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VISTO ESTOS ANT
Responsable Técnico y D. Sa
S.A., ingresada bajo la refe
mediante la cual solicita modifi
farmacéutico TOBRADEX SUSH

CONSIDERANDO:

PRIMERO: que, medid
modificaciéon del texto del fol
F-8043/16 del producto farma

SEGUNDO: que, cong
mediante el comprobante de
General de la Republica con fe

TERCERO: que,
solicitado formalmente a travé

RESOLUCION EXENTA RW N° 2919/20
Santiago, 3 de febrero de 2020

CEDENTES: la solicitud de D. Bernardita Garin Hoyng,
dra Cabezas Hurtado, Representante Legal de Novartis Chile
encia N° MT1186516, de fecha de 28 de mayo de 2019,
ficacion del folleto de mformacaon al paciente para el producto
ENSION OFI'ALMICA Registro Sanitario N° F-8043/16;

nte la presentacion de fecha 28 de mayo de 2019, se solicité
eto de informacion al paciente para el registro sanitario N°
céutico TOBRADEX SUSPENSION OFTALMICA.

ta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
recaudaciéon N© 2019052817539589, emitido por Tesoreria

cha 28 de mayo de 2019;
z@apéutica debe ser
s

rY

cualquier modificacién a la Indicaci
s de modificaciéon de aspectos tera

TENIENDO PRESENT

Reglamento del Sistema Naci naI de Control de Product
Decreto Supremo N© 3 de 2010 del Ministerio de S
confieren los articulos 59° letra b) y 61° letra b),

2005 vy las facultades delegad
Instituto de Salud Publica de (

1.- AUTORIZASE el te

del Coédigo Sanitario; del
céuticos, aprobado por el

alud o de las facultades que me
dc eto con Fuerza de Ley N° 1, de
s por la Resolucion Exernte N© 56 de 11 de enero de 2019 del
hile, dicto la sig@

CION

: las disposiciones del artigu

farmacéutico TOBRADEX S
concedido a Novartis Chile S.
resolucion, copia del cual se

2.- DEJASE EST.
aprobacion de esta C

solicitante, el cual
conforme a lo dispuesto en el
deberd estar a dispdsicion de
requiera.

3.- DEJASE ESTABLEC
contar de la fecha de la prese
registro que asi lo requieran,
Instituto.

SAN{TA
I~;;mrﬁ<NOTESE Y co

Xto_od xo de informacién al paciente para el producto

S OFTALMICA, registro sanitario N° F-8043/16,

., € al debe conformar al anexo timbrado de la presente
ta a ella para su cumplimiento.

DO que la informacién evaluada en la solicitud para la
6n al registro sanitario, corresponde a la entregada por el

e’responsable de la veracidad de los documentos que adjunta,

Art.210° del Cédigo Penal y que la informacién proporcionada
la Autoridad Sanitaria, para su verificacién, cuando ésta lo

DO que el titular del registro tendra un plazo de 6 meses a
te resolucién para actualizar la informacién en los anexos del
sin necesidad de solicitar expresamente esta modificacién al

fQUESE
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Tobramicina 3mg/mL y Dexametasona 1|fng/mL

Su

1. Qué es y para qué se u
Oftalmico

TOBRADEX Suspension Ofta
un antibidtico para uso oftal

Estd indicado para los estad

REG. ISP N° F-8039/16
ETO DE INFORMACION AL PACIENTE

)BRADEX SUSPENSION OFTALMICA  INSTITUTS DE SALUD PUBLICA DE CHILE
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o, OT196STG / 9
spension Oftalmica/ Ungiiento Oftalmicée!: b
" Firma Profeslonal;

TOBRADEX

tiliza TOBRADEX Suspension Oftalmica/ Ungiiento

mica/ Ungiiento Oftdlmico es una combinacion de un esteroide y
mico topico.

