FOGLIO ILLUSTRATIVO: INFORMAZIONI PER L’UTILIZZATORE

Luxabiotic 3 mg/ml + 1 mg/ml collirio, sospensione
Tobramicina Desametasone

Legga attentamente questo foglio prima di prendere questo medicinale.
¢ Conservi questo foglio. Potrebbe aver bisogno di leggerlo di nuovo
*  Se ha qualsiasi dubbio, si rivolga al medico o al farmacista
*  Questo medicinale ¢ stato prescritto per lei personalmente. Non lo dia mai ad altri. Infatti, per altri
individui questo medicinale potrebbe essere pericoloso, anche se i loro sintomi sono uguali ai suoi
e Se uno qualsiasi degli effetti indesiderati peggiora, o se nota la comparsa di un qualsiasi effetto
indesiderato non elencato in questo foglio, informi il medico o il farmacista.

Contenuto di questo foglio:

1. Che cos’é Luxabiotic e a che cosa serve
2. Prima di usare Luxabiotic

3. Come usare Luxabiotic

4. Possibili effetti indesiderati

5. Come conservare Luxabiotic

6. Altre informazioni

1.Che cos’é Luxabiotic e a che cosa serve

Luxabiotic contiene desametasone che ha un effetto antiinfiammatorio. Luxabiotic contiene anche
tobramicina che ¢ un antibiotico che agisce contro diversi batteri che possono causare infezioni.

Luxabiotic ¢ utilizzato per prevenire le inflammazioni dell’occhio dopo interventi di cataratta.
2. Prima di usare Luxabiotic
Non usi Luxabiotic se é:

* Allergico (ipersensibile) a tobramicina, desametasone o uno degli altri ingredienti del collirio
* Se ha o pensa di poter avere un’infezione agli occhi.

L’uso di Luxabiotic non ¢ consigliato nei bambini e negli adolescenti.

Faccia particolare attenzione con Luxabiotic
* Se ha una patologia che potrebbe causare assottigliamento di un tessuto dell’occhio, o dopo un
trapianto di cornea, deve informare il suo medico. Il trattamento con corticosteroidi, come
desametasone, potrebbe causare un ulteriore assottigliamento dei tessuti oculari

*  Seusa Luxabiotic per piu di 24 giorni il rischio di infezione potrebbe aumentare

* Se indossa lenti a contatto morbide (idrofile) le rimuova prima dell’applicazione ed aspetti almeno
15 minuti prima di reinserirle perché il prodotto contiene come conservante benzalconio cloruro che
puo causare irritazione e alterazioni del colore delle lenti a contatto morbide.

Uso con altri medicinali
Informi il suo medico o il farmacista se sta assumendo o ha recentemente assunto altri medicinali, inclusi
quelli ottenuti senza una prescrizione.

Gravidanza ed allattamento
In gravidanza o se pensa che potrebbe essere incinta o se sta allattando informi il suo medico prima di
assumere Luxabiotic. Il suo medico le dira se pud o no utilizzare Luxabiotic.
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Guida dei veicoli ed uso dei macchinari
Se si verifica un temporaneo offuscamento della vista dopo 1’uso di Luxabiotic deve attendere fino a che
questi sintomi non svaniscano prima di guidare e utilizzare macchinari.

Informazioni importanti su alcuni ingredienti di Luxabiotic
Questo prodotto contiene come conservante benzalconio cloruro che puo causare irritazione e alterazioni del

colore delle lenti a contatto morbide. Se indossa lenti a contatto morbide le rimuova prima dell’instillazione
ed attenda almeno 15 minuti prima di reinserirle.

3. Come usare Luxabiotic

Usi sempre questo prodotto esattamente come suggerito dal suo medico. Se ha dubbi consulti il medico o
il farmacista.

Dose usuale:

Una goccia nell’occhio(i) ogni 4-6 ore durante il giorno. Durante le prime 24-48 ore il suo medico puo
aumentare il dosaggio ad una goccia ogni 2 ore. L’assunzione dovrebbe continuare per 14 giorni ma non
deve eccedere un massimo di 24 giorni. E’ importante non interrompere il trattamento con Luxabiotic
troppo presto. La frequenza di assunzione dovrebbe diminuire gradualmente in base al miglioramento
clinico.

