Tobracort® (tobramicina + dexametasona). INDICACOES: Tobracort® esta indicado nas condicdes
inflamatdrias oculares sensiveis a esteroide e onde exista infeccdo ocular bacteriana superficial ou o risco
de infeccdo ocular bacteriana. Os esteroides oculares sdo indicados nas condi¢des inflamatorias 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 inflamacao.
Tobracort® é indicado também na uveite anterior crénica 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 ¢ indicado onde o risco de infecgdo superficial ocular é alto ou onde se supde
gue um nimero de bactérias potencialmente perigoso estara presente no olho. A droga anti-infecciosa deste
produto é ativa contra os seguintes patégenos oculares comuns: Staphylococci, incluindo S. aureus e S.
epidermidis (coagulase-positivos e coagulase-negativos), inclusive cepas resistentes a penicilina.
Streptococci, incluindo algumas espécies do Grupo A betahemoliticos, algumas espécies ndo hemoliticas e
algumas cepas de Streptococcus pneumoniae. Pseudomonas aeruginosa, Escherichia coli, Klebsiella
pneumoniae, Enterobacter aerogenes, Proteus mirabilis, Morganella morganii, a maioria das cepas de
Proteus vulgaris, Haemophilus influenzae e H. aegyptius, Moraxella lacunata, Acinetobacter calcoaceticus
e algumas espécies de Neisseria. CONTRAINDICACOES: Ceratite epitelial por herpes simples (ceratite
dendritica), vacinia, varicela e muitas outras doencas virais da cérnea e conjuntiva. Infec¢des oculares por
micobactérias. Doencas micoticas oculares. Hipersensibilidade aos componentes da medicagdo.
POSOLOGIA: Colirio. Uma ou duas gotas instiladas 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. Nao mais que 20 mL devem ser prescritos inicialmente e a prescricdo ndo deve
ser repetida sem que o0 paciente seja novamente examinado pelo médico. Pomada: Aplicar
aproximadamente 1,5 cm da pomada no saco conjuntival até 3 ou 4 vezes por dia. Alguns pacientes podem
apresentar sensibilidade aos aminoglicosideos quando aplicados topicamente. Se ocorrer qualquer reagdo
de sensibilidade, o uso do medicamento deve ser suspenso. O uso prolongado de esteroides pode resultar
em glaucoma, com dano ao nervo Gptico, alteragdo na acuidade visual e campo visual e formagao de catarata
subcapsular posterior. A pressdo intra-ocular deve ser rotineiramente avaliada mesmo que isso seja dificil
em criancas e em pacientes que ndo colaboram. O uso prolongado pode suprimir a resposta do hospedeiro
e, portanto, aumentar o risco de infecgdes oculares secundarias. Nas doengas que causam o afinamento da
cérnea ou da esclera sdo conhecidos casos de perfuragdo com o uso de esteroides topicos. Em condicdes
purulentas agudas do olho, os esteroides podem mascarar a infeccdo ou exacerbar as existentes.
PRECAUCOES: Gerais: Deve-se considerar a possibilidade de infeccdes micéticas da cornea apos
administracdo prolongada de esteroides. O uso prolongado de quaisquer antibiéticos pode resultar no
desenvolvimento de microrganismos resistentes, inclusive fungos. No caso de superinfeccdo deve-se
instituir a terapia adequada. O paciente deve ser examinado com a ajuda de magnificacdo, tal como
biomicroscopia por lampada de fenda e, se necesséario, por coloragdo com fluoresceina quando prescri¢des
maltiplas forem necessérias, ou quando houver indicacdo médica. Pode ocorrer sensibilidade cruzada a
outros antibioticos aminoglicosideos. Caso ocorra hipersensibilidade a este produto, interromper o uso e
instituir terapia apropriada. A pomada oftdlmica pode retardar a reeptelizacdo corneana. Carcinogénese,
mutagénese e diminui¢do da fertilidade: N&o foram realizados estudos para avaliar o potencial
carcinogénico ou mutagénico. Nenhuma diminuigdo da fertilidade foi observada em estudos com ratos
tratados com tobramicina em doses de 50 e 100 mg/kg/dia por via subcutanea. Gravidez categoria C: Em
estudos com animais descobriu-se que 0s corticosteroides 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 reproducdo foram realizados em ratos e coelhos
com doses de tobramicina de até 100mg/kg/dia por via parenteral e ndo houve evidéncias de diminuigio da
fertilidade ou dano ao feto. Ndo existem estudos adequados e bem controlados em mulheres gravidas.
Tobracort® Suspensdo e Pomada Oftalmica ndo deve ser usado por mulheres gravidas, a menos que seu
uso seja indispensavel e os beneficios superem os riscos potenciais para o feto. USO EM IDOSOS,
CRIANCAS E OUTROS GRUPOS DE RISCO. Idosos: Os estudos clinicos realizados mostram que ndo
é necessaria a alteracdo da posologia quando o produto é administrado em pacientes idosos. Criancas: N&o
foram determinadas a seguranca e a eficicia do uso em criangas com menos de 2 anos de idade. Lactantes:
Corticosteroides administrados por via sistémica aparecem no leite humano e podem suprimir o
crescimento, interferir na produgdo endégena de corticosteroides ou causar outros efeitos adversos. N&o se
sabe se a administracdo topica de corticosteroides 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 Tobracort® Suspensdo e Pomada Oftalmica for administrado a uma
mulher lactante. INTERACOES MEDICAMENTOSAS: N&o ha interacBes 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 observaces em relacdo a administracdo oftalmica nao foi
estudada. REACOES ADVERSAS: Reacdes adversas que ocorrem com associacdes de drogas
esteroides/anti-infecciosas podem ser atribuidas ao componente esteroide, ao antiinfecioso ou a prépria
associacdo. Os dados exatos da incidéncia ndo estdo disponiveis. As reacBes adversas mais frequentes a
tobramicina topica ocular séo: hipersensibilidade e toxicidade ocular localizada, inclusive prurido e edema
palpebral e eritema conjuntival. Estas reagdes ocorrem em menos de 4% dos pacientes. Podem ocorrer
reacOes semelhantes com o uso topico de outros antibiéticos aminoglicosideos. Nao foram relatadas outras
reagcBes adversas, entretanto, ao se administrar tobramicina topica ocular simultaneamente com outros
antibiéticos aminoglicosideos sistémicos, deve-se ter o cuidado de controlar a concentragdo plasmatica
total. As reacdes devidas ao componente esteroide sédo: elevacao da pressao intra-ocular (P10) com possivel
desenvolvimento de glaucoma e dano ndo frequente ao nervo Optico, formacdo de catarata subcapsular
posterior e retarde na cura de ferimentos. Infeccao secundaria: O desenvolvimento de infec¢do secundaria
tem ocorrido apds o uso de associacdes contendo esteroides e antimicrobianos. Existe uma certa
predisposicdo para o desenvolvimento de infecgcdes micéticas da cdrnea concomitantemente ao tratamento
prolongado com esteroide. A possibilidade de invasdo micdtica deve ser considerada em qualquer ulceracédo
corneana persistente que tenha sido tratada com esteroide. Infecgdo bacteriana ocular secundaria também
ocorre apds supressdo da resposta do hospedeiro. VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA. SO PODE
SER VENDIDO COM RETEN(;AO DA RECEITA. SE PERSISTIREM OS SINTOMAS, O
MEDICO DEVERA SER CONSULTADO. Registro M.S. 1.0497.1305.



