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Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento.
Conserve este prospecto. Puede que necesite leerlo de nuevo.

Este medicamento se lo han recetado solo a usted. No lo utilice para ninguna otra
afeccion y tampoco se lo dé a otra persona. Si lo hace, puede perjudicar la salud de esa
persona, aunque presente los mismos signos de enfermedad que usted.

Si algin efecto secundario lo afecta mucho o nota algun efecto secundario no
mencionado en este prospecto, digaselo al médico, al farmacéutico o al profesional
sanitario que lo atiende.

Si tiene dudas, pregunte al médico, al farmacéutico o al profesional sanitario que

lo atiende.
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1 Qué es TOBRADEX suspensién/ungiento y para qué se utiliza

Qué es Tobradex

Tobradex contiene las sustancias activas tobramicina y dexametasona. La tobramicina es un
antibiotico aminoglucosido. La dexametasona es un tipo de cortisona que pertenece a un grupo
de medicamentos llamados corticoides (o corticoesteroides).

Para qué se utiliza Tobradex

Tobradex suspension y Tobradex ungiiento se utilizan para:

e Tratar inflamaciones o infecciones bacterianas de los ojos.

e Tratar la inflamacion cronica de la Givea (una estructura del ojo que incluye el iris, es decir,
la parte coloreada del 0jo).

e Tratar heridas oculares causadas por productos quimicos, radiacion o calor (quemaduras).

e Tratar heridas oculares causadas por cuerpos extranos.

Esté indicado para los estados oculares inflamatorios que responden a esteroides y en los cuales
ademas existe riesgo de una infeccion ocular bacteriana superficial o la existencia de la misma.
Los esteroides oculares estan indicados para condiciones infamatorias de la conjuntiva bulbar
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y palpebral, cornea, y segmento anterior del globo ocular cuando el riesgo es inherente del uso
de esteroides en ciertas conjuntivitis infecciosas es aceptado para obtener una disminucion en
el edema y la inflamacion. También estan indicados en la uveitis anterior cronica e injuria
corneal a partir de quemaduras térmicas, quimicas o por radiacion, o penetracion de cuerpos
extranos.

El uso de la combinacion de estas drogas con un componente anti infeccioso estd indicado
donde el riesgo de infeccion ocular superficial es alto o donde existe expectativa de un alto
nimero de bacterias peligrosas estén presente en el ojo.

Como actia Tobradex

Tobradex contiene dexametasona (un corticoide) y tobramicina (un antibidtico
aminoglucoésido). La dexametasona bloquea algunas sustancias que causan inflamacion en el
organismo. La tobramicina bloquea la proliferacion de bacterias y reduce las infecciones.

Si tiene alguna duda respecto a como actua Tobradex o a los motivos por los que le han recetado
este medicamento, consulte al médico, al farmacéutico o al profesional sanitario que lo atiende.

2 Qué debe saber antes y durante el tratamiento con Tobradex

Siga al pie de la letra todas las instrucciones del médico, que pueden diferir de la informacion
general contenida en este prospecto.

No use Tobradex

Si es alérgico (hipersensible) a la dexametasona, a la tobramicina o a cualquiera de los otros
componentes de este medicamento (enumerados en el apartado 6). Si piensa que puede ser
alérgico, consulte al médico.

e Si piensa que padece queratitis por herpes simple, viruela, varicela o herpes zoster, o
cualquier otra infeccion del ojo por virus.

e Si piensa que padece tuberculosis ocular.

e Si piensa que padece una enfermedad ocular por hongos o una parasitosis ocular no tratada.

