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Tobramicina 0,3% + dexametasona 0,1%
Medicamento Genérico — Lei n° 9.787 de 1999

APRESENTACAO:
Suspensédo Oftalmica Esteéril.
Frasco pléstico gotejador contendo 5 ml de suspensdo oftalmica.

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

COMPOSICAO:

Cada ml (30 gotas) contém:

3 mg de tobramicina e 1 mg de dexametasona, ou seja, 0,1 mg de tobramicina e 0,03 mg de dexametasona por
gota.

Veiculo constituido de: hietelose, cloreto de sédio, edetato de sédio diidratado, sulfato de sédio anidro, tiloxapol,
acido sulfarico e/ou hidréxido de sddio, cloreto de benzalcénio como conservante e agua purificada g.s.p. 1,0
ml.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Tobramicina 0,3% + dexametasona 0,1% Suspensdo Oftalmica esta indicado nas condigdes inflamatorias
oculares sensiveis a esterdide e onde exista infec¢do ocular bacteriana superficial ou o risco de infeccéo ocular
bacteriana. Os esterdides oculares sdo indicados nas condi¢Ges inflamatorias da conjuntiva palpebral e bulbar,
cornea e segmento anterior do globo ocular, onde se aceita o risco inerente ao uso de esterdides em certas
conjuntivites infecciosas para se obter diminui¢do do edema e da inflamagao. Tobramicina 0,3% + dexametasona
0,1% Suspensdo Oftalmica é 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 infecgdo superficial ocular é alto ou onde se supde
gque um numero de bactérias potencialmente perigoso estara 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 eficicia da
combinacdo de cloranfenicol / betametasona gel administrada 3 vezes ao dia e a combinacgdo de tobramicina /
dexametasona colirio administrado 4 vezes ao dia em pacientes submetidos a cirurgia de catarata.

Os autores observaram eficacia semelhante das duas formulagfes com relagdo ao controle da pressdo intraocular
pos-operatoria, reducdo do edema corneano ou palpebral, reducéo da hiperemia da conjutiva no pés-operatorio.
A sensagdo subjetiva de dor local e sensacdo de olho seco foram minimas e compardveis nos dois grupos
avaliados.

Os autores Comesasca e Bianchi concluiram que ambas medicacdes 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 aleatdria colirio de Tobramicina/Dexametasona ou Neomicina-Polimixina B e Dexametasona ou Sulfato
de Neomicina®.

O principal critério de eficacia foi a ocorréncia de inflamagéo 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 p0s-
operatorio. Os autores concluiram que ndo houve diferenga significativa na eficacia e tolerabilidade das
formulagGes 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.
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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 inflamatéria a uma variedade de agentes e provavelmente retardam o

processo de cicatrizagdo. Como os corticdides podem inibir o0 mecanismo de defesa orgénica contra infeccéo,

pode ser aconselhdvel o uso concomitante de um antimicrobiano se esta inibigdo for considerada clinicamente
significante. A dexametasona é um potente corticéide.

O componente antibidtico da associacdo (tobramicina) € incluido para agir contra organismos sensiveis. Os

estudos in vitro tm demonstrado que a tobramicina é ativa contra cepas sensiveis dos seguintes microrganismos:

e Estafilococos, inclusive S. aureus e S. epidermidis (coagulase-positivos e coagulase-negativos), inclusive

cepas resistentes a penicilina.

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

e 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 absorcéo sistémica de Tobramicina 0,3% + dexametasona 0,1% Suspensédo

Oftalmica esté disponivel; porém sabe-se que alguma absorcao sistémica pode ocorrer com drogas de aplicacdo

ocular.

Se a dose maxima de Tobramicina 0,3% + dexametasona 0,1% Suspensdo Oftalmica for administrada nas

primeiras 48 horas (duas gotas em cada olho a cada 2 horas) e ocorrer absorcdo sistémica completa, o que é

muito improvavel, a dose diaria de dexametasona seria de 2,4 mg. A dose fisioldgica de reposi¢do normal é de

0,75 mg por dia. Se Tobramicina 0,3% + dexametasona 0,1%Suspensdo Oftalmica for administrado apds as

primeiras 48 horas, duas gotas em cada olho a cada 4 horas, a dose administrada de dexametasona seria de 1,2

mg por dia.

