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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
ANTIBREX
tobramicina

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA.

APRESENTACAO
Solucgdo oftalmica de 3 mg/mL. Embalagem contendo frasco plastico gotejador de 5 mL.

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

COMPOSICAO

Cada mL (30 gotas) contém:

L00] 0] =0 1 ToT T o ST 3mg
A= (o1 Fo ka3 PSS 1mL

**acido borico, borato de sédio decaidratado, cloreto de benzalcénio, cloreto de sodio, polissorbato 80 e agua para
injetaveis.
*Cada gota da solucéo contém aproximadamente 0,1 mg de tobramicina.

I1 - INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
ANTIBREX solucéo oftdlmica € um antibiotico topico indicado para o tratamento de infec¢Bes externas dos olhos e seus
anexos, causadas por bactérias sensiveis a tobramicina.

2. RESULTADOS DE EFICACIA
Um estudo comparativo entre a solucdo oftdlmica de tobramicina e a solucéo oftdlmica de norfloxacino, demostrou eficacia
e seguranca similares no tratamento de infeccées externas oculares.®

Referéncia bibliografica
W JACOBSON, JA, et al. Safety and efficacy of topical norfloxacin versus tobramycin in the treatment of external ocular
infections. Antimicrob Agents Chemother, 32(12): 1820-4, Dec 1988.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Farmacocinética

Os estudos in vitro tm demonstrado que a tobramicina é ativa contra cepas sensiveis dos seguintes microrganismaos:
Staphylococci, inclusive S. aureus e S. epidermidis (coagulase positivos e coagulase negativos), incluindo cepas resistentes
a penicilina.

Streptococci, inclusive algumas espécies do grupo A beta-hemolitico, algumas espécies ndo hemoliticas e algumas cepas de
Streptococcus pneumoniae.

Pseudomonas aeruginosa, Escherichia coli, Klebsiella pneumoniae, Enterobacter aerogenes, Proteus mirabilis,
Morganella morganii, maioria das cepas de Proteus vulgaris, Haemophilus influenzae e H. aegyptius, Moraxella lacunata,
Acinetobacter calcoaceticus e algumas espécies de Neisseria. Os estudos de sensibilidade bacteriana demonstram que
muitos microrganismos resistentes & gentamicina conservam a sensibilidade a tobramicina.

4. CONTRAINDICACOES
Este medicamento é contraindicado para pessoas que tenham hipersensibilidade ao principio ativo ou a qualquer excipiente.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Sensibilidade a aplicagdo tdpica de aminoglicosideos pode ocorrer em alguns pacientes. A gravidade das reacoes de
hipersensibilidade pode variar de efeitos locais para reagdes generalizadas, tais como eritema, prurido, urticéria, erupcées
cuténeas, anafilaxia, reagbes anafilactdides ou reacdes bolhosas.

Se for desenvolvida hipersensibilidade durante o uso deste medicamento, o tratamento deve ser interrompido.

Pode ocorrer hipersensibilidade cruzada com outros aminoglicosideos, e deve-se considerar a possibilidade de que os
pacientes que se tornam sensiveis a tobramicina ocular tépica podem também ser sensiveis a outros aminoglicosideos
topicos e/ou sistémicos.



As reacGes adversas graves, incluindo neurotoxicidade, ototoxicidade e nefrotoxicidade, ocorreram em pacientes recebendo
terapia sistémica de tobramicina. Deve-se ter precaucdo quando utilizados concomitantemente.

Deve-se ter precaucdo ao prescrever ANTIBREX solucdo oftadlmica para pacientes com distlrbios neuromusculares
conhecidos ou suspeitos, como miastenia gravis ou doenca de Parkinson. Os aminoglicosideos podem agravar a fraqueza
muscular devido ao seu potencial efeito na fun¢do neuromuscular.

Assim como acontece com outros antibidticos, o uso prolongado de ANTIBREX solucdo oftalmica pode resultar em
proliferacdo de organismos ndo susceptiveis, incluindo fungos. Se ocorrer superinfecgdo, deve-se iniciar terapia adequada.

O uso de lentes de contato ndo é recomendado durante o tratamento de uma infeccdo ocular. ANTIBREX solugdo
oftalmica contém cloreto de benzalconio que pode causar irritagdo ocular e é conhecido por alterar a coloragao lentes de
contato gelatinosas. Evitar o contato com as lentes de contato gelatinosas. Caso 0 paciente esteja autorizado a usar lentes de
contato, deve ser instruido a retirar as lentes de contato antes da aplicacdo deste produto e aguardar por pelo menos 15
minutos antes da reinsercao.

