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TOBRADEX®
tobramicina e dexametasona

APRESENTACAO
3 mg/mL tobramicina / 1 mg/mL dexametasona suspensao oftalmica— embalagem contendo 5 mL.

VIA OFTALMICA )
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS DE IDADE

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.

Excipientes: hietelose, cloreto de sodio, edetato de sddio di-hidratado, sulfato de sodio, tiloxapol, 4cido sulftirico e/ou
hidréxido de sddio, cloreto de benzalconio e agua purificada.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

TOBRADEX® est4 indicada nas condi¢des inflamatdrias oculares sensiveis a esteroide e onde exista infec¢io ocular
bacteriana superficial ou o risco de infeccdo ocular bacteriana. Os esteroides oculares sdo indicados nas condigdes
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 diminui¢do do inchaco e da inflamagao.
TOBRADEX® ¢ indicado também na uveite anterior cronica e traumas corneanos causados por queimaduras quimicas,
térmicas ou por radiacdo, e em casos de penetracao de corpos estranhos. O uso de uma droga associada a um componente
anti-infeccioso ¢ indicado onde o risco de infec¢do 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 inflamatdria a uma variedade de agentes e provavelmente retardam o processo
de cicatrizagdo. Como os corticoides podem inibir o mecanismo de defesa orgénica contra infecgdo, pode ser aconselhavel
0 uso concomitante de um antimicrobiano se esta inibi¢ao for considerada clinicamente significante. A dexametasona é
um potente corticoide. O antibidtico tobramicina ¢ incluido para agir contra organismos sensiveis.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento ¢ contraindicado para pessoas com hipersensibilidade (alergia) ao principio ativo ou qualquer
excipiente. Ceratite (inflamacao da cérnea) por herpes simples, variola, varicela/herpes zoster ou outras infec¢des virais
da cornea e conjuntiva. Infecgdes oculares por micobactérias. Doengas fingicas das estruturas oculares ou infecg¢des
oculares parasitarias ndo tratadas.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Alguns pacientes podem apresentar sensibilidade aos aminoglicosideos aplicados topicamente. A gravidade das reagoes
de hipersensibilidade pode variar de efeitos locais para reagcdes generalizadas, tais como eritema, prurido, urticaria,
erupgdes cutaneas, anafilaxia, reacdes 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 possivel que o paciente sensivel & tobramicina topica,
também seja sensivel a outros aminoglicosideos topicos e/ou sistémicos.

Reacdes 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 precaucdo quando utilizados concomitantemente.

Se vocé tem ou ja teve condigdes como a miastenia (distirbio neuromuscular que causa fraqueza nos musculos
esqueléticos) ou doenga de Parkinson (um disturbio progressivo do sistema nervoso que afeta os movimentos), consulte
o seu médico. Antibidticos deste tipo podem piorar a fraqueza muscular. O uso prolongado de corticosteroides oftalmicos
pode resultar em hipertensdo ocular (aumento da pressdo dentro do olho) e/ou glaucoma, com dano ao nervo dptico,
reducdo na acuidade visual e defeitos no campo visual, e formagao de catarata subcapsular posterior. A pressdo intraocular
deve ser rotineiramente e frequentemente avaliada caso vocé esteja recebendo tratamento oftalmico prolongado com
corticosteroides.

Isto ¢ importante em pacientes pediatricos, pois o risco de hipertensdo ocular induzida pelo corticosteroide pode estar
aumentado em criangas e ocorrer mais precocemente do que em adultos. TOBRADEX® ndo esta aprovado para pacientes
menores de 2 anos de idade.
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Se vocé ¢ diabético, pode ter um risco maior de aumentar a pressao dentro do olho e desenvolver catarata. Sindrome de
Cushing e/ou glandulas suprarrenais podem ndo produzir hormdnios (esteroides) suficientes, como o cortisol, apos terapia
intensiva ou de longo prazo continua em pacientes predispostos, incluindo criangas e doentes tratados com medicamentos
que contenham ritonavir ou cobicistate, medicamentos usados no tratamento do HIV. Nestes casos, o tratamento deve ser
interrompido progressivamente e ndo abruptamente. Os corticosteroides podem reduzir a resisténcia e ajudar no
estabelecimento de infecgdes bacterianas, virais, flingicas ou parasitarias e mascarar os sinais clinicos de uma infecgao.
Deve-se suspeitar de infecgdo flingica caso vocé apresente Ulcera de cornea persistente. Se ocorrer infecgdo fingica, a
terapia com corticosteroides deve ser interrompida.

O uso prolongado de antibidticos, como a tobramicina, pode resultar na proliferagao de organismos susceptiveis, inclusive
fungos. No caso de superinfecgdo o médico deve instituir a terapia adequada.

A cicatrizagdo da sua ferida ocular podera atrasar. Se vocé estiver utilizando um medicamento topico para o alivio da dor
contendo anti-inflamatorios nfo esteroidais € Tobradex® ao mesmo tempo.

Nas doengas que causam o afinamento da superficie do olho (cornea), os esteroides podem causar afinamento adicional

e possivel perfuraggo.

O uso de lentes de contato ndo é recomendado durante o tratamento de uma inflamagdo ou infec¢do ocular. TOBRADEX®
contém cloreto de benzalconio que pode causar irritagao ocular e € conhecido por alterar a colorag@o das lentes de contato
gelatinosas. Caso vocé esteja autorizado a utiliza-las, retira-las antes da aplicagdo de TOBRADEX® e aguardar por pelo
menos 15 minutos antes da reinsercao.

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.

