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tobramicina
+
dexametasona

Medicamento genérico
Lei n®9.787, de 1999

0,3% + 0,1%

Suspensao oftalmica estéril

USO OFTALMICO
USO ADULTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESEN-
TACAO

Suspensao oftalmica estéril. Frasco com
5mL.

COMPOSICAO

Cada mL (= 32 gotas) da suspenséo
oftalmica contém:
tobramicina..........ccceevevereeencnennens 3mg
dexametasona
Excipientes: hietelose, cloreto de sédio,
sulfato de sédio, cloreto de benzalcénio,
tiloxapol, edetato dissédico diidratado,
agua destilada, hidréxido de sédio, acido
cloridrico.

INFORMAGOES AO PACIENTE

Acéo do medicamento

A tobramicina é um antibiético que tem
acéo contra organismos sensiveis e a
dexametasona é uma cortisona, também
denominada esterdide, medicamento
que atua sobre a inflamagao.

Indicagoes do medicamento

A tobramicina + dexametasona ¢ indi-
cada nas doengas inflamatérias dos
olhos sensiveis a esteréides e em infec-
¢Oes oculares superficiais ou quando
existe um risco de infecgao por bactérias.
Os esterdides oculares sdo indicados
nas inflamagdes da conjuntiva palpebral
e bulbar, cérnea e segmento anterior do
globo ocular, onde se aceita o risco
inerente ao uso de esterdides em certas
conjuntivites infecciosas para se obter
diminui¢ao do inchago e da inflamagé&o.
A tobramicina + dexametasona também
é indicada na uveite anterior cronica e
lesdes da cérnea causadas por queima-
duras quimicas, térmicas ou radiagéo e
na penetragéo de corpos estranhos.
Riscos do medicamento
Contra-indicagcées

0O medicamento é contra-indicado em
casos de alergia a qualquer compo-
nente da férmula. A tobramicina +
dexametasona também é contra-indi-
cada em casos de ceratite epitelial por
herpes simplex, vaccinia, varicela e
outras doencas virais da cérnea e da
conjuntiva, além de infecgoes ocu-
lares por micobactérias e doencas
micéticas oculares.

O uso dessa associacdo é sempre
contra-indicado apés remocgao nao
complicada de corpo estranho da
cérnea.

Lentes de contato nao devem ser uti-
lizadas durante o tratamento.

Adverténcias e Precaucées

O medicamento é para uso local, ndo
devendo ser injetado nos olhos.

A possibilidade de infec¢des flngicas
da cérnea deve ser considerada apés
o uso prolongado de esterdides.
Como outras preparacdes antibidticas,
o uso prolongado pode resultar no
crescimento de organismos nao sus-
ceptiveis, incluindo fungos. Se ocor-
rer superinfeccao, deve-se iniciar te-
rapia apropriada.

Pode ocorrer sensibilidade cruzada a
outros antibiéticos aminoglicosideos.
Caso desenvolva alergia a tobramicina
+ dexametasona suspensao oftalmica,
descontinue o uso e avise seu médico.
Nas doencgas que causam o adelga-
camento da cérnea ou da esclera sdao
conhecidos casos de perfuragao com
o uso de esteréides em forma de
colirio.
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Em condi¢des purulentas agudas do
olho, as cortisonas podem mascarar
infeccdo ou exacerbar infec¢oes ja
existentes.

Se o produto for utilizado por 10 dias
ou mais, a pressao intra-ocular deve
ser rotineiramente avaliada.

A repeticao da prescricao inicial por
mais de 20 mL, deve ser feita pelo
médico somente apés examinar o pa-
ciente com a ajuda de magnificagao,
tal como a biomicroscopia por lam-
pada de fenda e, se necessario, por
coloragao com fluoresceina.

Lentes de contato nao devem ser uti-
lizadas durante o tratamento com
este medicamento.

Gravidez e Lactacao

Nado deve ser utilizado durante a
gravidez e a amamentacédo, exceto
sob orientacdo médica. Informe ao
seu médico ou cirurgido-dentista se
ocorrer gravidez ou iniciar amamen-
tacdo durante o uso deste medica-
mento.