Advertencias y precauciones

Si se encuentra en alguna de las circunstancias siguientes, digaselo al médico o al
farmacéutico antes de usar Tobradex:

e Si presenta reacciones alérgicas con Tobradex suspension/ungiiento, deje de utilizarlo y
consulte al médico. Las reacciones alérgicas pueden ir desde picazén o enrojecimiento
cutaneo localizados hasta reacciones alérgicas severas (reaccion anafilactica) o reacciones
cutaneas graves. Estas reacciones alérgicas pueden producirse con otros antibioticos de la
misma familia (aminoglucdsidos) administrados por via topica o sistémica.

e Si los sintomas empeoran o reaparecen repentinamente, consulte al médico. Con el uso de
este producto puede que se vuelva mas propenso a padecer infecciones oculares.

e Si estd utilizando otro tratamiento antibidtico junto con Tobradex suspension/ungiiento,
consulte al médico.
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e Si padece o ha padecido afecciones como miastenia grave (trastorno neuromuscular que
causa debilidad en los musculos) o enfermedad de Parkinson (enfermedad progresiva del
sistema nervioso que afecta al movimiento), consulte al médico. Los antibidticos de este
tipo pueden empeorar la debilidad muscular.

e Si utiliza Tobradex suspension/ungiiento durante largo tiempo, es posible que:
e Se vuelva usted mas propenso a padecer infecciones oculares.
e La presion del ojo (o los ojos) aumente.
e Aparezca una catarata.

e Aparezca un sindrome de Cushing debido a que el medicamento haya pasado a la sangre.
Sinota hinchazén y aumento de peso en la zona del tronco y la cara, digaselo al médico,
ya que estos suelen ser los primeros signos del sindrome. Puede que después de un
tratamiento prolongado con Tobradex las glandulas suprarrenales no estén produciendo
suficientes hormonas (corticoideas), como el cortisol. Consulte al médico antes de
suspender el tratamiento por decision propia. Estos riesgos son especialmente
importantes en los nifios y en los pacientes en tratamiento con medicamentos que
contengan ritonavir o cobicistat, los cuales se utilizan en el tratamiento de la infeccion
por el VIH (véase el subapartado «Uso de otros farmacos (interacciones con otros
medicamentos, incluidos los productos bioldgicos y las vacunas)y).

e Si sufre un aumento de la presion del ojo, es probable que el médico le mida regularmente
la presion intraocular para detectar posibles cambios. Los nifios corren mayor riesgo de que
la presion del ojo aumente. Si tiene diabetes corre mayor riesgo de que la presion del ojo
aumente y aparezca una catarata.

e Si, ademas de Tobradex, estd usando un medicamento analgésico por via topica ocular que
contiene un antinflamatorio no esteroideo (AINE), puede que la cicatrizacion de la herida
del ojo se demore.

e Sipadece un trastorno que provoca el adelgazamiento de la superficie del ojo (cornea), los
corticoides pueden causar un mayor adelgazamiento e incluso una perforacion.

e Siusa lentes de contacto. No se recomienda utilizar lentes de contacto durante el tratamiento
de una inflamacion ocular o una infeccion ocular.

e Durante el tratamiento con Tobradex Supension Oftalmica/Ungiiento Oftalmico deberan
medirle la presion de los ojos cada cierto tiempo. Consulte al médico. Esta precaucion
reviste especial importancia en los pacientes pediatricos, ya que corren mayor riesgo que
los adultos de padecer hipertension ocular inducida por los corticosteroides y de que esta
aparezca mas temprano.

e No esta autorizado el uso de Tobradex Suspension Oftalmica/Ungiiento Oftdlmico en los
pacientes pediatricos.

e El riesgo de que los corticosteroides induzcan un aumento de la presion intraocular o la
formacion de una catarata es mayor en los pacientes predispuestos (p. €j., diabéticos).
Pacientes pediatricos (de 2 anos en adelante)

En los pacientes pediatricos de 2 afios en adelante se puede usar Tobradex en las mismas dosis
que en los adultos.
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Adultos y personas de edad avanzada (65 afios en adelante)

Si tiene 65 afios 0 mas, puede usar Tobradex en las mismas dosis que los demas adultos.
Uso de otros farmacos (interacciones con otros medicamentos, incluidos los
productos biolégicos y las vacunas)

Si esta usando o ha usado recientemente otros medicamentos, incluidos los de venta sin receta,
digaselo al médico o al farmacéutico.

