Tobracort®

tobramicina + dexametasona

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTACOES
Suspensao oftalmica - Caixa com frasco contendo 5 ml.
Pomada oftalmica - Caixa com bisnaga contendo 3,5 g.

USO ADULTO

USO OFTALMICO

COMPOSICOES

Cada ml da suspensao oftalmica contém:
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Veiculo: cloreto de benzalconio, cloreto de sddio, tiloxapol, hietelose, sulfato de sddio, edetato dissodico,
agua purificada estéril.

Cada g da pomada oftalmica contém:
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AEXAMELASONA ...iiiiieiii i s e 1 mg
Excipientes: petrolato sélido, clorobutanol, éleo mineral.

INFORMAGCOES AO PACIENTE

e Tobracort® tem agao antibacteriana e antiinflamatoria.

¢ Conserve o produto na embalagem original, em temperatura ambiente (15 a 300C) e protegido da luz.

* Desde que sejam observados os cuidados de armazenamento o produto apresenta prazo de validade de 24
meses. Nao use medicamentos com o prazo de validade vencido. Para manter a esterilidade do produto, evite
0 contato com o conta-gotas ou com o bico da bisnaga durante o manuseio.

e Como todo medicamento, aconselha-se evitar o uso de Tobracort® nos trés primeiros meses de gravidez.
INFORME SEU MEDICO OCORRENCIA DE GRAVIDEZ NA VIGENCIA DO TRATAMENTO OU APOS O SEU
TERMINO.

o INFORME O MEDICO SE ESTA AMAMENTANDO.

e Agite bem o frasco de Tobracort® suspensdo oftalmica antes de usar. A interrupcdo do tratamento deve ser
gradativa, de acordo com a orientagdo médica. SIGA A ORIENTACAO DO SEU MEDICO, RESPEITANDO
SEMPRE OS HORARIOS, AS DOSES E A DURACAO DO TRATAMENTO.

« NAO INTERROMPA O TRATAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO.

» Informe ao seu médico a ocorréncia de reagOes alérgicas ou de quaisquer outras reages desagradaveis
durante o tratamento.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

« E contra-indicado em pacientes com hipersensibilidade aos componentes da férmula.

» Ndo é aconselhavel o uso do produto apds remocdo ndo-complicada de corpo estranho na cérnea. O
produto é exclusivamente para o uso tdpico, a suspensao oftalmica ndo deve ser injetada. O cloreto de
benzalconio, conservante do produto, pode depositar-se em lentes de contato gelatinosas; portanto, ndo deve
ser usado quando essas lentes estiverem sendo utilizadas. As lentes devem ser retiradas antes da aplicagao



das gotas e devem ser recolocadas somente quinze minutos depois da aplicagao.
« INFORME SEU MEDICO SOBRE QUALQUER MEDICAMENTO QUE ESTEJA USANDO, ANTES DO INICIO, OU
DURANTE O TRATAMENTO.

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO, PODE SER PERIGOSO PARA A SUA SAUDE.
INFORMAGOES TECNICAS

CARACTERISTICAS:

Os corticdides, inclusive a dexametasona, atuam suprimindo a resposta inflamatdria a uma variedade de
agentes e provavelmente retardam o processo de cicatrizacao. Como os corticdides podem inibir o mecanismo
de defesa orgéanica contra infeccdo, pode ser aconselhavel o uso concomitante de um antimicrobiano se esta
inibicao for considerada clinicamente significante. A tobramicina é um antibiético eficaz contra organismos
sensiveis. Os estudos in vitro tém demonstrado sua atividade contra cepas sensiveis de: 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
(Herellea vaginacola) e algumas espécies de Neisseria.

INDICACOES

Nas condig0es inflamatdrias oculares sensiveis a esterdides e onde exista infeccdo bacteriana ocular ou risco
de infecgdo, ou quando se suspeita que um nimero de bactérias potencialmente perigoso esta presente no
olho. Os esterdides oculares sdo indicados nas condicdes inflamatdrias da conjuntiva palpebral e bulbar,
cérnea e segmento do globo ocular, onde se aceita o risco inerente ao uso de esterdides em certas
conjuntivites infecciosas para se obter diminuicdo do edema e inflamagdo. Tobracort® é indicado também na
uveite anterior cronica e traumas corneanos causados por queimaduras quimicas, térmicas ou por radiagdo, e
em casos de corpos estranhos.

CONTRA-INDICACOES

E contra-indicado em pacientes com hipersensibilidade aos componentes da formula. Ceratite epitelial por
herpes simples (ceratite dendritica), vaccinia, varicela e outras doencas virais da cornea e conjuntiva.
InfeccOes oculares por micobactérias. Doengas micéticas oculares. O uso dessa associacdo € sempre contra-
indicado apds remogao nao-complicada de corpo estranho da cornea.

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS

Gerais: existe a possibilidade de infeccdes micdticas da cdrnea apds administracao prolongada de esterdides.
O uso prolongado de quaisquer antibidticos pode se associar ao desenvolvimento de microrganismos
resistentes, inclusive fungos. No caso de superinfeccao deve-se instituir a terapia adequada. A repeticdo da
prescricdo inicial por mais de 20 ml no caso do colirio e 8 g no caso da pomada deve ser feita pelo médico
somente apds examinar o paciente.

Exclusivamente para uso tdpico, ndo deve ser injetado.

