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Repiiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Aiio del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicién

Namero: DI-2018-3987-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 24 de Abril de 2018

Referencia: 1-0047-0000-008758-15-2

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-008758-15-2 del Registro de la Administracién Nacional
de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma ALCON LABORATORIOS ARGENTINA
S.A., solicita la aprobacién de nuevos proyectos de rétulos, prospectos e informacién para el
paciente para la Especialidad Medicinal denominada: TOBREX / TOBRAMICINA, forma
farmacéutica y concentracién: TOBRAMICINA, UNGUENTO OFTALMICO ESTERIL 0.3%,
autorizados por el Certificado N° 37.287.

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa aplicable Ley 16.463, Decreto
N° 150/92 y Disposiciones N°: 5904/96 y 2349/97, Circular N° 004/13.

Que la Direccién de Evaluacién y Registro de Medicamentos, ha tomado la intervencion
de su competencia.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1.490/92 y Decreto
N° 101 de fecha 16 de diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°.- Autorizanse los proyectos de rotulos obrantes en el documento IF-2018-
07602005-APN-DERM#ANMAT, prospectos obrantes en el documento IF-2018-07602202-
APN-DERM#ANMAT, ¢ Informaci6n para pacientes obrantes en el documento IF-2018-

07602277-APN-DERM#ANMAT; para la Especialidad Medicinal denominada: TOBREX /
TOBRAMICINA, forma farmacéutica y concentracién: TOBRAMICINA, UNGUENTO
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OFTALMICO ESTERIL 0.3%, propiedad de la firma ALCON LABORATORIOS
ARGENTINA S.A., anulando los anteriores.

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 37.287 cuando el
mismo se presente acompaiiado de la presente disposicién.

ARTICULO 3°.- Registrese; por mesa de entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega
de la presente disposicion conjuntamente con el rétulo, prospecto e informacion para el
paciente, girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a los fines de adjuntar al
legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-0047-0000-008758-15-2

Dﬂ n?ma LEDE Roberto Luis
Date: 201 .042?09:40:33 ART
Location: Cluded Auténoma de Buenos

Roberto Luis Lede

- SubAdministrador

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica

Oighally signed by

WNSNTIM
Oote: 2018.04.24 $8:40-34 L300
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Novartis
PROYECTO DE PROSPECTO

TOBREX*

TOBRAMICINA 0,3%
Solucién Oftilmica Estéril
"Venta bajo receta Industria Belga

FORMULA
Cada mL de TOBREX" contiene:

TODIaAMICINA...ccvesreecicssanssenserssssssssssussassnsssassssssssonssssssssasssssnnor 3 mg.

Excipientes: cloruro de benzalconio 0.10 mg, dcido bérico 12.40 mg, sulfato de sodio anhidro 1.52 mg,
cloruro de sodio 2.78 mg, tiloxapol 1.00 mg, hidréxido de sodio y/o icido sulfarico (para ajustar pH)
y agua purificada c.s.p. 1 mL.

ACCION TERAPEUTICA
Grupo firmaco-terapéutico: antibiético
Cédigo ATC: S01AA12

'INDICACIONES

TOBREX" esti indicado para el tratamiento de infecciones externas del ojo y sus anexos, causados por
bacterias susceptibles a tobramicina;

« en particular aquéllas resistentes a la mayoria de otros antibidticos, especialmente
Pseudomonas aeruginosa;
o incluyendo, pero sin limitarse a:
o conjuntivitis bacteriana
blefaritis
blefaroconjuntivitis
queratoconjuntivitis
queratitis
dacriocistitis
o Intervencién profilictica pre y post-operatoria para cirugias del segmento anterior;
+ Como con otros antibiéticos, debe realizarse un monitoreo apropiado de la respuesta
bacteriana al tratamiento.