Digale al médico si estd usando algtin corticoide o AINE tépico. El uso simultaneo, por via
topica, de corticoides y AINE puede aumentar los problemas de cicatrizacion ocular.

Si esta en tratamiento con ritonavir o cobicistat, digaselo al médico, porque estos medicamentos
pueden elevar la concentracion de dexametasona en la sangre.

Si esté utilizando otras suspensiones o ungilientos oftalmicos, espere al menos 5 minutos entre
la aplicacion de un medicamento y la del siguiente. Los ungiientos oftalmicos deben
administrarse en ultimo lugar.

Embarazo y lactancia

Tobradex solo debe utilizarse en el embarazo si es claramente necesario. Si estd embarazada o
amamantando, sospecha que puede estar embarazada o planea estarlo o amamantar, consulte al
médico o al farmacéutico antes de usar este medicamento.

Informacién importante sobre algunos componentes de Tobradex

Tobradex suspension contiene cloruro de benzalconio, que puede causar irritaciéon ocular y
colorea los lentes de contacto blandos. Si usa lentes de contacto, debe quitarselos antes de
aplicarse Tobradex y no volver a ponérselos hasta que hayan pasado al menos 15 minutos desde
la aplicacion. Ademads, no es aconsejable utilizar lentes de contacto (rigidos o blandos) durante
el tratamiento de una inflamacion ocular, ya que esta puede empeorar.

3 Como usar Tobradex

Utilice siempre este medicamento exactamente como se lo ha indicado el médico o el
farmacéutico. Si tiene alguna duda, consulte al médico o al farmacéutico.

No sobrepase la dosis recomendada que le ha recetado el médico o el profesional sanitario que
lo atiende.

Cantidad de Tobradex que hay que usar

Tobradex suspension

La dosis diaria habitual es de una o dos gotas en el 0jo u ojos afectados cada 4 a 6 horas. El
médico le dird exactamente cuantas veces debera aplicarse Tobradex a medida que su problema
vaya mejorando.
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En las infecciones severas, la dosis diaria habitual es de una o dos gotas en el ojo u ojos
afectados cada hora. El médico le dird exactamente cuantas veces debera aplicarse Tobradex a
medida que su problema vaya mejorando.

Tobradex ungiiento oftalmico

Aplicar una banda de ungiiento de 1 a 1.5 cm en el ojo afectado 3 o 4 veces al dia como maximo.

Como usar Tobradex

Instilese la suspension o apliquese el ungiiento en el ojo u ojos afectados. Si tiene dudas sobre
el uso de este medicamento, pregunte al médico o al farmacéutico.

Modo de administracion

e Si, tras quitar el tapon, el anillo del precinto de seguridad queda suelto, retirelo antes de usar
el producto.

e Agite bien el frasco antes de usar el medicamento.

e Para evitar una posible contaminacion, la punta del cuentagotas o del tubo, no debe tocar
ninguna superficie; tampoco debe entrar en contacto con el 0jo, ya que podria lesionarlo.

e Siuna gota no cae en el ojo, inténtelo de nuevo.

e Siesta utilizando otras suspensiones o ungiientos oftalmicos, espere al menos cinco minutos
entre la aplicacion de un medicamento y la del siguiente. Los ungiientos oftdlmicos deben
administrarse en ultimo lugar.

e Después de usar Tobradex suspension, cierre los parpados o presione con el dedo en la
esquina interna del ojo, junto a la nariz. Esto ayuda a evitar que Tobradex suspension llegue
al resto del organismo y aumenta el efecto en el ojo.