Este medicamento néao deve ser uti-
lizado por mulheres gravidas sem
orientacdo médica ou do cirurgido-
dentista.

Interacées medicamentosas

N&o ha interagdes conhecidas quando
a tobramicina é aplicada localmente no
olho.

As cortisonas (dexametasona) podem
potencializar a atividade dos sedativos
e antidepressivos triciclicos e diminuir a
atividade de substancias que atuam no
sistema nervoso, salicilatos e anticoa-
gulantes. Entretanto, a relevancia espe-
cifica destas observacdes em relagédo a
administragéo oftdlmica néo foi estudada.

Este medicamento é contra-indicado
na faixa etaria de 0 a 18 anos.
Informe ao médico ou cirurgido-den-
tista o aparecimento de reac¢ées inde-
sejaveis.

Informe ao seu médico ou cirurgiao-
dentista se vocé esta fazendo uso de
algum outro medicamento.

N&o use medicamento sem o conhe-
cimento do seu médico. Pode ser
perigoso para a sua saude.

Modo de uso

A tobramicina + dexametasona é uma
suspensdo homogénea e livre de parti-
culas.

Antes das aplicacoes, lave as maos com
4gua e sabao. Agite bem o frasco antes
de utilizar o medicamento.

Deite ou incline a cabeca para tras e,
com o dedo indicador, puxe a palpebra
inferior de modo a formar uma bolsa.
Aplique a quantidade de gotas prescrita
pelo médico. Pressione o dedo contra a
parte interna do olho por um minuto. Nao
toque, limpe ou enxagiie o gotejador.

Posologia

A dose do medicamento é de uma ou
duas gotas instiladas na bolsa con-
juntival a cada 4 a 6 horas, conforme
orientagcdo médica. Em infeccdes seve-
ras durante as primeiras 24 a 48 horas,
a dose pode ser aumentada para uma
ou duas gotas a cada 2 horas. A fre-
quéncia da administragdo pode ser
diminuida gradualmente com a melhora
dos sintomas clinicos. Deve-se ter
cuidado para nao interromper o tra-
tamento antes do tempo recomendado
por seu médico.

Siga a orientacao de seu médico, res-
peitando sempre os horarios, as do-
ses e a duragao do tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o
conhecimento do seu médico.

Nao use o medicamento com o prazo
de validade vencido. Antes de usar
observe o aspecto do medicamento.

Dose perdida

Se a prescri¢ao é de uma aplicagédo ao
dia, aplique a dose assim que possivel.
Ao lembrar da dose perdida préxima do
horério da seguinte dose, desconsidere
a dose perdida e volte ao horario normal
de aplicagéo.

Nao aplique duas doses ao mesmo
tempo.

Reacées adversas
As reacoes adversas mais freqlientes
sao: alergia e toxicidade ocular local,
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incluindo coceira, inchaco da pal-
pebra e vermelhidao do olho. Estas
reagcoes ocorrem em menos de 4%
dos pacientes.

Ao se administrar tobramicina no
olho simultaneamente com outros
antibiéticos aminoglicosideos sistémi-
cos, deve-se controlar as concen-
tracdes plasmaticas.

O uso prolongado de dexametasona
pode resultar no aumento da pressao
intra-ocular com possivel desenvol-
vimento de glaucoma (pressao alta
na vista) e dano ao nervo 6ptico, for-
macao de catarata subcapsular pos-
terior e retardo na cicatrizacao.
Infecgdes secundarias tém ocorrido
apos o uso de associacdes contendo
esterdides e antimicrobianos.

Existe uma certa predisposicao para
o desenvolvimento de infec¢ées mi-
céticas da cornea concomitante-
mente ao tratamento prolongado
com esteréide. A possibilidade de in-
vasao micética deve ser considerada
em qualquer ulceracdo corneana
persistente que tenha sido tratada
com esterdide.

Infeccdo bacteriana ocular secun-
daria também ocorre apds a supres-
sao da resposta do hospedeiro.