0O 0 0 00

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS/ PROPIEDADES
Accion f l6gi

La Tobramicina es un antibiético aminoglucésido de amplio espectro, potente y de rdpida accién
bactericida. Ejerce su efecto principal sobre las células bacterianas, inhibiendo el ensamblaje
polipeptidico y la sintesis en el ribosoma.
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Mecanismo de resistencia

La resistencia a tobramicina ocutre por distintos mecanismos, incluyendo:

(1) alteraciones de la subunidad ribosémica dentro de la célula bacteriana;

(2) interferencia en el transporte de tobramicina hacia el interior de la célula, e

(3) inactivacién de tobramicina por diversas enzimas adenililantes, fosforilantes y acetilantes.

La informacién genética para la produccién de enzimas de inactivacion puede transportarse en el
cromosoma bacteriano o en plasmidos. Puede ocurrir resistencia cruzada a otros aminoglucésidos.

.Puntos de corte

Los puntos de corte y el espectro in vitro segin lo mencionado a continuacién se basan en el uso
sistémico. Estos puntos de corte pueden no ser aplicables en el uso ocular tépico del medicamento en
la medida en que se alcancen concentraciones mas elevadas, y las circunstancias fisicas/quimicas
locales, puedan influir en la acrividad del producto en el sitio de administracién. De conformidad con
el Comité Europeo sobre Pruebas de Susceptibilidad Antimicrobiana (EUCAST), se definen los
siguientes puntos de corte: (donde S = susceptibilidad y R = resistencia):

Enterobacteriaceae S<2mgll; R > 4mg/l
Pseudomonas spp. S<4mg/;R>4mgl
Acinetobacter spp. S<4mgl;R>4mgl
Staphylococcus spp. S<img/liR>1mgl
No ligado a especies S<2mgM;R>4mgl
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La informacién que se brinda a continuacién, es solamente una orientacién aproximada sobre la
.probabilidad de que los microorganismos sean susceptibles a tobramicina. Las especies bacterianas que
fueron recuperadas de infecciones externas del ojo, como las observadas en conjuntivitis se presentan
aqui.

La prevalencia de resistencia adquirida puede variar geograficamente 'y con el tiempo para especies
selectas, siendo deseable la informacion local sobre resistencia, particularmente al tratar infecciones
severas. De ser necesario, debe considerarse el consejo de un experto cuando la prevalencia de la
resistencia sea tal que la utilidad de la tobramicina en al menos algunos tipos de infecciones sea
cuestionable.

ESPECIES COMUNMENTE SUSCEPTIBLES

Microorganismos aerobicos Gram-positivos:

Bacillus megaterium

Bacillus pumilus

Corynebacterium macginleyi

Corynebacterium pseudodipbtheriticum
Kocuria kristinae

Staphylococcus aureus (susceptible a meticilina)
Staphylococcus epidermidis (coagulasa-positiva y -negativa)

Staphylococcus haemolyticus (susceptible a mericilina)

Streptococci (incluyendo algunas especies del grupo A beta-hemolitico, algunas especies
no hemoliticas, y algunos Streptococcus pneumoniae)
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Microorganismos aerébicos Gram-negativos:

Acinetobacter calcoaceticus
Acinetobacter junii
Acinetobacter ursingii
Citrobacter koseri
Enterobacter aerogenes
Escbherichia coli

H. aegyptius

Haemophilus influenzae
Klebsiella oxytoca

Klebsiella pnewmoniae
Morganella morganii
Moraxella catarrhalis
Moraxella lacunata
Moraxella oslonensis
Algunas especies de Neisseria
Proteus mirabilis

La mayoria de las variedades de Proteus vulgaris
Pseudomonas aeruginosa
Serratia liquifaciens
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ESPECIES PARA LAS QUE LA RESISTENCIA ADQUIRIDA PUEDE SER UN PROBLEMA

pégina 3 de 8

. Acinetobacter baumanii

. Bacillus cereus

. Bacillus thuringiensis

. Kocuria rhizophila

. Staphylococcus aureus (resistente a meticilina)

. Staphylococcus haemolyticus (resistente a meticilina)

. Staphylococcus, otras coagulasa-negativa spp.

