























I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Tobramycin/Dexamethasone ELVIM 3 mg/1 mg/ml akių lašai (suspensija)


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Kiekviename ml akių lašų yra 3 mg tobramicino ir 1 mg deksametazono.

Pagalbinė medžiaga, kurios poveikis žinomas: 
Kiekviename ml akių lašų yra 0,10 mg benzalkonio chlorido.

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Akių lašai (suspensija) (akių lašai).
Balta, homogeniška suspensija.

Osmoliališkumas: 280–325 mOsmol/kg.

pH: 5,0–6,0.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

Uždegimo malšinimas ir infekcijos profilaktika po kataraktos operacijos suaugusiesiems ir 2 metų bei vyresniems vaikams.

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Suaugusiesiems
Po vieną akių lašą kas 4‑6 valandas; lašinama į vienos ar abiejų akių junginės maišelį pacientui nemiegant. Jei reikia, pirmąsias 24‑48 valandas po operacijos galima lašinti dažniau – po vieną akių lašą kas 2 valandas pacientui nemiegant. Vaistinio preparato galima vartoti ne ilgiau kaip 24 paras. Gerėjant klinikiniams požymiams, vaistinio preparato vartojimo dažnį reikia palaipsniui mažinti. Reikia pasirūpinti, kad gydymas nebūtų nutrauktas per anksti.

Senyviems pacientams
Klinikiniai duomenys parodė, kad senyviems žmonėms dozės keisti nereikia.

Vaikų populiacija
Tobramycin/Dexamethasone ELVIM gali vartoti 2 metų ir vyresni vaikai tokiomis pačiomis dozėmis kaip ir suaugę žmonės. Turimi duomenys pateikiami 5.1 skyriuje. Tobramycin/Dexamethasone ELVIM  saugumas ir veiksmingumas jaunesniems kaip 2 metų vaikams dar neištirti, duomenų nėra. 

Ypatingos populiacijos

Pacientams, kurių kepenų ir inkstų funkcija sutrikusi
Šiose pacientų populiacijose Tobramycin/Dexamethasone ELVIM netirtas. 

Vartojimo metodas
Vartoti ant akių.

Prieš vartojant, buteliuką reikia suplakti. Kad neužsiterštų lašintuvo galas ir suspensija, reikia stengtis lašintuvo galu neliesti vokų, aplinkinių ir kitų paviršių. Vaistinio preparato nevartojant, buteliuką reikia laikyti sandariai užsuktą. Pirmą kartą atidarius buteliuką reikia nuimti dangtelio žiedelį, jei jis atsilaisvina.

Įlašinus vaistinio preparato rekomenduojama atsargiai užsimerkti ir užspausti vidinį akies kampą mažiausiai 1 minutei. Tai gali sumažinti sisteminę ant akių vartojamo vaistinio preparato absorbciją ir sisteminį šalutinį poveikį.

Jei vartojama kartu su kitais vaistiniais preparatais akims, tarp jų vartojimo reikia daryti mažiausiai 5 min. pertrauką. Akių tepalą reikia vartoti paskiausiai.

4.3	Kontraindikacijos

· Padidėjęs jautrumas veikliajai ar bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.
· Herpes simplex sukeltas keratitas (dendritinis keratitas).
· Vakcinija (galvijiniai raupai), vėjaraupiai ir kitos virusinės ragenos ar junginės ligos. 
· Mikobakterinės kilmės akių infekcinės ligos, sukeltos rūgštims atsparių ir kitokių lazdelių, pavyzdžiui, Mycobacterium tuberculosis, Mycobacterium leprae arba Mycobacterium avium.
· Grybelinės akies struktūrų ligos arba negydomos parazitinės akių infekcijos. 
· Negydytos pūlinės akių infekcinės ligos.

4.4 Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Tobramycin/Dexamethasone ELVIM skirtas vartoti tik lokaliai ant akių. Jis neskirtas injekcijoms ar vartoti per burną. 

Ilgai vartojant (t. y. ilgiau negu klinikiniais tyrimais nustatyta ilgiausia gydymo trukmė – 24 paros) arba per dažnai lašinant gali padidėti akispūdis (pasireikšti glaukoma), dėl to gali būti pažeistas regos nervas ir sumažėti regos aštrumas, atsirasti regėjimo lauko defektų ir susidaryti užpakalinė pokapsulinė katarakta. 

Regėjimo sutrikimai
Vartojant sisteminio ir lokalaus poveikio kortikosteroidų, gali pasireikšti regėjimo sutrikimų. Jeigu pacientui pasireiškia tokie simptomai, kaip miglotas matymas ar kitų regėjimo sutrikimų, reikėtų apsvarstyti, ar nereikėtų nusiųsti paciento oftalmologo konsultacijai, kad šis įvertintų galimas priežastis, nes tai gali būti katarakta, glaukoma arba retosios ligos, kaip antai centrinė serozinė chorioretinopatija (CSC), kurių atvejų buvo užregistruota pavartojus sisteminio ir lokalaus poveikio kortikosteroidų.
Patariama dažnai matuoti akispūdį. Tai ypač svarbu vaistinių preparatų, kuriuose yra deksametazono, vartojantiems pediatriniams pacientams, kadangi kortikosteroidų sukeltos akių hipertenzijos rizika jaunesniems kaip 6 metų vaikams gali būti didesnė, be to, toks poveikis gali pasireikšti anksčiau, nei reakcija į kortikosteroidus pasireiškia suaugusiems žmonėms. Būtina atidžiai apsvarstyti vartojimo dažnį ir gydymo trukmę, be to, akispūdis turi būti stebimas nuo pat gydymo pradžios, atsižvelgiant į ankstesnio ir didesnio kortikosteroidų sukelto akispūdžio padidėjimo riziką pediatriniams pacientams.

Kušingo sindromas ir (arba) antinksčių slopinimas, susijęs su sistemine ant akių vartojamo deksametazono absorbcija, gali atsirasti po intensyvaus arba ilgalaikio nepertraukiamo į šias patologijas linkusių pacientų, įskaitant vaikus ir pacientus gydytus CYP3A4 inhibitoriais (įskaitant ritonavirą ir kobicistatą) (žr. 4.5 skyrių), gydymo. Tokiais atvejais gydymą reikia nutraukti ne staiga, o palaipsniui mažinant dozę.