FERTILIDADE, GRAVIDEZ E LACTACAO

Fertilidade

Nao foram realizados estudos para avaliar o efeito da administragdo de tobramicina sobre a fertilidade humana ou animal.
Os dados clinicos para avaliar o efeito da dexametasona sobre a fertilidade masculina ou feminina sdo limitados.

Gravidez

A tobramicina pode atravessar a placenta para o feto apds a administracdo intravenosa em mulheres gravidas. Nao ¢
esperado que a tobramicina cause ototoxicidade através da exposi¢do 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 mées que receberam doses substanciais de corticosteroides durante a gravidez devem ser cuidadosamente observados
para sinais de hipoadrenalismo.

Estudos em animais demonstraram toxicidade reprodutiva apos a administracdo sistémica da dexametasona e tobramicina.
Estes efeitos foram observados com exposigdes consideradas suficientemente superiores a dose oftalmica humana
maxima a partir do uso materno do produto. A tobramicina ndo tem demonstrado induzir teratogenicidade em ratos ou
coelhos. A administragdo oftalmica de 0,1% dexametasona resultou em anomalias fetais em coelhos.

Se esta gravida, amamentando, pensa que pode estar gravida ou planeja ter um bebé ou amamentar, consulte o seu médico
antes de utilizar este medicamento.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orienta¢do médica ou do cirurgido-dentista.

Lactacao

A tobramicina ¢ excretada no leite humano apds administragdo sistémica. Nao existem dados disponiveis sobre a
passagem de dexametasona para o leite materno. E desconhecido se a tobramicina e dexametasona sdo excretadas no leite
humano apds administragdo oftalmica. Nao é provavel que a quantidade de tobramicina ¢ dexametasona seja detectavel
no leite humano ou capazes de produzir efeitos clinicos na crianga ap6s a administragdo oftalmica do medicamento. Nao
pode ser excluido risco para a crianga amamentada. Deve haver uma decisdo sobre a suspensdo da amamentago ou se a
terapia com este medicamento deve ser interrompida, considerando o beneficio da amamentagdo para a crianga ¢ 0
beneficio do tratamento para a mulher.

Uso criterioso no aleitamento ou na doacio de leite humano: O uso deste medicamento no periodo da lactacio
depende da avaliacio e acompanhamento do seu médico ou cirurgido-dentista.

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

Fale com seu médico se vocé estiver utilizando ritonavir ou cobicistate, pois estes medicamentos podem aumentar a
quantidade de dexametasona no sangue.

E importante utilizar este medicamento durante todo o tempo prescrito pelo profissional de satide habilitado,
mesmo que os sinais e sintomas da infec¢io tenham desaparecido, pois isso nio significa a cura. A interrup¢io do
tratamento pode contribuir para o aparecimento de infec¢6es mais graves.

Informe ao seu médico ou cirurgiio-dentista se estd fazendo uso de algum outro medicamento. Nio 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 MEDICAMENTOQO?

Conservar TOBRADEX® em temperatura ambiente (entre 15 a 30°C). Manter o frasco na posigdo vertical durante seu
uso e armazenamento.

Medicamento deve ser imediatamente devolvido a caixa apds a administragdo. Apos aberto, valido por 28 dias.
Nimero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem. Nao use medicamento com o prazo de validade
vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

TOBRADEX® é uma suspensio de aparéncia branca a quase branca.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca 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?
EXCLUSIVAMENTE PARA USO OFTALMICO. 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. Ndo mais que 20 mL devem ser prescritos
inicialmente e a prescrigdo ndo deve ser repetida sem que o paciente seja novamente examinado pelo médico. Para evitar
possivel contaminagdo do frasco, mantenha a ponta do frasco longe do contato com qualquer superficie. Um espago entre
o frasco e a tampa ¢ normal para o frasco ndo aberto.

Modo de usar: Desenrosque a tampa do frasco girando-a. Incline sua cabeca para tras e puxe levemente sua palpebra
inferior para formar uma bolsa entre a sua palpebra e o seu olho. Inverta o frasco e pressione levemente com os dedos até
que a gota seja dispensada no olho, conforme prescricdo médica. Nao toque a ponta do frasco nos olhos ou palpebras.
Repita os passos de aplicagdo no outro olho, se o seu médico assim o instruiu. Rosqueie a tampa até ficar firme no frasco.
A ponta gotejadora foi desenhada para fornecer uma gota pré-medida, portanto ndo aumente seu furo.

Se mais de um medicamento oftalmico for utilizado, administra-los com pelo menos 5 minutos de intervalo. As pomadas
para os olhos devem ser administradas por tltimo.

Pacientes pediatricos
TOBRADEX® pode ser utilizado em criangas com 2 anos ou mais na mesma dose que em adultos.

Insuficiéncia hepéatica e renal
TOBRADEX® nao foi estudado nestas populagdes de pacientes. No entanto, devido a baixa absorgdo sistémica da
tobramicina e da dexametasona ap6s a administracio oftalmica deste produto, ndo € necessario ajuste da dose.

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

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se esquecer uma dose, aplique o medicamento o quanto antes. No entanto, se estiver perto do horario da proxima dose,
ignore a dose esquecida e volte ao esquema regular. Nao use uma dose duplicada para compensar.

Em caso de duavidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
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As seguintes reagdes adversas foram reportadas em estudos clinicos com TOBRADEX® e classificadas de acordo com a
seguinte convengdo: 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% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento), € muito
rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento). Distirbios oculares: Incomum: aumento
da presséo intraocular, dor nos olhos, prurido (coceira) nos olhos, desconforto nos olhos, irritacdo nos olhos. Raro: ceratite
(inflamacdo da cornea), alergia nos olhos, visdo turva, olho seco, hiperemia (vermelhidao) nos olhos.

