tobramicina

FORMA FARMACEUTICA:
Solugéo oftalmica estéril. Via topica ocular.

APRESENTACAO:
Cartucho contendo 1 frasco plastico opaco gotejador com 5 mL.

COMPOSICAO:
Cada mL contém:
tobramicina
veiculo estéril q.s.p. .....
(Veiculo: cloreto de benzalconio, cloreto de sodio, polissorbato 80, acido borico, sulfato de sddio, hidroxido de
sodio, agua para injetaveis).

USO ADULTO E PEDIATRICO

I) INFORMACOES AO PACIENTE:

1. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
A tobramicina solug@o oftalmica elimina as bactérias causadoras da infec¢do ocular.

2. POR QUE ESTE MEDICAMENTO FOI INDICADO?

A tobramicina solugdo oftalmica ¢ um antibiotico indicado para o tratamento de infecgdes externas dos olhos e seus
anexos, causadas por bactérias sensiveis a tobramicina.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve usar tobramicina solugo oftalmica se tiver alergia conhecida a qualquer um dos ingredientes do
medicamento.

Adverténcias: NAO DEVE SER INJETADO NOS OLHOS. Se vocé tiver qualquer reago alérgica, deve parar
de usar o medicamento. Vocé deve retirar as lentes de contato antes de usar o medicamento.

Precaugdes: Se vocé usar antibidticos por muito tempo, microrganismos resistentes podem se desenvolver, inclusive
fungos. Se vocé tiver uma superinfecgdo, deve procurar seu oftalmologista para indicar a terapia adequada.

4. INTERACOES MEDICAMENTOSAS:

Vocé também deve informar a qualquer médico que lhe prescrever um novo medicamento que vocé esta usando
tobramicina solugio oftdlmica. E muito importante informar ao seu médico se vocé for usar tobramicina solugdo
oftalmica e ja esteja usando alguma outra medicagdo dentre as listadas a seguir: medicag¢des toxicas para os rins,
incluindo outros aminoglicosideos, vancomicina, algumas das cefalosporinas, ciclosporina, cisplatina e fludarabina,
ou drogas potencialmente ototoxicas (alteragdes auditivas) como acido etacrinico ou talvez a furosemida.
Também ¢é importante informar ao seu médico se estiver tomando beta-lactamases, bacteriostaticos bacterianos,
anestésicos gerais ou opioides.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas ou que estejam amamentando sem orientacio
médica ou do cirurgido-dentista. Informe seu médico se ocorrer gravidez ou iniciar amamentagio durante
o0 uso deste medicamento. Ndo ha contraindicaciio relativa a faixas etarias. Informe o médico ou cirurgiiio-
dentista sobre o aparecimento de reacdes indesejaveis. Informe o seu médico ou cirurgido-dentista se vocé
esta fazendo uso de algum outro medicamento. Niio use medicamento sem o conhecimento do seu médico.
Pode ser perigoso para sua saude.

5. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

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

COMO APLICAR A SOLUCAO?

1) Inclinar a cabeca para tras.

2) Colocar o dedo bem abaixo do olho e puxar suavemente até que um bolso em “V” seja formado entre o olho e
a palpebra inferior.

3) Pingar a(s) gota(s) no olho afetado. Nao deixar a ponta do frasco tocar o olho.

Siga a orientaciio do seu médico, respeitando sempre os horirios, as doses e a duraciio do tratamento. Nio
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico. Ndo use medicamento com o prazo de validade
vencido. Antes de usar observe o aspecto do medicamento.

6. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

As reagdes desagradaveis mais frequentes que ocorrem em menos de 3% dos pacientes tratados com tobramicina
solugdo oftalmica sdo alergia e toxicidade ocular localizada, coceira e inchago das palpebras e vermelhiddo dos
olhos. Podem ocorrer reagdes parecidas se vocé usar outros antibidticos semelhantes a tobramicina. Ndo ha casos
de outras rea¢des desagradaveis causadas pelo tratamento com tobramicina solug@o oftalmica. Mas se vocé usar a
tobramicina nos olhos junto com outros antibioticos semelhantes por via injetavel, deve controlar as concentragdes
do medicamento no sangue.

7. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA GRANDE QUANTIDADE DESTE MEDICAMENTO DE
UMA SO VEZ?

Se vocé colocar uma grande quantidade de tobramicina solugdo oftalmica nos olhos de uma s6 vez, podem ocorrer
reagdes desagradaveis como inflamagdo da cornea, vermelhiddo dos olhos, aumento no lacrimejamento, inchago e
coceira nas palpebras. Em caso de superdose, vocé deve lavar os olhos com agua morna.

8. ONDE E COMO DEVO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé deve proteger o colirio da luz, conservando em temperatura ambiente (entre 15 a 30°C).

Para evitar contaminago, nio toque no conta-gotas do frasco.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

II) INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE:
1. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS:

Os estudos in vitro tém demonstrado que a tobramicina é ativa contra cepas sensiveis dos seguintes microrganismos:
Estafilococos, inclusive S. aureus e S. epidermidis (coagulase positivos e coagulase negativos), incluindo cepas
resistentes a penicilina. Estreptococos, 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, H. aegyptius, Moraxella lacunata, Acinetobacter calcoaceticus e
algumas espécies de Neisseria.

Os estudos de sensibilidade bacteriana demonstram que muitos microorganismos resistentes a gentamicina conservam
a sensibilidade a tobramicina.

Resultados de Eficacia:

Um estudo comparativo entre a solu¢do oftalmica de tobramicina e a solugao oftalmica de norfloxacino, demonstrou
eficacia e seguranga similares no tratamento de infecgdes externas oculares(1).

