
שינויים שאינם בגדר החמרות סומנו (בעלון) בצבע שונה(ירוק). יש לסמן רק תוכן מהותי ולא שינויים במיקום הטקסט
הועבר בדואר אלקטרוני בתאריך 10.3.2015
(   כל השינויים עולים בקנה אחד עם תנאי הרישום (תעודת הרישום, תעודת האיכות
  וטופס פרטי התכשיר העדכני).   
· כל הכתוב בהצעת העלון, תואם את תנאי הרישום. 
(    קיים עלון לצרכן והוא מעודכן בהתאם.   
· אסמכתא לבקשה: עלון לרופא  שאושר בבלגיה.
        האסמכתא מצ"ב.
(השינוי הנ"ל אושר על ידי רשויות הבריאות ב EMA  .
(אני, הרוקח הממונה של חברת: לפידות מדיקל יבוא ושיווק  בע"מ  מצהיר בזה כי אין שינויים נוספים , מלבד אלה שסומנו בהצעת העלון.
 (אני מצהיר כי השינויים אינם יוצרים סתירה פנימית  במידע בעלון. 
עלון זה לא מטופל במקביל במסגרת אחרת (כגון: עדכון עלון במסגרת בקשה לתוספת התוויה, החמרה וכו') . במידה וקיים טיפול מקביל במסגרת אחרת- יש לציין זאת.  
חתימת הרוקח הממונה (שם וחתימה)___________________________
הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לצרכן 

(מעודכן 05.2013) 
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	ההחמרות המבוקשות 

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	אזהרות:
	אזהרות: אין להשתמש בתרופה זו לעיתים קרובות או תקופה ממושכת בלי להיוועץ ברופא.
טיפות עיניים טוברקס מכילות חומר משמר בנזלקוניום כלוריד, העלול להיספג על ידי עדשות מגע רכות. אין להשתמש בטיפות טוברקס כאשר את/ה מרכיב/ה עדשות מגע רכות. יש להסיר העדשות לפני השימוש בטיפות, וניתן להחזירן כעבור לא פחות מ- 15 דקות מהזלפת תרופה לעין.

	אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה:
· התכשיר מיועד לשימוש בעיניים בלבד.
· בהופעת תופעות של  אלרגיה חמורה (כגון: אדמומיות, גירוד בעין ורקמות מסביב, נפיחות, קוצר נשימה, צפצופים) – יש להפסיק את הטיפול ולהיוועץ ברופא.
· לפני הטיפול בטוברקס ספר לרופא אם הינך משתמש בתרופות אנטיביוטיות אחרות (דרך הפה או להזרקה) או  תרופה כלשהי (דרך הפה, להזרקה או לשימוש מקומי). 
· שימוש ממושך עלול לגרום לזיהום, במקרה של התפתחות זיהום עליך להודיע על כך לרופא כדי להתחיל בטיפול המתאים.
· שימוש בעדשות מגע (קשות ורכות) לא מומלץ בתקופת טיפול זיהום בעין, אם למרות זאת ממשיכים להשתמש בעדשות מגע, . יש להסיר העדשות לפני השימוש במשחה, וניתן להחזירן כעבור לא פחות מ- 15 דקות.


	תגובות בין תרופתיות
	 אם הינך נוטל/ת תרופה נוספת, או אם גמרת זה עתה טיפול בתרופה אחרת עליך לדווח לרופא המטפל כדי למנוע סיכונים או אי יעילות הנובעים  מתגובות בין תרופתיות, במיוחד לגבי: 

	אם אתה לוקח , או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח. במיוחד יש ליידע  את הרופא או הרוקח אם אתה לוקח :
· תכשירים אנטיביוטיים אחרים לטיפול בעין.
במידה ואתה משתמש בתכשירים נוספים לעיניים, יש להמתין 5-10 דקות בין כל שימוש.


	הריון והנקה
נהיגה ושימוש במכונות

	
	 אין להשתמש בטוברקס מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול אם הינך בהיריון, מתכננת הריון או מיניקה.  
השימוש בטוברקס לא מומלץ בהריון.
הרופא יקבע אם אפשר להשתמש בטוברקס בזמן ההנקה .
נהיגה ושימוש במכונות: 

 אם לאחר השימוש בתכשיר לעיניים נגרם טשטוש ראייה ,עליך לנקוט זהירות בנהיגה ברכב ,בהפעלת מכונות, וכדומה.


	תופעות לוואי:
	בנוסף לפעילות הרצויה של התרופה, בזמן השימוש בה עלולות להופיע השפעות לוואי כגון: 
רגישות מקומית, גירוד בעיניים, נפיחות ואדמומיות הלחמית.
תופעות אלו חולפות בדרך כלל תוך זמן קצר לאחר תקופת ההסתגלות לתכשיר. במידה ולא חל שיפור יש לפנות לרופא המטפל.
תופעות המחייבות התייחסות מיוחדת:
המשחה עלולה לגרום לטשטוש הראיה למספר דקות לאחר המתן. כאב  מתמשך נדיר: הפסק/י הטיפול ופנה/י לרופא מיד! בכל מקרה שבו הינך מרגיש/ה תופעות לוואי שלא צויינו בעלון זה, או אם חל שינוי בהרגשתך הכללית עליך להתייעץ עם הרופא מיד.

	4. תופעות לוואי:
כמו בכל תרופה, השימוש בטוברקס עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. יתכן ולא תסבול מאף אחת מהן.

תופעות לוואי הקשורות לעיניים:
תופעות לוואי המופיעות לעיתים קרובות: רגישות, גירוד בעיניים, גירוד או נפיחות בעפעף,אדמומיות,יצור מוגבר של דמעות. 
תופעות לוואי המופיעות לעיתים רחוקות: אדמומיות העפעף, הפרשות מהעין, אי נורמליות של העפעף, נפיחות בעין, אי נוחות בעין, גירוי בעין.
תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה: דלקת בשטח העין, כאב בעיניים, תחושה מוזרה בעין, טשטוש הראייה.
תופעות לוואי הקשורות לאיברי גוף נוספים:
תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה: פריחה, סרפדת, אדמומיות בעור.
אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה, או כאשר אתה סובל מתופעת לוואי שלא הוזכרה בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא.




מצ"ב העלון, שבו מסומנות ההחמרות המבוקשות  על רקע צהוב. 
שינויים שאינם בגדר החמרות סומנו (בעלון) בצבע שונה(ירוק וכחול). יש לסמן רק תוכן מהותי ולא שינויים במיקום הטקסט.
הועבר בדואר אלקטרוני בתאריך  10.3.2015
(
