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TOBRADEX®
tobramicina e dexametasona

APRESENTACOES
Tobradex® 3mg/g / 1mg/g pomada oftalmica estéril
Embalagem contendo 3,59

VIA TOPICA OCULAR
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS DE IDADE

COMPOSICAO
Cada g contém: 3 mg de tobramicina e 1 mg de dexametasona.
Veiculo constituido de: petrolato liquido, clorobutanol anidro e petrolato branco.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

TOBRADEX® é indicado nas condicdes inflamatdrias oculares sensiveis a esteroide e onde exista infecgdo ocular
bacteriana superficial ou o risco de infeccdo ocular bacteriana. Os esteroides oculares sdo indicados nas condicdes
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 inflamacéo.
TOBRADEX® ¢ indicado também, na uveite anterior cronica e traumas na cornea causados por queimaduras quimicas,
térmicas ou por radiagdo, e em casos de corpos estranhos. O uso de uma droga associada a um componente anti-infeccioso
¢ indicado onde o risco de infeccao 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 infeccéo, pode ser aconselhavel
0 uso concomitante de um antimicrobiano se esta inibicdo for considerada clinicamente significante. A dexametasona é
um potente corticoide. O componente antibi6tico da associacdo (tobramicina) é incluido para agir contra organismos
sensiveis.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento é contraindicado para pessoas com hipersensibilidade (alergia) ao principio ativo ou qualquer
excipiente. Ceratite (inflamacdo da cornea) por herpes simples, variola, varicela e outras infec¢Bes virais da cOrnea e
conjuntiva. Infeccdes oculares por micobactérias. Doencas micoticas das estruturas oculares.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

- Alguns pacientes podem apresentar sensibilidade aos aminoglicosideos quando aplicados topicamente. 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.

- Reac0es 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 topicos pode resultar em hipertensdo ocular (aumento da pressao dentro do olho)
e/ou glaucoma, com dano ao nervo 6ptico, reducdo na acuidade visual e defeitos no campo visual, e formagdo de catarata
sub - capsular posterior. A pressdo intraocular deve ser rotineiramente e frequentemente avaliada caso vocé esteja
recebendo tratamento oftdlmico prolongado com corticosteroides. Isto é especialmente importante em pacientes
pediatricos, uma vez que o risco de hipertensdo (aumento da pressdo) induzida pelo corticosteroide pode estar aumentado
em criancas e ocorrer mais precocemente do que em adultos. TOBRADEX® ndo esta aprovado para uso pediatrico em
pacientes menores de 2 anos de idade.

- O risco de aumento da pressdo intraocular induzida por corticosteroide e/ou formacdo de cataratas é aumentado em
pacientes predispostos (por exemplo, diabetes).

- Se vocé tem ou ja teve condi¢des como a miastenia ou doenca de Parkinson, consulte o seu médico. Antibidticos deste
tipo podem piorar a fraqueza muscular.

- Desenvolvimento da sindrome de Cushing devido ao medicamento entrar no sangue. Fale com o seu médico se vocé
tiver inchaco e aumento de peso em torno do tronco e na face, pois estas geralmente sdo as primeiras manifestacdes da
sindrome. A supressao da funcdo da glandula adrenal pode se desenvolver depois de parar um tratamento prolongado ou
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intensivo com TOBRADEX®. Fale com o seu médico antes de interromper o tratamento sozinho. Estes riscos sdo
especialmente importantes em criancgas e pacientes tratados com medicamentos contendo ritonavir ou cobicistat.

- Os corticosteroides podem reduzir a resisténcia e ajudar no estabelecimento de infecgdes bacterianas, virais ou fungicas
€ mascarar os sinais clinicos de uma infeccéo.

- Deve-se suspeitar de infeccédo fungica caso vocé apresente Ulcera de cornea persistente. Se ocorrer infecgdo flingica, a
terapia com corticosteroides deve ser interrompida.

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

- Os corticosteroides oftdlmicos tdpicos podem retardar a cicatrizacdo 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 cicatrizacéo (vide Interagdes medicamentosas).

- Nas doencas que causam o afinamento da cérnea ou da esclera sdo conhecidos casos de perfuracdo com o uso de
corticosteroides topicos.

- O uso de lentes de contato ndo é recomendado durante o tratamento de uma inflamagao ou infecgéo ocular.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir e operar maquinas
Visdo turva temporaria ou outros distdrbios visuais podem afetar a capacidade de dirigir ou operar maquinas. Se a visdo
turvar ap0s a aplicacdo, vocé deve esperar até que a visdo normalize antes de dirigir ou operar maquinas.

FERTILIDADE, GRAVIDEZ E LACTACAO

FERTILIDADE

N&o foram realizados estudos para avaliar o efeito da administracéo topica ocular de TOBRADEX® pomada oftalmica
sobre a fertilidade humana.

GRAVIDEZ

N&o ha, ou é limitada a quantidade de dados sobre a utilizagdo ocular topica de tobramicina ou dexametasona em mulheres
gravidas. Estudos em animais demonstraram toxicidade reprodutiva ap6s a administragdo sistémica de corticosteroides e
tobramicina.