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 visao
turvar ap0s a aplicagdo, o paciente deve esperar até que a visdo normalize antes de dirigir ou operar maquinas.

Fertilidade, gravidez e lactacéo

Fertilidade

Né&o foram realizados estudos para avaliar o efeito da administragdo topica ocular de tobramicina solucéo oftdlmica sobre a
fertilidade humana.

Gravidez

N&o h4, ou é limitada a quantidade de dados sobre a utilizacdo ocular topica de tobramicina em mulheres gravidas. A
tobramicina pode atravessar a placenta para o feto ap6s a administragdo intravenosa em mulheres gravidas. N&o é esperado
gue a tobramicina cause ototoxicidade através da exposicao in utero.

Estudos em animais demonstraram toxicidade reprodutiva ap6s a administragdo de tobramicina com dosagens consideradas
suficientemente em excesso da dose ocular humana maxima de tobramicina solugdo oftlmica, portanto ndo ha relevancia
clinica. A tobramicina ndo tem demonstrado induzir teratogenicidade em ratos e coelhos.

O medicamento ANTIBREX solucéo oftdlmica deve ser utilizado durante a gravidez somente se for claramente necesséario.

Este medicamento pertence a categoria B de risco de gravidez, logo, este medicamento ndo deve ser utilizado por
mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

Lactacdo

A tobramicina é excretada no leite humano apds administragéo sistémica. E desconhecido se a tobramicina e dexametasona
sdo excretadas no leite humano apds administracdo tépica ocular. Ndo é provavel que a quantidade de tobramicina seria
detectavel no leite humano ou capaz de produzir efeitos clinicos na crianga apos a utilizagdo topica do medicamento.
Entretanto, o risco para a crianca amamentada ndo pode ser excluido. E necessario que haja uma deciso se a amamentago
deve ser suspendida ou se a terapia com este medicamento deve ser interrompida, considerando o beneficio da
amamentacdo para a crianca e o beneficio do tratamento para a mulher.

6. INTERAQC)ES MEDICAMENTOSAS
Nenhuma interacdo clinicamente relevante foi descrita com aplicagdo tépica ocular deste medicamento.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar em temperatura ambiente (temperatura entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.
O prazo de validade do medicamento a partir da data de fabricacdo é de 24 meses.

Apos aberto, valido por 10 semanas.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas:
Solucdo limpida, transparente, isenta de particulas e material estranho.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.



8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Né&o deve ser injetado. Exclusivamente para uso oftalmico.

Para evitar possivel contaminacéo do frasco, ndo se deve tocar a ponta do frasco em qualquer superficie.

Nos casos leves a moderados, pingar uma ou duas gotas no olho afetado a cada 4 horas. Nos casos de infeccBes graves,
pingar duas gotas no olho de hora em hora até melhorar e depois reduza a dose antes de interromper o tratamento.

9. REACOES ADVERSAS

As seguintes reacdes adversas foram reportadas em estudos clinicos com tobramicina solugdo oftalmica e séo classificadas
de acordo com a seguinte convencdo: muito comum (> 1/10), comum (> 1/100 a < 1/10), incomum (> 1/1.000 a < 1/100),
rara (> 1/10.000 a < 1/1.000), ou muito rara (< 1/10.000).

Dentro de cada grupo de frequéncia, as reagdes adversas sdo apresentadas por ordem decrescente de gravidade.

Reacdes adversas

Classificacdo por sistema de érgaos Termo preferencial MedDRA (v. 15.1)

Distlrbio do sistema imune Incomum: hipersensibilidade
DistUrbio do sistema nervoso Incomum: dor de cabeca
Disturbios oculares Comum: desconforto ocular, hiperemia ocular

Incomum: ceratite, abrasdo da cdrnea, deficiéncia visual, visdo turva,
eritema palpebral, edema conjuntival, edema palpebral, dor nos olhos,
olho seco, secrecdo ocular, prurido ocular, aumento do lacrimejamento
Disturbios na pele e tecidos subcutaneos | Incomum: urticaria, dermatite, madarose, leucoderma, prurido, pele
seca

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

Reacdes adversas
Termo preferencial MedDRA (v. 15.1)
Disturbios do sistema imune Reacdo anafilatica
Disturbios oculares Alergia ocular, irritagdo nos olhos, prurido palpebral
DistUrbios na pele e tecidos subcutdneos | Sindrome de Stevens-Johnson, eritema multiforme, rash

Classificacdo por sistema de érgdos

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE
Devido as caracteristicas da presente preparagdo, nenhum efeito tdxico € previsto com uma superdose ocular deste produto,
nem em caso de ingestdo acidental do contetdo de um frasco.