. Serratia marcescens

Mi . sbicos Gram-positi

. Enterococcus faecalis

J Streptococcus mitis

. Streptococcus pneumoniae

o Streptococcus sanguis

. Chryseobacterium indologenes

Mi . shicos Gram- .

. Haemophilus influenzae

. Stenotrophomonas maltophilia

Bacterias Anaerdbicas Novariis Argen

. Propionibacterium acnes L Farm Sergic my Zian
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Estudios bacterianos de susceptibilidad han demostrado que en algunos casos los microorganismos
resistentes a gentamicina conservan la susceptibilidad a tobramicina.

E . ' l [ s e

Absorcion:

La tobramicina es escasamente absorbida a través de la cornea y la conjuntiva. Se alcanza un pico de
concentracién de 3 pg/mL en el humor acuoso luego de 2 horas, seguido de un répido descenso, tras
la administracion topica de tobramicina 0,3%. Adicionalmente, la absorcion sistémica de tobramicina
en humanos tras la administracion tdpica ocular es escasa. Sin embargo, el uso-ocular tépico de
tobramicina 0,3% entrega 527 = 428 ug/mL de tobramicina en las ligrimas humanas luego de una
dosis tnica. La concentracién de la superficie ocular en general excede la CIM (Concentracién
Inhibitoria Minima) de las cepas mas resistentes (CIM > 64 pg/ml).

Distribucion:
El volumen sistémico de distribucién en el hombre es de 0,26 L/Kg. La asociaci6n de tobramicina con
proteinas plasmaticas es baja, menor al 10%.

Biotransformacion:

-La tobramicina es excretada en orina, en su mayoria sin ser metabolizada.

Excrecion:

La tobramicina es excretada rapida y extensivamente en orina via filtracién glomerular, principalmente
sin metabolizar. La eliminacién sistémica fue de 1,43 = 0,34mL/min/Kg para pacientes con peso normal
luego de la administracién intravenosa y su eliminacién sistémica disminuyé proporcionalmente a la
funcién renal. La vida media plasmitica es de aproximadamente dos horas.

Linealidad/ No linealidad

La absorcién ocular o sistémica a dosis de concentraciones crecientes luego de la administracién topica
ocular no fue evaluada. Por lo tanto, no se pudo establecer la linealidad de la exposicién con una dosis
tépica ocular.

Relacién(es) farmacocinética(s) / farmacodinimicas(s)

No fue establecida una relacién farmacocinética/farmacodindmica para TOBREX*. Los estudios in
vitro e in vivo publicados, han demostrado que la tobramicina tiene un efecto post-antibidtico
prolongado que suprime efectivamente el crecimiento bacteriano aiin a bajas concentraciones séricas.

-Los estudios de administracién sistémica reportaron concentraciones maximas superiores con una

Gnica dosis al dia en comparacién con regimenes de miltiples dosis diarias. Sin embargo, la evidencia
actual sugiere que una tnica dosis sistémica al dia presenta igual eficacia a la dosificacién diaria
maltiple. La Tobramicina exhibe una actividad antimicrobiana dependiente de la concentracién y una
mayor eficacia con niveles crecientes de concentracién por encima de la CIM {Concentracion
Inhibitoria Minima) o CMB (Concentracién Minima Bactericida).

Farmacocinética de poblacién de edad avanzada

En general, no se observaron diferencias clinicas respecto a la seguridad o eficacia, entre las personas
de edad avanzada y otra poblacién adulta.

Datos de toxicidad pre-clinica

Los datos preclinicos basados en estudios convencionales de toxicidad ocular tépica a dosis repetidas,
de genotoxicidad o de cacinogenicidad, no revelaron ningiin peligro especifico para los seres humanos
por la exposicién tdpica ocular a tobramicina. En estudios pre-clinicos de reprodugcion y desarrollo se
han observado efectos con tobramicina, sélo en exposiciones copsideviidstpmeticle S Ber-selacion a la
dosis maxima ocular humana indicando poca relevancia para e g
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POSOLOGIA/DOSIFICACION - MODO DE ADMINISTRACION:

. Para infecciones leves y moderadas, 1-2 gotas instiladas en el saco-conjuntival con intervalos

.regulares de 4 horas entre las instalaciones individuales por 7 dias.