Lavare sempre le mani prima di utilizzare il collirio

Utilizzi il collirio nel modo seguente:

Agiti bene il flacone

Rimuova il tappo protettivo

Pieghi la testa all’indietro e guardi il soffitto

Tiri delicatamente verso il basso la palpebra inferiore fino a formare una piccola tasca

Prema il flacone capovolto per lasciar cadere una goccia nell’occhio

Mentre chiude 1’occhio trattato prema per 1 minuto con il dito contro 1’angolo interno dell’occhio (il
punto d’incontro tra occhio e naso).

A

Eviti di toccare I’occhio o altre parti con la punta del contagocce.
Riapplichi il tappo e lo riavviti dopo 1’uso.

Se usa piu Luxabiotic di quanto deve
Un sovradosaggio topico di Luxabiotic puo essere trattato con un lavaggio con acqua tiepida.

Se dimentica di usare Luxabiotic
Se dimentica di instillare una dose, la instilli appena se ne ricorda. Tuttavia se a breve deve instillare la
dose successiva, salti la dose dimenticata e quindi continui la terapia normalmente.

Se interrompe il trattamento con Luxabiotic
Il suo medico le dira quando interrompere il trattamento con Luxabiotic.

Informi il suo medico se ha bisogno di interrompere il trattamento.
Se ha qualsiasi dubbio sull’uso del prodotto si rivolga al medico o al farmacista.

4. Possibili effetti indesiderati

Come tutti i medicinali Luxabiotic pud causare effetti indesiderati sebbene non tutte le persone li
manifestino.

¢ Sipossono manifestare alcuni o tutti i seguenti effetti sugli occhi:

Non comuni (si manifestano in 1-10 pazienti su 1000): irritazione, dolore, prurito, arrossamento,
lacrimazione, sensazione di discomfort dell’occhio, visione offuscata, occhio secco, aumento della pressione
dell’occhio che puo portare a mal di testa e disturbi della vista

¢ Puo avvertire effetti su altre zone del corpo che includono:
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Non comuni: mal di testa, secrezione nasale e laringospasmo.

Altre reazioni avverse osservate con il trattamento topico a lungo termine sono: glaucoma, danno al nervo
ottico, formazione di cataratta sub capsulare posteriore e ritardata guarigione delle ferite.

Se uno qualsiasi degli effetti indesiderati peggiora o se nota la comparsa di un qualsiasi effetto indesiderato
non elencato in questo foglio illustrativo, informi il medico o il farmacista.

5. Come conservare Luxabiotic

Tenere il flacone in un luogo sicuro fuori dalla portata e dalla vista dei bambini.

Non usare il flacone se il suo sigillo anticontraffazione ¢ rotto prima del primo utilizzo.

Il prodotto non deve essere utilizzato dopo la data di scadenza che ¢ stampata sull’astuccio e sul flacone.
La data di scadenza si riferisce all’ultimo giorno del mese.

Getti il flacone dopo 28 giorni dalla prima apertura, anche se contiene ancora parte della soluzione.

I medicinali non devono essere gettati nell’acqua di scarico o nei rifiuti domestici. Chieda al farmacista come
eliminare i medicinali che non utilizza piu. Questo aiutera a proteggere 1’ambiente.

6. Altre informazioni

Cosa contiene Luxabiotic
. I principi attivi sono tobramicina e desametasone
. 1 ml di soluzione contiene 3 mg di tobramicina ed 1 mg di desametasone.

Gli altri ingredienti sono: benzalconio cloruro come conservante, sodio edetato, idrossietilcellulosa, acqua
depurata, sodio cloruro, sodio solfato, acido solforico e/o sodio idrossido, tyloxapol.

Descrizione dell’aspetto di Luxabiotic e contenuto della confezione
Flacone di plastica contenente 5 ml di una sospensione bianco latte.

Titolare dell'autorizzazione all'immissione in commercio
Aziende Chimiche Riunite Angelini Francesco - A.C.R.A.F. - S.p.A.
viale Amelia, 70

00181 Roma, Italia

Produttore
Tubilux Pharma S.p.A

via Costarica 20/22
00040 Pomezia (RM), Italia

Questo medicinale ¢ autorizzato negli Stati Membri con i seguenti nomi:

Italia
Luxabiotic 3 mg/ml + 1 mg/ml collirio, sospensione

Questo foglio illustrativo é stato aggiornato il
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