Em caso de intoxica¢do ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacoes.
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Historico de alteragdo para a bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracgdes de bulas

Data do Ne°, AsSUNIo Data do Ne, AsSUNIO Data de ltens de bula Versbes Apresentacdes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
S(Ill\;l)?liz\)R_ Atualizacdo de texto de bula Frasco pléstico
B conforme bula padrdo publicada no i
25/01/2017 | 0131684/17-2 | Incluséo Inicial de NA NA NA NA pactéop vp/vps | gotejador contendo 5
Texto de Bul bulério. mL ou 10 mL de
D60 Adequacio 2 RDC 47/2009. solugéo oftalmica.
(10450) —
SIMILAR — Frasco plastico
Notificagdo de % gotejador contendo 5
- NA NA NA RESTRICAO DE USO VP/VPS
28/08/2017 | 1825701/17-1 Alteracio de NA C mL ou 10 mL de
Texto de Bula - solucéo oftalmica.
RDC 60/12
(10450) — 3. QUANDO NAO DEVO USAR VP
SIMILAR — ESTE MEDICAMENTO? Frasco pléstico
Notificagdo de gotejador contendo 5
- NA NA NA
26/01/2018 | 0065290/18-3 Alteracio de NA mL ou 10 mL. de
Texto de Bula - solucéo oftalmica.
RDC 60/12 4. CONTRAINDICACOES VPS
(10450) — 1988 -
SIMILAR — SIMILAR - 5 Frasco plastico
Notificac&o de Cancelamento de APRESENTACAO gotejador contendo 5
- 1 201 1 18-1 16/04/201 VP /VP
11/07/2018 | 0552227/18-7 Alteragdo de 303/2018 | 0195300718 Registro da 6/04/2018 DIZERES LEGAIS IVPS mL de solugdo
Texto de Bula — Apresentagdo do oftalmica.
RDC 60/12 Medicamento




10507 -
SIMILAR -
Modificacdo
Pés-Registro -
CLONE /11039
- RDC 73/2016 -
06/06/2018 | 0451715/18-6 SIMILAR - 02/07/2018
Substituicdo de
local de
fabricacédo de
medicamento
esteéril
4. 0 QUE DEVO SABER ANTES
(10450) — VP
SIMILAR — DE USAR ESTE MEDICAMENTO? Frasco pléstico
24/07/2019 | 0833378/19-5 Notificaci‘éo de NA NA NA NA gotejador conterjdo 5
Alteracdo de - mL de solugdo
5. ADVERTENCIAS E o
Texto de Bula - ~ oftalmica.
RDC 60/12 PRECAUCOES VPS
9. REACOES ADVERSAS
10450) —
S(IM I LA)R - VP .
e I11. DIZERES LEGAIS Solucéo oftalmica de 3
12/04/2021 | 1394276/21-0 AlNOtlflcagaone NA NA NA NA vP/vps | Mg/mL. Embalagem
) ter:ga;mae - exto _VPS content_jo frasco pléstico
publicacio no 9. REACOES ADVERSAS gotejador de 5 mL.
Bulirio RDC 60/12 I1l. DIZERES LEGAIS
(10756) - SIMILAR
- Notificacéo de Solucéo oftalmica de 3
alteracdo de texto N . mg/mL. Embalagem
13/04/2021 | 1414547/21-2 de (k;)ula para NA NA NA NA | — Identificagdo do medicamento VP /VPS contendo frasco plastico
adequagdo a gotejador de 5 mL.
intercambialidade
10450 - SIMILAR 10507 -
— Notificagdo de SIMILAR - Solugao oftalmica de 3
Alteracdo de Texto P mg/mL. Embalagem
20/12/2022 | 5072399/22-2 dg Bula - 02/12/2022 | 5010288/22-5 l\l/lod|f|c_agao NA I1. DIZERES LEGAIS VP/VPS cont%n do frasco pl?’istico
publicagio no Pos-Registro - gotejador de 5 mL.
Bulario RDC 60/12 CLONE




(10450) —
SIMILAR -
Notificacdo de
Alteracdo de Texto
de Bula -
publicacdo no
Bulério RDC 60/12

NA

NA

NA

NA

DIZERES LEGAIS

VP/VPS

Solucdo oftalmica de 3
mg/mL. Embalagem
contendo frasco plastico
gotejador de 5 mL.