Kortikosteroidų sukelto akispūdžio padidėjimo ir (arba) kataraktos atsiradimo rizika yra didesnė polinkį minėtų sutrikimų atsiradimui turintiems pacientams (pvz., sergantiems cukriniu diabetu). 

Kartais gali padidėti jautrumas lokaliai vartojamiems aminoglikozidams. Padidėjusio jautrumo reakcijų sunkumas gali kisti nuo vietinio poveikio iki bendrųjų reakcijų, tokių kaip paraudimas, niežulys, dilgėlinė, odos išbėrimas, anafilaksija, anafilaktoidinės ar pūslinės reakcijos. Pasireiškus padidėjusio jautrumo reakcijai vaistinio preparato vartojimo metu, vartojimą reikia nutraukti.

Gali pasireikšti kryžminio padidėjusio jautrumo aminoglikozidams reakcijos, todėl reikia atsižvelgti į galimybę, kad pacientas, jautrus lokaliai vartojamam tobramicinui, gali būti jautrus ir kitokiems lokaliai vartojamiems ir (arba) sisteminio poveikio aminoglikozidams.

Pacientams, gydomiems sisteminio poveikio aminoglikozidais, buvo sunkių nepageidaujamų reakcijų, įskaitant neurotoksinį, ototoksinį ir nefrotoksinį poveikį, atvejų. Jei Tobramycin/Dexamethasone ELVIM akių lašų vartojama kartu su sisteminiais aminoglikozidais, būtina imtis atsargumo priemonių.

Pacientams, kuriems yra nustatyti ar įtariami neuromuskuliniai sutrikimai, pvz., generalizuota miastenija (lot. miastenia gravis) arba Parkinsono liga, tobramicino reikia skirti atsargiai. Aminoglikozidai gali sustiprinti raumenų silpnumą dėl galimo poveikio neuromuskulinei funkcijai.

Jei gydant kortikosteroidais neišnyksta ragenos išopėjimas, reikia įtarti grybelinę infekciją. Jei pasireiškia grybelinė infekcija, gydymą kortikosteroidais būtina nutraukti.

Ilgalaikis antibiotikų, pvz., tobramicino, vartojimas gali sukelti nejautrių mikroorganizmų, įskaitant grybelius, kiekio padidėjimą. Jei pasireiškia superinfekcija, būtina pradėti tinkamą gydymą.

Kortikosteroidai, vartojami į akis, gali lėtinti ragenos opų gijimą. Be to, žinoma, kad lokaliai vartojami nesteroidiniai vaistiniai preparatai nuo uždegimo (NVPNU) lėtina arba vėlina žaizdų gijimą. Jei kartu vartojama lokalaus poveikio NVPNU ir kortikosteroidų, gali didėti ragenos žaizdų gijimo sutrikimų rizika (žr. 4.5 skyrių).

Jeigu nuo kokios nors ligos ragena arba odena yra suplonėjusi, lokaliai vartojant steroidų gali įvykti jų prakiurimas.

Tobramycin/Dexamethasone ELVIM sudėtyje yra konservanto benzalkonio chlorido. Gauta duomenų, kad benzalkonio chloridas gali sukelti akies sudirginimą, sausos akies simptomus ir gali daryti poveikį ašarų plėvelei ir ragenos paviršiui. Turi būti atsargiai vartojamas sergantiems akies sausme ir jei yra ragenos pažeidimo pavojus. Jei vartojama ilgai, pacientus reikia stebėti. Žinoma, kad benzalkonio chloridas gali pakeisti kontaktinių lęšių spalvą. Reikia vengti vaistinio preparato kontakto su minkštaisiais kontaktiniais lęšiais. Reikia pacientui liepti prieš Tobramycin/Dexamethasone ELVIM vartojimą kontaktinius lęšius išimti ir vėl juos galima įdėti ne anksčiau kaip po 15 min.

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Kliniškai reikšmingos sąveikos atvejų skiriant ant akių vartojamas dozes aprašyta nebuvo. 

Jei kartu vartojama vietinio poveikio steroidų ir NVPNU, gali didėti ragenos pažeidimų gijimo sutrikimų rizika.

Deksametazonas metabolizuojamas citochromo P450 3A4 (CYP3A4) sistemoje. CYP3A4 inhibitoriai (įskaitant ritonavirą ir kobicistatą): gali sumažėti deksametazono klirensas ir dėl to sustiprėti poveikis bei pasireikšti antinksčių slopinimas arba Kušingo (Cushing) sindromas. Tokio derinio skirti vartoti nerekomenduojama, nebent nauda yra didesnė už padidėjusią sisteminio kortikosteroidų nepageidaujamo poveikio riziką (tokiu atveju pacientą būtina atidžiai stebėti, ar nepasireiškia sisteminis kortikosteroidų poveikis).

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas
Duomenų apie lokaliai ant akių vartojamų tobramicino ir deksametazono vartojimą nėštumo metu nėra arba jų yra mažai. Nėščioms moterims pavartojus tobramicino intraveniniu būdu, jis prasiskverbia per placentą į vaisių. Nesitikima, kad tobramicinas būtų ototoksiškas vaisiui esant ekspozicijai in utero. Ilgalaikis arba pakartotinis kortikosteroidų vartojimas nėštumo metu buvo susijęs su padidėjusia vaisiaus augimo gimdoje sulėtėjimo rizika. Motinų, nėštumo metu gavusių dideles kortikosteroidų dozes, naujagimius reikia atidžiai stebėti dėl galimų hipoadrenalizmo požymių. 

Su gyvūnais atlikti tyrimai rodo toksinį poveikį vaisingumui po sisteminio tobramicino ir deksametazono vartojimo. Šis poveikis buvo stebimas patelei duodant vaistinio preparato ir esant ekspozicijai reikšmingai viršijančiai susidarančią vartojant maksimalias vietiškai vartojamas žmogaus akims skirtas vaistinio preparato dozes (žr. 5.3 skyrių). 

Tobramycin/Dexamethasone ELVIM nėštumo metu vartoti nerekomenduojama.

Žindymas
Tobramicino pavartojus sisteminiu būdu, jo patenka į motinos pieną. Nėra duomenų apie deksametazono patekimą į motinos pieną. Nežinoma, ar į akis lašinamas tobramicinas arba deksametazonas patenka į motinos pieną. Mažai tikėtina, kad skiriami tobramicino ir deksametazono kiekiai galėtų būti aptinkami motinos piene arba galėtų pasižymėti klinikiniu poveikiu kūdikiams, vaistinio preparato pavartojus vietiškai. 