Disturbios gastrointestinais: Raro: disgeusia (distor¢do ou diminuigdo do paladar).

Reagdes adversas adicionais identificadas a partir da vigilancia pos-comercializagdo, incluem o seguinte (as frequéncias
nao puderam ser estimadas a partir dos dados disponiveis):

Distarbio do sistema imune: reacdes anafilaticas, hipersensibilidade (alergia)

Distarbios do sistema nervoso: tontura e dor de cabeca

Disturbios oculares: edema (inchaco) na palpebra, eritema (vermelhiddao) na pélpebra, midriase (dilatagdo da pupila),
aumento da produ¢do de lagrimas

Disturbios gastrointestinais: nausea, desconforto abdominal

Distarbios da pele e tecidos subcutianeos: eritema multiforme (vermelhiddo), rash (erupg@o cutanea), inchago na face e
prurido (coceira)

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacées indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Se vocé usar mais TOBRADEX® do que deveria, lave com agua morna. Ndo coloque mais medicamento até a hora da
proxima dose regular.

Devido as caracteristicas da presente preparacdo, nenhum efeito toxico € previsto com uma superdose oftalmica deste
produto ou ingestdo acidental do contetdo.

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.

DIZERES LEGAIS
Registro: 1.0068.1098

Produzido por:
Neolab Soluc¢des Farmacéuticas Estéreis do Brasil Ltda., Sdo Paulo — SP

Registrado por:

Novartis Biociéncias S.A.,

Av. Prof. Vicente Rao, 90, 05359-001 S&o Paulo - SP
CNPJ 56.994.502/0001-30 - Industria Brasileira

® = Marca registrada de Novartis AG, Basileia, Suiga.

VENDA SOB PRESCRICAO — COM RETENCAO DE RECEITA.

SIC

sic.novartis@
novartis.com

AO CLIENTE
'. H 0800 888 3003

BPL 10.05.21
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TOBRADEX®
tobramicina e dexametasona

APRESENTACAO
TOBRADEX® 3 mg/g + 1 mg/g — Embalagem contendo 3,5 g de pomada oftalmica.

VIA OFTALMICA )
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS DE IDADE

COMPOSICAO
Cada g de TOBRADEX® contém: 3 mg de tobramicina e 1 mg de dexametasona.
Excipientes: petrolato liquido, clorobutanol anidro e petrolato branco.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

TOBRADEX® esta indicada nas condi¢des inflamatérias oculares sensiveis a esteroide e onde exista infec¢do ocular
bacteriana superficial ou o risco de infeccdo 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 diminuicdo do edema e da inflamagdo.
TOBRADEX® ¢ indicado também, na uveite anterior cronica e traumas na cornea causados por queimaduras quimicas,
térmicas ou por radiacdo, e em casos de penetragdo 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 inflamatéria a uma variedade de agentes e provavelmente retardam o processo
de cicatrizagdo. Como os corticoides podem inibir o mecanismo de defesa organica contra infec¢do, pode ser aconselhavel
0 uso concomitante de um antimicrobiano se esta inibi¢ao for considerada clinicamente significante. A dexametasona ¢é
um potente corticoide. O componente antibidtico da associa¢do (tobramicina) ¢ incluido para agir contra organismos
sensiveis.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento ¢ contraindicado para pessoas com hipersensibilidade (alergia) ao principio ativo ou qualquer
excipiente. Ceratite (inflamagdo da cornea) por herpes simples, variola, varicela/herpes zoster ou outras infec¢des virais
da cornea e conjuntiva. Infecgdes oculares por micobactérias. Doengas fingicas das estruturas oculares ou infec¢des
oculares parasitarias ndo tratadas.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

- Alguns pacientes podem apresentar sensibilidade aos aminoglicosideos quando aplicados topicamente. A gravidade das
reacdes de hipersensibilidade pode variar de efeitos locais para reacdes generalizadas, tais como eritema, prurido,
urticéria, erupg¢des cutineas, anafilaxia, reagdes anafilactoides ou reacdes 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 sist€micos.

- 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 precaucdo quando utilizados concomitantemente.

- O uso prolongado de corticosteroides oftalmicos 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, ¢ formagao
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 hipertensdo (aumento da pressdo) ocular induzida pelo corticosteroide pode estar
aumentado em criangas e ocorrer mais precocemente do que em adultos. TOBRADEX® nio estd aprovado para uso
pediatrico em pacientes menores de 2 anos de idade.

- Se sentir um aumento na pressdo dentro do olho, o médico pode verificar regularmente a pressdo no olho para verificar
se ha alteragdes. As criangas correm maior risco de aumentar a pressdo dentro do olho. Se vocé ¢ diabético, pode ter um
risco maior de aumentar a pressdo dentro do olho e desenvolver catarata.
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- Se vocé tem ou ja teve condi¢des como a miastenia (distirbio neuromuscular que causa fraqueza nos musculos
esqueléticos) ou doenca de Parkinson (um disturbio progressivo do sistema nervoso que afeta os movimentos), consulte
o seu médico. Antibidticos deste tipo podem piorar a fraqueza muscular.

- Sindrome de Cushing e/ou glandulas suprarrenais podem ndo produzir horménios (esterdides) suficientes, como o
cortisol,apds terapia intensiva ou de longo prazo continua em pacientes predispostos, incluindo criangas e pacientes
tratados com medicamentos que contenham ritonavir ou cobicistate, medicamentos usados no tratamento do HIV (ver
seccao abaixo).. Nestes casos, o tratamento ndo deve ser interrompido abruptamente, e sim progressivamente.