ps oculares inflamatorias eerj

Los esteroides oculares

conjuntiva bulbar y palpe

el riesgo inherente del
aceptado para obtener
estan indicados en la
quemaduras térmicas, q

indicado donde el riesg

expectativa de un alto nl’x-n

2. Qué necesita saber a
Oftalmico ¢

No utilice Tobradex

e Si es alérgico

medicamento

Si cree que padece:

e  Queratitis por herpes si

siea—eewtar: viral de la

"]&Jveitis anterior cro
micas o por ra@h

El uso de la combinacion

Q>

<
&ones inflamatorias de la

estan indicados para K-
bral, cérnea, y segment % or del globo ocular cuando
uso de esteroides en r conjuntivitis infecciosas es
na disminucién en ma y la inflamacion. También

¢ e injuria corneal a partir de
o penetracion de cuerpos extrafos.

de infecc cular superficial es alto o donde existe
ero de‘hactérias peligrosas estén presente en el ojo.

;’\\Q

s de usar TOBRADEX® Suspension Oftalmica/Ungiiento

de estas d@as con un componente anti infeccioso esta

ension Oftalmica/Ungiiento Oftalmico:

netasona, a Tobramicina o a algin otro componente de este

mple, viruela, varicela o herpes zéster, o cualquier otra infeccién
cérnea o de la conjuntiva.

FOLLETO DE INFORMACION
Al PACiENTE
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FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE
TOBRADEX SUSPENSION OFTALMICA

e Una micosis ocular o una parasitosis ocular no tratada.

Advertencias y precauciones

e Si presenta reacciones alérgicas con Tobradex Suspensién Oftalmica/Ungiiento Oftélmico,
deje de utilizarlo y consulte al médico. Las reacciones alérgicas pueden ir desde picazén o
enrojecimiento cutdneo localizados hasta reacciones alérgicas severas (reaccidn
anafilactica) o reacciones cutdneas graves. Estas reacciones alérgicas pueden producirse
con otros antibiéticos de la misma familia (aminoglucésidos) administrados por via tépica
o sistémica.

* 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, incluyendo uso oral junto con Tobradex
Solucién Oftalmica/Ungilento Oftélmico, consulte al médico.

e Si padece o ha padecido afecciones tales como miastenia o enfermedad de
Parkinson, consulte al médico. Los antibiéticos de este tipo pueden empeorar la
debilidad muscular.

e Si utiliza Tobradex Suspensién Oftdlmica/Ungliento Oftdlmico durante largo tiempo, es
posible que:

s Se vuelva mas propenso a padecer infecciones oculares. %

N

e la presion del ojo (o los ojos) aumente. ¢
s Aparezca una catarata. . q
e Aparezca un sindrome de Cushing debido a g \L dicamento haya pasado a la

sangre. Si nota hinchazén y aumento de pes zona del tronco y la cara, digaselo
al médico, ya que estas suelen ser las pri as manifestaciones del sindrome. Al
suspender un tratamiento prolonga intensivo con Tobradex Suspension
Oftalmica/Ungliento Oftalmico puedeN cer manifestaciones de un funcionamiento

decision de suspender el tratamie stos riesgos son especialmente importantes en

insuficiente de las glandulas suprarrendles. Consulte al médico antes de tomar la
los nifios y en los pacientes ewtziento con medicamentos que contengan ritonavir

o cobicistat. . %

¢ Durante el tratamiento % radex Supension Oftalmica/Ungiiento Oftalmico
deberan medirle la presioh, de los ojos cada cierto tiempo. Consulte al médico.
Esta precaucion rg;@.especial importancia en los pacientes pediatricos, ya
que corren mayo go que los adultos de padecer hipertension ocular
inducida por los -@ icosteroides y de que esta aparezca mas temprano. No esta
autorizado el ! e TOBRADEX Suspension Oftalmica/Ungiiento Oftalmico en
los pacient iatricos. El riesgo de que los corticosteroides induzcan un
aumento de la presion intraocular o la formacién de una catarata es mayor en
los pacientes predispuestos (p. ej., diabéticos).

