INFORMACION PARA EL PACIENTE

TOBRABIOTIC® D
TOBRAMICINA 0,3 % - DEXAMETASONA 0.1 %

SUSPENSION OFTALMICA
“Agitar antes de utilizar”

Venta Bajo Receta Industria Argentina

Lea detenidamente toda la informacién incluida en este prospecto, antes de empezar a
aplicarse este medicamento.

- Conserve este prospecto ya que puede necesitar volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento le ha sido recetado a usted y no debe darselo a otras personas, aunque
tengan los mismos sintomas, ya que podria perjudicarlos.

- Si experimenta efectos adversos o si sufre un efecto adverso no mencionado en este
prospecto, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento sélo puede ser dispensado con receta médica.

¢ Qué contiene TOBRABIOTIC® D?

Cada 100 ml de suspension oftadlmica TOBRABIOTIC® D contiene:

Tobramicina 0.30 g, Dexametasona 0.10 g

Excipientes: Sulfato de sodio anhidro, Polisorbato 20, Cloruro de sodio, Cloruro de benzalco-
nio, Edetato calcico disédico, Hidroxipropilmetilcelulosa, Agua para inyectable c.s.

¢Qué es TOBRABIOTIC® D y para qué se usa?

TOBRABIOTIC® D contiene Dexametasona, un corticoide, y Tobramicina, un antibiético que
es activo contra un rango amplio de bacterias que pueden afectar los ojos.
TOBRABIOTIC® D se usa para prevenir y tratar la inflamacion y las posibles infecciones de
los ojos luego de la cirugia de catarata en adultos y nifios mayores de 2 afios.
TOBRABIOTIC® D también esta indicado para tratar condiciones inflamatorias oculares que
responden a los corticosteroides, y en las que existe una infeccion bacteriana o un riesgo de
infeccion ocular bacteriana en la que esté indicada la Tobramicina, como por ejemplo en la
conjuntivitis bacteriana.

También puede usarse en casos de inflamacion de la parte anterior del ojo (uveitis) y en
heridas de la cérnea producidas por quemaduras quimicas, por radiacién, térmicas, o por
penetracion de cuerpos extrafios.

Qué necesita saber antes de usar TOBRABIOTIC® D

No use TOBRABIOTIC® D:

Esta contraindicado en:

- hipersensibilidad a las sustancias activas o a algtin otro componente del medicamento,

- queratoconjuntivitis herpética,

- vaccinea, varicela y otras enfermedades virales de la cérnea y la conjuntiva,

- infecciones oculares micobacterianas,

- enfermedades por hongos de las estructuras oculares o infecciones parasitarias no
tratadas del ojo.

Si presenta alguna de las situaciones mencionadas anteriormente, debera consultar con su
médico antes de usar TOBRABIOTIC® D.

Advertencias y precauciones

« Los corticoides pueden favorecer el adelgazamiento y posiblemente la perforacion de los
tejidos del ojo. Inféormele a su médico si presenta alguna enfermedad que produce
adelgazamiento de los tejidos del ojo, como artritis reumatoidea, distrofia de Fuchs o
después de trasplante de cornea. También se sabe que los antiinflamatorios no esteroides
(AINEs) retardan o enlentecen la cicatrizacion.

« Si experimenta reacciones alérgicas tales como picazén de los parpados, hinchazén o
enrojecimiento de los ojos con TOBRABIOTIC® D, interrumpa el uso y consulte con su
médico. Esta sensibilidad alérgica puede producirse con otros antibidticos tépicos o
sistémicos del tipo de los aminoglucésidos.

« Si sus sintomas empeoran o retornan repentinamente, debera consultar con su médico.
Usted puede ser susceptible a infecciones en los ojos con el uso de este medicamento.

« Si es diabético, consulte con su médico. En los pacientes diabéticos se ve incrementado
el riesgo de un aumento de la presion intraocular y/o formacion de cataratas debido a los
corticoides. Si esta utilizando otro antibiético junto con TOBRABIOTIC® D, incluyendo
antibiéticos por via oral, consulte con su médico.