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

LACTACAO

Né&o se sabe a tobramicina e a dexametasona sdo excretadas no leite humano apds a administragdo topica oftdlmica. Os
corticosteroides e a tobramicina sdo excretadas no leite humano apés a administracéo sistémica. N&o pode ser excluido
risco para a crian¢a amamentada.

InteracGes medicamentosas

O uso concomitante de esteroides topicos e AINEs (anti-inflamatdrios ndo-esteroidais) topicos pode aumentar o potencial
de problemas de cicatriza¢do da cérnea.

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

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se esta fazendo uso de algum outro medicamento. N&do 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 refrigeracdo (temperatura entre 2 e 8°C). NUmero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide
embalagem. N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Ap6s aberto ou se permanecer em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C), valido por 31 dias.

TOBRADEX ® ¢ uma pomada de coloragéo 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?

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

Como aplicar TOBRADEX®:

1. Inclinar a cabega para tréas.

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 TOBRADEX® pomada oftalmica no bolso em "V".
N&o deixar a ponta da bisnaga tocar o olho.
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4. Olhar para baixo antes de fechar o olho.

N&o mais que 8 gramas devem ser prescritos inicialmente e a prescricdo ndo deve ser repetida sem que o paciente seja
novamente examinado pelo médico.

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do tratamento. N&o
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 préxima dose,
ignore a dose esquecida e volte ao esquema regular.

Em caso de davidas, procure orientacédo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

As seguintes reacOes adversas foram reportadas em estudos clinicos com TOBRADEX® e sdo classificadas de acordo
com a seguinte convencao: 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), ou muito
rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento). Dentro de cada grupo de frequéncia, as
reacOes adversas sao apresentadas por ordem decrescente de gravidade.

Classificacdo por sistema de 6rgéos Reacles adversas

Disturbios oculares Incomum: aumento da presséo intraocular, dor nos olhos, prurido (coceira) nos
olhos, desconforto nos olhos, irritagdo nos olhos

Raro: ceratite (inflamacéo da cornea), alergia nos olhos, visdo turva, olho
seco, hiperemia (vermelhidéo) nos olhos
Distarbios gastrointestinais Raro: disgeusia (distor¢éo ou diminuicdo do paladar)

Reac0Oes adversas adicionais identificadas a partir da vigilancia pds-comercializagdo, incluem o seguinte (as frequéncias
ndo puderam ser estimadas a partir dos dados disponiveis):

Classificagdo por sistema de 6rgéos Reacles adversas

Distarbio do sistema imune Reacdes anafilaticas, hipersensibilidade (alergia)

Distirbios do sistema nervoso Tontura e dor de cabeca

Distlrbios oculares Edema (inchago) na palpebra, eritema (vermelhiddo) na palpebra,
midriase (dilatagdo da pupila), aumento da producéao de lagrimas

Distdrbios gastrointestinais Nausea, desconforto abdominal

Distlrbios da pele e tecidos subcutaneos Eritema multiforme (vermelhidédo), Rash (erupcéo cutanea), inchaco na face ¢

prurido (coceira)
Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacGes 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 preparacdo, nenhum efeito tdxico é previsto com uma superdose ocular deste
produto, nem em caso de ingestdo acidental do contelido 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.

DIZERES LEGAIS

MS - 1.0068.1098
Farm. Resp.: Flavia Regina Pegorer, CRF SP N° 18.150

Importado por:

Novartis Biociéncias S.A.

Av. Prof. Vicente Rao,90

Sao Paulo - SP

CNPJ 56.994.502/0001-30
IndUstria Brasileira
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Fabricado por:
Alcon Cusi S.A., El Masnou (Barcelona), Espanha.

SIC

sic.novartis@
novartis.com

)I SERVICO DE INFORMACOES
AD CLIENTE
'. H‘ 0800 888 3003

® = Marca registrada de Novartis AG, Basileia, Suica.
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA - SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DE RECEITA.
BPL 22.03.19

2019-PSB/GLC-0958-s
VP7
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Historico de Alteracdo da Bula