e La aplicacion de corticosteroides en el ojo puede retrasar la cicatrizacién de una herida
ocular. También los antiinflamatorios no esteroidales (AINEs) por via tépica ralentizan o

FOLLETO DE INFORMACION 3
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demoran la cicatrizacién
aumentar el riesgo de qu

Si padece algun trastorng
al médico o al farmacéuti
Uso de otros medicament

Informe al médico o farma
utilizar alglin otro medicame

Sobre todo, no olvide de
coadministracidon tdpica de
cicatrizacion de la cérnea.

REG. ISP N° F-8039/16
ETO DE INFORMACION AL PACIENTE
BRADEX SUSPENSION OFTALMICA

La coadministraciéon tdépica de corticosteroides y AINEs puede

e surjan problemas de cicatrizacién.

que provoque el adelgazamiento de los tejidos oculares, consulte
zo antes de utilizar este medicamento.
DS y Tobradex Suspension Oftalmica/Ungiiento Oftalmico

céutico si esta utilizando, ha utilizado recientemente o podria
nto.

cirle si estd usted usando algin AINE por via tépica. La
corticosteroides y AINE puede aumentar los problemas de

Si esta utilizando otros colirjos o ungiientos oftélmicos, espere al menos 5 minutos entre la

aplicacion de un medicam

administrarse en Gltimo lugar.

Si estéd en tratamiento cg
medicamentos pueden eleva

Embarazo y lactancia

Si estd o podria quedarse en
utilizar este medicamento.

No se recomienda usar Tgbradex Suspensiéon Oftal

embarazo o la lactancia mate

ento y la del siguiente. Los ungiientos oftdlmicos deben

n ritonavir o cobicistat, digaselo al médico, porque estos
la concentraciéon de dexametasona en la sangre.

A

elo al médico antes de

nﬁ@\uento Oftalmico durante el

nbarazada, o si esta amamantagd

ma.

Es posible que vea borro

Conduccién y uso de méq¥nas

Suspension Oftdlmica/Unglignto Oftélmico.

visioén se aclare.
Tobradex Suspensiéon Ofta

No es aconsejable utiliz
tratamiento de una
conservante contenido en
puede causar irritacién
profesional sanitario qfl
debera usted q

Oftélmica/Ungiienb

colocarselos.
3. COmMo usar To@dex Su

Utilice siempre este medig
farmacéutico o enfermera. §

enfermera.

inf

'e@: después de haber utilizado Tobradex
H\ d

uzca ni utilice maquinas hasta que la
Imica c&*iej@::loruro de benzalconio.
r le

a%'%

durante un

e contacto (rigidos o blandos) durante el
ocular, ya que esta puede empeorar. Un

ex Suspension Oftalmica (cloruro de benzalconio)
lar y colorea los lentes de contacto blandos. Si el
iende considera que puede utilizar lentes de contacto,
los antes de utilizar Tobradex Suspension

To

almico y luego esperar 15 minutos antes de volver a

spension Oftalmica/Ungiiento Oftalmico:

amento exactamente como se lo ha indicado el médico,
i tiene alguna duda, consulte con el médico, farmacéutico o
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FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE
TOBRADEX SUSPENSION OFTALMICA

Si, tras quitar el tapon, el anillo del precinto de seguridad queda suelto, retirelo antes de
usar el producto. [Aplicable Gnicamente a los colirios que lleven un anillo de seguridad. ]

e Utilice Tobradex Suspension Oftalmica/Ungliento Oftalmico Unicamente para instilarselo
en el ojo.

e Tras la aplicacién del colirio, mantenga cerrado el ojo al tiempo que aplica con el dedo
una ligera presion sobre el conducto lagrimal para limitar la cantidad de medicamento
que vaya a pasar a la sangre.

Si una gota no cae en el ojo, inténtelo de nuevo.