« Si ha estado usando TOBRABIOTIC® D por tiempo prolongado, puede ser mas suscepti-
ble a sufrir infecciones en los ojos, presentar un aumento de la presion intraocular o
desarrollar cataratas. Puede aun seguir usando TOBRABIOTIC® D pero primero consultelo
con su médico.

« La presion intraocular debe ser chequeada frecuentemente, especialmente en nifios
menores de 6 afios que estan recibiendo Dexametasona, droga que contiene este
medicamento.

* No se debe usar TOBRABIOTIC® D en nifilos menores de 2 afos, ya que no se ha
establecido la seguridad y eficacia en esta poblacion.

Otros medicamentos y TOBRABIOTIC® D

Si esta tomando o ha tomado algin medicamento recientemente, incluido los medicamen-
tos sin prescripcion, informe a su médico o farmacéutico.

Informe a su médico si esta usando AINEs topicos en el ojo. El uso concomitante de
esteroides topicos y AINEs topicos en el ojo puede incrementar los problemas de
cicatrizacion de la cornea.

Si estd usando gotas oftdlmicas o pomadas oftalmicas, espere 10 minutos entre la
aplicacion de cada uno. Las pomadas oftalmicas deben ser aplicadas en ultimo término.
Embarazo y lactancia

Si estd embarazada o cree que puede estarlo, o si estd amamantando a su bebé, consulte
con su médico antes de usar TOBRABIOTIC® D.

No se recomienda el uso de TOBRABIOTIC® D durante el embarazo y la lactancia.
Conduciendo y manejando maquinas

Si después de aplicarse TOBRABIOTIC® D su vision es borrosa, no deberia conducir o
manejar maquinas hasta que su vision esté clara.

Informacién importante si usted usa lentes de contacto

No se recomienda el uso de lentes de contacto durante el tratamiento de una infeccién o
inflamacién ocular.

El cloruro de benzalconio se usa como conservante en TOBRABIOTIC® D, y puede causar
irritacion ocular y decolorar sus lentes de contacto blandas.

Si usa lentes de contacto, deberd sacérselas antes de aplicarse TOBRABIOTIC® D y
esperar al menos 15 minutos antes de volver a colocéarselas nuevamente.

Cémo usar TOBRABIOTIC® D

Siempre use TOBRABIOTIC® D como le ha indicado su médico, si tiene alguna duda,
consulte con su médico o farmacéutico.

Dosis habitual: Aplicar 1 6 2 gotas en el saco conjuntival cada 4 a 6 horas. Durante las 24



a 48 horas iniciales, la dosis puede ser incrementada a 1 6 2 gotas cada 2 horas. La
frecuencia debe disminuirse gradualmente teniendo en cuenta el mejoramiento de los
signos clinicos. No debe descontinuarse la terapia prematuramente.

En enfermedad severa: Aplicar 1 6 2 gotas en el saco conjuntival cada hora hasta que
esté controlada la inflamacion, y gradualmente reducir la frecuencia a 1 6 2 gotas cada 4
horas durante 5 a 8 dias.

En cirugia de cataratas: la dosis es de 1 gota 4 veces al dia, desde el dia de la cirugia y
durante 24 dias como maximo. El tratamiento puede iniciarse el dia antes de la cirugia con
1 gota 4 veces al dia, continuando con 1 gota 4 veces al dia durante 23 dias como maximo.
De ser necesario, la frecuencia puede incrementarse hasta 1 gota cada 2 horas en los
primeros 2 dias de tratamiento.

TOBRABIOTIC® D puede ser usado en nifios a partir de los 2 afios, en la misma dosis que
en los adultos.

Como aplicar TOBRABIOTIC® D

1. Lavarse las manos antes de comenzar.

2. Agite bien el frasco antes de usarlo. Destape el frasco y tenga cuidado de no tocar
nada con la punta del gotero porque podria contaminar el contenido del frasco.

3. Sostenga el frasco boca abajo con una mano. Realice la aplicacién frente a un espejo.

4. Con la otra mano, separe hacia abajo el parpado inferior del ojo afectado y dirija la
mirada hacia arriba, inclinando la cabeza hacia atras.

