ToBRACORT®

tobramicina -+ dexametasona

Pomada oftalmica esteéril GENOM

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTEAO
MEDICAMENTO DE REFERENCIA

IDENTIFICACAO DO PRODUTO

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

USO OFTALMICO

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2
ANOS

COMPOSICAO:

Cada grama contém:

tODIAMICING. ... 3mg
dexametasona.........ccceevveeveeererinrereennierecnenenenenes 1 mg

Excipientes: clorobutanol, petrolato liquido e petrolato
branco.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E
INDICADQO?

TOBRACORT ¢ indicado nas condigdes inflamatdrias
oculares sensiveis a esteroide ¢ onde exista infec¢ao
ocular bacteriana superficial ou o risco de infecgdo
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ocular bacteriana. Os esteroides oculares sdo indicados
nas condi¢des inflamatorias da conjuntiva palpebral e
bulbar, cornea e segmento anterior do globo ocular,
onde se aceita o risco inerente ao uso de esteroides em
certas conjuntivites infecciosas para se obter diminuicao
do edema e da inflama¢do. TOBRACORT ¢ indicado
também, na uveite anterior cronica e traumas na cornea
causados por queimaduras quimicas, térmicas ou por
radia¢do, ¢ em casos de corpos estranhos. O uso de
uma droga associada a um componente anti-infeccioso
¢ indicado onde o risco de infecgdo superficial ocular
¢ alto ou onde se supde que um nimero de bactérias
potencialmente perigoso estara presente no olho.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Os corticoides atuam suprimindo a resposta inflamatoria
auma variedade de agentes e, provavelmente, retardam
o processo de cicatrizagdo. Como os corticoides
podem inibir o0 mecanismo de defesa organica contra
infec¢@o, pode ser aconselhavel o uso concomitante
de um antimicrobiano se esta inibigao for considerada
clinicamente significante. A dexametasona € um potente
corticoide. O componente antibidtico da associagao
(tobramicina) ¢ incluido para agir contra organismos
sensiveis.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTQ?

Este medicamento ¢ contraindicado para pessoas
com hipersensibilidade (alergia) ao principio ativo ou
qualquer excipiente. Ceratite (inflamagao da cérnea)
por herpes simples, vaccinia, varicela e outras infecgdes
virais da cérnea e conjuntiva. Infeccdes oculares por
micobactérias. Doengas fungicas das estruturas oculares
ou infecgdes parasitarias nao tratadas.

4.0 QUE DEVO SABERANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

- Alguns pacientes podem apresentar sensibilidade aos
aminoglicosideos quando aplicados topicamente.A
gravidade das reagdes de hipersensibilidade pode
variar de efeitos locais para reacdes generalizadas, tais
como eritema, prurido, urticaria, erup¢des cutaneas,
anafilaxia, reagOes anafilactoides ou reagdes bolhosas.
Se ocorrer hipersensibilidade (alergia) 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
topicos e/ou sistémicos.

- Reagdes adversas graves, incluindo a neurotoxicidade
(toxicidade no sistema nervoso), ototoxicidade
(toxicidade no ouvido) e nefrotoxicidade (toxicidade
nos rins) ocorreram em pacientes que receberam
tratamento com aminoglicosideo sistémico. Aconselha-
se precaugdo quando utilizados concomitantemente.

- O uso prolongado de corticosteroides topicos pode
resultar em hipertensdo ocular (aumento da pressdo
dentro do olho) e¢/ou glaucoma, com dano ao nervo
optico, redugdo na acuidade visual e defeitos no campo
visual, e formagdo de catarata subcapsular posterior.
A pressdo intraocular deve ser rotineiramente e
frequentemente avaliada caso vocé esteja recebendo
tratamento oftalmico prolongado com corticosteroides.
Isto ¢ especialmente importante em pacientes
pediatricos, uma vez que o risco de hipertensido
(aumento da pressdo) induzida pelo corticosteroide
pode estar aumentado em criangas e ocorrer mais
precocemente do que em adultos. TOBRACORT
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 formacdo de cataratas ¢
aumentado em pacientes predispostos (por exemplo,
diabetes).

