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TOBRADEX®
tobramicina e dexametasona

APRESENTACOES
TOBRADEX® 3mg/g / 1mg/g pomada oftalmica estéril - Embalagem contendo 3,5g

VIA TOPICA OCULAR
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS DE IDADE

COMPOSICAO
Cada g contém: 3 mg de tobramicina e 1 mg de dexametasona.
Veiculo constituido de: petrolato liquido, clorobutanol anidro e petrolato branco.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

TOBRADEX® a esta indicado nas condicOes inflamatorias oculares sensiveis a esteroide e onde exista infeccdo ocular
bacteriana superficial ou o risco de infeccdo ocular bacteriana. Os esteroides oculares sdo indicados nas condicGes
inflamatdrias da conjuntiva palpebral e bulbar, cérnea e segmento anterior do globo ocular, onde se aceita o risco
inerente ao uso de esteroides em certas conjuntivites infecciosas para se obter diminui¢cdo do edema e da inflamagéo.
TOBRADEX® ¢ indicado também na uveite anterior cronica e traumas corneanos causados por queimaduras quimicas,
térmicas ou por radiacdo, e em casos de corpos estranhos. O uso de uma droga associada a um componente anti-
infeccioso é indicado onde o risco de infeccdo superficial ocular é alto ou onde se supde que um ndmero de bactérias
potencialmente perigoso estard presente no olho. A droga anti-infecciosa deste produto é ativa contra os seguintes
patdgenos oculares comuns: estafilococos, inclusive S. aureus e S. epidermidis (coagulase-positivos e coagulase-
negativos), inclusive cepas resistentes & penicilina; estreptococos, inclusive algumas espécies do Grupo A beta-
hemoliticos, algumas espécies ndo hemoliticas e algumas cepas de Streptococcus pneumoniae; Pseudomonas
aeruginosa, Escherichia coli, Klebsiella pneumoniae, Enterobacter aerogenes, Proteus mirabilis, Morganella morganii
e a maioria das cepas de Proteus vulgaris, Haemophilus influenzae e H. aegyptius, Moraxella lacunata e Acinetobacter
calcoaceticus e algumas espécies de Neisseria.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Estudo prospectivo randomizado com 284 olhos (142 pacientes) foi realizado para comparar a eficacia da combinacgéo
de cloranfenicol/betametasona gel administrada 3 vezes ao dia e a combinagdo de tobramicina/dexametasona colirio
administrado 4 vezes ao dia em pacientes submetidos a cirurgia de catarata.

Os autores observaram eficacia semelhante das duas formulagGes com relagdo ao controle da pressao intraocular pés-
operatoria, reducdo do edema corneano ou palpebral, reducdo da hiperemia da conjutiva no pés-operatdrio.

A sensacdao subjetiva de dor local e sensacao de olho seco foram minimas e comparaveis nos dois grupos avaliados.

Os autores Comesasca e Bianchi concluiram que ambas as medicagBes apresentaram eficacia, tolerabilidade e
aceitabilidade semelhantes em pacientes submetidos a cirurgia de catarata?.

Em outro estudo duplo cego, randomizado e comparativo realizado por Notivol e Bertin foram avaliados 271 pacientes
submetidos a cirurgia de catarata. Estes pacientes foram divididos em 3 grupos que receberam de forma aleatéria colirio
de tobramicina/dexametasona ou neomicina-polimixina B e dexametasona ou sulfato de neomicina?.

O principal critério de eficacia foi a ocorréncia de inflamagdo intraocular através da contagem de células no humor
aquoso e flare. Todos os pacientes foram examinados no pds-operatorio, 3, 8, 14 e 21 dias de pos-operatorio. Os autores
concluiram que ndo houve diferenga significativa na eficécia e tolerabilidade das formulagdes avaliadas.

Control of inflammation and prophylaxis of endophthalmitis after cataract surgery: a multicenter study.Department of
Ophthalmology, Istituto Clinico Humanitas, Rozzano, Milano, Italy. Eur J Ophthalmol.

2007 Sep-Oct;17(5):733-42.

2 Control of inflammation and prophylaxis of endophthalmitis after cataract surgery: a multicenter study. PMID:
17932848 [PubMed - indexed for MEDLINE].

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Os corticoides atuam suprimindo a resposta inflamatdria a uma variedade de agentes e provavelmente retardam o
processo de cicatrizacdo. Como o0s corticoides podem inibir o mecanismo de defesa orgénica contra infeccdo, pode ser
aconselhavel o uso concomitante de um antimicrobiano se esta inibi¢do for considerada clinicamente significante. A
dexametasona é um potente corticoide.

O componente antibidtico da associagdo (tobramicina) é incluido para agir contra organismos sensiveis. Os estudos in
vitro tém demonstrado que a tobramicina é ativa contra cepas sensiveis dos seguintes microrganismos:
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« Estafilococos, inclusive S. aureus e S. epidermidis (coagulase-positivos e coagulase-negativos), inclusive cepas
resistentes a penicilina.

