TOBRACULAR®

tobramicina

LEGRAND PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
Solucao oftalmica estéril

3 mg/mL



| - IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

TOBRACULAR?® solucéo oftalmica estéril.
tobramicina 3 mg/mL

APRESENTACAO
Frasco plastico gotejador contendo 5 mL ou 10 mkalecéo oftalmica estéril.

VIA DE ADMINISTRACAO TOPICA OCULAR

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada 1 mL (30 gotas) contém:
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**4cido borico, borato de sddio decaidratado, dlmie benzalcdnio, cloreto de sodio, polissorbéte &gua
para injetaveis.
Cada gota da solugdo contém aproximadan@hteng de tobramicina.

Il - INFORMAGCOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
TOBRACULAR® solucéo oftalmica é um antibiético topico indicgmoa o tratamento de infeccdes externas
dos olhos e seus anexos, causadas por bactérsgesed tobramicina.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Um estudo comparativo entre a solucéo oftalmiceobdeamicina e a solucao oftdlmica de norfloxacino,
demostrou eficacia e seguranca similares no tratane infeccdes externas oculafes.

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

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Os estudo vitro tém demonstrado que a tobramicina é ativa confrasceensiveis dos seguintes
microrganismos:

Staphylococci, inclusiv8. aureus e S. epidermidis (coagulase positivos e coagulase negativos), matui
cepas resistentes a penicilina.

Streptococci, inclusive algumas espécies do grupeta-hemolitico, algumas espécies ndo hemoligicas
algumas cepas d#reptococcus pneumoniae. Pseudomonas aeruginosa, Escherichia coli, Klebsiella
pneumoniae, Enterobacter aerogenes, Proteus mirabilis, Morganella morganii, maioria das cepas de
Proteus vulgaris, Haemophilus influenzae e H. aegyptius, Moraxella lacunata, Acinetobacter calcoaceticus e
algumas espécies tlieisseria. Os estudos de sensibilidade bacteriana demonswiammgitos
microrganismos resistentes a gentamicina conseaveensibilidade a tobramicina.

4. CONTRAINDICACOES

Este medicamento é contraindicado para pessoaemju@n sensibilidade conhecida a qualquer compenent
da férmula.

Gravidez Categoria B: Este medicamento ndo deve setilizado por mulheres gravidas sem orientacéo
médica ou do cirurgido-dentista.

Este medicamento é contraindicado para uso pediato.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Produto de uso exclusivo em adultos. O uso em crigas representa risco a saude.

ADVERTENCIAS: N&o deve ser injetado. Exclusivamente para ustnaété. Sensibilidade a aplicagéo
topica de aminoglicosideos pode ocorrer em alganiptes. Se houver qualquer reagao alérgica, daiso
medicamento deve ser interrompido. Deve-se reigdentes de contato antes de utilizar o medicament
N&o deve-se utilizar lentes de contato se houwaisse sintomas de infecgéo ocular bacteriana.
PRECAUCOES: Se o paciente utilizar antibiéticos por muito temmicrorganismos resistentes podem se
desenvolver, inclusive fungos. Se houver uma sofeagao, o oftalmologista devera indicar a terapia
adequada.



CARCINOGENESE, MUTAGENESE E DIMINUICAO DA FERTILIDA DE: N&o foram realizados
estudos para avaliar o potencial carcinogénico otagénico. Nenhuma diminuicdo da fertilidade foi
observada em estudos com ratos administrados dmanticina em doses de 50 e 100 mg/kg/dia por via
subcutanea.

GRAVIDEZ: Categoria B: Os estudos de reproducéo realizados em trésiespiferentes de animais,
com doses até 33 vezes maiores que a dose sistémm@ma, ndo mostraram influéncia sobre a fertibda
ou danos ao feto pela tobramicina, ndo havendgtanto, estudos adequados e bem controlados em
mulheres gravidas.

Como os estudos em animais nem sempre podem @@vespostas humanas, TOBRACUL"ASdIucéo
oftadlmica ndo deve ser usado durante a gravide®rms que seu uso seja indispensavel.

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

LACTANTES : Ndo se sabe se a administracéo tépica de tolirenpode resultar em absorcao sistémica
suficiente para produzir quantidades detectavelsitohumano. Como muitas drogas sdo excretadas no
leite humano, recomenda-se ter cuidado quando TABRAR® solucéo oftalmica for administrado a uma
mulher lactante.

