TOBRACOL® 0,3%

Tobramycine 15 mg /5 ml
Collyre en solution, flacon de 5 ml

FORME ET PRESENTATION :

Collyre en solution stérile. Boite de 1 flacon de 5 ml.

Le flacon de 5 ml contient au moins 100 gouttes de collyre.
COMPOSITION :

Tobramycine 300 mg
Excipients : Chlorure de benzalkonium, acide borique, sulfate de sodium
anhydre, chlorure de sodium, tyloxapol, eau purifiée q.s.p. 100 ml
Excipients a effet notoire : Chlorure de benzalkonium, acide borique.
CLASSE PHARMACOTHERAPEUTIQUE :

Antibiotique de la famille des aminosides.

INDICATIONS :

TOBRACOL® est indiqué dans le traitement antibactérien local des
conjonctivites, des kératites et des ulcéres cornéens dus a des germes
sensibles a la tobramycine chez ’adulte et I’enfant 4gé de plus de 1 an.
11 convient de tenir compte des recommandations officielles concernant
I'utilisation appropriée des antibactériens.

CONTRE-INDICATIONS :

Hypersensibilité a la tobramycine ou a I'un des excipients mentionnés.
MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS D’EMPLOI :
Adressez-vous & votre médecin ou pharmacien avant d’utiliser
TOBRACOL®.

- Utilisez TOBRACOL® seulement en gouttes dans les yeux. (Voie
oculaire)

Si vous présentez des réactions allergiques avec la tobramycine
arrétez le traitement et consultez votre medecm Les réactions

de sensation anormale, de picotements ou de douleur dans les yeux
apres avoir utilisé ce médicament, contactez votre médecin.

Ce médicament contient 70 mg d’acide borique pour 5 ml de collyre,
ce qui équivaut a 14 mg/ml.

Pour les posologies supérieures ou égales a 8 gouttes et inférieures a
24 gouttes par jour : Ne pas donner a un enfant de moins de 2 ans car
ce médicament contient du bore et peut nuire a sa fertilité future
Pour les posologies supérieures ou égales a 24 gouttes et inférieures a
57 gouttes par jour : Ne pas donner a un enfant de moins de 2 ans car
ce médicament contient du bore et peut nuire a sa fertilité future
Pour les posologies supérieures ou égales a 57 gouttes par jour : Ne
pas donner a un enfant de moins de 18 ans car ce médicament contient
du bore et peut nuire a sa fertilité future.

Pour I’enfant dgé entre 1 et 2 ans : ne pas dépasser les 8 gouttes par
jour.

Enfants et adolescents

TOBRACOL®, collyre en solution peut étre administré aux enfants agés
d’un an ou plus a la méme dose que celle préconisée pour les adultes.
INTERACTIONS MEDICAMENTEUSES ET AUTRES
INTERACTIONS :

Informez votre médecin ou pharmacien si vous utilisez, avez récemment
utilisé ou pourriez utiliser tout autre médicament.

TOBRACOLS?, collyre en solution avec des aliments et boissons :
Sans objet.

GROSSESSE ET ALLAITEMENT :

Si vous étes enceinte ou que vous allaitez, si vous pensez étre enceinte
ou planifiez une grossesse, demandez conseil a votre médecin ou
pharmacien avant d’utiliser ce médicament. Lui seul pourra adapter le
traitement a votre état.

Grossesse : Tobramycine n’est pas recommandé pendant la grossesse en
raison des risques identifiés lors de I"utilisation de ce médicament par
voie générale (orale ou injectable).

Sl vous étes enceinte, parlez-en a votre médecin avant de prendre ce

allergiques peuvent varier de dé lisées ou de
rougeurs cutanées a des réactions allerglques graves (réaction
anaphylactique). Ces réactions allergiques peuvent se produire avec
d'autres antibioti topiques ou émiques de la méme famille
(aminosides).