Conduta em caso de superdose

Os sintomas de superdose com tobra-
micina + dexametasona podem ser se-
melhantes aos sintomas verificados nas
reagdes adversas, como: ceratite pun-
tata, vermelhidao, lacrimejamento, incha-
¢o e coceira nas palpebras.

Cuidados de conservacao

O medicamento deve ser armazenado
na embalagem original até sua total uti-
lizagao. Conservar em temperatura am-
biente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz
e umidade.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER
MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS.

INFORMAGOES TECNICAS AOS PRO-
FISSIONAIS DE SAUDE

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades farmacodindmicas

A dexametasona atua suprimindo a res-
posta inflamatdria, também podendo re-
tardar o processo de cicatrizagdo.
Devido ao fato da dexametasona poder
inibir o mecanismo de defesa do orga-
nismo contra infecgdes, o uso conjunto
com tobramicina pode ser util.

A tobramicina é um antibiético com
acao contra os seguintes organismos:
Staphylococcus aureus, Staphylococcus
epidermidis (coagulase-positivos e coa-
gulase-negativos), Streptococci, Pseudo-
monas aeruginosa, Escherichia coli,
Klebsiella pneumoniae, Enterobacter
aerogenes, Proteus mirabilis, Morganella
morganii e a maioria das cepas de Pro-
teus vulgaris, Haemophilus influenzae e
H. aegyptius, Moraxella lacunata e
Acinetobacter calcoaceticus e algumas
espécies de Neisseria.

A administragao de um corticéide asso-
ciado a um antibiético em uma mesma
forma farmacéutica tem a vantagem da
maior conveniéncia e cumprimento pelo
paciente. Além disso, assegura-se a
dosagem apropriada de cada farmaco,
compatibilidade dos componentes na
mesma formulagéo e, especialmente,
que o volume correto do farmaco seja
dispensado e retido.

Propriedades farmacocinéticas
Absorcao

Alguma absorgao sistémica pode ocorrer
com a aplicacdo de tobramicina + dexa-
metasona na dosagem maxima da sus-
pensé&o aplicada em ambos os olhos a
cada 2 horas por 48 horas. Uma
dosagem maxima de dexametasona
(2,4 mg) pode ser absorvida sistemi-
camente. Com a aplicagdo do medi-
camento em ambos os olhos a cada 4
horas por 48 horas, uma dosagem ma-
xima de dexametasona (1,2 mg) pode
ser absorvida sistemicamente.
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Distribuicao

Foram realizados estudos de biodis-
ponibilidade ocular da associagcdo, em
comparagdo com a tobramicina 0,3% e
a dexametasona 0,1%.

Apos a aplicacéo topica ocular da as-
sociagdo, a dexametasona penetra ra-
pidamente na cérnea e no humor
aquoso. A tobramicina néo penetra
significativamente no humor aquoso.

A biodisponibilidade da tobramicina e
dexametasona na associagdo é equi-
valente a observada na administragao
isolada.

Excrecao

N&o é conhecido se a dexametasona é
absorvida numa quantidade alta o sufi-
ciente para ser excretada no leite
materno. Corticéides administrados sis-
temicamente aparecem no leite materno
e podem causar supressdo de cres-
cimento, interferéncia com produgao
enddgena de corticéide ou causar ou-
tros efeitos desagradaveis.

INDICAGOES

A tobramicina + dexametasona ¢ indi-
cada nas condi¢des inflamatérias ocu-
lares sensiveis a esterdides, em infec-
¢bes oculares superficiais ou quando
existe um risco de infecgéo ocular bac-
teriana.

Os esterdides oculares sao indicados
nas condi¢des inflamatérias das conjun-
tivas palpebrais e bulbares, cérneas e
segmento anterior do globo ocular, onde
se aceita o risco inerente ao uso de es-
teréides em certas conjuntivites infec-
ciosas para se obter diminuicdo do
edema e inflamagdo. A tobramicina +
dexametasona também é indicada na
uveite anterior crénica e traumas
corneanos causados por queimaduras
quimicas, térmicas ou radiacdo e na
penetragdo de corpos estranhos.