Dados da submisséo eletrénica

Dados da peticdo/notificagcdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do N® do Assunto Data do N® do Assunto Data de Itens de bula versées Apresentacgdes relacionadas
expediente| expediente expediente|expediente aprovacao (VPIVPS) P ¢
1470- 1470- - Composicao VP
MEDICAMENTO 0522609/12- MEDICAMENTO 3,0 MG/ML + 1,0 MG/ML SUS
25/06/2012| 0522609/12-1 | NOVO - Notifica¢éo |25/06/2012 1 NOVO - Notificagdo de|25/06/2012 OFT CT FR PLAS TRANS GOT
de Alteracéo de Alteragéo de Texto de . Composicéo VPS X5 ML
Texto de Bula Bula
10451 - 10451 - -Dizeres Legais VP
MEDICAMENTO / /
NOVO - Notificacio 0914926/14-, MEDICAMENTO 3,0 MG/ML + 1,0 MG/ML SUS
13/10/2014| 0914926/14-1 de Alteraco de 13/10/2014 1 NOVO - Notificagdo de|13/10/2014 OFT CT FR PLAS TRANS GOT
Texto de Bula— RDC Alteracdo de Texto de -Dizeres Legais VPS X5 ML
Bula — RDC 60/12
60/12
10451 - ) -Dizeres Legais VP
MEDICAMENTO MED::-giSI\/:II-ENTO
30/10/2014| 0974592/14-1 | NOVO - NOtificagao |51 514 09745921145y 5 Notificaczo de|30/10/2014 3.0 MG/G + 1,0 MG/G POM OFT
de Alteragéo de 1 Al 50de T d ] ) CTBGALX35G
Texto de Bula — RDC teracao 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
NOWO - Notiicagdo 0386924/15-, MEDICAMENTO CTBGALX35G
05/05/2015| 0386924/15-5 116840 1 05/05/2015 NOVO - Notificagao de|05/05/2015 30 MG/ML + 1.0 MG/ML SUS
de Alteragdo de 5 | %0 d d - ' '
Texto de Bula— RDC Alteragao de Texto de - Resposta Oficio VPS | OFT CT FR PLAS TRANS GOT
Bula — RDC 60/12
60/12 X5 ML
10451 - ) -Todos VP
MEDICAMENTO MED::-giSI\/:ILENTO
17/08/2015| 0728689/15-9 | NOVO - NOtificacao |, 7,44/, 5/0728689/159\ v/~ Noificacsio de| 17/08/2015 3.0 MG/G + 1,0 MG/G POM OFT
de Alteragdo de 9 Alteracio de Texto de CTBGALX35G
Texto de Bula— RDC & -Todos VPS
Bula — RDC 60/12
60/12
10451 - -Todos VP 3,0 MG/ML + 1,0 MG/ML SUS
- i 10451 - ’ )
17/08/2015| 0728070M58 | MEDICAMENTO 1710812015 272898915 (o iea Uy ry | 1770812015 OFT CT FR PLAS TRANS GOT
NOVO - Notificacdo NOVO - Notificagéo de Tod VPS X5 ML
de Alteracéo de & -1odos

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




Texto de Bula— RDC

Alteracao de Texto de

60/12 Bula — RDC 60/12
10451 - 10451 - -Todos VP 13,0 MG/G + 1,0 MG/G POM OFT
MEDICAMENTO CTBG AL X35G
NOVO - Notificacio 1374998/16-, MEDICAMENTO ’
18/03/2016| 1374998/16-6 = 18/03/2016 NOVO - Notificagdo de| 18/03/2016 3.0 MG/ML + 1.0 MG/ML SUS
de Alteragéo de 6 x ' ,
Alteracao de Texto de -Todos VPS OFT CT FR PLAS TRANS GOT
Texto de Bula— RDC Bula — RDC 60/12
60/12 X5 ML
-Dizeres Legais VP1 |3,0 MG/G + 1,0 MG/G POM OFT
10451 - 10451 - CTBGALX35G
08/11/17 | 2187225/17-2 - Noulicacdo | ng111/17 “INOVO - Notificagio de| 08/11/17
de Alteracdo de 2 Alteracéo de Texto de Di Leqai VP3
- Dizeres Legais
Texto de Bula—RDC Bula — RDC 60/12 9 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 usar OFT CT FR PLAS TRANS GOT
esse medicamento? X 5 ML
10451 - - Quais 0s males que este 3,0 MG/G + 1,0 MG/G POM OFT
10451 - medicamento pode me causar 2 , +1,
MEDICAMENTO VP CTBG AL X35G
NOVO - Notificacio 0126992/18-, MEDICAMENTO ’
19/02/18 | 0126992/18-5 de Alteracio de 19/02/18 5 NOVO - Notificacdo de| 19/02/18
Texto de BugI:a _RDC Alteracdo 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 precaucgdes X 5 ML
- InteragBes medicamentosas
VPS?2 3,0 MG/G + 1,0 MG/G POM OFT
CTBGALX35G
vP5 | 3,0 MG/ML + 1,0 MG/ML SUS
« < OFT CT FR PLAS TRANS GOT
- Apresentacgdo (realocacéo de X 5 ML
dizeres)
10451 - 10451 - -Dizeres Legais 3,0 MG/G + 1,0 MG/G POM OFT
MEDICAMENTO VP3
NOVO - Notificacio 0286337/18-, MEDICAMENTO CTBGALX35G
13/04/18 | 0286337/18-5 de Alteracao de 13/04/18 5 NOVO - Notificagcdo de(13/04/18
Texto de Bula — RDC A'tBel:E?fORdSCng}izde VPS5 | 3,0 MG/ML + 1,0 MG/ML SUS
60/12 - Apresentacgdo (realocacéo 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 Estéril / 3mg/mL /1mg/mL e/ 3mg/g / 1mg/g