IDOSOS: Nao foram observadas diferencas de segurancac@ciefientre pacientes jovens e idosos.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Nenhuma interagéo clinicamente relevante foi disscom aplicacao topica ocular deste medicamento.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Armazene o frasco de TOBRACULARolucao oftadlmica em temperatura ambiente (15P&)3 Proteger

da luz e manter em lugar seco.

O prazo de validade é de 24 meses apoés a data d@sicacao.

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

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

Ap6és aberto, valido por 10 semanas.

TOBRACULAR® solucéo oftalmica é uma solucéo limpida, transgarésenta de particulas e material estranho.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Nao deve ser injetado. Exclusivamente para ustnuftd. Para evitar possivel contaminagéo do fraséo,
se deve tocar a ponta do frasco em qualquer scigeffios casos leves a moderados, pingar uma @ dua
gotas no olho afetado a cada 4 horas. Nos cadagededes graves, pingar duas gotas no olho dedmra
hora até melhorar e depois reduza a dose antesetl®mper o tratamento.

9. REACOES ADVERSAS

Assim como qualquer medicamento, podem ocorredesaipdesejaveis com a aplicacéo de
TOBRACULAR® solugéo oftalmica. As seguintes reacdes adveiaslassificadas de acordo com a
seguinte convencdo: muito comum (ocorre em 10%pdo®ntes que utilizam este medicamento), comum
(ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizgmmaedicamento), incomum (ocorre entre 0,1% e 1%
dos pacientes que utilizam este medicamento) (oamre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes queartiliz

este medicamento), ou muito rara (ocorre em mead@s0l% dos pacientes que utilizam este medicamento
Dentro de cada um-grupo de frequéncia, as reaciessas sdo apresentadas por ordem decrescente de
gravidade.

Distlrbio do Sistema Imune Incomum: hipersensibilidade
Disturbio do Sistema Nervoso Incomum: dor de cabeca
Disturbios oculares Comum: desconforto ocular, hiperemia ocular

Incomum: ceratite, abrasé@o da cérnea, deficiéncia visusdiovi
turva, eritema palpebral, edema conjuntival, edpatpebral,
dor nos olhos, olho seco, secre¢éo ocular, pruriddar,
aumento do lacrimejamento

Doencas na pele e tecidos subcutaneos | Incomum: urticaria, dermatite, madarose, leucoderma, prurido
pele seca

Outras reagfes adversas identificadas a partilgilancia p6s-comercializagéo, incluem o seguiate (
frequéncias ndo puderam ser estimadas a partdlatlis disponiveis):



Disturbios oculares

Alergia ocular, irritacdo ndlsos, prurido palpebral

Doencgas na pele e tecidos subcutaneos

Erupcaecautan

Em caso de eventos adversos, notifique ao Sistenm@Notificacdes em Vigilancia Sanitaria -
NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/ptivisa/index.htm , ou para a Vigilancia

Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

Caso ocorra superdose, o tratamento deve ser detesup

Devido as caracteristicas da presente preparagabum efeito toxico é previsto com uma superdoséanc
deste produto, nem em caso de ingestéo acidentardetdo de um frasco.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientacoes.
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Historico de alteracao para a bula

Dados da submisséo eletrbnica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteracGes de bulas

Data do . Data do N, Data de Versbes Apresentacfes
. N°. expediente Assunto . . Assunto ~ Itens de bula .
expediente expediente | expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
(10457) —
SIMILAR — _ Frasco plastico
Inclusdo Atualizagéo de texto de bula conforme bulg gotejador
27/11/2014 1068494/14-8| Inicial de - - - - padréo publicada no bulario. VP/VPS | contendo 5 mL ou
Texto de Adequacio a RDC 47/2000. 10 mL de solucéo
Bula — RDC oftalmica.
60/12
RESTRICAO DE USO (VP/VPS)
COMPOSICAO (VP/VPS)
QUANDO NAO DEVO USAR ESTE
2
(10450) — MEDICAMENTO? (~VP)
SIMILAR — CONTRAINDICACOES (VPS) _
Notificac&o O QUE DEVO SABER ANTES DE Frasio_p:jastlco
~ " gotejador
23/01/2015 de A'(;era‘?ao . . : - USAR ESTE MEDICAMENTO? (VP) | \/5\/ps | contendo 5 mL ou
e ADVERTENCIAS E PRECAUCOES 10 mL de solugdo
Texto de (VPS) oftalmica.
BU'2071§DC ONDE, QUANDO E POR QUANTO

TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO? (VP)
CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO

DO MEDICAMENTO (VPS)




