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TOBRAMICINA

Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
Solucao Oftalmica

3mg/mL



| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

TOBRAMICINA
Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999.

APRESENTACAO
Solucéo oftalmica
Embalagem contendo frasco com 5mL

VIA DE ADMINISTRAGCAO: OFTALMICA

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 MESES DE IDADE

COMPOSICAO

Cada mL (30 gotas) da solugéo oftalmica contém:

100] 0] 7= 10111 o - VPP USRI 3,30mg
1YL= (o U] [ I o 1R o T PSP 1mL

(acido borico, borato de sddio, polissorbato 80raetb de benzalcdnio, acido cloridrico, hidroxide sbdio,
agua, cloreto de sodio).
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Il - INFORMAGCOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
A tobramicina solugdo oftdlmica € um antibiéticpitd indicado para o tratamento de infec¢des eatedos
olhos e seus anexos, causadas por bactérias sem@siobramicina.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
A tobramicina solugéo oftdlmica atua eliminanddastérias causadoras da infec¢éo ocular.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento é contraindicado para pessoagegbam sensibilidade (alergia) conhecida a qualquer
componente da férmula.

Este medicamento é contraindicado para menores denZeses de idade.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento é de uso EXCLUSIVAMENTE OFTALMIQQ#0 deve ser injetado. Sensibilidade (alergia)
a aplicacédo tépica de aminoglicosideos pode ocemealguns pacientes. Se vocé tiver qualquer realéagica,
deve parar de usar o medicamento. Vocé deve rarlemtes de contato antes de usar o medicaniddabouse
lentes de contato se tiver sinais e sintomas @eg¢éb ocular bacteriana.

Se vocé usar antibiéticos por muito tempo, microigraos resistentes podem se desenvolver, incliisngos.

Se vocé tiver uma superinfec¢éo, deve procuraoalmologista para indicar a terapia adequada.

Uso durante a gravidez e lactacdo

Nao existem estudos adequados ou bem controladosudimeres gravidas que utilizam este medicamento.

A tobramicina solucao oftalmica deve ser utilizallmante a gravidez somente se o beneficio potepaial a
mae justificar o risco potencial ao embrido oueto.f

N&o se sabe se a administracdo tOpica de tobrammide resultar em absorcdo sistémica suficiente pa
produzir quantidades detectaveis no leite humarammd muitas drogas sdo excretadas no leite humano,
recomenda-se ter cuidado quando tobramicina solftédlmica for administrada a uma mulher lactante.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido
dentista.

Uso em criangas
Nao foram determinadas a seguranca e a eficaaiaalem criangas com menos de 2 meses de idade.

Pacientes idosos
Nao foram observadas diferencas de eficacia e aegaientre pacientes idosos e mais jovens.

Pacientes que utilizam lentes de contato
Este medicamento contém um conservante que podiservido pelas lentes de contato. As lentes d&atm
devem ser retiradas do olho antes da aplicacaoadiuip e podem ser recolocadas 15 minutos apGkcaGio.

Pacientes que fazem uso de mais de um medicamenti@lonico
Se usar mais de um colirio, estes devem ser admihis com um intervalo de no minimo 10 minutosesnt
cada um.

Pacientes com insuficiéncia renal (rim) ou hepéaticéfigado)

N&o ha estudos que assegurem a seguranca do usedicamento em pacientes com insuficiéncia renal ou
hepética e deve ser utilizado com precaucdo npatésntes. A tobramicina solucdo oftalmica naodécada no
tratamento de pacientes que sofram de insufici@eaial, pois seus metabdlitos sdo excretados pelo r

Interferéncia na capacidade de dirigir veiculos e merar maquinas
Depois de instilar tobramicina solugao oftalmicayiso pode ficar temporariamente embacada; dueste
periodo nao se deve dirigir veiculos ou operar rim&gi pois sua habilidade e atencdo podem esfadmadas.

Interac6es medicamentosas
Nenhuma interagéo clinicamente relevante foi disscom aplicacao topica ocular deste medicamento.
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Informe seu médico ou cirurgido-dentista se esta fando uso de algum outro medicamento. Nao use
medicamento sem o conhecimento do seu médico. Peée perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?

Conservar em temperatura ambiente (15° 30°Cednotla luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dé embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.