21/05/18 | 0404814/18-8 10451 - 04/11/20 | 2463249/ 10451 - 30/04/18 | NA VP5 3,0 MG/ML + 1,0 MG/ML SUS
MEDICAMENTO 16 16-7 MEDICAMENTO OFT CT FR PLAS TRANS GOT
NOVO - NOVO - Alteracéo X5 ML
Notificagdo de de local de m—
Alteragdo de fabricacdo do - Composigao VP4 3,0 MG/G + 1,0 MG/G POM
Texto de Bula - medicamento de - 5. Onde e por quanto tempo OFTCTBGALX35G
RDC 60/12 liberagsio passo 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
;Cgmggjfsage VPS4 3,0 MG/G + 1,0 MG/G POM
armazenamento do OFTCTBGALX35G
medicamento
- Dizeres Legais
13/06/18 | 0471553/18-5 10451 - 04/11/20 | 2463249/ 10147 - 30/04/18 | NA VPS5 3,0 MG/ML + 1,0 MG/ML SUS
MEDICAMENTO 16 16-7 MEDICAMENTO OFT CT FR PLAS TRANS GOT
NOVO - NOVO - Alteragéo X5 ML
Notificacdo de de local de
Alteragéo de fabricacéo do - Dizeres Legais VP5 3,0 MG/G + 1,0 MG/G POM
Texto de Bula — medicamento de OFTCTBGALX35G
RDC 60/12 liberagdo
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 | 0347141 10451 - 17/04/19 - O que devo saber antes de VP6 3,0 MG/ML + 1,0 MG/ML SUS
MEDICAMENTO 191 MEDICAMENTO usar este medicamento? OFT CT FR PLAS TRANS GOT
NOVO - NOVO - Notificacdo X5 ML
Notificacdo de de Alteracéo de
Alteracao de Texto de Bula — - O que devo saber antes de VP6 3,0 MG/G + 1,0 MG/G POM
Texto de Bula — RDC 60/12 usar este medicamento? OFTCTBGALX35G
RDC 60/12
- Adverténcias e Precaucgbes VPS6 3,0 MG/ML + 1,0 MG/ML SUS
~ OFT CT FR PLAS TRANS GOT
- Reagbes Adversas X 5 ML
- Adverténcias e Precaucdes VPS6 3,0 MG/G + 1,0 MG/G POM

- Reacdes Adversas

OFTCTBGALX35G

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




01/07/19 0573827190 10451 - 01/07/19 | 0573827 10451 - 01/07/19 VP7 3,0 MG/ML + 1,0 MG/ML SUS
MEDICAMENTO 190 MEDICAMENTO OFT CT FR PLAS TRANS GOT
NOVO - NOVO - Notificagao - Dizeres Legais X5 ML
Notificagdo de de Alteracgao de
Alteragéo de Texto de Bula — VPS7 3,0 MG/ML + 1,0 MG/ML SUS
Texto de Bula — RDC 60/12 OFT CT FR PLAS TRANS GOT
RDC 60/12 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
07/08/19 | 1942086/19-2 10451 - 07/08/19 | 1942086/ 10451 - 07/08/19 - Como devo usar este VP8 3,0 MG/ML + 1,0 MG/ML SUS
MEDICAMENTO 19-2 MEDICAMENTO medicamento? OFT CT FR PLAS TRANS GOT
NOVO - NOVO - Notificagédo . | " X5 ML
Notificagdo de de Alteracdo de ) Quactj|§ 0S matl es q(:Je este
Alteragdo de Texto de Bula — medicamento E;O eme
Texto de Bula — RDC 60/12 causars
RDC 60/12 - Dizeres Legais
VPS7 3,0 MG/ML + 1,0 MG/ML SUS
- NA OFT CT FR PLAS TRANS GOT
X5 ML
VP6 3,0 MG/G + 1,0 MG/G POM
OFTCTBGALX35G
- NA
VPS6 3,0 MG/G + 1,0 MG/G POM
OFTCTBGALX35G
21/11/19 NA 10451 - 21/11/19 NA 10451 - 21/11/19 NA VP8 3,0 MG/ML + 1,0 MG/ML SUS
MEDICAMENTO MEDICAMENTO OFT CT FR PLAS TRANS GOT
NOVO - NOVO - Notificacdo X5 ML
Notificacéo de de Alteragéo de NA
Alteracéo de Texto de Bula — VPS7
Texto de Bula — RDC 60/12
RDC 60/12 : :
- Dizeres Legals VP7 3,0 MG/G + 1,0 MG/G POM
Dizeres Leaais OFTCTBGALX35G
g VPS7

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

APRESENTACOES
Tobradex® 3mg/mL/1mg/mL suspensdo oftalmica estéril — embalagem contendo 5mL.