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

- Deve-se suspeitar de infecgdo fiingica caso vocé apresente tlcera de cornea persistente. Se ocorrer infecgdo fiingica, a
terapia com corticosteroides deve ser interrompida.

- O uso prolongado de antibidticos, como a tobramicina, pode resultar na proliferacdo de organismos susceptiveis,
inclusive fungos. No caso de superinfec¢do o médico deve instituir a terapia adequada.

- Se vocé também estiver tomando um medicamento topico para o alivio da dor contendo AINES (anti-inflamatorios ndo
esteroidais) TOBRADEX® ao mesmo tempo, pode haver atraso na cicatrizagdo de sua ferida ocular.

- Nas doencas que causam o afinamento da superficie do olho (cérnea), os esterdides podem causar afinamento adicional
e possivel perfuragao.

- O uso de lentes de contato nao ¢ recomendado durante o tratamento de uma inflamagao ou infec¢ao 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 visao normalize antes de dirigir ou operar maquinas.

FERTILIDADE, GRAVIDEZ E LACTACAO

Fertilidade

Nao foram realizados estudos para avaliar o efeito da administragdo de tobramicina sobre a fertilidade humana ou animal.
Os dados clinicos para avaliar o efeito da dexametasona sobre a fertilidade masculina ou feminina sdo limitados.

Gravidez

A tobramicina pode atravessar a placenta para o feto ap6s a administragdo intravenosa em mulheres gravidas. Nao ¢
esperado que a tobramicina cause ototoxicidade através da exposi¢do 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 mées que receberam doses substanciais de corticosteroides durante a gravidez devem ser cuidadosamente observados
para sinais de hipoadrenalismo. Estudos em animais demonstraram toxicidade reprodutiva apds a administragdo sistémica
da dexametasona e tobramicina. Esses efeitos foram observados com exposi¢des consideradas suficientemente superiores
a dose ocular humana maxima a parir do uso materno do produto. A tobramicina ndo tem demonstrado induzir
teratogenicidade em ratos ou coelhos. A administragdo oftdlmica de dexametasona 0,1% resultou em anomalias fetais em
coelhos.

Se esta gravida, amamentando, pense que pode estar gravida ou planeia ter um bebé ou amamentar, consulte o seu médico
ou farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

Lactacao

A tobramicina ¢ excretada no leite humano apds a administragdo sistémica. Néo existem dados disponiveis sobre a
passagem de dexametasona para o leite materno. E desconhecido se a tobramicina e dexametasona sdo excretadas no leite
humano apds administragdo oftalmica. Nao ¢é provavel que a quantidade de tobramicina ¢ dexametasona seja detectavel
no leite humano ou capazes de produzir efeitos clinicos na crianga ap6s a administragdo oftalmica do medicamento.

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

Uso criterioso no aleitamento ou na doacio de leite humano: O uso deste medicamento no periodo da lactacio
depende da avaliacido e acompanhamento do seu médico ou cirurgido-dentista.

Interacoes medicamentosas
O uso concomitante de esteroides topicos e AINEs (anti-inflamatorios nao-esteroidais) topicos pode aumentar o potencial
de problemas de cicatrizacdo da cornea.
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Fale com seu médico se vocé estiver utilizando ritonavir ou cobicistate, pois estes medicamentos podem aumentar a
quantidade de dexametasona no sangue.

E importante utilizar este medicamento durante todo o tempo prescrito pelo profissional de saide habilitado,
mesmo que os sinais e sintomas da infec¢do tenham desaparecido, pois isso ndo significa a cura. A interrupcio do
tratamento pode contribuir para o aparecimento de infeccées mais graves.

Informe ao seu médico ou cirurgiio-dentista se estd fazendo uso de algum outro medicamento. Nio 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?

Conservar sob refrigera¢dao (temperatura entre 2 ¢ 8°C). Numero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide
embalagem. Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Apés aberto ou se permanecer em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C), valido por 31 dias.

TOBRADEX ® ¢ uma pomada de coloragdo branca a quase branca.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca 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 MEDICAMENTOQO?

EXCLUSIVAMENTE PARA USO OFTALMICO. Recomenda-se fechar suavemente a palpebra e a oclusdo nasolacrimal
apos a aplicagdo. Isto pode reduzir a absor¢do sistémica de medicamentos administrados por via oftalmica e resultar em
uma diminuigdo das reagdes adversas sistémicas. Se mais de um medicamento oftalmico, estiver sendo utilizados, devem
ser administrados com pelo menos 5 minutos de intervalo. As pomadas para os olhos devem ser administradas por Gltimo.

Aplicar aproximadamente 1,5 cm da pomada no saco conjuntival até 3 ou 4 vezes por dia.

Como aplicar apomada oftalmica:

1. Inclinar a cabega para tras.

2. Colocar o dedo bem abaixo do olho ¢ puxar suavemente até que um bolso em "V" seja formado entre o olho ¢ a
palpebra inferior.

3. Colocar uma pequena quantidade (aproximadamente 1,5 cm) da pomada no bolso em "V". Nédo 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¢do ndo deve ser repetida sem que o paciente seja
novamente examinado pelo médico.

Populacdes Especiais
Pacientes pediatricos
TOBRADEX® pode ser utilizado em criangas com 2 anos ou mais na mesma dose que em adultos.