Negalima atmesti pavojaus žindomam kūdikiui. Atsižvelgiant į žindymo naudą kūdikiui ir gydymo naudą moteriai, reikia nuspręsti, ar nutraukti žindymą, ar nutraukti / susilaikyti nuo gydymo.

Vaisingumas
Tyrimų siekiant įvertinti tobramicino ir deksametazono poveikį žmonių arba gyvūnų vaisingumui atlikta nebuvo. Klinikinių duomenų, siekiant įvertinti deksametazono poveikį vyrų arba moterų vaisingumui, nepakanka (žr. 5.3 skyrių). 

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Tobramycin/Dexamethasone ELVIM gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikšmingai.
Poveikio gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus tyrimų neatlikta. Kaip ir nuo kitų akių lašų, laikinai pablogėjęs matymas ar kitokie regos sutrikimai gali trikdyti gebėjimą vairuoti ar valdyti mechanizmus. Jei pasireiškia regėjimo sutrikimų, prieš vairuojant ar dirbant su mechanizmais pacientas turi palaukti, kol regėjimas pasidarys aiškus.

4.8	Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomenų santrauka
Klinikinių tyrimų, kuriuose dalyvavo 1600 pacientų, metu tobramicino / deksametazono akių lašai (suspensija) buvo vartojami iki šešių kartų per parą. Klinikinių tyrimų metu nebuvo gauta pranešimų apie su trobramicino / deksametazono akių lašais (suspensija) ar derinio sudedamosiomis dalimis susijusias sunkias akių ar sistemines nepageidaujamas reakcijas. Dažniausios nepageidaujamos tobramicino / deksametazono akių lašų (suspensijos) reakcijos, apie kurias buvo pranešta, buvo akies skausmas, padidėjęs akispūdis, akies sudirginimas (deginimas įlašinus lašų) ir akies niežėjimas pasireiškė mažiau kaip 1 % pacientų.

Nepageidaujamų reakcijų santrauka lentelėje
Toliau pateikiamas nepageidaujamas poveikis, apie kurį gauta pranešimų atliekant tobramicino / deksametazono klinikinius tyrimus ar poregistraciniu laikotarpiu. 

Nepageidaujamo poveikio dažnis pastebėtas taip: labai dažnas (≥ 1/10), dažnas (nuo ≥ 1/100 iki < 1/10), nedažnas (nuo ≥ 1/1 000 iki < 1/100), retas (nuo ≥ 1/10 000 iki < 1/1000), labai retas (< 1/10 000) ir nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis). Kiekvienoje grupėje nepageidaujami poveikiai pateikti mažėjančio sunkumo tvarka.

	Organų sistemų klasė
	Dažnis
	Nepageidaujama reakcija

	Imuninės sistemos sutrikimai
	Nežinomas
	anafilaksinė reakcija, padidėjęs jautrumas

	Endokrininiai sutrikimai
	Nežinomas
	Kušingo (Cushing) sindromas, antinksčių slopinimas (žr. 4.4 skyrių)

	Nervų sistemos sutrikimai
	Nedažnas
	galvos skausmas 

	
	Nežinomas
	svaigulys

	Akių sutrikimai
	Nedažnas
	akispūdžio padidėjimas, akies skausmas, akies niežėjimas, nemalonus pojūtis akyje, akies dirginimas, akies voko niežėjimas, taškinis keratitas, akies vokų paraudimas, padidėjęs ašarojimas, edema, neryškus matymas (taip pat žr. 4.4 skyrių)

	
	Retas
	keratitas, akies alergija, akies sausumas, akies hiperemija

	
	Nežinomas
	akies voko edema, akies voko eritema, midriazė

	Kvėpavimo sistemos, krūtinės ląstos ir tarpuplaučio sutrikimai
	Nedažnas
	rinorėja, laringospazmas

	Virškinimo trakto sutrikimai
	Retas
	disgeuzija

	
	Nežinomas
	pykinimas, nemalonus pojūtis pilve

	Odos ir poodinio audinio sutrikimai
	Nežinomas
	daugiaformė eritema, išbėrimas, veido patinimas, niežėjimas



Atrinktų nepageidaujamų reakcijų apibūdinimas

Toliau pateiktos nepageidaujamos reakcijos buvo stebimos skiriant deksametazono akių lašus (suspensiją).

	Organų sistemų klasė
	Dažnis
	Nepageidaujama reakcija

	Nervų sistemos sutrikimai
	Dažnas
	galvos skausmas

	Akių sutrikimai
	Dažnas
	akies sudirginimas*, akies hiperemija*, akies voko paraudimas, nenormalus pojūtis akyje*

	Kvėpavimo sistemos, krūtinės ląstos ir tarpuplaučio sutrikimai
	Dažnas
	išskyros iš nosies



Toliau pateiktos nepageidaujamos reakcijos buvo stebimos skiriant tobramicino akių lašus (suspensiją).

	Organų sistemų klasė
	Dažnis
	Nepageidaujama reakcija

	Akių sutrikimai
	Dažnas
	akies hiperemija*, akies skausmas*

	
	Nedažnas
	akies niežėjimas*, nemalonus pojūtis akyje*, akies alergija, akies edema*, konjunktyvitas*, akinimas, padidėjęs ašarojimas*, keratitas*


* Šios nepageidaujamos reakcijos taip pat buvo stebėtos skiriant tobramicino / deksametazono akių lašus (suspensiją) poregistraciniu laikotarpiu.

Ilgai ant akių vartojant lokalaus poveikio kortikosteroidų, gali padidėti akispūdis, dėl to gali būti pažeistas regos nervas ir sumažėti regos aštrumas, atsirasti regėjimo lauko defektų ir susidaryti užpakalinė pokapsulinė katarakta.

Jeigu nuo kokios nors ligos ragena arba odena yra suplonėjusi, vaistinio preparato sudėtyje esantis kortikosteroidas didina prakiurimo riziką, ypač jei gydoma ilgai (žr. 4.4 skyrių).

Vartojant kortikosteroidų ir antimikrobinių vaistinių preparatų derinių, buvo antrinės infekcijos atvejų. Ilgai vartojant steroidų ypač linkusi atsirasti ragenos grybelinė infekcija.

Pacientams, gydytiems sisteminio poveikio tobramicinu, buvo sunkių nepageidaujamų reakcijų, įskaitant neurotoksinį, ototoksinį ir nefrotoksinį poveikį, atvejų (žr. 4.4 skyrių).