Si usa mas Tobradex del que debiera

Si se instila mas Tobradex del que debiera, eliminelo por completo enjuagandose el ojo con
agua templada. Si se ha sometido recientemente a una operacion en el ojo, consulte al médico
para que le dé instrucciones detalladas. No se aplique mdas gotas/ungiiento hasta que llegue la
hora de la siguiente dosis habitual.

Si olvido usar Tobradex

Apliquese la dosis siguiente segun lo previsto. Sin embargo, si ya es casi la hora de la siguiente
dosis, saltese la que olvido y siga con la pauta habitual. No se administre una dosis doble para
compensar la olvidada.

Si tiene mas dudas sobre el uso de este medicamento, pregunte al médico o al farmacéutico.

4 Posibles efectos secundarios

Como todos los medicamentos, Tobradex puede causar efectos secundarios, aunque no todos
los pacientes los presentan. Si se tornan severos, consulte al médico, al farmacéutico o al
profesional de la salud que lo atiende.

Infrecuentes: pueden afectar a hasta I de cada 100 personas.
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e Efectos oculares: aumento de la presion del ojo (o los 0jos), dolor ocular, picazoén ocular,
molestia ocular, irritacién ocular.

Raros: pueden afectar a hasta 1 de cada 1000 personas.

e Efectos oculares: inflamacion de la superficie del ojo, alergia ocular, vision borrosa,
sequedad, enrojecimiento.

e Efectos secundarios generales: mal gusto en la boca.

Frecuencia desconocida: [os datos disponibles no permiten estimar la frecuencia.

e Efectos oculares: hinchazén del parpado, enrojecimiento del parpado, aumento del tamafio
de la pupila, lagrimeo aumentado.

e Efectos secundarios generales: reaccion alérgica severa (hipersensibilidad), mareo, dolor de
cabeza, nauseas, molestia abdominal, reacciones cutdneas graves (eritema multiforme),
hinchazén del rostro, picazon.

Si nota algun efecto secundario no enumerado en este prospecto, informe al médico o al
farmacéutico.

5 Conservacion de Tobradex

e Mantenga este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

e No use este medicamento después de la fecha de caducidad, que figura en el frasco/tubo.
e Consérvelo en el envase original.

Tobradex suspension oftalmica

Almacenar a no mas de 30°C en posicion vertical.

Tobradex ungiiento oftalmico

Almacenar a no mas de 25°C.

6 Contenido del envase y otras informaciones

Contenido de Tobradex

Las sustancias activas de Tobradex suspension oftdlmica son la tobramicina y la
dexametasona.

Los otros componentes de Tobradex suspension oftalmica son: cloruro de benzalconio, edetato
de disodio, cloruro de sodio, sulfato de sodio, tiloxapol, hidroxietilcelulosa, &cido sulfurico y/o
hidroxido de sodio (para ajustar el pH) y agua purificada.

Las sustancias activas de Tobradex ungiiento oftdlmico son la tobramicina y la dexametasona.

Los otros componentes de Tobradex ungiiento oftdlmico son: clorobutanol, aceite mineral y
petrolato blanco.
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Presentacion de Tobradex y contenido del envase

Tobradex suspension

Suspension oftalmica estéril en frascos dosificadores de 2,5 ml, 5 ml y 10 ml.

Tobradex ungiiento oftalmico

3,5 g de ungliento estéril envasada en un tubo de aluminio con una punta y una tapa, ambas de
polietileno blanco.

Titular de la autorizacion de comercializacion

Novartis Chile S.A.

Fabricante

Ver estuche

Este prospecto fue aprobado en: septiembre 2021.

Si tiene alguna duda sobre este medicamento, consulte al médico o al farmacéutico.

Para mayor informacion favor dirigirse al area de Informacion Médica de Novartis:
informacion.medica@novartis.com.

Sin tracking number: N/A (10-05-2021)
Importado por Novartis Chile S.A.

Rosario Norte 615, piso 9. Las Condes. Santiago de Chile.
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