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) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
TOBRAMINA ©
Nome genérico: sulfato de tobramicina

APRESENTACAO
TOBRAMINA ® 75 mg/1,5 mL:cada ampola contém sulfato de tobramicina equitela 75 mg de tobramicina na forma de
solucdo injetavel. Embalagem com 2 ampolas de L,6ada.

USO INTRAVENOSO OU INTRAMUSCULAR
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

TOBRAMINA ® 75 mg/1,5 mL:cada 1 mL de solug&o contém 152,45 mg de sulfatolstamicina equivalente a 50 mg de
tobramicina.

Excipientes: bissulfito de sodio, edetato dissédienol e agua para injetaveis.

1) INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
TOBRAMINA ® ¢ destinada ao tratamento de infeccéo respiratofigcdo da pele e estruturas da pele, infecgadria,
infeccdo no abdémen, infeccdo dos o0ssos, infecg@amgue e meningite.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

TOBRAMINA ® é um medicamento antibacteriano da classe dooglitiosideos. Apresenta acdo bactericida destruisdo
bactérias causadoras do processo infeccf@dempo para cura da infec¢éo pode variar de diasses, dependendo do local e do
tipo de bactéria causadora da infecgdo e das desldo paciente.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

TOBRAMINA ® é contraindicada para pacientes com hipersemfibléi a qualquer aminoglicosideo, principalmente a
tobramicina. Historia de hipersensibilidade ou &eipxica grave aos aminoglicosideos, pode tamluétnagndicar o uso de
qualquer outro aminoglicosideo devido a conhecigarkensibilidade cruzada a medicamentos destseclas

Uso na Gravidez — categoria de risco D.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-déasta.

Informe imediatamente seu médico em caso de suspette gravidez.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Antes que o tratamento coR®BRAMINA ®© seja iniciado, informe ao seu médico se vocé jésamtou reagdes anteriores de
alergia a algum medicamento, especialmente a totireou a outros aminoglicosideos.

Sensibilidade ao sulfito: TOBRAMINA® contém bissulfito de sédio, que pode causar readdeipo alérgicas, leves até
graves, em pacientes sensiveis. A sensibilidadelito tem sido observada mais frequentemente esagas asmaticas do que
em ndo asmaticas.

Reagdes de hipersensibilidadearamente podem ocorrer reagdes alérgicas graslemuio anafilaxia e reagdes de pele. Apesar de
raras, algumas fatalidades foram reportadas. Seeméo alérgica ocorrer, a droga deve ser descanth e um tratamento
adequado deve ser iniciado.

Ototoxicidade (toxicidade nos ouvidos)a tobramicina, assim como os aminoglicosideos aal,gmssui potencial inerente
para causar toxicidade nos ouvidos. A toxicidadeouvidos, se ocorrer, costuma ser irreversivepd@gentes tratados com
aminoglicosideos, incluindo a tobramicina, devenatuncéo auditiva monitorada. Informe ao seu s@dualquer mudanga na
audicao, tontura, vertigem ou movimento involurmtdos olhos.

Nefrotoxicidade (toxicidade nos rins):a tobramicina, assim como os aminoglicosideos eal,gmssui potencial inerente para
causar toxicidade nos rins, geralmente reverdigtfio sob maior risco de sofrer toxicidade renglazsentes com dano renal
pré-existente, pacientes com funcao renal nornglkgtao recebendo doses mais altas que a recoragpaeientes tratados por
periodos mais longos com aminoglicosideos ou pserilizando outras drogas toxicas para os viesl(teragées
Medicamentosa$. Os pacientes tratados com aminoglicosideogjimad a tobramicina, devem ter a funcao renal moadta.



Neurotoxicidade (toxicidade no sistema nervoso ceat): atoxicidade no sistema nervoso central pode serfestada por
toxicidade nos ouvidos conforme j& descrito. Outnasifestagdes: entorpecimento (sensagao de peamamembro que causa
mal-estar durante os movimentos), sensagdo degsicadpele, contragdes musculares e convulsées vEed sinta alguma
dessas manifestag6es informe seu médico.