CONTRA-INDICACOES

0O medicamento é contra-indicado em
casos de hipersensibilidade a qual-
quer componente da féormula. A to-
bramicina + dexametasona também é
contra-indicada em casos de ceratite
epitelial por herpes simplex, vaccinia,
varicela e outras doencas virais da
cérnea e da conjuntiva, além de in-
fecgdes oculares por micobactérias
e doencgas micéticas oculares.

O uso dessa associagdo é sempre
contra-indicado apés remog¢ao nao
complicada de corpo estranho da
cérnea.

Lentes de contato nao devem ser uti-
lizadas durante o tratamento.

MODO DE USAR E CUIDADOS DE
CONSERVACAO DEPOIS DE ABERTO

O medicamento deve ser armazenado
na embalagem original até sua total uti-
lizagdo. Conservar em temperatura am-
biente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz
e umidade.

POSOLOGIA

A dose do medicamento é de uma ou
duas gotas instiladas no saco con-
juntival a cada 4 a 6 horas conforme
orientacdo médica. Em infecgdes seve-
ras durante as primeiras 24 a 48 horas,
a dose pode ser aumentada para uma
ou duas gotas a cada 2 horas. A fre-
quéncia da administracdo pode ser
diminuida gradualmente com a melhora
dos sintomas clinicos. Deve-se ter
cuidado para nao interromper a terapia
prematuramente.

A prescri¢ao inicial ndo deve ser maior
que 20 mL e a repeticao da prescricao
nao deve ser feita sem que o paciente
seja reexaminado pelo médico.

ADVERTENCIAS

O medicamento é para uso tépico,
néo devendo ser injetado nos olhos.
A possibilidade de infec¢des fliingicas
da cérnea deve ser considerada apés
o uso prolongado de esterdides.
Como outras preparacdes antibio-
ticas, o uso prolongado pode resultar
no crescimento de organismos nao
susceptiveis, incluindo fungos. Se
ocorrer superinfec¢édo, deve-se ini-
ciar terapia apropriada.
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Pode ocorrer sensibilidade cruzada a
outros antibiéticos aminoglicosideos.
Caso desenvolva hipersensibilidade
a tobramicina + dexametasona sus-
pensao oftalmica, descontinuar o uso
e instituir terapia apropriada.

Nas doencgas que causam o adelga-
camento da cérnea ou da esclera sao
conhecidos casos de perfuragdo com
o uso de esterdides tépicos.

Em condigdes purulentas agudas do
olho, os esteréides podem mascarar
infeccao ou exacerbar infecgoes ja
existentes.

Se o medicamento for utilizado por
10 dias ou mais, a pressao intra-ocu-
lar deve ser rotineiramente avaliada.
A repeticao da prescricao inicial por
mais de 20 mL, deve ser feita pelo
médico somente apés examinar o pa-
ciente com a ajuda de magnificagao,
tal como a biomicroscopia por lam-
pada de fenda e, se necessario, por
coloracao com fluoresceina.

Lentes de contato ndo devem ser uti-
lizadas durante o tratamento com
este medicamento.

Carcinogénese, mutagénese e dimi-
nuigdo da fertilidade

Nao foram realizados estudos para
avaliar o potencial carcinogénico ou
mutagénico. Nenhuma diminuicao da
fertilidade foi observada em estudos
com ratos tratados com tobramicina
em doses de 50 e 100 mg/kg/dia por
via subcutanea.

Gravidez e Lactacao

Categoria de risco na gravidez: C.
Este medicamento néao deve ser uti-
lizado por mulheres gravidas sem
orientacdo médica ou do cirurgido-
dentista.