Kai kuriems pacientams gali pasireikšti jautrumas lokaliai vartojamiems aminoglikozidams (žr. 4.4 skyrių).

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, tiesiogiai užpildę pranešimo formą internetu Tarnybos Vaistinių preparatų informacinėje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrvSpecialist arba užpildę Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialisto pranešimo apie įtariamą nepageidaujamą reakciją (ĮNR) formą, kuri skelbiama https://www.vvkt.lt/index.php?1399030386, ir atsiųsti elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt).

4.9	Perdozavimas

Atsižvelgiant į vaistinio preparato savybes, toksinis poveikis po perdozavimo vartojimo ant akių atveju ar netyčia nurijus vieno buteliuko turinį nėra tikėtinas.

Įsilašinus per daug Tobramycin/Dexamethasone ELVIM, akis galima praplauti drungnu vandeniu. 


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1 	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – oftalmologiniai vaistiniai preparatai, kortikosteroidų ir vaistinių preparatų nuo infekcijos derinys – deksametazonas ir vaistiniai preparatai nuo infekcijos, ATC kodas – S01CA01.

Deksametazonas
Akių uždegimo gydymo kortikosteroidais veiksmingumas gerai žinomas. Kortikosteroidai mažina uždegimą slopindami kraujagyslių endotelio ląstelių adhezijos molekules, ciklooksigenazę I arba II ir citokinų ekspresiją. Šio poveikio išdava – sumažėjusi uždegimą palaikančių mediatorių gamyba ir cirkuliuojančių leukocitų prilipimo prie kraujagyslių endotelio slopinimas, dėl to jie neprasiskverbia į akių audinius, kuriuose vyksta uždegimas. Deksametazonas stipriai slopina uždegimą, o jo mineralkortikoidinis aktyvumas mažesnis už kai kurių kitų steroidų; tai vienas iš stipriausių uždegimą slopinančių vaistinių preparatų.

Tobramicinas
Tobramicinas yra stiprus, plataus veikimo spektro greitai baktericidiškai veikiantis aminoglikozidų grupės antibiotikas. Pagrindinis jo veikimo būdas – polipeptidų kaupimosi ir sintezės ribosomose slopinimas. Šiame derinyje tobramicinas veikia antibakteriškai, apsaugodamas nuo jautrių bakterijų.

Siūlomi tokios mažiausios slopinančiosios koncentracijos (MSK) jautrumo reikšmės, skiriančios tobramicinui jautrius (S) ir vidutiniškai jautrius organizmus bei vidutiniškai jautrius ir atsparius (R) organizmus: S (≤ 4 μg/ml), R (≥ 8 μg/ml). Įgyto atsparumo paplitimas pasirinktoms atmainoms gali kisti priklausomai nuo geografinės vietos ir nuo laiko, pageidaujama turėti vietinę informaciją apie atsparumą, ypač gydant sunkias infekcijas. Būtinu atveju, kai įtariama, jog paplitęs lokalus atsparumas yra susijęs mažiausiai su kelių rūšių infekcijos sukėlėjais, reikia konsultuotis su ekspertu. Toliau pateikta informacija tik apytiksliai nurodo tikimybę, ar bakterijos bus jautrios tobramicinui, esančiam tobramicino / deksametazono akių lašuose (suspensijoje).

Jautrumo reikšmių apibrėžimai, pagal kuriuos izoliatai klasifikuojami kaip jautrūs arba atsparūs, yra naudingi prognozuojant sistemiškai vartojamų antibiotikų klinikinį veiksmingumą. Tačiau, kai antibiotikas labai didelėmis koncentracijomis vartojamas lokaliai tiesiai ant infekcijos vietos, šie reikšmų apibrėžimai gali būti netaikomi. Dauguma izoliatų, kurie pagal sistemines jautrumo reikšmes būtų klasifikuojami kaip atsparūs, iš tiesų sėkmingai gydomi vietiškai.

In vitro tyrimai parodė, kad tobramicinas veikė daugumą toliau išvardytų akių infekcijų sukėlėjų ir įprastas ant odos aptinkamas bakterijas:

	Kategorija
	Įgauto atsparumo tobramicinui dažnis Europoje

	JAUTRŪS
Gram teigiami aerobai
Corynebacterium spp.
Staphylococcus aureus (meticilinui jautrios padermės -Sa)
Staphylococcus epidermidis (meticilinui jautrios padermės -Sa)
Kitų rūšių koagulazės negaminantys meticilinui jautrūs stafilokokai
	

0‑3 %
0‑3 %
0‑28 %

0‑40 %


	Gram neigiami aerobai
Acinetobacter spp.
Citrobacter spp.
Escherichia coli
Enterobacter spp.
Haemophilus influenzae 
Klebsiella spp.
Moraxella spp.
Proteus spp.
Pseudomonas aeruginosa
	
0 %
0 %
0 %
0 %
0 %
0 %
0 %
0 %
0 %

	VIDUTINIŠKAI ATSPARIOS PADERMĖS
(in vitro, vidutiniškai jautrūs)
Gram neigiami aerobai
Serratia marcescens
	

	IŠ PRIGIMTIES ATSPARIOS PADERMĖS
Gram teigiami aerobai
Enterococcus spp.
Staphylococcus aureus (meticilinui atsparios padermės -Ra)
Staphylococcus epidermidis (meticilinui atsparios padermės -Ra)
Streptococcus pneumoniae
Streptococcus spp.
	


50 – 70 %
30 – 40 %

	Gram neigiami aerobai
Burkholderia cepacia
Stenotrophomonas maltophilia
	

	Anaerobai
Anaerobinės bakterijos
	

	Kiti
Chlamydia spp.
Mycroplasma spp.
Rickettsia spp.
	


aMeticilinui jautrūs (S), meticilinui atsparūs (R). Atsparumo beta laktaminiams antibiotikams (t. y. meticilinui; penicilinui) fenotipas yra nesusijęs su atsparumo aminoglikozidams fenotipu, taip pat nei vienas, nei kitas yra nesusiję su virulentiškumo fenotipais. Kai kurios meticilinui atsparaus (R) S.aureus padermės (MRSA) yra jautrios tobramicinui (MSK: S ≤ 4); ir atvirkščiai, kai kurios meticilinui jautraus (S) S.aureus (MSSA) padermės yra atsparios tobramicinui (MSK: S ≥ 8).