Desidratacéo e diminui¢cdo do volume sanguineséo fatores de risco para toxicidade nos rins,dmsv/e no sistema nervoso
central induzido por tobramicina. Deve-se corrigdesidratacdo, a diminuigdo do volume sanguindmiauicédo do fluxo
sanguineo através dos rins e a insuficiéncia czaadiangestiva antes da utilizagdo de aminoglicoside

Uso concomitante com outros medicamentos: tobramicina ndo deve ser administrada concoraitagtite com outros
medicamentos que possam causar efeitos téxicosuvidos, rins e/ou sistema nervoso, como aminogjlitEps (amicacina,
estreptomicina, neomicina, canamicina, gentamiginparamomicina), cefalosporinas (ex.: cefazoliefalotina cefaloridina),
viomicina, polimixina B, colistina, cisplatina, veamicina, &cido etacrinico e furosemida.

Bloqueio neuromuscular e paralisia da respiragdoa possibilidade de ocorrer apneia (suspenséo témaala respiracao) deve
ser considerada se a tobramicina for utilizada acieptes anestesiados que também estejam recedigentes bloqueadores
neuromusculares (succinilcolina, tubocurarina atadeetonio), ou a pacientes recebendo volumosasfuidies de sangue com
citrato.

Pacientes com distirbios musculares, tais como aastenia gravis ou parkinsonismoatobramicina deve ser usada com
cautela nesses pacientes, uma vez que os amirsigkcs podem agravar a fraqueza muscular.

Pacientes com extensas queimaduras ou fibrose daistiestdo sob risco aumentado de falta de eficaciaattufp devido a
alteragcdo em concentracdes do aminoglicosideo.

Absorcao pela superficie corporalaminoglicosideos, incluindo a tobramicina, podemefsorvidos em quantidades
significativas pela superficie corpdrea apés igégaou aplicacao, podendo causar efeitos toxicaistema nervoso central e
Nnos rins.

Uso intraocular e/ou subconjuntival:aminoglicosideos, incluindo a tobramicina, ndo peder utilizados por via intraocular
e/ou subconjuntival. Houve relatos de necrose Has@pds administracdo de aminoglicosideos, indtua tobramicina, por
essas vias.

Alergia cruzada: foi demonstrada alergia cruzada entre os aminagliems. Se vocé é alérgico a um aminoglicosidede per
alérgico também a outro aminoglicosideo.

Inativacdo da tobramicina por antibacterianos betahctdmicos:pode ocorrea inativacdo da tobramicina e outros
aminoglicosideos por antibacterianos betalactan{esicilinas ou cefalosporinas) e em pacientesiosuficiéncia renal grave.

Superinfeccao:o tratamento com tobramicina pode resultar em oresto exagerado de microrganismos nao suscetiveis.
Nesses casos, tratamento adequado deve ser indicado

Monitoramento de niveis de tobramicina no sanguelevem ser medidos periodicamente durante o tratarpana assegurar
niveis adequados e evitar niveis potencialmeniedsx

Uso na Gravidez — categoria de risco D.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-déasta.

Informe imediatamente seu médico em caso de suspedte gravidez.

Os aminoglicosideos podem causar dano fetal quathahinistrados a mulheres gravidas. Se a tobramicinasada durante a
gravidez ou se a paciente engravidar enquantceesib tratamento com a tobramicina deve-se natiiande sobre o potencial
dano para o feto.

Uso na Amamentacédoa tobramicina é excretada no leite em pequena$e®r{ldo ha, contudo, relatos de problemas.
Uso em criangascriancas prematuras e neonatos estéo sob-riscontannede reagdes adversas. A tobramicina devesadau
com cautela em criancas prematuras e neonatosodestd imaturidade renal e consequente prolongardardcdo do
medicamento.

Uso em idososdevido a maior predisposicao a diminuicdo dadiongos rins e da fungao auditiva recomenda-se o
acompanhamento dessas fun¢des, uma vez que a tcibeapode ser toxica para os rins e para os oavido



Interacdes Medicamentosas

A tobramicina:

* pode ter toxicidade aditiva com: outros medicanmgtigicos para 0s ouvidos, rins e/ou sistema nergomo outros
aminoglicosideos (ex.: amicacina, estreptomicieapmcina, canamicina, gentamicina ou paramomicaagjovir,
anfotericina B, bacitracina, capreomicina, algucefalosporinas (ex.: cefalotina, cefaloridina),micina, polimixinas
injetaveis (ex.: polimixina B), colistina, cispladi, e vancomicina. Se possivel, evitar o uso coitaate e/ou sequencial.

* pode ter sua agdo diminuida (em pacientes comiéigsufia renal importante) por: penicilina, cefalosna.