VIA TOPICA OCULAR
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.
Veiculo constituido de: hietelose, cloreto de sddio, edetato de sédio di-hidratado, sulfato de sédio anidro, tiloxapol,
acido sulfarico e/ou hidrdxido de sodio, cloreto de benzalcdnio e agua purificada.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

TOBRADEX® esté indicado nas condigdes inflamatérias oculares sensiveis a esteroide e onde exista infecgédo ocular
bacteriana superficial ou o risco de infeccdo ocular bacteriana. Os esteroides oculares sdo indicados nas condicBes
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 inchaco e da inflamacéo.
TOBRADEX® ¢ indicado também na uveite anterior cronica 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 é indicado onde o risco de infeccdo 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 o uso concomitante de um antimicrobiano se esta inibicdo for considerada clinicamente significante. A
dexametasona é um potente corticoide. O componente antibidtico da associa¢do (tobramicina) é incluido para agir
contra organismos sensiveis.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

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

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Alguns pacientes podem apresentar sensibilidade aos aminoglicosideos quando aplicados topicamente. A gravidade das
reacles de hipersensibilidade pode variar de efeitos locais para reagdes generalizadas, tais como eritema, prurido,
urticdria, erupgdes cutaneas, anafilaxia, reacdes anafilactides ou reac6es 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 tdpica, também estar 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 condi¢cBes como a miastenia ou doenca de Parkinson, consulte o seu médico. Antibidticos deste
tipo podem piorar a fraqueza muscular.

O uso prolongado de corticosteroides topicos pode resultar em hipertensdo ocular (aumento da pressdo dentro do olho)
e/ou glaucoma, com dano ao nervo éptico, reducdo na acuidade visual e defeitos no campo visual, e formacdo de
catarata subcapsular posterior. A pressao intraocular deve ser rotineiramente e frequentemente avaliada caso voceé esteja
recebendo tratamento oftalmico prolongado com corticosteroides.

Isto é especialmente importante em pacientes pediatricos, uma vez que o risco de hipertensdo (aumento da pressao)
induzida pelo corticosteroide pode estar aumentado em criangas e ocorrer mais precocemente do que em adultos.
TOBRADEX® nao 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 é aumentado em
pacientes predispostos (por exemplo, diabetes).
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Sindrome de Cushing e/ou supressao suprarrenal associada com a absorcao sistémica de dexametasona oftalmica pode
ocorrer apds terapia intensiva ou de longo prazo continua em pacientes predispostos, incluindo criancas e doentes
tratados com medicamentos que contenham ritonavir ou cobicistat. Nestes casos, o tratamento ndo deve ser
interrompido abruptamente, e sim progressivamente.

Os corticosteroides podem reduzir a resisténcia e ajudar no estabelecimento de infecgdes bacterianas, virais, fingicas ou
parasitarias e mascarar os sinais clinicos de uma infecgéo.

Deve-se suspeitar de infecgdo fngica caso vocé apresente UGlcera de cornea persistente. Se ocorrer infeccdo fingica, a
terapia com corticosteroides deve ser interrompida.

O uso prolongado de antibi6ticos, como a tobramicina, pode resultar na proliferacdo de organismos susceptiveis,
inclusive fungos. No caso de superinfecgdo o médico deve instituir a terapia adequada.

Os corticosteroides oftalmicos topicos podem retardar a cicatrizacdo de feridas da cérnea. Os AINES (anti-inflamatdrios
ndo esteroidais) tépicos 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 (vide Interacfes medicamentosas).

Nas doencgas que causam o afinamento da cdrnea ou da esclera sdo conhecidos casos de perfuragdo com o uso de
corticosteroides topicos.

O uso de lentes de contato ndo é recomendado durante o tratamento de uma inflamagdo ou infec¢do ocular.
TOBRADEX® contém cloreto de benzalcdnio que pode causar irritagdo ocular e é conhecido por alterar a coloragéo das
lentes de contato gelatinosas. Evitar o contato com as lentes de contato gelatinosas. Caso vocé esteja autorizado a usar
lentes de contato, sera instruido a retirar as lentes de contato antes da aplicagdo de TOBRADEX® e aguardar por pelo
menos 15 minutos antes da reinser¢éo.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir e operar maquinas
Visdo turva temporaria ou outros distlrbios visuais podem afetar a capacidade de dirigir ou operar maquinas. Se a visao
turvar ap0s a aplicacéo, 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 de tobramicina na fertilidade humana ou animal.
Os dados clinicos para avaliar o efeito da dexametasona sobre a fertilidade masculina ou feminina sao limitados. A
dexametasona ndo apresentou efeitos adversos sobre a fertilidade em uma espécie de rato com gonadotrofina corinica
primaria.

GRAVIDEZ: N&o h4, ou é limitada a quantidade de dados sobre a utilizacdo ocular topica de tobramicina ou
dexametasona em mulheres grévidas. A tobramicina pode atravessar a placenta para o feto apds a administragdo
intravenosa em mulheres gravidas. N&o é esperado que a tobramicina cause ototoxicidade através da exposi¢do in Gtero.
O uso prolongado ou repetido de corticoide durante a gravidez tem sido associado a um risco aumentado de retardo do
crescimento intra-uterino. 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 ap6s a administracdo sistémica de dexametasona e
tobramicina. Estes efeitos foram observados com exposi¢des consideradas suficientemente em excesso da dose ocular
humana maxima a partir do uso materno do produto. A tobramicina ndo tem demonstrado induzir teratogenicidade em
ratos e coelhos. A administragdo ocular de 0,1% dexametasona resultou em anomalias fetais em coelhos.