- Os corticosteroides podem reduzir a resisténcia e
ajudar no estabelecimento de infec¢des bacterianas,
virais ou fungicas e mascarar os sinais clinicos de
uma infecgdo.

- Deve-se suspeitar de infeccdo fungica caso vocé
apresente ulcera de cérnea persistente. Se ocorrer
infec¢do fingica, a terapia com corticosteroides deve
ser interrompida.

- O uso prolongado de antibiodticos, como a tobramicina,
pode resultar na proliferagéo de organismos susceptiveis,
inclusive fungos. No caso de superinfeccdo o médico
deve instituir a terapia adequada.

- Os corticosteroides oftdlmicos toépicos podem
retardar a cicatrizagao de feridas da cornea. Os AINES
(anti-inflamatdrios ndo esteroidais) topicos também
sdo conhecidos por retardar ou atrasar a cura. O uso
concomitante de AINEs e esteroides topicos pode
aumentar o potencial de problemas de cicatrizagdo (ver
“ Interacdes medicamentosas” neste item).

- Nas doengas que causam o afinamento da cornea ou
da esclera s@o conhecidos casos de perfuracdo com o
uso de corticosteroides topicos.

- O uso de lentes de contato nao ¢ recomendado durante
o tratamento de uma inflamacgao ou infec¢do ocular.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir e operar
maquinas

Visdo turva temporaria ou outros disturbios visuais
podem afetar a capacidade de dirigir ou operar
maquinas. Se a visdo turvar apos a aplicagdo, vocé
deve esperar até que a visdo normalize antes de dirigir
ou operar maquinas.
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Fertilidade, gravidez e lactacdo

Fertilidade

Nao foram realizados estudos para avaliar o efeito de
tobramicina na fertilidade humana ou animal. Os dados
clinicos para avaliar o efeito da dexametasona sobre
a fertilidade masculina ou feminina sdo limitados. A
dexametasona ndo apresentou efeitos adversos sobre a
fertilidade em uma espécie de rato com gonadotrofina
coridnico primaria.

Gravidez

Nao ha, ou ¢ limitada a quantidade de dados sobre a
utilizagdo ocular topica de tobramicina ou dexametasona
em mulheres gravidas. A tobramicina pode atravessar a
placenta para o feto ap6s a adminsitragao endovenosa
em mulheres gravidas. Nao é esperado que a tobramicina
cause ototoxidade através da exposigdo in utero. O uso
prolongado ou repetido de corticoide durante a gravidez
tem sido associado a um risco aumentado de retardo do
crescimento intrauterino. Os recém-nascidos de maes
que receberam doses substanciais de corticosteroides
durante a gravidez devem ser cuidadosamente
observados para sinais de hipoadrenalismo.

Estudos em animais demonstraram toxicidade reprodutiva
apo6s a administragdo sistémica de dexametasona e
tobramicina. Estes efeitos foram observados com
exposicdes consideradas suficientemente em excesso
da dose ocular humana méaxima a partir do uso materno
do produto. A tobramicina ndo tem demonstrado induzir
teratogenicidade em ratos e coelhos. A administracao
ocular de 0,1 % dexametasona resultou em anomalias
fetais em coelhos. O uso de TOBRACORT pomada
oftalmica ndo é recomendado durante a gravidez.

Este medicamento niio deve ser utilizado por
mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgido-dentista.
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Lactacao

A tobramicina ¢ excretada no leite humano apés
administracao sistémica. Nao existem dados disponiveis
sobre a passagem de dexametasona para o leite materno.
Desconhece-se se a tobramicina ou a dexametasona sao
excretadas no leite humano ap6s a administragdo topica
ocular. Nao ¢ provavel que a quantidade de tobramicina
e dexametasona seriam detectaveis no leite humano ou
capazes de produzir efeitos clinicos na crianga apos a
utilizagao topica do medicamento.

