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TOBRACORT®

tobramicina + dexametasona

GENOM

Pomada oftalmica estéril

IDENTIFICACAO DO PRODUTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO
Pomada oftalmica estéril 3 mg/g + 1 mg/g: embalagem contendo bisnhaga de 3,5 g.

USO OFTALMICO

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS DE IDADE

COMPOSICAO:

Cada g contém:

TODIAMICING ...tttk ettt b et b b bt b et b bbb bbbttt b et 3mg
0[O L T=1 7 TS ] - USSP 1mg

Excipientes: clorobutanol, petrolato liquido e petrolato branco.
INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

TOBRACORT ¢ indicado nas condi¢des inflamatérias oculares sensiveis a esteroide e onde exista
infeccdo ocular bacteriana superficial ou o risco de infeccdo ocular bacteriana. Os esteroides oculares séo
indicados nas condic¢des inflamat6rias 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 diminuicdo do edema e da inflamacdo. TOBRACORT £ indicado também, na uveite anterior
crbnica e traumas na cérnea 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 infec¢do superficial ocular € alto ou onde se supde que um ndmero de bactérias potencialmente
perigoso estara presente no olho.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Os corticoides atuam suprimindo a resposta inflamatéria a uma variedade de agentes e, provavelmente,
retardam o processo de cicatrizacdo. Como o0s corticoides podem inibir o mecanismo de defesa organica
contra infeccdo, pode ser aconselhdvel o uso concomitante de um antimicrobiano se esta inibigdo for
considerada clinicamente significante. A dexametasona é um potente corticoide. O componente
antibiotico da associacdo (tobramicina) é incluido para agir contra organismos sensiveis.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento é contraindicado para pessoas que tenham sensibilidade (alergia) conhecida a qualquer
componente da férmula. Ceratite epitelial (inflamacao da cérnea) por herpes simples (ceratite dendritica),
vaccinia, varicela e muitas outras doencas virais da cornea e conjuntiva. Infecgdes oculares por
micobactérias. Doengas micdticas oculares. Ndo use lentes de contato se tiver sinais ou sintomas de
infeccdo bacteriana ocular. N&o use lentes de contato durante a aplicagéo deste produto.

Este medicamento é contraindicado para menores de 2 anos de idade.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento é de uso EXCLUSIVAMENTE OFTALMICO. NAO DEVE SER INJETADO. Alguns
pacientes podem apresentar sensibilidade (alergia) aos aminoglicosideos quando aplicados topicamente.
Se ocorrer qualquer reacdo de sensibilidade, o uso do medicamento deve ser suspenso. O uso prolongado
de esteroides pode resultar em glaucoma (aumento da pressdo intraocular), com dano ao nervo optico,
alteracdo na acuidade visual e campo visual e formacdo de catarata subcapsular posterior. A pressdo
intraocular deve ser rotineiramente avaliada mesmo que isso seja dificil em criancas e em pacientes que
n&o colaboram. O uso prolongado pode suprimir a resposta do hospedeiro e, portanto, aumentar o risco de
infeccBes oculares secundarias. Nas doencas que causam o afinamento da cornea ou da esclera séo
conhecidos casos de perfuragdo com o uso de esteroides topicos. Em condi¢es purulentas agudas do



olho, os esteroides podem mascarar a infeccdo ou exacerbar as existentes. A pomada oftalmica pode
retardar a cicatrizacdo da cornea.

Deve-se considerar a possibilidade de infeccGes micdticas da cornea apds administracdo prolongada de
esteroides. O uso prolongado de quaisquer antibi6ticos pode resultar no desenvolvimento de
microrganismos resistentes, inclusive fungos. No caso de superinfeccdo deve-se instituir a terapia
adequada.

Pode ocorrer sensibilidade cruzada a outros antibioticos aminoglicosideos; caso ocorra hipersensibilidade
a este produto, interromper o uso e instituir terapia apropriada.

Uso durante a gravidez e lactacéo

Néo existem estudos adequados ou bem controlados em mulheres gravidas que utilizam este
medicamento.

TOBRACORT deve ser utilizado durante a gravidez somente se o beneficio potencial para a mae
justificar o risco potencial ao embrido ou ao feto.

Corticosteroides administrados por via sisttémica aparecem no leite humano e podem suprimir o
crescimento, interferir na producdo enddgena de corticosteroides ou causar outros efeitos adversos. N&do
se sabe se a administracdo topica de corticosteroides pode resultar em absorcédo sistémica suficiente para
produzir quantidades detectaveis no leite humano. Como muitas drogas sdo excretadas no leite humano,
recomenda-se ter cuidado quando TOBRACORT for administrado a uma mulher lactante.

Este medicamento n&o deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo medica ou do
cirurgido-dentista.

Uso em criangas

Né&o foram determinadas a seguranca e a eficacia do uso em criangas com menos de 2 anos de idade. O
risco de aumento da pressdo intraocular induzida por corticosteroide pode ser maior em criangas e pode
ocorrer mais cedo do que em adultos.

Pacientes idosos
N&o foram observadas diferencas de eficacia e seguranca entre pacientes idosos e mais jovens.

Pacientes que utilizam lentes de contato

Este medicamento contém um conservante que pode ser absorvido pelas lentes de contato. As lentes de
contato devem ser retiradas do olho antes da aplicacdo do produto e podem ser recolocadas 15 minutos
apos a aplicacéo.