O uso de TOBRADEX® néo é recomendado durante a gravidez.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagcdo médica ou do cirurgido-dentista.
LACTACAO: A tobramicina é excretada no leite humano ap6s administracdo sistémica. N&o 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 administracdo topica ocular. Nao é provavel que a quantidade de tobramicina e
dexametasona seja detectavel no leite humano ou capazes de produzir efeitos clinicos na crianca ap6s a utilizacdo topica
do medicamento. N3o pode ser excluido risco para a crianca amamentada. E necessario que haja uma decisio se a
amamentacdo deve ser suspendida ou se a terapia com este medicamento deve ser interrompida, considerando o
beneficio da amamentacéo para a crianca e o beneficio do tratamento para a mulher.

Interagdes medicamentosas

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

Em doentes tratados com medicamentos que contenham ritonavir ou cobicistat, as concentragdes plasmaéticas de
dexametasona podem aumentar.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se esta fazendo uso de algum outro medicamento. Ndo 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?

Armazenar o frasco de TOBRADEX® em temperatura ambiente entre 15° e 30°C. Manter o produto em posicéo vertical
durante o seu uso e armazenamento

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. Ap6s aberto, valido por 28 dias.
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TOBRADEX® é uma suspenséo 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?

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. Nao
mais que 20 mL devem ser prescritos inicialmente e a prescricdo ndo deve ser repetida sem que o paciente seja
novamente examinado pelo médico. Para evitar possivel contaminacéo do frasco, mantenha a ponta do frasco longe do
contato com qualquer superficie. Antes de utilizar a medicacao, certifique-se de que o lacre de seguranca esta intacto.
Um espago entre o frasco e a tampa € normal para o frasco nao aberto.

Modo de usar: Retire o lacre de seguranga. Para abrir o frasco, desenrosque a tampa 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 o deddo ou com o dedo indicador até que uma Unica gota seja dispensada no olho, conforme
prescricdo médica. N&o toque a ponta do frasco nos olhos ou palpebras. Repita os passos 4 e 5 no outro olho, se 0 seu
médico assim o instruiu. Recoloque a tampa, rosqueando até que esteja tocando firmemente o frasco. A ponta
gotejadora foi desenhada para fornecer uma gota pré-medida, portanto ndo aumente o furo da ponta gotejadora.

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os horérios, 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 horéario da préxima dose,
ignore a dose esquecida e volte ao esquema regular.

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

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

As seguintes reacdes adversas 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 este medicamento), ou muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes
que utilizam este medicamento).

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

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

Reagdes adversas adicionais identificadas a partir da vigilancia pés-comercializagdo, incluem o seguinte:

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

Distarbios do sistema nervoso: tontura e dor de cabeca

Distarbios oculares: edema (inchaco) na palpebra, eritema (vermelhidédo) na palpebra, midriase (dilatagdo da pupila),
aumento da producédo de lagrimas

Disturbios gastrointestinais: nausea, desconforto abdominal

Distarbios da pele e tecidos subcuténeos: eritema multiforme (vermelhid&o), rash (erupcdo cutanea), inchago na face
e prurido (coceira)

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacfes 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 preparacdo, nenhum efeito toxico é previsto com uma superdose ocular deste
produto, nem em caso de ingestao acidental do contetdo de um frasco.

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 orientagdes.

DIZERES LEGAIS

MS - 1.0068.1098
Farm. Resp.: Tatiana Torres Pubill - CRF-SP N° 41.752
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SIC 0800 888 3003
sic.novartis@novartis.com

Registrado por:

Novartis Biociéncias S.A.
Av. Prof. Vicente Rao, 90
05359-001 Sao Paulo-SP
CNPJ 56.994.502/0001-30
IndUstria Brasileira

Fabricado por:
Novartis Biociéncias S.A., Sdo Paulo — SP

Comercializado por:

Mundipharma Brasil Prod. Médicos e Farmacéuticos Ltda
Rua Verbo Divino, 2001 - 16° andar - Sala A

Chécara Santo Antdnio - Sdo Paulo — SP

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

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA - SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DE RECEITA.