. Para infecciones severas, 2 gotas instiladas a cada hora. Tras la mejora de la condicion, se
puede reducir la dosificacién. '

Paci st

. TOBREX" puede usarse en pacientes pedidtricos (1 aiio de edad y mayores) en la misma
dosis indicada para adultos. La informacién es limitada para pacientes menores de 1 afio.
. No se ha establecido la seguridad y eficacia en pacientes pedidtricos menores de 2 meses.

Pacientes de edad avanzada
. No hay diferencias clinicas generales en seguridad o eficacia observadas en ancianos u otros
pacientes adultos.

Poblaciones especiales

- Insuficiencia Renal

. No se ha establecido la seguridad y la eficacia de TOBREX* en pacientes con insuficiencia
renal.

Insuficiencia Hepdtica

. No se ha establecido la seguridad y la eficacia de TOBREX* en pacientes con insuficiencia
hepitica.

Modo de administracié

. Sélo para uso ocular. _

. Mantener el frasco bien cerrado cuando no esté en uso. Tras remover la tapa, si el precinto
esta suelto, quitarlo antes de usar el producto.

. Se recomienda la oclusién nasolagrimal o el cierre del parpado suavemente luego de la

instilacién. Esto puede reducir la absorcién sistémica de los medicamentos administrados por via
ocular y resultar en una reduccién en las reacciones sistémicas adversas.

e Si se esta utilizando méds de un producto ‘tépico oftdlmico, los productos necesitan

administrarse al menos con S minutos de intervalo. Los ungiientos oftilmicos deben administrarse-en
Gltimo lugar.

. Para evitar la contaminacién de la punta del frasco gotero, hay que tomar la precaucién de
no tocar los parpados, dreas adyacentes u otras superficies con la punta del frasco.

CONTRAINDICACIONES
Este producto estd contraindicado en pacientes con hipersensibilidad a la sustancia activa 0 a

‘cualquiera de los excipientes.

N
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ADVERTENCIAS:

. En algunos pacientes puede ocurrir sensibilidad a aminoglucésidos administrados
topicamente. La severidad de las reacciones de hipersensibilidad puede variar desde efectos locales a
reacciones generalizadas tales como eritema, prurito, urticaria, enrojecimiento de la piel, anafilaxia,
reacciones anafilactoides o reacciones bullosas. Si la hipersensibilidad se desarrolla durante el uso de
este medicamento, debe discontinuarse el tratamiento.

. Puede ocurrir hipersensibilidad cruzada con otros aminoglucésidos y se debe considerar la
posibilidad de que los pacientes que se vuelven sensibles a tobramicina ocular tépica pueden también
ser sensibles a otros aminoglucésidos tépicos y/o sistémicos.

. Serias reacciones adversas incluyendo neurotoxicidad, ototoxicidad y nefrotoxicidad han
ocurrido en pacientes que recibieron terapia sistémica de tobramicina. Se aconseja precaucién cuando
sean utilizadas concomitantemente.

. Asi como con otros antibidticos, el uso prolongado de TOBREX" puede resultar en el
crecimiento desmedido de organismos no susceptibles, incluyendo hongos. Si ocurre una
sobreinfeccion, debe iniciarse una terapia apropiada.

| A

No se recomienda ¢l uso de lentes de contacto durante el tratamiento de una infeccion ocular.
TOBREX" Solucién Oftilmica contiene cloruro de benzalconio que puede causar irritacion ocular y es
conocido por decolorar las lentes de contacto blandas. Evitar el contacto con lentes de contacto
blandas. En el caso de que se les permita a los pacientes usar lentes de contacto, es necesario instruirlos
para quitar las lentes de contacto antes de la aplicacion de este producto y esperar al menos 15 minutos
antes de volver a colocarlas.

