TOBRAMICINA

Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.

Solucéao 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 TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUD E

1. INDICACOES
A tobramicina solucao oftalmica é um antibiéticpitd indicado para o tratamento de infeccBes eatedos
olhos e seus anexos, causadas por bactérias sg@sigbramicina.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Um estudo comparativo entre a solucdo oftalmicatadeamicina e a solucao oftdlmica de norfloxacino,
demostrou eficacia e seguranca similares no tratemnue infeccdes externas oculares.(1)

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

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Os estudosin vitro tém demonstrado que a tobramicina é ativa contpascesensiveis dos seguintes
microrganismos:

Staphylococci, inclusiv&. aureus e S. epidermidis (coagulase positivos e coagulase negativos), imbtucepas
resistentes a penicilina.

Streptococci, inclusive algumas espécies do grupbefa-hemolitico, algumas espécies ndo hemoliicas
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 tieisseria. Os estudos de sensibilidade
bacteriana demonstram que muitos microrganismasteages a gentamicina conservam a sensibilidade a
tobramicina.

4. CONTRAINDICACOES
Este medicamento é contraindicado para pessoa®igjuem sensibilidade conhecida a qualquer comperant
formula.

Este medicamento é contraindicado para menores den2eses de idade.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

ADVERTENCIAS: Na&o deve ser injetado. Exclusivamente para ustmifté. Sensibilidade & aplicacdo topica
de aminoglicosideos pode ocorrer em alguns pasierSe houver qualquer reacdo alérgica, o uso do
medicamento deve ser interrompido. Deve-se redisdentes de contato antes de utilizar o medicamét&o
deve-se utilizar lentes de contato se houver ssaiatomas de infec¢ao ocular bacteriana.

PRECAUCOES: Se o paciente utilizar antibiéticos por muito tempticrorganismos resistentes podem se
desenvolver, inclusive fungos. Se houver uma sofeegdo, o oftalmologista devera indicar a terapiaquada.

CARCINOGENESE, MUTAGENESE E DIMINUICAO DA FERTILIDA DE: N&do foram realizados
estudos para avaliar o potencial carcinogénico otagé&nico. Nenhuma diminuicédo da fertilidade fasertvada
em estudos com ratos administrados com tobramiimdoses de 50 e 100mg/kg/dia por via subcutanea.

GRAVIDEZ: Categoria B: Os estudos de reproducdo realizados em trésiesmdiferentes de animais, com
doses até 33 vezes maiores que a dose sistémi@naunfio mostraram influéncia sobre a fertilidadelanos

ao feto pela tobramicina, ndo havendo, entret@asindos adequados e bem controlados em mulhergdaga
Como os estudos em animais nem sempre podem @svespostas humanas, tobramicina solucéo oftalmica
nado deve ser usada durante a gravidez, a menaequeso seja indispensavel.

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

LACTANTES : Ndo se sabe se a administracao topica de tohrempmde resultar em absorcéo sistémica
suficiente para produzir quantidades detectaveikit® humano. Como muitas drogas sdo excretaddsiteo
humano, recomenda-se ter cuidado quando tobramsmhacdo oftdlmica for administrada a uma mulher
lactante.
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CRIANCAS: A seguranca e eficacia do uso em criancas abaigondeses de idade ndo foram estabelecidas.
IDOSOS: Nao foram observadas diferencas de segurancac@ciefientre pacientes jovens e idosos.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Nenhuma interacéo clinicamente relevante foi descom aplicacao tdpica ocular deste medicamento.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

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

O prazo de validade deste medicamento é de 24 ragsetir da data de fabricacao.

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 solucéo |lexaten amarelada.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo o medicamento deve ser mantido fora do alcanckas criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

N&o deve ser injetado. Exclusivamente para usdnaftd. Para evitar possivel contaminacdo do fraséo, se
deve tocar a ponta do frasco em qualquer superfcie casos leves a moderados, pingar uma ou dtas Igo
olho afetado a cada 4 horas. Nos casos de infeggaess, pingar duas gotas no olho de hora em diéra
melhorar e depois reduza a dose antes de interrantpgtamento.

9. REACOES ADVERSAS

Assim como qualquer medicamento, podem ocorreréesagndesejaveis com a aplicacdo de tobramicina
solucao oftalmica. As seguintes reacdes adversaslassificadas de acordo com a seguinte convemgéo
comum (ocorre em 10% dos pacientes que utilizam e&dicamento), comum (ocorre entre 1% e 10% dos
pacientes que utilizam este medicamento), incomaoorfe entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizstm 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.

Disturbio do Sistena Imune Incomum: hipersensibilidade (alergia)

Disturbio do Sistema Nervoso Incomum: dor de cabeca

Distarbios oculares Comum: desconforto nos olhos, vermelhiddo nos olhos

Incomum: inflamacédo na cornea, desgaste da cérnea, dafigién
visual, visdo borrada, vermelhiddo na palpebrdyano na
conjuntiva, inchaco na palpebra, dor nos olhosj slito,
secrec¢do nos olhos, coceira nos olhos, aumentoodagéio 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 reacOes adversas identificadas a partir igéancia poés-comercializacdo, de produtos contendo
tobramicina, incluem o seguinte (as frequénciasméiteram ser estimadas a partir dos dados dispshive

Distlrbios oculares Alergia nos olhos, irritagdo nos olhos, coceirapépebras
Doencgas na pele e tecidos subcutaneos Erupcao na pele (inflamag&o na pele)

Em caso de eventos adversos, notifique ao Sistema MotificacGes em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA,
disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/iex.htm , ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual a
Municipal.
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10. SUPERDOSE

Caso ocorra superdose, o tratamento deve ser detesup

Devido as caracteristicas da presente preparagabum efeito toxico é previsto com uma superdossganc
deste produto, nem em caso de ingestao acidentairdeddo de um frasco.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientacdes.
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Il — DIZERES LEGAIS

Registro M.S. n° 1.5584.0193

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

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

Osac
0800 97 99 900

qQuimica

Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Médulo 4 - DAIA - Anapolis @5 CEP 75132-020
C.N.P.J.: 05.161.069/0001-10 - Industria 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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