Nao pode ser excluido risco para a crianga amamentada.
E necessario que haja uma decisdo se a amamentagao
deve ser suspendida ou se a terapia com este
medicamento deve ser interrompida, considerando o
beneficio da amamentagio para a crianga e o beneficio
do tratamento para a mulher.

Interagdes medicamentosas

O uso concomitante de esteroides topicos e AINEs (anti-
inflamatorios ndo esteroidais) topicos pode aumentar o
potencial de problemas de cicatrizagdo da cornea.

- Em doentes tratados com ritonavir, as concentragdes
plasmaticas de dexametasona podem aumentar.

Informe o seu médico ou cirurgido-dentista se vocé
esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao 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 ¢ de 24 meses a partir da data de
fabricagao (vide cartucho).
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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.

Aspecto fisico: pomada levemente amarelada.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanga 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 pomada oftalmica:

1. Inclinar a cabega 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 pomada oftalmica no bolso
em "V". Nao deixar a ponta da bisnaga tocar o olho.
4. Olhar para baixo antes de fechar o olho.

Nao mais que 8 gramas devem ser prescritos inicialmente
e a prescri¢@o nao deve ser repetida sem que o paciente
seja novamente examinado pelo médico.

Siga a orientacio do seu médico, respeitando sempre
os horarios, as doses e a duracao do tratamento.
Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento
do seu médico.

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

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farma-
céutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICA-
MENTO PODE ME CAUSAR?

As seguintes reagdes adversas foram reportadas em
estudos clinicos com a associa¢do de tobramicina +
dexametasona pomada oftalmica e classificadas de
acordo com a seguinte conven¢do: muito comum
(ocorre em mais de 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%
¢ 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 reag¢des adversas sdo
apresentadas por ordem decrescente de gravidade.
Classificacio por
sistema de 6rgaos

Reacdes adversas

|Termo preferencial MedDRA
(v. 15.1)]

Incomum: aumento da pressdo
intraocular, dor nos olhos, prurido
(coceira) nos olhos, desconforto
nos olhos, irritagdo nos olhos
Raro: ceratite (inflamagdo da
cornea), alergia nos olhos, visdo
turva, olho seco, hiperemia (ver-
melhiddo) nos olhos

Disturbios oculares

Disturbio
gastrintestinal

Raro: disgeusia (diminui¢do do
paladar)

Reagdes adversas adicionais identificadas a partir da
vigilancia poés-comercializag@o, incluem o seguinte
(as frequéncias ndo puderam ser estimadas a partir dos
dados disponiveis):

Classificacio por
sistema de 6rgaos

Reacdes adversas
[Termo preferencial MedDRA

(v. 15.1)]
Disturbio do siste- | Reagdes anafilaticas e hipersen-
ma imune sibilidade (alergia)

Disturbios do siste-
ma nervoso

Tontura e dor de cabega

Distarbios oculares | Edema (inchaco) na palpebra, eri-
tema (vermelhiddo) na palpebra,
midriase (dilatacdo da pupila) e

aumento da producdo de lagrimas

Disturbios gastrin- | Nausea e desconforto abdominal

testinais

Disturbios da pele e
tecidos subcutaneos

Eritema multiforme (vermelhi-
dao), rash (erupgao cutanea), in-
chago na face e prurido (coceira)
nforme ao seu medico, cirurgiao-dentista ou far-
macéutico o aparecimento de reacdes 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?

Devido as caracteristicas da presente preparacgio,
nenhum efeito toxico € previsto com uma superdose
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ocular deste produto, nem em caso de ingestao
acidental do contetido 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 orientacoes.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
SO PODE SER VENDINDO COM
RETENCAO DE RECEITA
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