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 07/08/2019.
'ﬁb’
BPL 22.03.19

2019-PSB/GLC-0958-s
VP8

VP8 = Tobradex Bula_Paciente



Historico de Alteracdo da Bula

Dados da submisséo eletrénica

Dados da peticdo/notificagcdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do N® do Assunto Data do N® do Assunto Data de Itens de bula versées Apresentacgdes relacionadas
expediente| expediente expediente|expediente aprovacao (VPIVPS) P ¢
1470- 1470- - Composicao VP
MEDICAMENTO 0522609/12- MEDICAMENTO 3,0 MG/ML + 1,0 MG/ML SUS
25/06/2012| 0522609/12-1 | NOVO - Notifica¢éo |25/06/2012 1 NOVO - Notificagdo de|25/06/2012 OFT CT FR PLAS TRANS GOT
de Alteracéo de Alteragéo de Texto de . Composicéo VPS X5 ML
Texto de Bula Bula
10451 - 10451 - -Dizeres Legais VP
MEDICAMENTO / /
NOVO - Notificacio 0914926/14-, MEDICAMENTO 3,0 MG/ML + 1,0 MG/ML SUS
13/10/2014| 0914926/14-1 de Alteraco de 13/10/2014 1 NOVO - Notificagdo de|13/10/2014 OFT CT FR PLAS TRANS GOT
Texto de Bula— RDC Alteracdo de Texto de -Dizeres Legais VPS X5 ML
Bula — RDC 60/12
60/12
10451 - ) -Dizeres Legais VP
MEDICAMENTO MED::-giSI\/:II-ENTO
30/10/2014| 0974592/14-1 | NOVO - NOtificagao |51 514 09745921145y 5 Notificaczo de|30/10/2014 3.0 MG/G + 1,0 MG/G POM OFT
de Alteragéo de 1 Al 50de T d ] ) CTBGALX35G
Texto de Bula — RDC teracao 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
NOWO - Notiicagdo 0386924/15-, MEDICAMENTO CTBGALX35G
05/05/2015| 0386924/15-5 116840 1 05/05/2015 NOVO - Notificagao de|05/05/2015 30 MG/ML + 1.0 MG/ML SUS
de Alteragdo de 5 | %0 d d - ' '
Texto de Bula— RDC Alteragao de Texto de - Resposta Oficio VPS | OFT CT FR PLAS TRANS GOT
Bula — RDC 60/12
60/12 X5 ML
10451 - ) -Todos VP
MEDICAMENTO MED::-giSI\/:ILENTO
17/08/2015| 0728689/15-9 | NOVO - NOtificacao |, 7,44/, 5/0728689/159\ v/~ Noificacsio de| 17/08/2015 3.0 MG/G + 1,0 MG/G POM OFT
de Alteragdo de 9 Alteracio de Texto de CTBGALX35G
Texto de Bula— RDC & -Todos VPS
Bula — RDC 60/12
60/12
10451 - -Todos VP 3,0 MG/ML + 1,0 MG/ML SUS
- i 10451 - ’ )
17/08/2015| 0728070M58 | MEDICAMENTO 1710812015 272898915 (o iea Uy ry | 1770812015 OFT CT FR PLAS TRANS GOT
NOVO - Notificacdo NOVO - Notificagéo de Tod VPS X5 ML
de Alteracéo de & -1odos
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Texto de Bula— RDC

Alteracao de Texto de

60/12 Bula — RDC 60/12
10451 - 10451 - -Todos VP 13,0 MG/G + 1,0 MG/G POM OFT
MEDICAMENTO CTBG AL X35G
NOVO - Notificacio 1374998/16-, MEDICAMENTO ’
18/03/2016| 1374998/16-6 = 18/03/2016 NOVO - Notificagdo de| 18/03/2016 3.0 MG/ML + 1.0 MG/ML SUS
de Alteragéo de 6 x ' ,
Alteracao de Texto de -Todos VPS OFT CT FR PLAS TRANS GOT
Texto de Bula— RDC Bula — RDC 60/12
60/12 X5 ML
-Dizeres Legais VP1 |3,0 MG/G + 1,0 MG/G POM OFT
10451 - 10451 - CTBGALX35G
08/11/17 | 2187225/17-2 - Noulicacdo | ng111/17 “INOVO - Notificagio de| 08/11/17
de Alteracdo de 2 Alteracéo de Texto de Di Leqai VP3
- Dizeres Legais
Texto de Bula—RDC Bula — RDC 60/12 9 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 usar OFT CT FR PLAS TRANS GOT
esse medicamento? X 5 ML
10451 - - Quais 0s males que este 3,0 MG/G + 1,0 MG/G POM OFT
10451 - medicamento pode me causar 2 , +1,
MEDICAMENTO VP CTBG AL X35G
NOVO - Notificacio 0126992/18-, MEDICAMENTO ’
19/02/18 | 0126992/18-5 de Alteracio de 19/02/18 5 NOVO - Notificacdo de| 19/02/18
Texto de BugI:a _RDC Alteracdo 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 precaucgdes X 5 ML
- InteragBes medicamentosas
VPS?2 3,0 MG/G + 1,0 MG/G POM OFT
CTBGALX35G
vP5 | 3,0 MG/ML + 1,0 MG/ML SUS
« < OFT CT FR PLAS TRANS GOT
- Apresentacgdo (realocacéo de X 5 ML
dizeres)
10451 - 10451 - -Dizeres Legais 3,0 MG/G + 1,0 MG/G POM OFT
MEDICAMENTO VP3
NOVO - Notificacio 0286337/18-, MEDICAMENTO CTBGALX35G
13/04/18 | 0286337/18-5 de Alteracao de 13/04/18 5 NOVO - Notificagcdo de(13/04/18
Texto de Bula — RDC A'tBel:E?fORdSCng}izde VPS5 | 3,0 MG/ML + 1,0 MG/ML SUS
60/12 - Apresentacgdo (realocacéo de OFT CT FR PLAS TRANS GOT
dizeres) X5 ML
-Dizeres Legais
VPS3 3,0 MG/G + 1,0 MG/G POM OFT