Alguns pacientes podem apresentar sensibilidade aos aminoglicosideos quando aplicados topicamente. Se
ocorrer qualquer reacao de sensibilidade, o uso do medicamento deve ser suspenso. O uso prolongado pode
aumentar o risco de infecgGes oculares secundarias. Nas doencas que causam o adelgagamento da cornea ou
da esclera sao conhecidos casos de perfuracdo com o uso de esterdides topicos. Em condigbes purulentas
agudas do olho, os esterdides podem mascarar infeccdo ou exacerbar infecgdes existentes. Se o produto for



utilizado por 10 dias ou mais, a pressao intra-ocular deve ser rotineiramente avaliada, embora isso se torne
dificil em criancas e pacientes que nao colaboram. O uso prolongado de esterdides pode resultar em
glaucoma com dano ao nervo Optico, alteracao na acuidade visual e campo visual e formacdo de catarata
subcapsular posterior. O emprego de medicagao esterdide no tratamento do herpes simples exige grande
cautela. O cloreto de benzalconio, conservante do produto, pode depositar-se em lentes de contato
gelatinosas; portanto, ndo deve ser usado quando essas lentes estiverem sendo utilizadas. As lentes devem
ser retiradas antes da aplicacdo das gotas e devem ser recolocadas somente quinze minutos depois da
aplicacdo.

Gravidez: nao foram realizados estudos de reproducao animal com a associagdo com tobramicina +
dexametasona suspensao e pomada oftalmica. Nado se sabe se se essa associacdo pode causar dano fetal
guando administrado a mulheres gravidas ou afetar a capacidade de reproducdo. O produto ndo deve ser
usado por mulheres gravidas, a menos que seu uso seja indispensavel e os beneficios para a mae superarem
0s riscos potenciais para o feto.

Amamentagao: ndo se sabe se a droga é excretada no leite humano. Como muitas drogas sao excretadas no
leite humano, recomenda-se suspender temporariamente a amamentagao durante o uso do produto.

Pediatria: ndo foram determinadas a seguranca e a eficacia do uso em criangas.

INTERAGOES MEDICAMENTOSAS

N3o ha interagbes conhecidas quando a tobramicina € aplicada topicamento no olho. Os corticoides
(dexametasona) podem potencializar a atividade dos barbituratos e antidepressivos triciclicos e diminuir a
atividade de anticolinesterasicos, salicilatos e anticoagulantes. A relevancia especifica destas observacdoes em
relacdo a administracao oftalmica nao foi estudada.

INTERFERENCIA EM EXAMES LABORATORIAIS
Nao se conhecem informagbes sobre a interferéncia do produto em exames laboratoriais.

REAGOES ADVERSAS/COLATERAIS

As reacOes adversas mais freqlientes aos antibiéticos aminoglicosideos, incluindo a tobramicina topica ocular,
sao: hipersensibilidade e toxicidade ocular localizada, prurido, edema palpebral e hiperemia conjuntival. Estas
reagoes ocorrem em menos de 4% dos pacientes. Nao se registraram outras reacdes adversas causadas pelo
tratamento com tobramicina; embora deva-se controlar as concentracdes plasmaticas da tobramicina quando
administrada simultaneamente a outros antibioticos aminoglicosideos sistémicos. As reacoes devidas ao
componente esterdide sdo: elevagao da pressao intra-ocular com possivel desenvolvimento de glaucoma e
dano ndo fregliente ao nervo déptico, formacdo de catarata subcapsular posterior e retardo na cicatrizacao.
Infeccdo secundaria tem ocorrido apds o uso de associagbes contendo esterdides e antimicrobianos. Existe
uma certa predisposicao para o desenvolvimento de infecgdes micéticas da cornea concomitantemente ao
tratamento prolongado com esterdide. A possibilidade de invasao micética deve ser considerada em qualquer
ulceracdo corneana persistente que tenha sido tratada com esterdide. Infeccdo bacteriana ocular secundaria
também ocorre apds supressdo da resposta do hospedeiro.

POSOLOGIA

Suspensdo oftalmica:

Agitar o produto antes de usar. 1 ou 2 gotas instiladas no saco conjuntival. InfeccGes graves: 1 a 2 gotas a
cada 2 horas até que a inflamacdo esteja controlada (normalmente de 24 a 48 horas ). A freqiiéncia deve ser
gradativamente diminuida com a melhoria dos sintomas. Deve ter-se o cuidado de ndo interromper o



tratamento prematuramente.
Casos moderados: as gotas devem ser instiladas 4 a 6 vezes por dia. Ndo mais que 20 ml devem ser
prescritos inicialmente e a prescrigdo ndo deve ser repetida sem que o paciente seja examinado pelo médico.

Pomada oftalmica:

Aplicar aproximadamentel,5 cm da pomada no saco conjuntival até 3 ou 4 vezes por dia. Ndo mais que 8 g
devem ser prescritos inicialmente e a prescricdo nao deve ser repetida sem que o paciente seja examinado
pelo médico. Para maior comodidade, a solucdo oftalmica pode ser usada durante o dia, € a pomada a noite,
ao deitar-se.

SUPERDOSAGEM
Os sinais e sintomas, por exemplo: ceratite pontilhada, eritema, aumento do lacrimejamento e prurido
palpebral, podem ser semelhantes as reacdes adversas em alguns pacientes.

PACIENTES IDOSOS
Nao ha informagao disponivel relacionando a idade aos efeitos oftalmicos da tobramicina e dexametasona em
pacientes idosos.
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