'PRECAUCIONES
Interacciones con otros medicamentos y otras formas de interaccion:

No se describieron interacciones clinicamente relevantes con la dosificacién tépica ocular.

Fertilidad, embarazo y lactancia:
Fertilidad

No se realizaron estudios para evaluar el efecto de la administracion ocular tépica de TOBREX" sobre
la fertilidad humana.

Embarazo

No hay o es limitada la cantidad de datos sobre al uso de tobramicina ocular tépica en mujeres
embarazadas. La tobramicina atraviesa la placenta tras la dosificacién intravenosa en mujeres
embarazadas. No se espera que la tobramicina cause ototoxicidad por la exposicién intrauterina.

Estudios en animales mostraron toxicidad reproductiva en dosis excesivamente superiores a la dosis
‘maxima humana de tobramicina solucién oftilmica, por lo cual su relevancia clinica es limitada.
Tobramicina no ha demostrado inducir teratogenicidad en ratas o conejos.

ET ) TOBREX" debe usarse durante el embarazo sélo si es claramente necesario.
E Lactancia

La tobramicina es excretada en leche humana tras la administracién sistémica. Se desconoce si
tobramicina es excretada en la leche humana luego de administracién tépica ocular. No es probable
que la cantidad de tobramicina sea detectable en la leche humana o sea capaz de producir efectos
clinicos en el lactante después del uso tépico. Sin embargo, no se puede excluir un riesgo para el
lactante. Es necesario tomar la decisién de discontinuar la lactancia o discontinuar/abstenerse de la

terapia, considerando el beneficio de la lactancia para el nifiqg. ¢l beneficio de 14 terapia para la mujer.
P P R§: f""‘emma P
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Efectos sobre la capacidad para conducir y operar maquinaria

La visién borrosa temporal u otros disturbios visuales pueden afectar la capacidad para conducir u
operar maquinaria. En el caso de que se produzca visién borrosa luego de la aplicacién, el paciente
debera esperar hasta que su visién se aclare, antes de conducir u operar maquinaria.

Uso en pacientes con insuficiencia hepitica y renal
La farmacocinética de tobramicina - solucién oftilmica no fue estudiada en estas poblaciones.

*Uso pediatrico

Los aminoglucésidos, incluyendo la tobramicina, han sido comiinmente usados entre nifios y
neonatos, para tratar infecciones serias por bacterias Gram-negativas. TOBREX" estd aprobado
para el uso en nifios. La farmacologia clinica de tobramicina en nifios fue descripta luego de la
administracién sistémica.

REACCIONES ADVERSAS

Las siguientes reacciones adversas han sido reportadas durante los estudios clinicos con TOBREX"
Solucién Oftilmica y son clasificadas de acuerdo a la siguiente convencién: muy frecuentes (21/10),
frecuentes (21/100 a <1/10), poco frecuentes (21/1.000 a <1/100), raras (21/10.000 a <1/1.000), muy
raras (<1/10.000). Dentro de cada grupo de frecuencia, las reacciones adversas se presentan en orden
decreciente de severidad.

Clasificacién por érganos y Reacciones adversas
sistemas [Términos Preferidos MedDRA (v.15.1])
Trastornos del Sistema | Poco frecuente: hipersensibilidad.
Inmunolégico
Trastornos del sistema nervioso Poco frecuente: cefalea
Trastornos oculares Frecuente: incomodidad ocular, hiperemia ocular.

Poco frecuente: queratitis, abrasién corneal, discapacidad
visual, vision borrosa, eritema del pirpado, edema
conjuntival, edema del pirpado, dolor ocular, ojo seco,
secrecion ocular, prurito ocular, lagrimeo incrementado.

Trastornos de la piel y del Tejido Poco frecuente: urticaria, dermatitis, madarosis, leucoderma,

Subcutineo prurito, piel seca.

