Bipacksedel: Information till patienten

Toflacort 3 mg/ml + 1 mg/ml 6gondroppar, suspension
tobramycin/dexametason

Léas noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Toflacort ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Toflacort
Hur du anvénder Toflacort

Eventuella biverkningar

Hur Toflacort ska férvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ok whE

1. Vad Toflacort ar och vad det anvands for

Toflacort innehaller dexametason, som har en antiinflammatorisk effekt. Toflacort innehaller ocksé
tobramycin, ett antibiotikum som verkar mot ett flertal bakterier som kan orsaka infektion i 6gat.

Toflacort anvands for att forebygga och behandla 6goninflammation och for att férebygga
bakterieinfektion i 0gat efter grastarrsoperation hos vuxna och barn i aldern 2 ar och aldre.

Tobramycin och dexametason som finns i Toflacort kan ocksa vara godkand for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lékare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Toflacort

Anvand inte Toflacort
Om du é&r allergisk (6verkanslig) mot tobramycin, dexametason eller ndgot annat innehallsamne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6).

e Om du har eller tror att du har nagon typ av infektion i 6gat.

e Omdu har kletiga utsondringar fran 6gat.

e Om du har réda 6gon som inte undersokts av en lakare.

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvénder Toflacort.

e Om du har en sjukdom som orsakar fortunning av égonvavnad, sdsom reumatoid artrit, Fuchs
dystrofi eller efter en hornhinnetransplantation ska du informera din lakare. Kortikosteroider
kan leda till ytterligare fortunning och eventuellt hal i 6gongloben.

e Om du far allergiska reaktioner, t.ex. klada pa dgonlocken eller svullna och réda 6gon nar du
anvander Toflacort ska du sluta att anvanda 6gondropparna och radfraga lakare. Denna
allergiska kanslighet kan uppkomma med andra lokala eller systemiska antibiotika av typen
aminoglykosider.



Om dina symtom blir varre eller plétsligt kommer tillbaka bor du radfraga lakare. Du kan bli
kénsligare for dgoninfektioner néar du anvénder denna produkt.

Om du har diabetes ska du radfraga lakare. Risken for forhojt tryck i 6gat och/eller uppkomst
av gra starr pa grund av kortikosteroider 6kar hos diabetiker.

Kontakta lakare om du upplever dimsyn eller andra synrubbningar

Tala med din lakare om du far svullnad och viktkning kring balen och i ansiktet, eftersom
detta vanligen ar de forsta tecknen pa ett syndrom som kallas Cushings syndrom. Hammad
binjurefunktion kan utvecklas efter avslutande av en langtidsbehandling eller intensiv
behandling med Toflacort. Dessa risker ar sérskilt viktiga for barn och patienter som
behandlas med ett lakemedel som kallas ritonavir eller kobicistat. Tala darfoér med din l&kare
innan du avslutar behandlingen sjélv.

Om du har eller om du ndgonsin haft en sjukdom sasom myastenia gravis eller Parkinsons
sjukdom, radfraga din lakare. Antibiotika av detta slag kan forvarra muskelsvaghet.

Om du anvénder andra antibiotika, inklusive sadana som tas via munnen, samtidigt med
Toflacort, bor du radfraga lakare.

Om du anvéander icke-steroida antiinflammatoriska (NSAID) égonldakemedel samtidigt som
Toflacort , bor du radfraga lakare. Samtidig anvandning av 6gonlakemedel som innehaller
icke-steroida antiinflammatoriska substanser (NSAID) och 6gonlakemedel som innehaller
steroider kan 6ka risken for lakningsproblem.

Om du anvander Toflacort under lang tid kan du bli kéansligare for 6goninfektioner, fa forhojt
tryck i 6gat/6gonen eller utveckla gra starr.

Trycket i 0gat (intraokuldra trycket) bor kontrolleras med jamna mellanrum. Detta ar sarskilt
viktigt for barn under 6 ar som behandlas med produkter som innehaller dexametason.

Om du anvander mjuka kontaktlinser, ta ut dem innan du anvander detta lakemedel. Vénta sen
minst 15 minuter innan du sétter in dem igen. Denna produkt innehaller konserveringsmedlet

bensalkoniumklorid som kan ge 6gonirritation och missfdrga mjuka kontaktlinser.
Anvandning av kontaktlinser rekommenderas inte under behandlingen av en 6goninfektion
eller dgoninflammation.

Barn
Ge inte Toflacort till barn under 2 ar eftersom effekten och sikerheten inte har faststéllts hos denna

grupp.
Andra lakemedel och Toflacort

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

Samtidig anvandning av gonlakemedel som innehaller icke-steroida antiinflammatoriska NSAID-
preparat och 6gonlakemedel som innehaller steroider kan 6ka risken for lakningsproblem.

Om du anvander andra 6gondroppar eller 6gonsalvor, sa ska du vanta minst 5 minuter mellan
tillforseln av de olika lakemedlen. Ogonsalvor ska anvandas sist.

Tala om for din lakare om du anvénder ritonavir eller kobicistat, eftersom detta kan 6ka mangden
dexametason i blodet.