5. Coloque la punta del gotero cerca del ojo, pero sin tocarlo y presione suavemente la
base del frasco para que las gotas caigan en el espacio entre el ojo y el parpado. No toque
sus ojos, los parpados o areas cercanas con el gotero, ya que puede contaminarlo.

6. Cierre suavemente los ojos y manténgalos cerrados durante 2 6 3 minutos.

7. Repita los pasos 4, 5 y 6 para el otro ojo, si es necesario.

8. Cierre bien el frasco después de haberlo utilizado.

Si la gota se pierde, vuelva a intentarlo.

Si Usted se esta aplicando otras gotas para los ojos, espere al menos 10 minutos después
de aplicarse TOBRABIOTIC® D para aplicarse las otras gotas. Si su médico le indico
también una pomada oftalmica, debe aplicarse todas las gotas oftalmicas antes de
colocarse la pomada oftalmica.

Si olvidé aplicarse TOBRABIOTIC® D

Si olvidé aplicarse TOBRABIOTIC® D cuando correspondia, apliquese una gota en cuanto
lo recuerde y contindle con su régimen habitual de tratamiento. Sin embargo, si es casi la
hora de aplicacién de la préxima dosis, omita aplicarsela y contintie con el horario de dosis
habitual. No se aplique una dosis doble para compensar la dosis olvidada.

Si Usted se aplico mas TOBRABIOTIC® D del que debiera:

Si se aplicoé mas TOBRABIOTIC® D del que debiera, enjuaguese los ojos con agua tibia.
Ante la eventualidad de una sobredosis concurrir al Hospital mas cercano o comunicarse a
los Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/4962-2247

Hospital A. Posadas (011) 4658-7777/4654-6648.
Efectos Adversos
Las siguientes reacciones adversas fueron reportadas durante estudios clinicos, y se
clasifican de acuerdo a la siguiente convencién: Muy frecuentes (= 1/10), frecuentes (=
1/100 a < 1/10), no frecuentes (= 1/1.000 a <1/100), raros (= 1/10.000 a < 1/1.000) muy
raros (<1/10.000) y desconocido (no se puede estimar con los datos disponibles). Dentro
de cada grupo - frecuencia, las reacciones adversas se presentan en orden decreciente de
severidad.

Clasificacion de Organo- Si: R
Trastornos del ojo

Adversas
Poco comun: aumento de la presion intraocular, dolor
ocular, prurito ocular, incomodidad ocular, irritacion
ocular.
Rara: queratitis, alergia ocular, visién borrosa, ojo seco,
hipermia ocular.
Trastornos gastrointestinales Rara: disgeusia

Reacciones adversas adicionales identificadas en post-comercializacién. La frecuencia no puede
estimarse a partir de los datos disponibles.

Clasificacién de Organo- Si: Reacci Adversas
Trastornos del sistema inmunolégico | Reaccién anafilactica, hipersensibilidad
Trastornos del sistema nervioso Vértigo, cefalea
Trastornos del ojo Edema palpebral, eritema palpebral, midriasis, lagrimeo
incrementado
Trastornos gastrointestinales Nausea, incomodidad abdominal
Trastornos de la piel y tejido | Eritema multiforme, enrojecimiento, inflamacién de la cara
subcutaneo prurito.

Si TOBRABIOTIC® D se usa por mas de 24 dias, puede causar infeccion y retraso en
la cicatrizacion de las heridas.

Notificacién de los efectos adversos:

Ante cualquier inconveniente con el producto Usted puede:

- comunicarse al 4756-5436 o por correo electrénico a través de la Pagina Web de Denver
Farma: www.denverfarma.com.ar

-llenar la ficha que esta en la Pagina Web de la ANMAT: http://www.anmat.gov.ar/farma-
covigilancia/Notificar.asp o lamar a ANMAT responde 0800-333-1234

Como almacenar TOBRABIOTIC® D
Conservar a una temperatura entre 10°C y 30°C.

PRESENTACION
Estuche conteniendo un envase de 5 ml de suspension oftalmica estéril.

“MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS”
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