H

Las reacciones adversas adicionales identificadas a partir de la vigilancia post comercializacién,
incluyen lo descripto a continuacién. No pueden estimarse las frecuencias a partir de los datos
disponibles.

m Sergic Yymartzian
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Clasificacién por Organos y Sistemas Reacciones adversas
' [Términos Preferidos MedDRA (v.15.1))
Trastornos del sistema inmunolégico | Reaccién anafilactica
Trastornos oculares Alergia ocular, irritacién ocular, prurito de pirpado
Trastornos de piel o del tejido Sindrome  de Stevens-Johnson, eritema multiforme,
subcutdneo enrojecimiento
SOBREDOSIFICACION

'Debido a las caracteristicas de este medicamento, no se esperan efectos téxicos por una sobredosis
ocular de este producto o por la ingesta accidental del contenido de un frasco.

Ante la evemtualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital mds cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia:
Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648 - 4658-7777

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO
Conservar entre 8° y 30 °C.

Desechar 4 semanas después de la primera apertura del envase.

Mantener fuera del alcance y de la vista de los nifios.
'PRESENTACIONES
TOBREX" Solucién Oftdlmica se presenta en frascos goteros DROP TAINER® con 5§ mL.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud- Certificado N°: 37.287
*una marca de Novartis

Elaborado en:
Alcon Couvreur N.V. -Rijksweg 14 - Puurs — Bélgica.

Novartis Argentina S.A.
Ramallo 1851- (C1429DUC) - Buenos Aires, Argentina
Director Técnico: Dr. Lucio Jeroncic - Quimico, Farmacéutico

- Centro de Atencién de Consultas Individuales (CACI): 0800-777-1111
WWW.novartis.com.ar

TDOC-0050771 v2.0, 20.jan.16 mx Ra
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PROYECTO DE ROTULO O ETIQUETA
TOBREX*
TOBRAMICINA 0,3%
-Solucién Oftalmica Estéril

Venta bajo receta , Industria Belga
Formula

Tobramicina................. o ; 3mg

Excipientes: cloruro de benzalconio 0.10 mg dcido bérico 12.40 mg; sulfato de sodio anhidro 1.52
mg, cloruro de sodio 2.78 mg, tiloxapol 1.00 mg, hidréxido de sodio y/o acido sulfiirico (para
ajustar pH) y agua purificada c.s.p. 1 mL.

Posologia

Segiin prescripcién medica

Conservar entre 8°y 30 °C,

Desechar 4 semanas después de la primera apertura del envase.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud - Certificado N° 37.287

Contenido
TOBREX" Solucion Oftdlmica se presenta en frascos goteros DROP TAINER' con § mL.

Mantener fuera del alcance y la vista de los nifios
Elaborado en:
Alcon Couvreur n.v -Rijksweg 14 - Puurs ~ Bélgica.

NOVARTIS ARGENTINA S.A. ‘

Ramallo 1851- (C1429DUC) - Buenos Aires, Argentina

Director Técnico: Dr. Lucio Jeroncic — Quimico, Farmacéutico

Lote N°: Fecha de Vencimiento:
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Novartis

INFORMACION PARA EL PACIENTE

TOBREX*

TOBRAMICINA 0,3%

Solucién Oftilmica Estéril

Venta bajo receta Industria Belga

Lea este prospecto detenidamente antes de administrar TOBREX*.
Conserve este prospecto. Es posible que lo deba volver a leer.
Si tiene alguna duda, pregunte a su médico o farmacéutico.

Este medicamento ha sido prescripto sélo para usted. No se lo dé a otras personas o utilice para
otras enfermedades.

Si alguno de los efectos secundarios lo afecta de forma severa o si usted nota algiin efecto
secundario no indicado en este prospecto, por favor, digaselo a su médico o farmacéutico.

g

Férmula
Cada mL de TOBREX* contiene:
TObramiCina.......cc.ceeereneeseenecranseeesasseessesssssnersessonensssens .3mg

Excipientes: cloruro de benzalconio 0.10 mg icido bérico 12.40 mg, sulfato de sodio anhidro 1.52
mg, cloruro de sodio 2.78 mg, tiloxapol 1.00 mg, hidréxido de sodio y/o acido sulfirico (para
ajustar pH) y agua purificada c.s.p. 1 mL.