Si vous prenez un autre traitement antibiotique, y compris par voie
orale, en plus de TOBRACOL® demandez conseil a votre médeci
Si vos symptomes s'aggravent ou réapparaissent de maniere soudaine,
consultez votre médecin. Vous pouvez devenir plus sensible aux
infections oculaires.

Si vous avez ou avez déja eu des maladies telles que la myasthénie ou
la maladie de Parkinson, demandez conseil a votre médecin. Les
antibiotiques de ce type peuvent aggraver la faiblesse musculaire.

Le port de lentilles de contact est déconseillé durant le traitement
d’une infection oculaire.

Le collyre ne doit pas étre employé en injection intra ou péri-oculaire.
Ce médicament contient 0,5 mg de chlorure de benzalkonium pour 5
ml de collyre, ce qui équivaut a 0,1 mg/ml. Le chlorure de
benzalkonium peut étre absorbé par les lentilles de contact souples et
changer leur couleur. Retirez les lentilles de contact avant application
et attendez au moins 15 minutes avant de les remettre.

En cas de sensation anormale, de picotements ou de douleur dans les
yeux apreés avoir utilisé ce médicament, contactez votre médecin.

Le chlorure de benzalkonium peut également provoquer une irritation
des yeux, surtout si vous souffrez du syndrome de I’ceil sec ou de
troubles de la cornée (couche transparente a I’avant de ’ceil). En cas

car il contient du bore pouvant étre nocif pour votre bébé.
Allaitement : Tobramycine est déconseillé pendant I'allaitement.
CONDUITE ET UTILISATION DE MACHINES :
Vous pouvez présenter une vision trouble pendant un moment aprés
utilisation de TOBRACOL®. Ne conduisez pas de voiture et n’utilisez
pas de machines avant que cet effet ait disparu.
EFFETS INDESIRABLES :
Comme tous les médicaments, ce médicament peut provoquer des effets
indésirables, mais ils ne surviennent pas systématiquement chez tout le
monde. Les effets indésirables suivants peuvent étre observés avec
TOBRACOL® :
Effets fréquents (surviennent chez 1 a 10 patients sur 100) :
Effets au niveau de I’ceil : géne oculaire, rougeur oculaire.
Effets peu fréguents (surviennent chez 1 a 10 patients sur 1000) :
Effets au niveau de ’eeil : inflammation de la surface de I’eil, 1ésion a
la surface de I’eeil (cornée), altération de la vue, vision floue, rougeur de
la paupiére, gonflement de I’eil et de la paupiére, douleur oculaire,
sécheresse oculaire, écoulement oculaire, démangeaison oculaire,
augmentation de la production des larmes ;
Effets généraux : allergie (hypersensibilité), maux de téte, urticaire,
inflammation de la peau, diminution de la croissance ou du nombre de
cils, démangeaisons et peau séche.
Effets secondaires signalés a Dissue de I’expérience post-
commercialisation de collyre a base de tobramycine et dont la
fréquence est indéterminée :
Effets au niveau de Deeil :

allergic de D'eil, irritation de Iceil,

démangeaison des paupiéres ;

Effets généraux : réaction allergique sévére, éruptions cutanées.
SIGNALEZ A VOTRE MEDECIN OU A VOTRE PHARMACIEN TOUT
EFFET INDESIRABLE NON SOUHAITE ET GENANT MENTIONNE
CI-DESSUS OU QUI N'EST PAS MENTIONNE DANS CETTE NOTICE.
SURDOSAGE :

Aucun effet toxique n’est a prévoir en cas d’un surdosage oculaire de ce
médicament, ou en cas d’ingestion accidentelle du contenu du flacon.
En cas de dépassement de nombre de gouttes prescrit rincé avec de 1’eau
tiéde. Ne mettez pas d’autre goutte jusqu’a ce que le moment soit venu
de mettre la goutte suivante.

POSOLOGIE ET MODE D’ADMINISTRATION :

Posologie :

o Adultes

Instiller 1 goutte 3 & 8 fois par jour dans I'ceil atteint.