Atsparumo (R) meticilinui dažnis kai kuriose Europos šalyse gali siekti iki 50 % visų stafilokokų.

Vaikų populiacija
Tobramicino / deksametazono akių lašų ir akių suspensijos saugumas ir veiksmingumas vaikams nustatytas remiantis didele klinikine patirtimi, tačiau duomenų yra nedaug. Klinikinio bakterinio konjunktyvito gydymo tobramicino / deksametazono akių lašais (suspensija) tyrimo metu 29 vaikams (1‑17 metų) 5 arba 7 paras kas 4 arba 6 valandas buvo lašinama 1 arba 2 lašai tobramicino / deksametazono akių lašų (suspensijos). Šio tyrimo metu saugumo duomenų skirtumų, lyginant suaugusių žmonių ir vaikų duomenis, nenustatyta.

Kita informacija
Kryžminis atsparumas kitiems aminoglikozidams (pvz., gentamicinui ir tobramicinui) atsiranda dėl fermentų adeniltransferazės (ANT) ir acetiltransferazės (ACC) modifikacijų specifiškumo. Tačiau kryžminis atsparumas tarp aminoglikozidinių antibiotikų svyruoja dėl skirtingo įvairių modifikuojančių fermentų specifiškumo. Dažniausias įgyto atsparumo aminoglikozidams atsiradimo mechanizmas yra antibiotiko inaktyvacija plazmidžių ir transpozonų koduotais modifikuojančiais fermentais.

5.2	Farmakokinetinės savybės

Tobramicinas
Tyrimai su gyvūnais parodė, kad pavartojus ant akių tobramicinas absorbuojamas į rageną. Pacientams, kurių inkstų funkcija normali, tobramicino pavartojus sistemiškai, pusinės eliminacijos laikas iš kraujo plazmoje buvo maždaug 2 valandos. 
Tobramicinas (daugiausia nepakitęs) greitai išsiskiria per inkstus glomerulų filtracijos būdu. Tobramicino koncentracija kraujo plazmoje po 2 parų po vietinio tobramicino / deksametazono akių lašų (suspensijos) vartojimo ant akių, daugumai pacientų buvo žemiau kiekybinio nustatymo ribos ar maža (≤0,25 µg/ml).

Deksametazonas
Po pavartojimo ant akių deksametazonas absorbuojamas į akį, didžiausia jo koncentracija ragenoje ir akies skystyje pasiekiama per 1–2 valandas. Deksametazono pusinės eliminacijos iš kraujo plazmos laikas yra apytiksliai 3 valandos. Deksametazonas didžiąją dalimi šalinamas metabolitų pavidalu. Pavartojus vietinių tobramicino / deksametazono akių lašų (suspensijos) sisteminė deksametazono ekspozicija yra maža. Dvi dienas lašinant tobramicino / deksametazono akių lašų (suspensijos) po vieną lašą keturis kartus per parą į abi akis, didžiausioji koncentracija plazmoje svyruoja nuo 0,220 iki 0,888 pg/ml (vidurkis 0,555 ± 0,217 pg/ml).

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Saugumo duomenys
Abiejų veikliųjų medžiagų sisteminis toksiškumas yra gerai ištirtas. Veikiant organizmą toksinėms tobramicino dozėms, daug didesnėmis už tas, kurios vietiškai vartojamos į akis, gali pasireikšti nefrotoksinis ir ototoksinis poveikis. Sisteminis deksametazono poveikis gali pasireikšti gliukokortikoidų pusiausvyros sutrikimu. Kartotiniais tobramicino/deksametazono akių lašų toksinio poveikio triušiams tyrimais nustatytas kortikosteroidinis poveikis, tačiau nuo daug didesnių už žmonėms gydyti vartojamas dozes, todėl šis poveikis kliniškai nereikšmingas. Manoma, kad šis poveikis negali pasireikšti, jeigu tobramicinas / deksametazonas vartojamas kaip rekomenduojama.

Mutageninis poveikis
Abiejų veikliųjų medžiagų in vitro ir in vivo tyrimais mutageninio poveikio nepastebėta.

Teratogeninis poveikis
Tobramicinas prasiskverbia per placentą į vaisiaus kraujo apytaką ir vaisiaus vandenis. Tyrimų su gyvūnais duomenimis, vaikingoms patelėms organogenezės laikotarpiu duodant dideles tobramicino dozes pasireiškia toksinis poveikis vaisių inkstams ir ausims. Kitais žiurkių ir triušių tyrimais, leidžiant tobramicino iki 100 mg/kg per parą (> 400 kartų daugiau už didžiausią klinikinę dozę), sutrikusio vaisingumo arba poveikio vaisiams nepastebėta.

Tyrimų su gyvūnais metu nustatyta, kad kortikosteroidai sukelia teratogeninį poveikį. Vaikingoms triušių patelėms lašinant į akis 0,1 % deksametazono vaistinį preparatą padažnėjo vaisių apsigimimų ir sulėtėjo jų augimas gimdoje. Ilgai duodant deksametazono žiurkėms, sulėtėjo jų vaisių augimas ir padažnėjo žuvimas. 

Vietiškai ant akių vartojamo tobramicino arba deksametazono įprastų kartotinių dozių vietinio toksiškumo akims, genotoksiškumo ir galimo kancerogeniškumo ikiklinikinių tyrimų duomenys specifinio pavojaus žmogui nerodo. Ikiklinikinių reprodukcijos ir vystymosi tyrimų metu tobramicino ir deksametazono poveikis buvo pastebėtas tik tada, kai ekspozicija buvo tokia, kuri laikoma pakankamai viršijančia maksimalią žmogui, todėl jo klinikinė reikšmė, įvertinus taikomą mažų dozių trumpalaikį gydymą, yra maža. 


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Hidroksietilceliuliozė
Benzalkonio chloridas
Dinatrio edetatas
Tiloksapolis
Natrio chloridas
Bevandenis natrio sulfatas 
Sulfato rūgštis (reguliuoti pH)
Injekcinis vanduo

6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

6.3	Tinkamumo laikas

Neatidarytas buteliukas: 	2 metai.
Pirmą kartą atidarius:	4 savaitės.

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Šiam vaistiniam preparatui specialių laikymo sąlygų nereikia.