Insuficiéncia hepatica e renal
TOBRADEX® nio foi estudado nestas populagdes de pacientes. No entanto, devido a baixa absor¢do sistémica da
tobramicina e da dexametasona apds a administragdo topica deste produto, ndo ¢ necessario ajuste da dose.

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento. Nao
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se esquecer uma dose, aplique o medicamento o quanto antes. No entanto, se estiver perto do horario da proéxima dose,
ignore a dose esquecida e volte ao esquema regular. Nao use uma dose duplicada para compensar.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiiio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Da mesma maneira que acontece com todos os medicamentos, os pacientes tratados com TOBRADEX® podem sentir
efeitos secundarios, embora nem todas as pessoas os tenham. Se estes efeitos secundarios se agravarem, informe o seu
médico ou farmacéutico. As seguintes reagdes adversas foram reportadas em estudos clinicos com TOBRADEX® e sdo
classificadas de acordo com a seguinte convengao: 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% e 0,1% dos pacientes que utilizam
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este medicamento), e muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento). Dentro de
cada grupo de frequéncia, as reagdes adversas sdo apresentadas por ordem decrescente de gravidade.

Distarbios oculares: Incomum: aumento da pressdo intraocular, dor nos olhos, prurido (coceira) nos olhos, desconforto
nos olhos, irritagdo nos olhos. Raro: ceratite (inflamagdo da cérnea), alergia nos olhos, visdo turva, olho seco, hiperemia
(vermelhidio) nos olhos.

Disturbios gastrointestinais: Raro: disgeusia (distor¢do ou diminui¢éo do paladar).

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

Distarbio do sistema imune: reagdes anafilaticas, hipersensibilidade (alergia)

Distarbios do sistema nervoso: tontura e dor de cabeca

Disturbios oculares: edema (inchago) na palpebra, eritema (vermelhiddo) na palpebra, midriase (dilatagdo da pupila),
aumento da produgdo de lagrimas

Distarbios gastrointestinais: ndusea, desconforto abdominal

Distarbios da pele e tecidos subcutineos: eritema multiforme (vermelhiddo), rash (erupcao cutanea), inchago na face e
prurido (coceira)

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacoes 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?

Se vocé usar mais TOBRADEX® do que deveria, lave com 4gua morna. Ndo coloque mais medicamento até a hora da
proxima dose regular. Devido as caracteristicas da presente prepara¢do, nenhum efeito téoxico é previsto com uma
superdose oftalmica deste produto, nem em caso de ingestdo 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 orientacées.

DIZERES LEGAIS
Registro: 1.0068.1098

Produzido por:
Siegfried El Masnou, S.A., El Masnou (Barcelona), Espanha.

Importado e Registrado por:
Novartis Biociéncias S.A.

Av. Prof. Vicente Rao,90

Sdo Paulo - SP

CNPJ 56.994.502/0001-30
Industria Brasileira

SIC

sic.novartis@
novartis.com

” SERVICO DE INFORMACOES
AD CLIENTE
‘. ’ 0800 888 3003

® = Marca registrada de Novartis AG, Basileia, Suica.
VENDA SOB PRESCRICAO — COM RETENCAO DE RECEITA.
BPL 10.05.21
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Histérico de Alteracao da Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da petigao/notificagdao que altera bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do N® do Assunto Data do N® do Assunto Data de Itens de bula Versdes Apresentagoes relacionadas
expediente| expediente expediente|expediente aprovagao (VP/VPS) P ¢
1470- 1470- - Composicéo VP
MEDICAMENTO 0522609/12- MEDICAMENTO 3,0 MG/ML + 1,0 MG/ML SUS
25/06/2012| 0522609/12-1 | NOVO - Notificagao |25/06/2012 1 NOVO - Notificagado de|25/06/2012 OFT CT FR PLAS TRANS GOT
de Alteracédo de Alteracdo de Texto de - Composigéo VPS X5 ML
Texto de Bula Bula
10451 - , ,
10451 - -Dizeres Legais VP
NOVO - Notfoacdo 0914926/14.,  MEDICAMENTO 3,0 MG/ML + 1,0 MG/ML SUS
13/10/2014| 0914926/14-1 ~ 13/10/2014 NOVO - Notificagdo de|13/10/2014 OFT CT FR PLAS TRANS GOT
de Alteragdo de 1 Alteragao de Texto de X5 ML
Texto de Bula — RDC ¢ -Dizeres Legais VPS
Bula — RDC 60/12
60/12
10451 - ) -Dizeres Legais VP
MEDICAMENTO MEDIGAMENTO
30/10/2014| 0974592/14-1 N(g(\alglt-el;l;;gg:z%ao 3011072014 "2 4592114 N0V - Notificagéio de{ 3011012014 3.0 MGéGT*Bg%'\L"S/ g;’g'\" OFT|
Texto de Bula — RDC Alteracao de Texto de -Dizeres Legais VPS ’
Bula — RDC 60/12
60/12
10451 - 10451 - - Resposta Oficio VP 3,0 MG/G + 1,0 MG/G POM OFT
MEDICAMENTO MEDICAMENTO CTBGALX35G
NOVO - Notificagédo 0386924/15- e
05/05/2015| 0386924/15-5 = 05/05/2015 NOVO - Notificagdo de|05/05/2015 3.0 MG/ML + 1.0 MG/ML SUS
de Alteracdo de 5 ~ . ) ,
Texto de Bula — RDC Alteraggo de Texto de - Resposta Oficio VPS  |OFT CT FR PLAS TRANS GOT
60/12 Bula — RDC 60/12 X 5 ML
10451 - 10451 - -Todos VP
MEDICAMENTO MEDICAMENTO
17/08/2015| 0728689/15-9 Ng;’glt'e';':égf%%“ 1710812015 72388 1>INOVO - Notificagao de| 17/08/2015 SOMGIS 10 M oM OFT
Texto de Bula — RDC Alteracao de Texto de _Todos VPS ’
Bula — RDC 60/12
60/12
10451 - -Todos VP 3,0 MG/ML + 1,0 MG/ML SUS
- _ 10451 - ’ )
1710812015 07286701158 | MEDICAMENTO \17/08/2015272808915 (o0 i\ ro (1710812015 OFT CT FR PLAS TRANS GOT
NOVO - Notificagao NOVO - Notificaggo de Todos VPS X5 ML