» pode antagonizar os efeitos de: antimiasténicos

» pode ter o risco de toxicidade nos ouvidos aumentadh: diuréticos potentes como a furosemida cdoaeiacrinico.

» pode aumentar o blogueio neuromuscular e causaligiarda respiracdo com: medicamentos bloqueadeww®musculares
(ex.: succinilcolina, tubocurarina e decametoniahestésicos gerais (ex.: cetamina e etomidato).

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&ao use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
TOBRAMINA ® deve ser mantida em sua embalagem original, epeteiura ambiente (15°C a 30°C).

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

Apos diluicdo manter em temperatura ambiente (15°@ 30°C) por até 24 horas (ver 6. COMO DEVO USAR ESH
MEDICAMENTO?)

Caracteristicas fisicas e organolépticas

Caracteristicas da solugdo antes e apds diluicasolucéo clara e incolor.
TOBRAMINA ® pode apresentar odor caracteristico de formol.

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento.sBale esteja no prazo de validade e vocé obseriguana mudanga no
aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podeitiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
TOBRAMINA ®é de uso injetavel, portanto deve ser administsatieente em servicos profissionais autorizados.

Posologia
ATENCAO: as doses sido dadas em termos de tobramicina.

Criancas

Recém-nascidos até 1 semana de vidaté 2 mg por kg de peso cada 12 a 24 horas, admtus por via intramuscular ou por
infuséo intravenosa.

Criancas acima de 1 semana de vid& a 2,5 mg por kg de peso a cada 8 horas ou 1%radlpor kg de peso a cada 6 horas,
administrados por via intramuscular ou por infusfiavenosa.

Adultos com funcéo renal normal

Infeccdo grave:1 mg por kg de peso a cada 8 horas, administigaloga intramuscular ou por infuséo intravenosa.
Infeccdo com risco de mortel,66 mg por kg de peso a cada 8 horas, administaol via intramuscular ou por infusdo
intravenosa. A dose ndo deve ultrapassar 5 mggdelpeso ao dia, a menos que 0s niveis sérics sepnitorados.

Idosos

Costumam ser mais sensiveis aos aminoglicosidéosxceder as doses (e mesmo baixa-las em fungdadtemuito
avancada, condicéo renal ou perda de peso); manftorcdo renal e auditiva (pode haver perda aaditiesmo com funcdo
renal normal).

Duracao do tratamento:o tratamento sera limitado ao periodo de tempo mats possivel. Geralmente a duragdo do
tratamento é de 7 a 10 dias. Caso um tratament®lamgo seja necessario, a monitoriza¢éo das fenmebeais, auditivas e
vestibulares é aconselhavel, uma vez que reagRieasdcorrem mais frequentemente quando o tratanserestende por mais
de 10 dias.



Instrucdes Posoldgicas Especiais:

Pacientes com fibrose cistica

Pacientes com fibrose cistica podem ter concergsa@iuzidas de aminoglicosideos. Em pacientedibawse cistica grave,
sugere-se um esquema posolégico inicial de 2,5grmfada 6 horas. Este esquema posoldgico é soggthas como uma
orientacao.

Pacientes com fungéo renal diminuida
Ap6s uma dose de ataque inicial de 1 mg/kg, a pgepteve ser ajustada, reduzindo-se as dosesiattadas a cada 8 horas ou
aumentando os intervalos entre as doses admirdstrad

Pacientes obesos

A dose pode ser calculada estimando-se um pesigpiaieao paciente, acrescido de 40% do excesseste Por exemplo: um
paciente com 120 kg, cujo peso ideal fosse 80ekg,d calculo de dose como se tivesse 96 kg.

[80 kg + 40% de (120 kg — 80 kg)]

[80 kg + 16 kg = 96 kq]

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando semmhorarios, as doses e a duragdo do tratamentoadlinterrompa o
tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Modo de Usar

ATENCAO: medicamentos injetaveis devem ser cuidadosamespiedionados antes da administragdo. Se houvecyast a
solucdo deve ser descartada.

O produto preparado em capela de fluxo unidired¢iflaminar) qualificado pode ser armazenado pedogbs descritos a seguir.
Para produtos preparados fora desta condicdo, sesma¥yse 0 uso imediato.

TOBRAMINA ® 75 mg/1,5 mL —VIA INTRAMUSCULAR

Retirar a dose adequada diretamente da ampola.