« Estreptococos, inclusive algumas espécies do Grupo A beta-hemoliticos, algumas espécies ndo hemoliticas e algumas
cepas de Streptococcus pneumoniae.

» Pseudomonas aeruginosa, Escherichia coli, Klebsiella pneumoniae, Enterobacter aerogenes, Proteus mirabilis,
Morganella morganii e a maioria das cepas de Proteus vulgaris, Haemophilus influenzae e H. aegyptius, Moraxella
lacunata e Acinetobacter calcoaceticus e algumas espécies de Neisseria.

Os estudos de sensibilidade bacteriana demonstram que, em alguns casos, 0s microrganismos resistentes a gentamicina
permanecem susceptiveis a tobramicina.

Nenhum dado sobre a extensdo da absorcao sistémica de TOBRADEX® pomada oftalmica esta disponivel; porém sabe-
se que alguma absorcéo sistémica pode ocorrer com drogas de aplicacdo ocular. A dose fisioldgica de reposicdo normal
é de 0,75 mg por dia. Se TOBRADEX® pomada oftalmica for administrado em ambos olhos quatro vezes por dia
corresponde a 0,4 mg de dexametasona por dia.

4. CONTRAINDICACOES

Este medicamento é contraindicado para pessoas com hipersensibilidade ao principio ativo ou qualquer excipiente.
Ceratite por herpes simples, variola, varicela e outras infeccBes virais da cérnea e conjuntiva. InfeccBes oculares por
micobactérias. Doengas micaticas das estruturas oculares.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

- Alguns pacientes podem apresentar sensibilidade aos aminoglicosideos quando aplicados topicamente. Se ocorrer
hipersensibilidade durante o uso do medicamento, o tratamento deve ser suspenso.

- Pode ocorrer sensibilidade cruzada a outros aminoglicosideos, e deve-se considerar a possibilidade do paciente que se
tornar sensivel a tobramicina topica, também estar sensivel a outros aminoglicosideos tépicos e/ou sistémicos.

- Reagdes adversas graves, incluindo a neurotoxicidade, ototoxicidade e nefrotoxicidade ocorreram em pacientes que
receberam tratamento com aminoglicosideo sistémico. Aconselha-se precaucéo quando utilizados concomitantemente.

- Deve-se ter precaugéo ao prescrever o TOBRADEX® a para pacientes com distdrbios neuromusculares conhecidos ou
suspeitos, como miastenia gravis ou doenga de Parkinson. Os aminoglicosideos podem agravar a fraqueza muscular
devido ao seu potencial efeito na fun¢do neuromuscular.

- O uso prolongado de corticosteroides topicos pode resultar em hipertenséo ocular e/ou glaucoma, com dano ao nervo
optico, reducdo na acuidade visual e defeitos no campo visual, e formagao de catarata sub-capsular posterior. A presséo
intraocular deve ser rotineiramente e frequentemente avaliada em pacientes recebendo tratamento oftadlmico prolongado
com corticosteroides. Isto é especialmente importante em pacientes pediatricos, uma vez que o risco de hipertensao
induzida pelo corticosteroide pode estar aumentado em criangas e ocorrer mais precocemente do que em adultos.
TOBRADEX® ndo esta aprovado para uso pediatrico em pacientes menores de 2 anos de idade.

- O risco de aumento da pressao intraocular induzida por corticosteroide e/ou formacgdo de cataratas é aumentado em
pacientes predispostos (por exemplo, diabetes).

- Sindrome de Cushing e/ou supressdo suprarrenal associada com a absorcéo sistémica de dexametasona oftalmica pode
ocorrer ap0s terapia intensiva ou de longo prazo continua em pacientes predispostos, incluindo criancas e doentes
tratados com inibidores de CYP3A4 (incluindo ritonavir e cobicistat). Nestes casos, o tratamento ndo deve ser
interrompido abruptamente, e sim progressivamente.

- Os corticosteroides podem reduzir a resisténcia e ajudar no estabelecimento de infecgBes bacterianas, virais ou
fingicas e mascarar os sinais clinicos de uma infecgdo.

- Deve-se suspeitar de infeccéo fangica em pacientes com Ulcera de cornea persistente. Se ocorrer infec¢do fingica, a
terapia com corticosteroides deve ser interrompida.

- O uso prolongado de antibi6ticos, como a tobramicina, pode resultar na proliferacdo de organismos susceptiveis,
inclusive fungos. No caso de superinfec¢do deve-se instituir a terapia adequada.

- Os corticosteroides oftalmicos topicos podem retardar a cicatrizacdo de feridas da cérnea. Os AINES tdpicos também
sdo conhecidos por retardar ou atrasar a cura. O uso concomitante de AINEs e esteroides topicos pode aumentar o
potencial de problemas de cicatrizacéo (vide “INTERACOES MEDICAMENTOSAS”).

- Nas doencas que causam o afinamento da cérnea ou da esclera sdo conhecidos casos de perfuracdo com o uso de
corticosteroides topicos.