Graviditet och amning



Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel. Din lakare kommer berétta for dig om du
kan anvanda Toflacort eller inte.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Om du upplever dvergaende dimsyn efter anvandning av Toflacort ska du vénta tills dessa symtom
avtar innan du kor eller anvander maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Toflacort innehaller bensalkoniumklorid

Detta lakemedel innehéller 0,1 mg bensalkoniumklorid per ml motsvarande 0,5mg/5ml volym.
Bensalkoniumklorid kan tas upp av mjuka kontaktlinser och kan missfarga kontaktlinserna. Ta ut
kontaktlinser innan du anvéander l&kemedlet och vanta minst 15 minuter innan kontaktlinserna satts in
igen. Bensalkoniumklorid kan vara irriterande for égon, sarskilt om du har torra 6gon eller problem
med hornhinnan (den klara hinnan langst fram i 6gat). Om du k&nner irritation, stickningar eller
smarta i 6gat efter att ha anvént lakemedlet, kontakta lakare.

3. Hur du anvander Toflacort

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r
oséker.

Rekommenderad dos &r:

En droppe i 6gat/dgonen var 4:e till 6:e timme under dygnets vakna del. Under de forsta 48 timmarna
kan din lakare 6ka dosen till en droppe varannan timme under dygnets vakna del.

Anvand inte langre tid dn 24 dagar.

Anvandning for barn
Toflacort kan anvéandas pa barn som &r 2 ar och éldre med samma dos som for vuxna.

Tvatta alltid hdnderna innan du tar dropparna.

Ta dropparna pa féljande sétt:

Skaka flaskan val.

Ta av skruvkorken.

Luta huvudet bakat och titta upp i taket.

Dra forsiktigt ned den undre 6gonlocken sa att det bildas en ficka.

Tryck pa den uppochnedvanda flaskan for att frigéra en droppe in i ditt 6ga.

Hall det paverkade 6gat stangt medan du trycker ditt finger mot 6gonvran (dar 6gat moter
nasan) och hall kvar i 1 minut.

oaprLNE

Undvik att vidrora droppspetsen mot ditt 6ga eller ndgonting annat.
Skruva pa korken pa flaskan ordentligt omedelbart efter anvandning.

Om du har anvant for stor mangd av Toflacort
En lokal 6verdosering av Toflacort kan skéljas ur égat/6gonen med ljummet Kranvatten.

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér bedémning av risken samt
radgivning



Om du har glémt att ta Toflacort

Om du glémt att ta en dos, ta den sa fort du kommer ihag det. Om det nastan &r dags for din nasta dos,
ska du dock hoppa 6ver gléomd dos helt och sedan félja din normala rutin.

Om du slutar att ta Toflacort

Din lakare kommer beratta for dig nédr du ska sluta ta Toflacort. Meddela din lakare om du behover
avbryta behandlingen.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Féljande biverkningar har setts

Mindre vanliga biverkningar
(kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare)

Effekter i 6gat: forhojt tryck i dgat/dgonen, rodnad av dgonlock, svullet égonlock, dgonirritation,
6gonsmarta, 6gonklada, rinnande 6gon, obehag i 6gonen.

Allmanna biverkningar: huvudvark, rinnande nasa, kansla av tranghet i svalget.

Séllsynta biverkningar
(kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare)

Effekter i 6gat: rodnad, dimsyn, torra dgon, dgonallergi, inflammation i dgats yta.

Allmanna biverkningar: dalig smak i munnen.

Har rapporterats
(forekommer hos ett okant antal anvandare)

Effekter i 6gat: 6kad pupillstorlek, rodnad pa 6gonlocken, dkad tarproduktion, inflammation i 6gats
yta.

Hormonbesvar: extra harvaxt pa kroppen (sarskilt hos kvinnor), muskelsvaghet och -fortvining, lila
bristningar i huden, hogt blodtryck, oregelbundna eller inga menstruationer, férandringar i

protein- och kalciumhalterna i kroppen, tillvaxthdmning hos barn och ungdomar samt svullnad och
viktokning pa kroppen och i ansiktet (kallas Cushings syndrom, se avsnitt 2 “Varningar och
forsiktighet ™).

Allménna biverkningar: allergi (dverkanslighet), yrsel, illamaende, obehag i magen, utslag, svullnad i
ansiktet, klada.

Om du anvander tobramycon/dexametason mer an 24 dagar kan det gora att du far en infektion och
sarlakningen kan ocksa ga langsammare.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via
Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala



www.lakemedelsverket.se

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

5. Hur Toflacort ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvand inte detta lakemedel om flaskans sékerhetsforslutning &r bruten innan férsta anvéndning.
Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten pa flaskan och pa kartongen.
Sléng flaskan 4 veckor efter 6ppnandet, &ven om det finns 1osning kvar.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder &r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- De aktiva substanserna ar tobramycin och dexametason

- 1 ml suspension innehaller 3 mg tobramycin och 1 mg dexametason.

- Ovriga innehallsamnen ar konserveringsmedlet bensalkoniumklorid, dinatriumedetat,
hydroxietylcellulosa (E1525), vatten for injektionsvatskor, natriumklorid, natriumsulfat (E514),
svavelsyra (E513) och/eller natriumhydroxid (E524), tyloxapol.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
En plastflaska innehallande 5 ml mjolkvit suspension.

Innehavare av godk&nnande for forsaljning
Blumont Ofta Trading Ltd

33 Old Railway Road, Birkirkara, BKR 1617,
Malta

Tillverkare

Tubilux Pharma S.p.A.
Via Costarica 20/22
00071 Pomezia (Rom)
Italien

Lokal representant:
Astimex Pharma AB
Isafjordsgatan 36
164 40 Kista
Sverige

tel: +46 8 515 11535


http://www.lakemedelsverket.se
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