CTBGALX35G
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21/05/18 | 0404814/18-8 10451 - 04/11/20 | 2463249/ 10451 - 30/04/18 | NA VP5 3,0 MG/ML + 1,0 MG/ML SUS
MEDICAMENTO 16 16-7 MEDICAMENTO OFT CT FR PLAS TRANS GOT
NOVO - NOVO - Alteracéo X5 ML
Notificagdo de de local de m—
Alteragdo de fabricacdo do - Composigao VP4 3,0 MG/G + 1,0 MG/G POM
Texto de Bula - medicamento de - 5. Onde e por quanto tempo OFTCTBGALX35G
RDC 60/12 liberagsio passo 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
;Cgmggjfsage VPS4 3,0 MG/G + 1,0 MG/G POM
armazenamento do OFTCTBGALX35G
medicamento
- Dizeres Legais
13/06/18 | 0471553/18-5 10451 - 04/11/20 | 2463249/ 10147 - 30/04/18 | NA VPS5 3,0 MG/ML + 1,0 MG/ML SUS
MEDICAMENTO 16 16-7 MEDICAMENTO OFT CT FR PLAS TRANS GOT
NOVO - NOVO - Alteragéo X5 ML
Notificacdo de de local de
Alteragéo de fabricacéo do - Dizeres Legais VP5 3,0 MG/G + 1,0 MG/G POM
Texto de Bula — medicamento de OFTCTBGALX35G
RDC 60/12 liberagdo
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 | 0347141 10451 - 17/04/19 - O que devo saber antes de VP6 3,0 MG/ML + 1,0 MG/ML SUS
MEDICAMENTO 191 MEDICAMENTO usar este medicamento? OFT CT FR PLAS TRANS GOT
NOVO - NOVO - Notificacdo X5 ML
Notificacdo de de Alteracéo de
Alteracao de Texto de Bula — - O que devo saber antes de VP6 3,0 MG/G + 1,0 MG/G POM
Texto de Bula — RDC 60/12 usar este medicamento? OFTCTBGALX35G
RDC 60/12
- Adverténcias e Precaucgbes VPS6 3,0 MG/ML + 1,0 MG/ML SUS
~ OFT CT FR PLAS TRANS GOT
- Reagbes Adversas X 5 ML
- Adverténcias e Precaucdes VPS6 3,0 MG/G + 1,0 MG/G POM

- Reacdes Adversas

OFTCTBGALX35G

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




01/07/19 0573827190 10451 - 01/07/19 | 0573827 10451 - 01/07/19 VP7 3,0 MG/ML + 1,0 MG/ML SUS
MEDICAMENTO 190 MEDICAMENTO OFT CT FR PLAS TRANS GOT
NOVO - NOVO - Notificagao - Dizeres Legais X5 ML
Notificagdo de de Alteracgao de
Alteragéo de Texto de Bula — VPS7 3,0 MG/ML + 1,0 MG/ML SUS
Texto de Bula — RDC 60/12 OFT CT FR PLAS TRANS GOT
RDC 60/12 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
07/08/19 | 1942086/19-2 10451 - 07/08/19 | 1942086/ 10451 - 07/08/19 - Como devo usar este VP8 3,0 MG/ML + 1,0 MG/ML SUS
MEDICAMENTO 19-2 MEDICAMENTO medicamento? OFT CT FR PLAS TRANS GOT
NOVO - NOVO - Notificagédo . | " X5 ML
Notificagdo de de Alteracdo de ) Quactj|§ 0S matl es q(:Je este
Alteragdo de Texto de Bula — medicamento E;O eme
Texto de Bula — RDC 60/12 causars
RDC 60/12 - Dizeres Legais
VPS7 3,0 MG/ML + 1,0 MG/ML SUS
- NA OFT CT FR PLAS TRANS GOT
X5 ML
VP6 3,0 MG/G + 1,0 MG/G POM
OFTCTBGALX35G
- NA
VPS6 3,0 MG/G + 1,0 MG/G POM
OFTCTBGALX35G
21/11/19 NA 10451 - 21/11/19 NA 10451 - 21/11/19 NA VP8 3,0 MG/ML + 1,0 MG/ML SUS
MEDICAMENTO MEDICAMENTO OFT CT FR PLAS TRANS GOT
NOVO - NOVO - Notificacdo X5 ML
Notificacéo de de Alteragéo de NA
Alteracéo de Texto de Bula — VPS7
Texto de Bula — RDC 60/12
RDC 60/12 : :
- Dizeres Legals VP7 3,0 MG/G + 1,0 MG/G POM
Dizeres Leaais OFTCTBGALX35G
g VPS7

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