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

2. INDICACOES:

A tobramicina Solugao Oftalmica ¢ um antibidtico topico indicado para o tratamento de infecgdes bacterianas
externas dos olhos e seus anexos causadas por bactérias sensiveis a tobramicina.

3. CONTRAINDICACOES:

A tobramicina Solugdo Oftalmica estd contraindicada em pacientes com hipersensibilidade conhecida a qualquer
um dos componentes da formula.

4. MODO DE USAR:

COMO APLICAR A SOLUCAO:

1) Inclinar a cabega para tras.

2) Colocar o dedo bem abaixo do olho e puxar suavemente até que um bolso em “V” seja formado entre o olho e
a palpebra inferior.

3) Pingar a(s) gota(s) no olho afetado. Nao deixar a ponta do frasco tocar o olho.

5. POSOLOGIA:

Nos casos leves a moderados, instilar uma ou duas gotas no olho afetado a cada 4 horas. Nas infecgdes graves,
instilar duas gotas no olho de hora em hora até obter melhora. A partir desse momento a frequéncia das instilagdes
deve ser reduzida gradativamente antes da sua suspensao.

6. ADVERTENCIAS:

NAO DEVE SER INJETADO NOS OLHOS. Alguns pacientes podem apresentar sensibilidade aos
aminoglicosideos quando aplicados topicamente. Se ocorrer qualquer reagao de sensibilidade a tobramicina, o uso
do medicamento deve ser suspenso. Retirar as lentes de contato antes do uso do produto.

7. PRECAUCOES:

GERAIS:

O uso prolongado de quaisquer antibidticos pode resultar no desenvolvimento de microrganismos resistentes,
inclusive fungos. No caso de superinfec¢des deve-se instituir a terapia adequada.

GRAVIDEZ CATEGORIA B:

Os estudos de reprodugdo realizados em trés espécies diferentes de animais, com doses até 33 vezes maiores que
a dose sistémica humana, ndo mostraram influéncia sobre a fertilidade ou danos ao feto pela tobramicina, nao
havendo, entretanto, estudos adequados e bem controlados em mulheres gravidas. Como os estudos em animais
nem sempre podem prever as respostas humanas, o produto ndo deve ser usado durante a gravidez, a menos que
seu uso seja indispensavel.

8. USO EM IDOSOS, CRIANCAS E OUTROS GRUPOS DE RISCO:

IDOSOS: Os estudos clinicos mostram que ndo ¢ necessaria a alteragao da posologia quando o produto ¢ administrado
em pacientes idosos.

CRIANCAS: Estudos clinicos demonstram que a tobramicina é segura e eficaz para o uso em criangas.
LACTANTES: Devido ao potencial de reagdes adversas do produto em criangas lactentes, a amamentagao ou 0 uso
do produto deve ser suspenso, dependendo da importancia que o produto tenha para a mae.

9. INTERACOES MEDICAMENTOSAS:

O uso simultaneo de outras drogas nefrotoxicas, incluindo outros aminoglicosideos, vancomicina, algumas das
cefalosporinas, ciclosporina, cisplatina e fludarabina ou drogas potencialmente ototoxicas como acido etacrinico
ou talvez a furosemida, podem aumentar o risco de toxicidade dos aminoglicosideos. Tem-se sugerido que o
uso simultdneo de antieméticos como dimenidrinato pode mascarar os primeiros sintomas da ototoxicidade
vestibular.

O cuidado também ¢é necessario se outras drogas com agdo de bloqueio neuromuscular sdo administradas
concomitantemente. As propriedades de bloqueio neuromuscular dos aminoglicosideos podem ser suficientes para
provocar sérias depressdes respiratorias em pacientes recebendo anestésicos gerais e opioides.

Ha possibilidades tedricas de que os efeitos antibacterianos dos aminoglicosideos podem ser reduzidos pelo uso de
um bacteriostatico antibacteriano, mas tais combinag¢des tém sido usadas com sucesso na pratica.

Desde que os aminoglicosideos demonstraram ser incompativeis com beta-lactamase in vitro, estes antibacterianos
devem ser administrados separadamente se ambos forem requeridos.

O antagonismo in vivo tem sido relatado somente em alguns pacientes com problemas renais graves, nos quais
a atividade aminoglicosidica foi diminuida. Os aminoglicosideos exibem atividade sinérgica com um nimero de
beta lactamases in vivo.

10. REACOES ADVERSAS:

As reagdes adversas mais frequentes sdo: toxicidade ocular localizada e hipersensibilidade, inclusive prurido e
tumefagdo das palpebras e hiperemia conjuntival. Estas reagdes tém lugar em menos de 3% dos pacientes tratados
com o produto. Podem ocorrer rea¢des semelhantes com o uso topico de outros antibidticos aminoglicosideos. Nao
se registraram outras reagdes adversas causadas pelo tratamento com o produto; ndo obstante, ao se administrar
tobramicina topica ocular simultaneamente a outros antibidticos aminoglicosideos sistémicos, devem ser controladas
as concentragdes plasmaticas.

11. SUPERDOSE:

Os sinais clinicos aparentes e os sintomas de uma superdosagem do produto Tobramicina Solugdo Oftalmica
(ceratite ponteada, hiperemia conjuntival, aumento no lacrimejamento, edema e prurido nas palpebras) podem ser
semelhantes aos efeitos das reagdes adversas em alguns pacientes.

12. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO:

Conservar o produto em temperatura ambiente, entre 15 e 30°C, protegido da luz.

O prazo de validade do produto ¢ de 24 meses a partir da data de fabricagdo impressa da embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido.

Para sua seguran¢a, mantenha o medicamento na embalagem original.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
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