Em estudos com animais descobriu-se
que os corticosterdides sao terato-
génicos. A administracdo ocular de
dexametasona 0,1% resultou em
15,6% e 32,3% de incidéncia de anor-
malidades fetais em dois grupos de
coelhas prenhes. Foram observados
atraso no crescimento fetal e au-
mento nas taxas de mortalidade na
terapia crénica com dexametasona
em ratos. Estudos de reproducado
foram realizados em ratos e coelhos
com doses de tobramicina de até
100 mg/kg/dia por via parenteral e
néo houve evidéncias de diminuicao
da fertilidade ou dano ao feto. Nao
existem estudos adequados e bem
controlados em mulheres gravidas. A
tobramicina + dexametasona nao
deve ser usada por mulheres gravidas,
a menos que seu uso seja indis-
pensavel e os beneficios superem os
riscos potenciais para o feto.

USO EM IDOSOS, CRIANCAS E
OUTROS GRUPOS DE RISCO

Nenhuma diferenca em eficacia e se-
guranca tem sido observada entre
pacientes jovens e idosos. Nao foram
determinadas a seguranca e a efi-
céacia do uso do medicamento em pa-
cientes pediatricos com idade abaixo
de dois anos.

INTERAGOES MEDICAMENTOSAS

N&o ha interagdes conhecidas quando
a tobramicina é aplicada topicamente no
olho.

Os corticoides podem potencializar a
atividade dos barbituratos e antidepres-
sivos triciclicos e diminuir a atividade de
anticolinesterasicos, salicilatos e anti-
coagulantes. A relevancia especifica
destas observagbes em relagédo a ad-
ministragdo oftalmica néo foi estudada.

REAGOES ADVERSAS A MEDICA-
MENTOS

As reacoes adversas mais freqlientes
sao: hipersensibilidade e toxicidade
ocular local, incluindo prurido e
edema da palpebra e hiperemia con-
juntival. Estas reacdes ocorrem em
menos de 4% dos pacientes.

Ao se administrar tobramicina tépica
ocular simultaneamente com outros
antibidticos aminoglicosideos sisté-
micos, deve-se controlar as concen-
tracoes plasmaticas.
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O uso prolongado de dexametasona
pode resultar no aumento da pressao
intra-ocular com possivel desenvol-
vimento de glaucoma e dano ao
nervo optico, formacao de catarata
subcapsular posterior e retardo na ci-
catrizacdo.

Infecgbes secundarias tém ocorrido
apos o uso de associagdes contendo
esterdides e antimicrobianos.

Existe uma certa predisposicao para o
desenvolvimento de infecgées mico-
ticas da cérnea concomitantemente ao
tratamento prolongado com esteréide.
A possibilidade de invasdao micética
deve ser considerada em qualquer ul-
ceragdo corneana persistente que
tenha sido tratada com esteréide.
Infeccao bacteriana ocular secundaria
também ocorre apés a supressao da
resposta do hospedeiro.

SUPERDOSE

Os sintomas de superdose com tobra-
micina + dexametasona podem ser
semelhantes aos sintomas verificados
nas reagdes adversas, como: ceratite
puntata, eritema, lacrimejamento, ede-
ma e prurido nas palpebras.

ARMAZENAGEM

O medicamento deve ser armazenado
na embalagem original até sua total uti-
lizagdo. Conservar em temperatura am-
biente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz
e umidade.

Desde que respeitados os cuidados de
armazenamento, o0 medicamento apre-
senta uma validade de 24 meses a con-
tar da data de sua fabricagdo. Nao
devem ser utilizados medicamentos fora
do prazo de validade, pois podem trazer
prejuizos a saude.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

MS - 1.1213.0357

Farmacéutico Responsavel: Alberto
Jorge Garcia Guimaraes
CRF-SP n® 12.449

BIOSINTETICA FARMACEUTICA LTDA.
Av. Nagbes Unidas, 22.428

S&o Paulo - SP

CNPJ 53.162.095/0001-06

Industria Brasileira

Numero de Lote, Fabricagéo e Validade:
vide cartucho.

0
Central de
N\— atendimento

a clientes

0800 701 6900

cac@ache.com.br

8:00 h as 17:00 h (seg. a qui)
8:00 h as 12:00 h (sex)

£0/1+ (V) G025¥02 AdD - L0 NG - 659+ Hd