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

10 ml baltas, mažo tankio polietileno buteliukas su mažo tankio polietileno lašintuvu ir didelio tankio arba mažo tankio polietileno dangteliu su pirmojo atidarymo metu nuplėšiamu žiedu. Kiekviename buteliuke yra 5 ml akių lašų.

Pakuotės dydis: vienas buteliukas, kuriame yra 5 ml akių lašų.

6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti

Nesuvartotą vaistinį preparatą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų.


7.	REGISTRUOTOJAS

SIA ELVIM
Kurzemes pr. 3G
Riga, LV-1067
Latvija


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/22/5083/001


9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2022 m. gruodžio 19 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2022 m. gruodžio 19 d.

Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt






















II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI


A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo, atsakingo už serijų išleidimą, pavadinimas ir adresas

Rafarm S.A.
Thesi Pousi-Xatzi Agiou Louka
19002 Paiania Attiki
Graikija


B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.



























III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS

























A. ŽENKLINIMAS

INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS 

KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Tobramycin/Dexamethasone ELVIM 3 mg/1 mg/ml akių lašai (suspensija)
tobramycinum/dexamethasonum


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename ml akių lašų yra 3 mg tobramicino ir 1 mg deksametazono.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Pagalbinės medžiagos: hidroksietilceliuliozė, benzalkonio chloridas, dinatrio edetatas, tiloksapolis, natrio chloridas, bevandenis natrio sulfatas, sulfato rūgštis (pH reguliuoti), injekcinis vanduo.

[Trikalbė pakuotė]
[bookmark: _Hlk119255273]Pagalbinės medžiagos: hydroxyethylcellulosum, benzalkonii chloridum, dinatrii edetas, tyloxapolum, natrii chloridum, natrii sulfas anhydricus, acidum sulfuricum (ad pH), aqua ad iniectabile.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Akių lašai (suspensija). 
1 x 5 ml


5 VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS(-AI)

Vartoti ant akių. 
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.
Prieš vartojant, buteliuką reikia gerai pakratyti.


6 SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, JOG VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {MMMM mm} 


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Išmesti praėjus 4 savaitėms nuo atidarymo.
Atidaryta:


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

SIA ELVIM
Kurzemes pr. 3G
Riga, LV-1067
Latvija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/22/5083/001


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas 


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Tobramycin/Dexamethasone ELVIM


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC: {numeris}
SN: {numeris}
NN: {numeris}



MINIMALI INFORMACIJA ANT MAŽŲ VIDINIŲ PAKUOČIŲ

Buteliukas


1.	 VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BŪDAS (-AI)

Tobramycin/Dexamethasone ELVIM 3 mg/1 mg/ml akių lašai
tobramycinum/dexamethasonum


2.	VARTOJIMO METODAS

Vartoti ant akių.


3.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {MMMM mm}


4.	SERIJOS NUMERIS 

Lot


5.	KIEKIS (MASĖ, TŪRIS ARBA VIENETAI)

5 ml


6.	KITA


























B. PAKUOTĖS LAPELIS


Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

Tobramycin/Dexamethasone ELVIM 3 mg/1 mg/ml akių lašai (suspensija)
tobramicinas ir deksametazonas

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
· Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
· Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
· Šis vaistas skirtas tik Jums, todėl kitiems žmonėms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net tiems, kurių ligos požymiai yra tokie patys kaip Jūsų).
· Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?
1. Kas yra Tobramycin/Dexamethasone ELVIM ir kam jis vartojamas
2. Kas žinotina prieš vartojant Tobramycin/Dexamethasone ELVIM
3. Kaip vartoti Tobramycin/Dexamethasone ELVIM 
4. Galimas šalutinis poveikis
5. Kaip laikyti Tobramycin/Dexamethasone ELVIM
6. Pakuotės turinys ir kita informacija


1. Kas yra Tobramycin/Dexamethasone ELVIM ir kam jis vartojamas

Tobramycin/Dexamethasone ELVIM sudėtyje yra kortikosteroido deksametazono ir antibiotiko tobramicino, kuris veikia prieš daugybę bakterijų, galinčių sukelti akies infekciją.

Tobramycin/Dexamethasone ELVIM yra vartojamas akies uždegimo malšinimui ir infekcijos profilaktikai po kataraktos operacijos suaugusiems žmonėms ir 2 metų bei vyresniems vaikams. 


2. Kas žinotina prieš vartojant Tobramycin/Dexamethasone ELVIM

Tobramycin/Dexamethasone ELVIM vartoti draudžiama:
· jeigu yra alergija tobramicinui, deksametazonui arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
· jei Jums yra ar manote, kad Jums yra viruso, grybelio ar parazito sukelta akies infekcija; 
· jei Jums yra mikobakterijų sukelta akių infekcija;
· jeigu iš akies išsiskiria pūlingos išskyros.

Jei Jums yra kuri nors iš išvardytų būklių, pasitarkite su gydytoju.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės 
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti Tobramycin/Dexamethasone ELVIM:

· jei Jums yra sutrikimas, dėl kurio plonėja akies audiniai, pvz., reumatoidinis artritas, Fukso (Fuch) distrofija ar būklė po ragenos transplantacijos. Kortikosteroidai gali sukelti tolimesnį plonėjimą ir galimą plyšimą bei gali pavėlinti žaizdos akyje gijimą. Žinoma, kad vietiniai nesteroidiniai vaistai nuo uždegimo (NVNU) taip pat lėtina ar vėlina gijimą. Jei kartu vartojate vietinius NVNU ir kortikosteroidus, galimas gijimo sutrikimas gali pasunkėti;
· jeigu pasireiškia alerginė reakcija į Tobramycin/Dexamethasone ELVIM, nutraukite vaisto vartojimą ir kreipkitės į gydytoją. Alerginė reakcija gali būti įvairi, nuo vietinio niežėjimo ar odos paraudimo iki sunkios alerginės reakcijos (anafilaksinės reakcijos) ar sunkios odos reakcijos. Tokių alerginių reakcijų gali atsirasti ir vartojant kitokių tos pačios grupės vietinio ar sisteminio poveikio antibiotikų (aminoglikozidų);
· jeigu simptomai pasunkėja ar staiga atsinaujina, pasitarkite su gydytoju. Vartojant šio vaisto, gali padidėti akies infekcijos atsiradimo pavojus;
· jeigu sergate cukriniu diabetu, pasitarkite su gydytoju. Cukriniu diabetu sergantiems pacientams didėja kortikosteroidų sukelto akispūdžio padidėjimo ir (arba) kataraktos atsiradimo rizika;
· susisiekite su gydytoju, jeigu pasireiškė neryškus matymas ar kiti regėjimo sutrikimai;
· jeigu šiuo metu kartu su Tobramycin/Dexamethasone ELVIM vartojate kitus antibiotikus, įskaitant vartojamus per burną, pasitarkite su gydytoju;
· jeigu Jums yra ar kada nors yra buvę tokios būklės kaip sunkioji miastenija ar Parkinsono liga, pasitarkite su gydytoju. Šios rūšies antibiotikai gali pasunkinti raumenų silpnumą;
· jei Tobramycin/Dexamethasone ELVIM vartojate ilgą laiką, galite greičiau pasigauti akies infekciją, Jums gali padidėti akispūdis ar atsirasti katarakta;
· pasitarkite su gydytoju, jeigu pasireiškia pabrinkimas ir svorio didėjimas liemens srityje ir veide, nes tai paprastai yra pirmieji taip vadinamo Kušingo (Cushing) sindromo požymiai. Ilgai ar intensyviai vartojus Tobramycin/Dexamethasone ELVIM ir staiga nutraukus vartojimą gali išsivystyti antinksčių funkcijos slopinimas. Prieš nutraukdami gydymą, pasitarkite su gydytoju. Ši rizika ypač svarbi vaikams ir pacientams, gydomiems vaistais, kurių sudėtyje yra ritonaviro ir kobicistato;
· antinksčių funkcijos slopinimo požymiai ir simptomai apima nuovargį, galvos svaigimą stovint ar sunkumą stovėti, raumenų silpnumą, karščiavimą, svorio sumažėjimą, nerimą, pykinimą, vėmimą, viduriavimą, galvos skausmą, prakaitavimą, nuotaikos ar asmenybės pokyčius bei sąnarių ir raumenų skausmus.

Jūs vis tiek galite vartoti Tobramycin/Dexamethasone ELVIM, tačiau pirmiau pasitarkite su gydytoju.
· Reikia dažnai matuoti akispūdį. Tai ypač svarbu jaunesniems kaip 6 metų, kuriems skiriama vaistų, kurių sudėtyje yra deksametazono.

Kiti vaistai ir Tobramycin/Dexamethasone ELVIM
Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kitų vaistų, įskaitant nereceptinius vaistus, arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui. 

Pasakykite gydytojui, jei vartojate vietinio poveikio NVNU. Jei kartu vartojama vietinio poveikio steroidų ir NVNU, gali didėti akių žaizdų gijimo sutrikimų rizika.
Pasakykite gydytojui, jeigu vartojate ritonaviro arba kobicistato, kadangi dėl to gali padidėti deksametazono kiekis kraujyje. 

Nėštumas ir žindymo laikotarpis
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Tobramycin/Dexamethasone ELVIM vartoti nėštumo metu arba žindant negalima. 

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Jei įsilašinus Tobramycin/Dexamethasone ELVIM Jums pasireiškia praeinantis neryškus matymas, nevairuokite ir nedirbkite su mechanizmais, kol regėjimas netaps ryškus.

Tobramycin/Dexamethasone ELVIM sudėtyje yra benzalkonio chlorido
Kiekviename šio vaisto ml yra 0,10 mg benzalkonio chlorido.
Minkštieji kontaktiniai lęšiai gali absorbuoti benzalkonio chloridą ir gali pasikeisti kontaktinių lęšių spalva. Prieš šio vaisto vartojimą kontaktinius lęšius reikia išimti ir vėl juos galima įdėti ne anksčiau kaip po 15 min.
Benzalkonio chloridas gali sudirginti akis, ypač jei Jums yra akių sausmė ar ragenos (akies priekinę dalį gaubiančio skaidraus sluoksnio) pažeidimų. Jeigu pavartojus šio vaisto jaučiate nenormalų pojūtį akyje, deginimą ar skausmą, pasitarkite su gydytoju.


3. Kaip vartoti Tobramycin/Dexamethasone ELVIM

Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip nurodė gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. 

Tobramycin/Dexamethasone ELVIM galima lašinti tik ant akių. 

Rekomenduojama dozė yra 1 lašas į paveiktą akį kas 4‑6 valandas, kai nemiegate. Pirmąsias 48 valandas gydytojas gali padidinti dozę iki 1 lašo kas 2 valandas. 

Vaistą vartokite tiek, kiek gydytojas Jums liepė. Nevartokite ilgiau kaip 24 paras. 

Tobramycin/Dexamethasone ELVIM gali vartoti 2 metų ir vyresni vaikai tokiomis pačiomis dozėmis kaip ir suaugę žmonės. 

Prieš pirmą kartą vartodami šį vaistą, įsitikinkite, kad nuo atidarymo saugantis žiedelis nepažeistas. Pirmą kartą atidarius buteliuką, nuo buteliuko kaklelio pašalinkite atsipalaidavusi žiedelį.
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1. Nusiplaukite rankas.
2. Gerai pakratykite buteliuką.
3. Atsukite buteliuko dangtelį. 
4. Laikykite apverstą buteliuką nykščiu ir pirštais.
5. Atloškite galvą. 
6. Kitos rankos pirštu patraukite žemyn apatinį voką, kad tarp voko ir akies obuolio susidarytų kišenėlė. Lašas paklius ten (1 pav.).
7. Laikykite lašintuvo galiuką virš akies. Naudokitės veidrodžiu, jei tai padeda.
8. Lašintuvo galiuku nelieskite akies, voko ar kito paviršiaus. Galite užteršti lašus.
9. Švelniai paspauskite apversto buteliuko dugną ir vienu kartu įlašinkite vieną lašą (2 pav.).
10. Buteliuko nespauskite, tik švelniai spustelėkite jo dugną.
11. Įlašinę Tobramycin/Dexamethasone ELVIM atleiskite apatinį voką, užsimerkite ir nestipriai pirštu užspauskite akies kampą prie nosies mažiausiai 1 minutei (3 pav.). Tai padeda sumažinti Tobramycin/Dexamethasone ELVIM patekimą į visą organizmą.
12. Jeigu lašus vartojate į abu akis, pakartokite visus žingsnius kitai akiai. Įsilašinę vaisto, iš karto uždėkite ir sandariai užsukite buteliuko dangtelį.
13. Jei nepataikėte įsilašinti lašo į akį, mėginkite dar kartą.