Pacientes que fazem uso de mais de um medicamento oftalmico
Se usar mais de um colirio, estes devem ser administrados com um intervalo de no minimo 10 minutos
entre cada um.

Pacientes com insuficiéncia renal (rim) ou hepatica (figado)

N&o ha estudos que assegurem a seguranca do uso do medicamento em pacientes com insuficiéncia renal
ou hepética e deve ser utilizado com precaucdo nestes pacientes. TOBRACORT ndo é indicado no
tratamento de pacientes que sofram de insuficiéncia renal, pois seus metabdlitos sdo excretados pelo rim.

Interferéncia na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas
Depois de passar TOBRACORT a visdo pode ficar temporariamente embacada; durante este periodo nao
se deve dirigir veiculos ou operar maquinas, pois sua habilidade e atencéo podem estar prejudicadas.

Interacdes medicamentosas

N&o hd interagBes conhecidas quando a tobramicina é aplicada topicamente no olho. Os corticoides
podem potencializar a atividade dos barbituratos e antidepressivos triciclicos e diminuir a atividade de
anticolinesterasicos, salicilatos e anticoagulantes. A relevancia especifica destas observacfes em relagdo a
administracdo oftadlmica ndo foi estudada. O uso concomitante de esteroides topicos e AINEs (anti-
inflamatérios ndo esteroidais) pode aumentar o potencial de problemas de cicatrizacdo da cérnea.

Informe o seu médico ou cirurgido-dentista se vocé estd fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.



5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Manter o produto em sua embalagem original e conservar em temperatura ambiente (entre 15° e 30°C);
proteger da luz.

O prazo de validade é de 24 meses a partir da data de fabricacdo (vide cartucho).

Apos aberto, valido por 28 dias.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto fisico: pomada levemente amarelada.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Aplicar aproximadamente 1,5 cm da pomada no saco conjuntival até 3 ou 4 vezes por dia. Como aplicar
TOBRACORT:

1. Inclinar a cabeca para tras.

2. Colocar o dedo bem abaixo do olho e puxar suavemente até que um bolso em "V" seja formado entre o
olho e a palpebra inferior.

3. Colocar uma pequena quantidade (aproximadamente 1,5 cm) de TOBRACORT no bolso em "V". N&o
deixar a ponta da bisnaga tocar o olho.

4, Olhar para baixo antes de fechar o olho.

N&o mais que 8 gramas devem ser prescritos inicialmente e a prescri¢do ndo deve ser repetida sem que o
paciente seja novamente examinado pelo médico.

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se esquecer uma dose, aplique o medicamento o quanto antes. No entanto, se estiver perto do horério da
préxima dose, ignore a dose esquecida e volte ao esquema regular.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Assim como qualquer medicamento, podem ocorrer reacOes indesejaveis com a aplicacdo de
TOBRACORT. As seguintes reacGes adversas sdo classificadas de acordo com a seguinte convencéo:
muito comum (ocorre em 10% dos pacientes que utilizam este medicamento), comum (ocorre entre 1% e
10% dos pacientes que utilizam este medicamento), incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que
utilizam este medicamento), rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este
medicamento), ou muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Dentro de cada grupo de frequéncia, as reacOes adversas sdo apresentadas por ordem decrescente de
gravidade.

Disturbios oculares Incomum: aumento da pressdo intraocular, dor nos
olhos, coceira nos olhos, desconforto nos olhos,
irritacdo nos olhos

Raro: inflamacdo da cornea, alergia nos olhos,
visdo borrada, olho seco, vermelhiddo nos olhos
DistUrbios gastrintestinais Raro: diminui¢do do senso do paladar

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

Distarbios oculares Inchago e vermelhiddo na palpebra, dilatacdo da
pupila, aumento da producdo de lagrimas
Disturbios do sistema imune Hipersensibilidade (alergia)




DistUrbios gastrintestinais

Nausea, desconforto abdominal

Distlrbios do sistema nervoso

Tontura e dor de cabega

Doengas de pele e tecidos subcutaneos

Inflamag&o da pele, inchago na face e coceira

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacfes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA

DESTE MEDICAMENTO?

Em caso de superdose vocé deve lavar os olhos com agua morna em abundancia, interromper o
tratamento e consultar imediatamente o seu médico. Devido as caracteristicas da presente preparagao,
nenhum efeito toxico é previsto com uma superdose ocular deste produto, nem em caso de ingestao

acidental do conteido de uma bisnaga.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar

de mais orientacdes.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

SO PODE SER VENDINDO COM RETENGAO DE RECEITA
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Anexo B

Histdrico de Alteracéo para a Bula

Dados da submisséo eletrbnica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das altera¢fes de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de Versdes Apresentagdes
expediente expediente expediente expediente aprovacéo Bula (VP /VPS) relacionadas
10457 - 10457 -
SIMILAR - SIMILAR -
= = Pomada
Gerado no Incluséo Gerado no Incluséo Versio VP oftalmica estéril
10/02/2015 momento do Inicial de 10/02/2015 momento do Inicial de 10/02/2015 inicial VPS 3 ma/a + 1 ma/
peticionamento | Texto de peticionamento | Texto de 99 9’9
Bula — RDC Bula — RDC
60/12 60/12