En este prospecto

¢Qué es TOBREX™* y para qué se utiliza?
Antes y durante el tratamiento con TOBREX*.
Forma de utilizar TOBREX*.

Posibles efectos adversos

¢Como conservar TOBREX*?

Presentaciones

¢Qué es TOBREX* y para qué se utiliza?
TOBREX" es un antibiético.

TOBREX" esta indicado para el tratamiento de infecciones externas del ojo y sus anexos, causados
por bacterias susceptibles a tobramicina;

o en particular aquéllas resistentes a la mayoria deNotros antibiéticos,
especialmente Pseudomonas aeruginosa; :""S Argentins §.4
e incluyendo, pero sin limitarse a: A A Serces

pagina 1 de 5
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conjuntivitis bacteriana

blefaritis

blefaroconjuntivitis

queratoconjuntivitis

queratitis

dacriocistitis

Intervencién profilictica pre y post operatoria para cirugias del segmento
anterior;

0O 0 00 0 0O

Como con otros antibiéticos, debe realizarse un monitoreo apropiado de la respuesta bacteriana al
tratamiento.

Antes y durante el tratamiento con TOBREX*

No utilice TOBREX* si:

Si es alérgico a la tobramicina o a alguno de los ingredientes de TOBREX*.
Advertencias y precauciones

e Si experimenta reacciones alérgicas con TOBREX®™, discontiniie ¢l uso y consulte con su
médico. Las reacciones alérgicas pueden variar desde picazén localizada o enrojecimiento de
la piel a reacciones alérgicas graves (reaccién anafilictica) o reacciones serias de la piel. Estas
reacciones alérgicas pueden ocurrir con otros antibiéticos tépicos o sistémicos de la misma
familia (aminoglucésidos).

o Si esta utilizando otro tratamiento antibiético con TOBREX* consulte con su médico.

Si sus sintomas empeoran o retornan repentinamente, por favor consulte con su médico. Si

utiliza TOBREX* durante un periodo prolongado puede volverse mis susceptible a

infecciones oculares.

|
L ]

el |

Otros medicamentos y TOBREX*

Consulte con su médico o farmacéutico si estd utilizando, ha utilizado recientemente o podria utilizar,
algin otro medicamento.

Tenga especial cuidado con TOBREX*
Embarazo y lactancia

TOBREX™ debe usarse durante el embarazo sélo si es claramente necesario. Consulte con su médico
antes de utilizar este medicamento si estd embarazada o piensa que podria estar embarazada o estd
planeando quedar embarazada.

El uso de TOBREX* no estd recomendado durante la lactancia.

Conducir y operar maquinarias

M
° . ’ '.

Puede experimentar vision borrosa durante un tiempo después de utilizar TOBREX*. No conduzca
ni opere maquinarias hasta que su visién se aclare.

TOBREX* contiene cloruro de benzalconio. Un conservante que se encuentra en TOBREX* (cloruro
de benzalconio) puede provocar irritacién ocular y también decolorar las lentes de ¢gontacto blandas.

A
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El uso de lentes de contacto no esti recomendado durante el tratamiento de una infeccién ocular. Si
tiene autorizacion para usar lentes de contacto, debe quitarlas antes de utilizar este producto y esperar
al menos 15 minutos antes de volver a colocar las lentes.

Forma de utilizar TOBREX*
. Para infecciones leves y moderadas, 1-2 gotas instiladas en el saco conjuntival con
intervalos regulares de 4 horas entre las instalaciones individuales por 7 dias.

. Para infecciones severas, 2 gotas instiladas a cada hora. Tras la mejora de la condicién, se
puede reducir la dosificacién.

Paci fidtri

. TOBREX" puede usarse en pacientes pediitricos (1 afio de edad y mayores) en la misma
dosis indicada para adultos. La informacién es limitada para pacientes menores de 1 aiio.
. No se ha establecido la seguridad y eficacia en pacientes pedidtricos menores de 2 meses.