- O uso de lentes de contato ndo é recomendado durante o tratamento de uma inflamacéo ou infecgéo ocular.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir e operar méaquinas
Visdo turva tempordria ou outros distlrbios visuais podem afetar a capacidade de dirigir ou operar maquinas. Se a visao
turvar apds a aplicacdo, o paciente deve esperar até que a visdo normalize antes de dirigir ou operar maquinas.

FERTILIDADE, GRAVIDEZ E LACTACAO
FERTILIDADE
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Nao foram realizados estudos para avaliar o efeito da administracéo topica ocular de TOBRADEX® pomada oftalmica
sobre a fertilidade humana.

GRAVIDEZ

Nédo ha, ou é limitada a quantidade de dados sobre a utilizacdo ocular tépica de tobramicina ou dexametasona em
mulheres grévidas. Estudos em animais demonstraram toxicidade reprodutiva apds a administracdo sistémica de
corticosteroides e tobramicina.

Este medicamento pertence a categoria C de risco de gravidez, e, portanto, este medicamento ndo deve ser
utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

LACTACAO

E desconhecido se a tobramicina e dexametasona sdo excretadas no leite humano ap6s a administragio topica oftalmica.
Os corticosteroides e a tobramicina sdo excretadas no leite humano apds a administracdo sistémica. Ndo pode ser
excluido risco para a crianga amamentada.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

O uso concomitante de esteroides topicos e AINEs (anti-inflamatérios ndo-esteroidais) topicos pode aumentar o
potencial de problemas de cicatrizacdo da cérnea.

Inibidores de CYP3A4, incluindo ritonavir e cobicistat, podem aumentar a exposicao sistémica, resultando em maior
risco de supressao adrenal/sindrome de Cushing. A combinagao deve ser evitada a menos que o beneficio supere o risco
aumentado de efeitos colaterais sistémicos de corticosteroides, caso em que 0s pacientes devem ser monitorados quanto
a efeitos sistémicos de corticosteroides.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar sob refrigeracdo (temperatura entre 2 e 8 ° C). A validade do produto é de 24 meses.

NUmero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem. Nao use medicamento com o prazo de
validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original. Apds aberto ou se permanecer em temperatura
ambiente (entre 15 e 30°C), valido por 31 dias.

TOBRADEX® é uma pomada de coloragéo branca a quase branca.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

TODO O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Aplicar aproximadamente 1,5 cm da pomada no saco conjuntival até 3 ou 4 vezes por dia. Ndo mais que 8 gramas
devem ser prescritos inicialmente e a prescricdo ndo deve ser repetida sem que 0 paciente seja hovamente examinado
pelo médico.

9. REACOES ADVERSAS
As seguintes reacOes adversas foram reportadas em estudos clinicos com TOBRADEX® pomada oftdlmica e séo

classificadas de acordo com a seguinte convencdo: muito comum (= 1/10), comum (= 1/100 a < 1/10), incomum
(= 1/1.000 a < 1/100), rara (= 1/10.000 a < 1/1.000), ou muito rara (< 1/10.000). Dentro de cada grupo de frequéncia,
as reacOes adversas sdo apresentadas por ordem decrescente de gravidade.

Classificagao por sistema de 6rgaos Reac0es adversas

Disturbios oculares Incomum: aumento da presséo intraocular, dor nos olhos, prurido ocular,
desconforto nos olhos, irritagéo ocular

Raro: ceratite, alergia ocular, visdo turva, olho seco, hiperemia ocular

Distlrbios gastrointestinais Raro: disgeusia

Reacdes adversas adicionais identificadas a partir da vigilancia pés-comercializacdo, incluem o seguinte (as frequéncias
ndo puderam ser estimadas a partir dos dados disponiveis):

Classificacdo por sistema de 6rgaos Reacdes adversas

Distdrbio do sistema imune Hipersensibilidade

Distdrbios do sistema nervoso Tontura, dor de cabeca

Distarbios oculares Edema palpebral, eritema palpebral, midriase, aumento do lacrimejamento
Distdrbios gastrointestinais Né&usea, desconforto abdominal
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‘ Distarbios da pele e tecidos subcutaneos Rash, inchaco na face, prurido

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE

Devido as caracteristicas da presente preparacdo, nenhum efeito téxico € previsto com uma superdose ocular deste
produto, nem em caso de ingestdo acidental do conteldo de uma bisnaga.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS

MS - 1.0068.1098
Farm. Resp.: Flavia Regina Pegorer, CRF SP N° 18.150

Fabricado por:
Alcon Cusi S.A., El Masnou (Barcelona), Espanha.

Importado por:

Novartis Biociéncias S.A.
Av. Prof. Vicente Rao, 90
Sao Paulo - SP

CNPJ: 56.994.502/0001-30
Indistria Brasileira

® = Marca registrada de Novartis AG, Basileia, Suica.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA - SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA.
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SERVIGO DE INFORMACOES
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' CLIENTE
0800 888 3003
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novartis.com
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