A tobramicina solucédo oftalmica é uma solucao |lexeten amarelada.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.sOzaele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte 0 médico ouarrhacéutico para saber se pode utiliza-lo. Todo o
medicamento deve ser mantido fora do alcance dasi@ngas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Nao deve ser injetado. Exclusivamente para usdnuftd. Para evitar possivel contaminagdo do fraséo,
toque a ponta do frasco em qualquer superficie.ddsss leves a moderados, pingue uma ou duasrgptako
afetado a cada 4 horas. Nos casos de infec¢Oessg@imgue duas gotas no olho de hora em horaelbérar e
depois reduza a dose antes de interromper o tratame

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre hordrios, as doses e a duracao do tratamentoadl
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seuédico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se esquecer uma dose, aplique o medicamento ococaatiets. No entanto, se estiver perto do horargréledma
dose, ignore a dose esquecida e volte ao esqueniare

Em casos de duvidas, procure orientacdo darmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentiat

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

Assim como qualquer medicamento, podem ocorrerdesagndesejaveis com a aplicacdo de tobramicina
solucéo oftalmica. As seguintes reac¢des adversaslassificadas de acordo com a seguinte convemgéito
comum (ocorre em 10% dos pacientes que utilizam e&dicamento), comum (ocorre entre 1% e 10% dos
pacientes que utilizam este medicamento), incomuoor(e entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizsta e
medicamento), rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dogeptes que utilizam este medicamento), ou maita r
(ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utileste medicamento). Dentro de cada um-grupo de
frequéncia, as reacdes adversas sdo apresentadasdgm decrescente de gravidade.

Distlrbio do Sistena Imune Incomum: hipersensibilidade (alergia)
Disturbio do Sistema Nervoso Incomum: dor de cabeca

Disturbios oculares .
Comum: desconforto nos olhos, vermelhidao nos olhos

Incomum: inflamagé&o na cérnea, desgaste da cornea, defigién
visual, visdo borrada, vermelhiddo na palpebrddgo na
conjuntiva, inchago na pélpebra, dor nos olhosj sbto,
secregao nos olhos, coceira nos olhos, aumentoodagéo de
lagrimas.

Doencas na pele e tecidos subcutdneos | Incomum: urticaria (vergdes vermelhos na pele normalmente
em funcao de uma reacao alérgica), inflamacao lda perda
de cilios ou da sobrancelha, descoloracdo maisemosn
extensa da pele, coceira, pele seca.

Outras reacdes adversas identificadas a partir igdédncia pdés-comercializacdo, incluem o seguirds (
frequéncias ndo puderam ser estimadas a partotatis disponiveis):

Disturbios oculares Alergia nos olhos, irritagéo nos olhos, coceirapépebras
Doencgas na pele e tecidos subcutaneos Erupcao na pele (inflamacéo na pele)

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmag&utico o aparecimento de reag8es indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa atrasélo seu servico de atendimento.
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9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE

MEDICAMENTO?
Em caso de superdose vocé deve lavar os olhos goanrdorna em abundancia, interromper o tratamento e

consultar imediatamente o seu médico. Devido &ctenisticas da presente preparacdo, nenhum &jzito é
previsto com uma superdose ocular deste produto eme caso de ingestao acidental do contetido deastof

Em caso de uso de grande quantidade deste medican®rprocure rapidamente socorro médico e leve a

embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Legpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacoes.
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Il — DIZERES LEGAIS

Registro M.S. n° 1.5584.0193

Farm. Responsavel: Dr. Marco Aurélio Limirio G.Hél- CRF-GO n° 3.524
N° do Lote, Data de Fabricagéo e Prazo de Validad®IDE CARTUCHO

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA. SO PODE SER VENDIDO COM RETENGAO DA RECEITA.

Osac
0800 97 99 900
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Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Médulo 4 - DAIA - Anapolis 0> CEP 75132-020
C.N.P.J.: 05.161.069/0001-10 - Inddstria Brasileira
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Histdrico de alteracao para a bula

Dados da submisséo eletrdnica Dados da peti¢éo/notificagdo gue altera bula Dados das alterac@es de bulas
Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versdes | Apresentacdes
expediente expediente expediente | expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
10459 — GENERICO — 10459 — GENERICO
Incluséo Inicial de — Inclusao Inicial de Versao inicial Solugéo
01 /04/2015 Texto de Bula— RDC 01/04/2015 Texto de Bula— RDC 01/04/2015 VPIVPS Oftalmica
60/12 60/12
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