-Siempre utilice este medicamento exactamente como su médico se lo indicé. Consulte con su
médico o farmacéutico si no estd seguro.

-Después de remover la tapa, si el precinto de seguridad esti suelto, quitelo antes de usar el
producto. '

-S6lo utilice TOBREX* para colocar en el(los) ojo(s).

-Si estd utilizando otras gotas oftilmicas o ungiientos oftilmicos, espere 5 minutos entre cada
medicamento. Los ungiientos oftilmicos deben administrarse en dltimo lugar.

-Si olvida utilizar TOBREX?*, continie con su siguiente dosis segin lo planeado. Sin embargo, si
fuera casi el horario de su siguiente dosis, saltee la dosis omitida y vuelva a su esquema de
dosificacién habitual. No utilice una dosis doble para compensar.

Si no logra colocar la gota en el ojo, inténtelo de nuevo.

Si utiliza mis TOBREX* del que debe, enjuiguelo con agua tibia. Sin embargo, no se esperan efectos
no deseados. No coloque ninguna gota ms hasta el momento de su siguiente dosis habitual.

Si tiene otras preguntas sobre el uso de este medicamento, consulte con su médico o farmacéutico.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion concurrir al Hospital mds cercano o
comunicarse a los Centros de Toxicologia:
Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247;
Hospital A. Posadas (011) 4658-7777/4654-6648.

Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede provocar efectos adversos, aunque no
todos los pacientes los experimentan.

F-201"

Codirector Téemc: M.N 1452
Apuoerado
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Los siguientes efectos adversos se observaron con TOBREX*:
e Efectos adversos frecuentes (pueden afectar a 1 de cada 10 usuarios en 100):
Efectos en ¢l ojo: malestar ocular, enrojecimicnto ocular.

o ' Efectos adversos no frecuentes (pueden afectar a 1 de cada 10 usuarios en 1.000)
Efectos en el ojo: inflamacién de la superficie ocular, dafio de Ia cHrnea, deterioro visual, visién
borrosa, enrojecimiento del pirpado, inflamacién del ojo y del pdrpado, dolor ocular, ojo seco,
secrecion ocular, picazén ocular, aumento del lagrimeo.

Efectos adversos generales: alergia (hipersensibilidad), dolor de cabeza, urticaria, inflamacién de la
piel, disminuci6n de la cantidad de pestafias, pérdida de la pigmentacion de la picl, picazén, y piel
seca.

o Desconocidos (no puede estimarse a partir de los datos disponibles):
Efectos en el ojo: alergia ocular, irritacién ocular, picazén del parpado

Efectos adversos generales: reaccion alérgica grave, reacciones serias de la piel (sindrome de Stevens-
Johnson y eritema multiforme).

Si experimenta cualquier efecto adverso, consulte con su médico o farmacéutico. Esto incluye
cualquier efecto adverso posible no enumerado en este prospecto.

¢Como conservar TOBRBX‘?
Conservar entre 8° y 30 °C.
Desechar 4 semanas después de la primera apertura del envase.

Mantener fuera del alcance y la vista de los nifios
Presentaciones
TOBREX" Solucién Oftilmica se presenta en frascos goteros DROP TAINER® con S mL.

Ante cualquier inconveniente con el producto
el paciente puede llenar la ficha que esti en la Pigina Web de la ANMAT:
hetp://www.anmat.gov.ar/farmacovigila Notificar.asp
o llamar a ANMAT responde 0800-333-1234

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud - Certificado N° 37.287

Elaborado en:
Alcon Couvreur N.V. -Rijksweg 14 - Puurs ~ Bélgica.

Novartis Argentina S.A.
Ramallo 1851- (C1429DUC) - Buenos Aires, Argentina
Director Técnico: Dr. Lucio Jeroncic = Quimico, Farmacéutico
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Centro de Atencion de Consultas Individuales (CACI): 0800-777-1111
WWW.novartis.com.ar '

TDOC-0051861 v1.0 - 24-Feb-2016
*Marca de Novartis
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