de Alteragéo de

Tobradex (tobramicina/dexametasona) / Suspensdo e Pomada Oftalmica / 3mg/mL /1mg/mL e /3mg/g / 1mg/g




Texto de Bula— RDC

Alteracdo de Texto de

60/12 Bula — RDC 60/12
10451 - 10451 - -Todos VP 13,0 MG/G + 1,0 MG/G POM OFT|
MEDICAMENTO CTBGALX35G
NOVO - Notificagdo 1374998/16-,, MEDICAMENTO '
18/03/2016| 1374998/16-6 = 18/03/2016 NOVO - Notificagédo de| 18/03/2016 3.0 MG/ML + 1.0 MG/ML SUS
de Alteracdo de 6 = ) ’
~ Alteracdo de Texto de -Todos VPS OFT CT FR PLAS TRANS GOT
Texto de Bula— RDC Bula — RDC 60/12
60/12 Y X5 ML
-Dizeres Legais VP1 3,0 MG/G + 1,0 MG/G POM OFT|
10451 - 10451 - CTBGALX35G
N'\(g\E/g'Cﬁ'VﬁNTQ 187225/17.  MEDICAMENTO - Dizeres Legais VPS1
08/11/17 | 2187225/17-2 - Noulieacao | ngr11/17 “INOVO - Notificagéo de| 08/11/17
de Alteracgo de 2 Alterag&o de Texto de Di Leqai VP3
Texto de Bula—RDC Bula — RDC 60/12 [ olzeres Legais 3,0 MG/ML + 1,0 MG/ML SUS OFT
60/12 , , CT FR PLAS TRANS GOT X 5 ML
- Dizeres Legais VPS3
VP4 | 3,0 MG/ML + 1,0 MG/ML SUS
- O que devo saber antes de OFT CT FR PLAS TRANS GOT
usar esse medicamento? X 5ML
10451 - - Quais os males que este
MEDICAMENTO 1g451 - . medicamento pode me causar vp2 130 MG?I’TB&?AF??SPSM OFT
NOVO - Notificacao 0126992/18-  MEDICAMENT '
19/02/18 | 0126992/18-5 ~ 19/02/18 NOVO - Notificagdo de| 19/02/18
de Alteracdo de 5 =
Texto de Bula — RDC Alteraggo de Texto de VPS4 3,0 MG/ML + 1,0 MG/ML SUS
60/12 Bula — RDC 60/12 OFT CT FR PLAS TRANS GOT
- Adverténcias e precaugdes X 5 ML
- Interacdes medicamentosas
VPS2 3,0 MG/G + 1,0 MG/G POM OFT
CTBGALX35G
vP5 | 3,0 MG/ML + 1,0 MG/ML SUS
- Apresentacéo (realocagéo de OFTCTFR ;LéA I\S/IIT RANS GOT
dizeres)
10451 - 10451 - -Dizeres Legais 3,0 MG/G + 1,0 MG/G POM OFT
MEDICAMENTO c o VRS CTBGAL X356
NOVO - Notificacio 0286337/18-|,, MEDICAMENT '
13/04/18 | 0286337/18-5 de Alteracgo de 13/04/18 5 NOVO - Notificagdo de[13/04/18
Texto de Bula — RDC Alleragao do Texio e VPS5 | 3,0 MG/ML + 1,0 MG/ML SUS
60/12 - Apresentacéao (realocagéo de OFT CT FR PLAS TRANS GOT
dizeres) X5 ML
-Dizeres Legais
VPS3 3,0 MG/G + 1,0 MG/G POM OFT|

CTBGALX35G

Tobradex (tobramicina/dexametasona) / Suspensdo e Pomada Oftalmica / 3mg/mL /1mg/mL e /3mg/g / 1mg/g