Si olvido utilizar Tobradex Suspensiéon Oftalmica/Ungliento Oftalmico, apliquese la dosis
siguiente segln la pauta prevista. Sin embargo, si ya es casi la hora de la siguiente dosis,
sdltese la que olvidé y siga con la pauta habitual. No se instile una dosis doble para
compensar la que olvidé.

Si utiliza mas Tobradex Suspension Oftalmica/Ungliento Oftalmico del que debiera,
eliminelo enjuagéndose el ojo con agua templada. No se instile mas gotas hasta que llegue la
hora de la siguiente dosis habitual.

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

farmacéutico. \

4. Posibles efectos secundarios

Como todos los medicamentos, este producto puede causa‘@s secundarios, aunque no

todos los pacientes los presentan. .

Con el uso de Tobradex Suspension Oftalmica/Ungi almico se han observado los
efectos secundarios siguientes:

Efectos secundarios infrecuentes (afectan a e:Q 1 y 10 usuarios de cada 1000)

e FEfectos oculares: aumento de la presid | (o los ojos), dolor ocular, picazén ocular,
molestia ocular, irritacién ocular.

Efectos secundarios raros (afectan %re 1 y 10 usuarios de cada 10 000)

e Efectos oculares: alergia ocula isién borrosa, sequedad, inflamacién de la superficie
ocular, enrojecimiento. . @

e Efectos secundarios gener \nal gusto en la boca.

En la farmacovigilanc@posterior a la autorizacion de comercializacién se
notificaron otros efect&( cundarios cuya frecuencia se desconoce:

s« Efectos oculare 'thazén del pérpado, enrojecimiento del parpado, aumento del
tamano de la @, grimeo aumentado.

e Efectos secuiddrios generales: reaccion alérgica severa (hipersensibilidad), mareo, dolor
de cabeza, nduseas, molestia abdominal, reacciones cutaneas graves (eritema
multiforme), picazén, hinchazén del rostro.

Otros efectos secundarios notificados con cada uno de los componentes de Tobradex

| FOLLETO DE INFORMACION
| ALPACIENTE
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Suspensién Oftalmica/Ungiie
el paciente de MAXIDEX Su
Unglento oftalmico.

Si presenta algun efecto
incluye cualquier posibl

5. Conservacion de TOB
Tobradex Suspension Oftalm
Almacenar a no mas de 25°C
Tobradex Ungiiento Oftalmic

Almacenar a no méas de 25°(

6. Informacion adicional

|

REG. ISP N° F-8039/16
ETO DE INFORMACION AL PACIENTE
RADEX SUSPENSION OFTALMICA

nto Oftdlmico por separado se enumeran en la informacion para
spension y/o Ungiiento oftalmico y de TOBREX Suspensién y/o

secundario, consulte al médico o al farmacéutico. Esto
fecto secundario no mencionado en este prospecto.

DEX Suspension Oftalmica/ Ungiiento Oftalmico
ca:

en posicion vertical. No congelar.

Excipientes: De acuerdo a

TOBRADEX Ungliento Oftalm
Fabricado por; ALCON-COQUV

|
co
REUR, B-2870 Puurs, Bélgica.

a dltima férmula aprobada en el registro sanitario

Importado por: Novartis Chi
Chile.

TOBRADEX Suspension Oftalr

Fabricado por: Novartis Bio

60.412.327/0013-36-Industr
Importado por: Novartis Chile

Para mayor informacién favo

informacidén.medica@novartis,

Qs Condes, Santiago -

e S.A., Av. Rosario Norte 615 le

hica

NO

S. da Assuncao, 736-Sao Paulo-SP, CNPJ]

giencias S.A,

a Brasilefia @
S.A Rosaxjo Norte 615 piso 10, Las Condes, Santiago — Chile.
I

co

*

O

di%@ area de Informacién Médica de Novartis:

FOLLETO DE INFORMACION
AL PACIENTE
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