PRECAUTIONS PARTICULIERES DE CONSERVATION :

- A conserver a une température inférieure & 25 °C.

- Tout flacon doit étre utilisé dans les 15 jours aprés sa premiére
ouverture.

TABLEAU A

Médicament autorisé N° : 9093711

Si nécessaire, la frsquence des instillations pourra étre at ée en
fonction des signes puis inuée progressi t, par votre
médecin.

* Population pédiatrigue

TOBRACOL®, peut étre administré aux enfants 4gés d’un an ou plus a
la méme dose que celle préconisée pour les adultes. La sécurité et
I’efficacité de ce médicament chez les enfants 4gés de moins d’un an
n’ont pas été établies et aucune donnée n’est disponible.

11 est a rappeler qu’il ne faut pas dépasser :

« 8 gouttes pour I’enfant entre 1 et 2 ans.

* 24 gouttes pour I’enfant entre 2 et 12 ans.

* 57 gouttes pour I’enfant entre 12 et 18 ans.

Durée du traitement : 5 & 15 jours.

Si vous avez utilisé plus de TOBRACOL®, que vous n’auriez dit
Rincez abondamment a I’eau tiéde. Cependant, il n’y a pas d’effets
indésirables attendus. Ne mettez pas d’autre goutte jusqu’a ce que le
moment soit venu de mettre la goutte suivante.

Si vous avez oublié d'appliquer TOBRACOL®:

Continuez votre traitement normalement. Cependant, si le moment de la
dose suivante est proche, ne prenez pas la dose oubli¢e. N'utilisez pas
de dose double pour compenser la dose que vous avez oublié de prendre.
Si vous arrétez d’utiliser TOBRACOL® : Demander I’avis de votre
médecin.

SE CONFORMER OBLIGATOIREMENT AUX PRESCRIPTIONS DE
VOTRE MEDECIN.

Mode d’administration :

Voie ophtalmique uniquement.

Laver soigneusement les mains.

Eviter de toucher I'eeil ou les paupiéres avec I'embout du flacon.
Instiller la goutte de collyre dans le cul-de-sac conjonctival inférieur
en regardant vers le haut et en tirant Iégérement la paupiére inférieure
vers le bas. Si une goutte tombe & c6té de votre ceil, essayez a nouveau.
- Aprés instillation, garder la paupiére fermée, tout en appuyant
doucement sur le coin de I’ceil proche du nez pendant 2 minutes. Cette
mesure est utile pour limiter la quantité de médicament qui passera
dans le sang aprés application du collyre.

L’ceil fermé, essuyer proprement 1’excédent.

Refermer le flacon aprés utilisation.

Si vous utilisez un autre collyre ou une pommade ophtalmiqu

Se laver soigneusement
les mains.

Visser le bouchon
a fond pour percer

Retourner le flacon, appuyer
légérement au milieu et instiller dans
le cul-de-sac conjonctival inférieur de
P’ceil en regardant vers le haut et en

tirant légérement la paupiere

inférieure vers le bas.

CECI E N MEDICAMEN

- Ceci est un produit qui affecte la santé et le non-respect du mode
d’administration vous met en danger.

- Suivez attentivement la prescription du médecin, le mode d’emploi et
les conseils du pharmacien.

- Le médecin et le pharmacien sont les experts du médicament et savent
ses bénéfices et ses risques.

- N'arrétez pas la prise du traitement de votre propre initiative.

-Ne pas ’approvisi en ce médi sans revenir au
médecin.

- Ne laissez pas les médicaments a la portée des enfants.

[CONSEIL DES MINISTRES ARABES DE LA SANTE|

Dévisser
le bouchon.

Titulaire/Exploitant/Fabricant
UNIMED

attendez

5 minutes entre chaque médi it Les of
doivent étre appliquées en dernier.

INCOMPATIBILITES :

Sans objet.
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