Lašintuvo galas pagamintas taip, kad lašėtų po vieną lašą, NEMĖGINKITE padidinti lašintuvo skylutės.

Ką daryti pavartojus per didelę Tobramycin/Dexamethasone ELVIM dozę
Akis galima praplauti drungnu vandeniu. Kitą kartą lašų lašinkite tik tada, kai ateis laikas vartoti įprastą dozę.

Pamiršus pavartoti Tobramycin/Dexamethasone ELVIM
Jei užmiršote įsilašinti vaisto, įsilašinkite iš karto, kai tik prisiminsite. Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą dozę.

Jei dėvite kontaktinius lęšius
Nevartokite vaisto neišsiėmę kontaktinių lęšių. Po lašų pavartojimo kontaktinius lęšius galima įdėti ne anksčiau kaip po 15 min.

Jei vartojate kitų vaistų akims, tokių kaip akių lašai ar akių tepalas
Tarp Tobramycin/Dexamethasone ELVIM ir kito akims skirto vaisto vartojimo reikia daryti mažiausiai 5 min. pertrauką. Akių tepalą reikia vartoti paskiausiai.

Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.


4. Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Jei pastebite kurį nors iš toliau išvardytų šalutinių poveikių, nutraukite vaisto vartojimą ir nedelsiant pasitarkite su gydytoju:
• 	niežtintis išbėrimas ar dilgėlinė;
• 	veido, lūpų, liežuvio ar kitų kūno dalių patinimas;
• 	dusulys / gargimas;
• 	sunkios odos reakcijos, tokios kaip pūslių susidarymas, lydimas gerklės skausmo, karščiavimo ar galvos skausmo.

Nustatytas toliau išvardytas šalutinis poveikis, galintis pasireikšti vartojant Tobramycin/Dexamethasone ELVIM.

Dažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 asmenų)
Poveikis akims: 	nenormalus pojūtis akyje

Nedažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 100 asmenų)
Poveikis akims:	padidėjęs akies (-ių) akispūdis, akies skausmas, akies niežėjimas, nemalonus pojūtis akyje, akies sudirginimas, akies voko niežėjimas ir paraudimas, padidėjęs ašarojimas, patinimas, neryškus matymas, taškinis akies paviršiaus uždegimas, akinimas.
Poveikis organizmui:	galvos skausmas, varvanti nosis, balso stygų spazmai.

Reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 1 000 asmenų)
Poveikis akims:	akies alergija, akies sausumas, paraudimas, akies paviršiaus uždegimas.
Poveikis organizmui:	blogo skonio pojūtis.

Dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis)
Poveikis akims:	vyzdžio padidėjimas, akies voko paraudimas, akies voko patinimas.
Poveikis organizmui:	svaigulys, pykinimas, nemalonus pojūtis pilve, išbėrimas, veido patinimas, niežėjimas, sunki alerginė reakcija (anafilaksinė reakcija, padidėjęs jautrumas), sunki odos reakcija (daugiaformė eritema).

Hormoniniai sutrikimai: papildomų kūno plaukų augimas (ypač moterims), raumenų silpnumas ir nykimas, violetinės strijos kūno odoje, padidėjęs kraujospūdis, nereguliarios menstruacijos arba jų nebuvimas, baltymo ir kalcio kiekio organizme pokytis, sulėtėjęs vaikų bei paauglių augimas ir kūno svorio padidėjimas bei viso kūno ir veido patinimas (vadinamasis Kušingo [Cushing] sindromas), antinksčių funkcijos slopinimas (žr. 2 skyrių „Įspėjimai ir atsargumo priemonės“).

Jei Tobramycin/Dexamethasone ELVIM vartojamas ilgiau kaip 24 paras, galite lengviau pasigauti infekciją ir gali sulėtėti žaizdų gijimas.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite pateikti šiais būdais: tiesiogiai užpildant formą internetu Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos Vaistinių preparatų informacinėje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrv arba užpildant Paciento pranešimo apie įtariamą nepageidaujamą reakciją (ĮNR) formą, kuri skelbiama https://www.vvkt.lt/index.php?4004286486, ir atsiunčiant elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt) arba nemokamu telefonu 8 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


5. Kaip laikyti Tobramycin/Dexamethasone ELVIM

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Šiam vaistui specialių laikymo sąlygų nereikia.

Ant buteliuko etiketės ir dėžutės po „EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos. 

Po atidarymo praėjus 4 savaitėms buteliuką išmeskite, taip išvengsite infekcijos. 

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.


6. Pakuotės turinys ir kita informacija

Tobramycin/Dexamethasone ELVIM sudėtis
-	Veikliosios medžiagos yra tobramicinas ir deksametazonas. Kiekviename ml akių lašų yra 3 mg tobramicino ir 1 mg deksametazono.
-	Pagalbinės medžiagos yra hidroksietilceliuliozė, benzalkonio chloridas, dinatrio edetatas, tiloksapolis, natrio chloridas, bevandenis natrio sulfatas, sulfato rūgštis (reguliuoti pH) ir injekcinis vanduo.

Tobramycin/Dexamethasone ELVIM išvaizda ir kiekis pakuotėje
Tobramycin/Dexamethasone ELVIM yra balta, homogeniška suspensija. Tobramycin/Dexamethasone ELVIM tiekiamas 10 ml baltuose, MTPE buteliukuose su lašintuvu su užsukamu dangteliu bei pimojo atidarymo metu nuplėšiamu žiedu.
Kiekviename buteliuke yra 5 ml akių lašų.
Tobramycin/Dexamethasone ELVIM tiekiamas pakuotėmis po 1 buteliuką.

Registruotojas ir gamintojas 

Registruotojas
SIA ELVIM
Kurzemes pr. 3G
Riga, LV-1067
Latvija

Gamintojas
RAFARM S.A.
Thesi Pousi-Xatzi Agiou Louka  
19002 Paiania Attiki
Graikija
[bookmark: _GoBack]
Šis vaistas Europos ekonominės erdvės valstybėse narėse registruotas tokiais pavadinimais:
	Estija
	Tobramycin/Dexamethasone ELVIM

	Latvija
	Tobramycin/Dexamethasone ELVIM 3 mg/1 mg/ml acu pilieni, suspensija

	Lietuva
	Tobramycin/Dexamethasone ELVIM 3 mg/1 mg/ml akių lašai (suspensija)



Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2022-12-19.

Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt/.

18

25

image1.png




image2.png




image3.png