Administracéo: injetar imediatamente em uma grande massa museafeadultos, nas nddegas (quadrante superionextem
criangas, na face lateral da coxa.

A aspiracdo é necessaria para evitar injetar inideenente dentro de um vaso sanguineo.

TOBRAMINA ® 75 mg/1,5 mL —INFUSAO INTRAVENOSA

Retirar a dose adequada diretamente da ampoldizreadilui¢do.

Diluicdo

Diluente: Cloreto de Sddio 0,9% ou Glicose 5%alume: 50 — 100 mL.

O volume e a concentracéo final da solucdo depeddedose a ser administrada e o volume de dilugititeado para a diluicéo.
Aspecto da solucéo apos diluicdasolugdo incolor.

Estabilidade apos diluicéo:

Temperatura ambiente (15°C a 30°C): 24 horas.

Tempo de infusdo:20 a 60 minutos.

Incompatibilidades: se clinicamente necessarios, aminoglicosideosatosgbrinas devem ser administrados em locais
separados para evitar uma possivel inativacao tlesas substancias. Ndo devem ser misturados maansesinga ou na mesma
solucéo.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se vocé esquecer de usar este medicamento entrenéaiio com seu médico. Deixar de administrar umanais doses ou ndo
completar o tratamento pode comprometer o resutlladcatamento.

Em caso de duvidas, procure orientagao do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

ReacBes Comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos paciestgue utilizam este medicamento):

Toxicidade nos ouvidos (sintomas: tontura, vertigeambido no ouvido, rumor nos ouvidos e perdawticado).

Toxicidade nos rins.

Reacdes Incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pactes que utilizam este medicamento):

Anemia, granulocitopenia (diminuigdo dos granulieio sangue), trombocitopenia (diminuicdo dasygls no sangue),
leucopenia (diminui¢do dos leucécitos no sangeekdcitose (aumento dos leucécitos no sanguenddiisi (aumento de
eosindfilos no sangue), febre, erupgdo na pelepatée esfoliativa, coceira, urticaria, ndusea, ¥ésn diarreia, dor de cabeca,
letargia (sonoléncia anormal), dor no local dagége confuséo mental, desorientacdo, aumento dasa&nAST/TGO,
ALT/TGP, aumento da desidrogenase lactica sérimbreubinas, diminuicdo de célcio, magnésio, séelipotassio no sangue.
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Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacgdes indesejaveis pakn do
medicamento. Informe também a empresa através dowsservigco de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE

MEDICAMENTO?

Sinais e sintomas:

Os sintomas que caracterizam uma eventual intokaago: sensacao de barulho ou entupimento nodasyyierda de audicgéo,
tontura, nausea, vomito, faléncia respiratériaogltio neuromuscular.

Tratamento:
Deve-se procurar um Centro de Controle de IntoRiea@u o hospital mais proximo. Os sinais vitaisalango hidrico, o
clearance de creatinina e os niveis de tobramicina deversisdadosamente monitorados.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e leve a eralagem ou
bula do medicamento, se possivel. Ligue para 080226001 se vocé precisar de mais orientagdes.
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Anexo B
Histérico de alteracéo da Bula

Dados da Submisséao eletronica

Dados da peticdo/rm@acao que altera bula

Dados das altera¢6es delbs

Data do No. Expediente Assunto Data do No. do Assunto Data de Itens de Bula VersBes | Apresentacdes
expediente expediente expediente aprovacao (VP/IVPS) relacionadas
10451- 10246 -
MEDICAMENTO MEDICAMENTO
NOVO - NOVO — Alteragéo de Solugéo
14/05/2015 Notificagéo de 13/03/2015 | 0223719/15-9 Local de Fabricacdo dp 06/04/2015 Dizeres Legais VP injetavel
Alteragdo de Texto medicamento de 75 mg/ 1,5 mL
de Bula— RDC liberacdo convencional
60/12 com prazo de anélise
Atualizagéo de
texto
de bula para
10458 — adeqli%(/;gg a RDC
MEDICAMENTO N&o N30 ' Solugéo
30/06/2014 0513787/14-0f NOVO - Inclusao Iy N&o Aplicavel N&o Aplicavel s L VP injetavel
g Aplicavel Aplicavel Submisséo
Inicial de Texto de 75mg/ 1,5 mL

Bula — RDC 60/12

eletrbnica para
disponibilizag&o do

texto de bula no
Bulario eletrénico

da ANVISA.