4. CONTRAINDICACOES

Este medicamento é contraindicado para pessoas que tenham sensibilidade conhecida a qualquer componente da
formula. Ceratite epitelial por herpes simples (ceratite dendritica), vaccinia, varicela e muitas outras doengas
virais da cornea e conjuntiva. Infeccfes oculares por micobactérias. Doengas micéticas oculares. Nao utilizar
lentes de contato durante a aplica¢éo deste produto.

Gravidez: Categoria C: Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagéo
médica ou do cirurgido-dentista.

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

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

ADVERTENCIAS: EXCLUSIVAMENTE PARA USO TOPICO OCULAR. NAO DEVE SER INJETADO.
Alguns pacientes podem apresentar sensibilidade aos aminoglicosideos quando aplicados topicamente. Se
ocorrer qualquer reacdo de sensibilidade, o uso do medicamento deve ser suspenso. O uso prolongado de
esterdides pode resultar em glaucoma, com dano ao nervo 6ptico, alteragdo 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 criangas e em pacientes que ndo colaboram. O uso prolongado pode suprimir a resposta do
hospedeiro e, portanto, aumentar o risco de infeccbes oculares secundarias. Nas doengcas que causam O
afinamento da cérnea ou da esclera sdo conhecidos casos de perfuragdo com o uso de esterdides topicos. Em
condicOes purulentas agudas do olho, os esterdides podem mascarar a infecgdo ou exacerbar as existentes. O
conservante presente no medicamento, cloreto de benzalconio, pode ser absorvido pelas lentes de contato
gelatinosas. N&o utilizar este medicamento com lentes de contato nos olhos.

PRECAUCOES: Deve-se considerar a possibilidade de infeccdes micéticas da cornea apds administragdo
prolongada de esterdides. O uso prolongado de quaisquer antibidticos pode resultar no desenvolvimento de
microrganismos resistentes, inclusive fungos. No caso de superinfec¢do deve-se instituir a terapia adequada. O
paciente deve ser examinado com a ajuda de magnificagdo, tal como biomicroscopia por lampada de fenda e, se
necessario, por coloragdo com fluoresceina quando prescrigdes multiplas forem necessarias, ou quando houver
indicagdo médica.

Pode ocorrer sensibilidade cruzada a outros antibidticos aminoglicosideos; caso ocorra hipersensibilidade a este
produto, interromper o uso e instituir terapia apropriada.
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CARCINOGENESE, MUTAGENESE E DIMINUICAO DA FERTILIDADE: Nio foram realizados
estudos para avaliar o potencial carcinogénico ou mutagénico. Nenhuma diminuigdo da fertilidade foi observada
em estudos com ratos administrados com tobramicina em doses de 50 e 100 mg/kg/dia por via subcutanea.
GRAVIDEZ: CATEGORIA C: Em estudos com animais descobriu-se que os corticosterides sdo
teratogénicos. A administracdo ocular de dexametasona 0,1% resultou em 15,6% e 32,3% de incidéncia de
anormalidades fetais em dois grupos de coelhas prenhes. Foram observados atraso no crescimento fetal e
aumento nas taxas de mortalidade na terapia cronica com dexametasona em ratos. Estudos de reproducédo foram
realizados em ratos e coelhos com doses de tobramicina de até 100mg/kg/dia por via parenteral e ndo houve
evidéncias de diminuicdo da fertilidade ou dano ao feto. Nao existem estudos adequados e bem controlados em
mulheres gravidas. Tobramicina 0,3% + dexametasona 0,1% Suspensdo Oftadlmica ndo deve ser usado por
mulheres gravidas, a menos que seu uso seja indispensavel e os beneficios superem 0s riscos potenciais para o
feto. Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

LACTANTES: Corticosterdides administrados por via sistémica aparecem no leite humano e podem suprimir o
crescimento, interferir na producdo enddgena de corticosterdides ou causar outros efeitos adversos. N&o se sabe
se a administracdo topica de corticosterdides pode resultar em absorcdo sistémica suficiente para produzir
quantidades detectaveis no leite humano. Como muitas drogas sdo excretadas no leite humano, recomenda-se ter
cuidado quando Tobramicina 0,3% + dexametasona 0,1% Suspenséo Oftalmica for administrado a uma mulher
lactante.