21/05/18 | 0404814/18-8 10451 - 04/11/20 | 2463249/16-7 10451 - 30/04/18 | NA VP5 3,0 MG/ML + 1,0 MG/ML SUS
MEDICAMENTO 16 MEDICAMENTO OFT CT FR PLAS TRANS
NOVO - NOVO - Alteragéo GOT X5 ML
Notificagdo de de local de Composicao
OFTCTBGALX35G
RDC 60/12 liberagao tempo posso guardar este ’
condicional medicamento?
- Dizeres Legais
NA VPS5 3,0 MG/ML + 1,0 MG/ML SUS
OFT CT FR PLAS TRANS
GOT X5 ML
7083?g§§§:ge VPS4 | 3,0 MG/G + 1,0 MG/G POM
. FTCTBGALX3,5G
armazenamento do 0O ’
medicamento
- Dizeres Legais
13/06/18 | 0471553/18-5 10451 - 04/11/20 | 2463249/16-7 10147 - 30/04/18 | NA VP5 3,0 MG/ML + 1,0 MG/ML SUS
MEDICAMENTO 16 MEDICAMENTO OFT CT FR PLAS TRANS
NOVO - NOVO - Alteragéo GOT X5 ML
Notificagao de de local de
Alteragéo de fabricagéo do - Dizeres Legais VP5 3,0 MG/G + 1,0 MG/G POM
Texto de Bula — medicamento de OFTCTBGALX3,5G
RDC 60/12 liberagao
condicional
NA VPS5 3,0 MG/ML + 1,0 MG/ML SUS
OFT CT FR PLAS TRANS
GOT X5 ML
- Dizeres Legais VPS5 3,0 MG/G + 1,0 MG/G POM
OFTCTBGALX35G
17/04/19 0347141191 10451 - 17/04/19 0347141191 10451 - 17/04/19 | - O que devo saber antes de VP6 3,0 MG/ML + 1,0 MG/ML SUS
MEDICAMENTO MEDICAMENTO usar este medicamento? OFT CT FR PLAS TRANS
NOVO - NOVO - GOT X5 ML
Notificagdo de Notificagdo de
Alteragéo de Alteracéo de - O que devo saber antes de VP6 3,0 MG/G + 1,0 MG/G POM
Texto de Bula - Texto de Bula - usar este medicamento? OFTCTBGALX35G
RDC 60/12 RDC 60/12
- Adverténcias e Precaugoes VPS6 3,0 MG/ML + 1,0 MG/ML SUS
~ OFT CT FR PLAS TRANS
- Reagdes Adversas GOT X 5 ML
- Adverténcias e Precaugbes VPS6 3,0 MG/G + 1,0 MG/G POM

- Reagdes Adversas

OFTCTBGALX35G

Tobradex (tobramicina/dexametasona) / Suspensdo e Pomada Oftalmica / 3mg/mL /1mg/mL e /3mg/g / 1mg/g




01/07/19 0573827190 10451 - 01/07/19 0573827190 10451 - 01/07/19 VP7 3,0 MG/ML + 1,0 MG/ML SUS
MEDICAMENTO MEDICAMENTO OFT CT FR PLAS TRANS
NOVQ - NOVQ - - Dizeres Legais GOT X5 ML
Notificagdo de Notificacao de
Alteragéo de Alteragéo de VPS7 | 3,0 MG/ML + 1,0 MG/ML SUS
Texto de Bula — Texto de Bula — OFT CT FR PLAS TRANS
RDC 60/12 RDC 60/12 GOT X 5 ML
- NA
VP6 3,0 MG/G + 1,0 MG/G POM
OFTCTBGALX35G
VPS6 3,0 MG/G + 1,0 MG/G POM
OFTCTBGALX35G
06/08/19 | 1942086/19-2 10451 - 06/08/19 | 1942086/19-2 10451 - 06/08/19 | - Como devo usar este VP8 3,0 MG/ML + 1,0 MG/ML SUS
MEDICAMENTO MEDICAMENTO medicamento? OFT CT FR PLAS TRANS
NOVO - NOVO - . GOT X 5 ML
Notificagao de Notificagcao de - Qu?'s 0s males que este
Alteracao de Alteracao de medlca’;nento pode me
Texto de Bula — Texto de Bula — causarx
RDC 60/12 RDC 60/12 - Dizeres Legais
-NA
VPS7 | 3,0 MG/ML + 1,0 MG/ML SUS
OFT CT FR PLAS TRANS
GOT X 5 ML
- NA
VP6 3,0 MG/G + 1,0 MG/G POM
OFTCTBGALX35G
VPS6 3,0 MG/G + 1,0 MG/G POM
OFTCTBGALX35G
- Apresentagoes VP9 | 3,0 MG/ML + 1,0 MG/ML SUS
- Onde, como e por quanto OFT CT FR PLAS TRANS
MEDICAMENTO tempo posso guardar este GOT X 5 ML
10451 17/03/20 NOVO - Mudanga medicamento?
MEDICAMENTO 08044391202 | L o e | 1710320 e e
NOVQ B adicional do - Cuidados de VPS8
20/03/20 | 0847901/20-1 Notificacéo de medicamento armazenamento do
Alteragao de medicamento
Texto de Bula — -Dizeres Legais
RDC 60/12 -NA
21/11/19 | 3211988-19/7 MEDICAMENTO | 21/11/19 VP7 3,0 MG/G + 1,0 MG/G POM
NOVO - Notificagao OFTCTBGALX35G
de Alteragado de - NA VPS7

Tobradex (tobramicina/dexametasona) / Suspensdo e Pomada Oftalmica / 3mg/mL /1mg/mL e /3mg/g / 1mg/g




Texto de Bula —
RDC 60/12

03/11/20

3844674200

Notificagao de
Alteracado de
Texto de Bula —
publicagéo no
Bulario RDC
60/12

03/11/20

3844674200

Notificagcao de
Alteracao de Texto
de Bula -
publicagédo no
Bulario RDC 60/12

03/11/20

- Como devo usar este
medicamento
- Dizeres legais

VP10

- Reagbes adversas
- Dizeres legais

VPS9

3,0 MG/ML + 1,0 MG/ML SUS
OFT CT FR PLAS TRANS
GOT X5 ML

- Sem alteragdes

VP7

- Reacgbes adversas

VPS8

3,0 MG/G + 1,0 MG/G POM
OFTCTBGALX3,5G

03/09/21

3481550/21-9

MEDICAMENTO
NOVO -
Notificagao de
Alteracao de
Texto de Bula —
publicagao no
Bulario RDC
60/12

03/09/21

3481550/21-9

MEDICAMENTO
NOVO -
Notificacao de
Alteragao de
Texto de Bula —
publicagdo no
Bulario RDC
60/12

03/09/21

- Apresentacao

- Composigao

- Para que este medicamento
€ indicado?