CRIANCAS: Néo foram determinadas a seguranca e a eficicia do uso em criangas com menos de 2 anos de
idade. O risco de aumento da pressdo intraocular induzida por corticosterdide pode ser maior em criangas e pode
ocorrer mais cedo do que em adultos.

IDOSOS: Néo foram observadas diferencas de eficacia e seguranga entre pacientes idosos e mais jovens.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

N&o ha interagbes conhecidas quando a tobramicina é aplicada topicamente no olho. Os corticdides podem
potencializar a atividade dos barbituratos e antidepressivos ftriciclicos e diminuir a atividade de
anticolinesterasicos, salicilatos e anticoagulantes. A relevancia especifica destas observagdes em relagdo a
administracéo oftalmica néo foi estudada.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Armazene o frasco de Tobramicina 0,3% + dexametasona 0,1% Suspensdo Oftalmica em temperatura ambiente
entre 15° e 30°C. A validade do produto é de 24 meses.

NUmero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem. Nao use medicamento com o prazo de
validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original. Apds aberto, valido por 28 dias. Tobramicina
0,3% + dexametasona 0,1% Suspensdo Oftalmica é uma suspenséo de aparéncia branca a amarelo clara. Antes
de usar, observe o0 aspecto do medicamento. Todo o medicamento deve ser mantido fora do alcance das
criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

AGITAR BEM ANTES DE USAR. Instilar 1 ou 2 gotas no saco conjuntival a cada 4 a 6 horas. Durante as 24 a
48 horas iniciais, a dose pode ser aumentada para uma ou duas gotas a cada 2 horas. A frequéncia deve ser
gradativamente diminuida com a melhoria dos sintomas. Deve-se ter o cuidado de ndo interromper o tratamento
prematuramente. N&o mais que 20 ml devem ser prescritos inicialmente e a prescri¢cdo ndo deve ser repetida sem
que o paciente seja novamente examinado pelo médico. Para evitar possivel contaminacéo do frasco, mantenha a
ponta do frasco longe do contato com qualquer superficie.

9. REACOES ADVERSAS

Assim como qualquer medicamento, podem ocorrer reagdes indesejaveis com a aplicacdo de Tobramicina 0,3%
+ dexametasona 0,1% Suspensédo oftalmica. As seguintes reacOes adversas sdo classificadas de acordo com a
seguinte convencdo: 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 um-grupo de frequéncia, as rea¢des adversas sdo apresentadas por ordem decrescente de gravidade.

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

Raro: inflamacéo da cornea, alergia nos olhos, viséo
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borrada, olho seco, vermelhiddo nos olhos
Disturbios gastrointestinais Raro: diminuigdo do senso do paladar

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

Distarbios oculares Inchaco e vermelhiddo na palpebra, dilatagdo da pupila,
aumento do lacrimejamento

Distlrbio do sistema imune Hipersensibilidade (alergia)

Distarbios gastrointestinais Nausea, desconforto abdominal

Distdrbios do sistema nervoso Tontura e dor de cabeca

Doencgas de pele e tecidos subcutaneos Inflamacéo da pele, inchaco na face e coceira

Em caso de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificagbes em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA,
disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm , ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou
Municipal.

10. SUPERDOSE

Caso ocorra superdose, o tratamento deve ser de suporte.

Devido as caracteristicas da presente preparacdo, nenhum efeito toxico é previsto com uma superdose ocular
deste produto, nem em caso de ingestéo acidental do contetido de um frasco.

Em caso de intoxicagdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacoes.

Lote, fabricacéo e validade: vide cartucho.

“Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo aprovada pela Anvisa em 28/04/2014”.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
MS - 1.0068.1088.001-0
Farm. Resp.: André Luis Picoli - CRF-SP n° 19161

Fabricado por:

NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A.

Av. N.S. da Assungéo, 736

05359-001 Sao Paulo-SP

CNPJ 56.994.502/0017-05

Industria Brasileira

SAC: 0800-707 7908 sac.brasil@alcon.com

Registrado por:

Novartis Biociéncias S.A.
CNPJ 56.994.502/0001-30
Séo Paulo - SP

www.alconlabs.com.br
© 2014 Novartis.
Alcon®

N

<

a Novartis company