- Como este medicamento
funciona?

- Quando nao devo usar este
medicamento?

- O que devo saber antes de
usar este medicamento?

- Onde, como e por quanto
tempo posso guardar este
medicamento?

- Como devo usar este
medicamento?

- O que devo fazer quando eu
me esquecer de usar este
medicamento?

- Quais os males que este
medicamento pode me
causar?

- O que fazer se alguém usar
uma quantidade maior do
que a indicada deste
medicamento?

- Dizeres legais

VP11

- Apresentacéao

- Composigao

- Indicagdes

- Resultados de
eficacia

- Caracteristicas
farmacologicas

- Contraindicagdes

- Adverténcias e precaugdes

VPS10

3,0 MG/ML + 1,0 MG/ML SUS
OFT CT FR PLAS TRANS
GOT X5 ML

Tobradex (tobramicina/dexametasona) / Suspensdo e Pomada Oftalmica / 3mg/mL /1mg/mL e /3mg/g / 1mg/g




- Interacdes
medicamentosas

- Cuidados de
armazenamento do
medicamento

- Posologia e modo de
usar

- Reagdes adversas

- Apresentacéao

- composi¢ao

- Para que este

medicamento é indicado?

- Quando n&o devo usar este

medicamento?

- O que devo saber antes de

usar este medicamento?

- Onde, como e por quanto

tempo posso guardar este

medicamento?

- Como devo usar este

medicamento?

- O que devo fazer quando

eu me esquecer de usar este

medicamento?

- Quais os males que este

medicamento pode me

causar?

- O que fazer se alguém usar

uma quantidade maior do

que a indicada deste

medicamento?

- Dizeres legais

- Apresentacgéao

- Composigao

- Indicagdes

- Resultados de
eficacia

- Caracteristicas
farmacolégicas

- Contraindicagdes

- Adverténcias e VPS9
precaugdes

- Interagdes
medicamentosas

- Cuidados de
armazenamento do
medicamento

- Posologia e modo de usar

- Reagdes adversas

VP8

3,0 MG/G + 1,0 MG/G POM
OFTCTBGALX3,5G

Tobradex (tobramicina/dexametasona) / Suspensdo e Pomada Oftalmica / 3mg/mL /1mg/mL e /3mg/g / 1mg/g




- Superdose

- Dizeres legais
MEDICAMENTO VP9
NOVO - 11005 - RDC - Dizeres legais 3,0 MG/G + 1,0 MG/G POM
Notificagdo de 73/2016 - NOVO - VPS10 OFTCTBGALX35G
1512121 | 6923048/21-5 | AMeragdode 7401 | 4550665/21-5 | Aleragdo derazdo |z, q 54
Texto de Bula — social do local de VP11
publicagéo no fabricagéo do . 3,0 MG/ML + 1,0 MG/ML SUS
Bulario RDC medicamento - Sem alteragbes OFT CT FR PLAS TRANS
60/12 VPS10 GOT X5 ML
MEDICAMENTO
NOVO - 11005 - RDC VP12
15/12/22 | 5056718/22-0 17/11/22 | 4945925/22-2 ; 17/11/22 | - Dizeres legais OFT CT FR PLAS TRANS
Texto de Bula — social do local de
LT ST GOT X5 ML
publicagéo no fabricagao do
Bulario RDC medicamento VPS11
60/12
- Via de administragéo
- O que devo saber antes de
! VP10
usar este medicamento?
- Dizeres legais 3,0 MG/G + 1,0 MG/G POM
MEDICAMENTO - Via de administracado OFTCTBGALX35G
NOVO - - Adverténcias e VPS11
Notificacdo de N'\(g\E/gICQME'NTQ precaucoes
Alteracdo de - Notificagao - Dizeres legais
11/06/24 | 0780435/24-9 Texto de Bula — 11/06/24 | 0780435/24-9 de Alteragdo de 11/06/24 - Via de administragao
publicagéo no Tex:)? de Bula — - O que devo saber antes VP13
Bulario RDC publicagao no de usar este medicamento?
60/12 Bulario RDC 60/12 - Dizeres legais 3,0 MG/ML + 1,0 MG/ML SUS
- — p OFT CT FR PLAS TRANS GOT
- Via de administragédo X 5 ML
- Advert~en0|as e VPS12
precaugdes
- Dizeres legais
- O que devo saber antes de
MEDICAMENTO usar este medicamento? VP
NOVO - Notificaca MEDICAMENTO 3,0 MG/G + 1,0 MG/G POM OFT
4o AI’;eraO ;‘gz‘fo IOVO - Notificagao di CTBGALX35G
10/09/2025 NA Texto de%ula ~ [10/09/2025 NA Alteracao de Texto dg10/09/2025 - Adverténcias e precaugdes VPS12
ublicacio no Bula —publicagédo no
BUario ROG 60112 Bulario RDC 60/12
ufario - O que devo saber antes de
. VP14
usar este medicamento?

Tobradex (tobramicina/dexametasona) / Suspensdo e Pomada Oftalmica / 3mg/mL /1mg/mL e /3mg/g / 1mg/g



- Adverténcias e precaugdes

VPS13

3,0 MG/ML + 1,0 MG/ML SUS
OFT CT FR PLAS TRANS GOT
X5ML

Tobradex (tobramicina/dexametasona) / Suspensdo e Pomada Oftalmica / 3mg/mL /1mg/mL e /3mg/g / 1mg/g






