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Medicamento genérico, Lei n® 9.787, de 1999 QUImICQ

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGOES
Solug&o oftalmica estéril: Embalagem contendo 01 frasco com 5mL cada.
*Embalagem Hospitalar

USOADULTO E PEDIATRICO

USO OFTALMICO

COMPOSIGAO

Cada mL da solug&o oftalmica contém:

tobramicina 3,0mg
veiculo g.s.p. 1mL

(acido bérico, borato de sédio, cloreto de sddio, polissorbato 80, cloreto de benzalcénio e agua).

INFORMAGOES AO PACIENTE

Aqao esperada do medicamento: a tobramicina elimina as bactérias causadoras da infecgdo ocular.

de ar conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz e
umldade.
Prazo de validade: 24 meses. Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Além de ndo obter o
efeito desejado, pode ser prejudicial & sua satde.
Gravidez e lactagao: os estudos de reprodugéo realizados em trés espécies diferentes de animais, com doses
até 33 vezes maiores que a dose sistémica humana, nao mostraram influéncia sobre a fertilidade ou danos ao
feto pela tobramicina, ndo havendo, entretanto, estudos adequados e bem controlados em mulheres gravidas.
Como os estudos em animais nem sempre podem prever as respostas humanas, a tobramicina ndo deve ser
usada durante a gravidez, a menos que seu uso seja indispensavel.
Devido ao potencial de reagdes adversas da tobramicina em criangas lactentes, a amamentagdo ou o uso do
produto deve ser suspenso, dependendo da importancia que o produto tenha para a mae.
“Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds seu término”; “Informar o
médico se estd amamentando”.
Cuidados de administragdo: ap6s a abertura do frasco, né&o tocar a ponta do mesmo, a fim de evitar
contaminagdes. Fechar o frasco imediatamente apés o uso. “Siga a orientagdo do seu médico, respeitando
sempre os horarios, as doses e a duragao do tratamento”.
“Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-
dentista”.
Interrupgéo do tratamento: “N&o interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico”.
Reagdes adversas: “Informe seu médico o aparecimento de reagdes desagradaveis, tais como: toxicidade
ocular localizada e hipersensibilidade, inclusive prurido e inflamagao das palpebras e hlperemla conjuntival”.
“TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORADOALCANCE DAS CRIANGAS”.
Ingestdo concomitante com outras substancias: ndo se relataram |ntera<;oes medicamentosas
desfavoraveis clinicamente relevantes. “Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando
antes do |n|c|o ou durame otratamento”.
Ci o a tobramicina esta contraindicada em pacientes com hipersensibilidade
conhecida aos componentes da formula. O uso prolongado de quaisquer antibidticos pode se associar ao
desenvolvimento de micro-organismos resistentes, inclusive fungos.
No caso de superinfecgdes deve-se instituir a terapia adequada. As pomadas oftalmicas podem retardar a
cicatrizagdo corneana.

NAO TOME MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO, PODE SER PERIGOSO PARAA
SUASAUDE.

INFORMAGOES TECNICAS
Os estudos in vitro tem demonstrado que a tobramicina é ativa contra cepas sensiveis dos seguintes micro-
organismos: 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
(indol negativo), Proteus sp indol positivas, Haemophilus influenzae, H. aegyptius, Moraxella lacunata,
Acinetobacter calcoaceticus (Herellea vaginacola) e algumas Neisseria sp.
Os estudos de sensibilidade bacteriana demonstram que muitos micro-organismos resistentes a gentamicina
conservam a sensibilidade a tobramicina. Nao surgiram bactérias em nimero significativo resistentes a
tobramicina, o que entretanto podera ocorrer com o seu uso prolongado.

INDICAGOES
A tobramicina é um antibiético tdpico para o tratamento de infecgdes bacterianas externas dos olhos e seus

anexos, sensiveis a tobramicina.
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INTERAGOES MEDICAMENTOSAS
Néo se relataram interagdes medicamentosas desfavoraveis clinicamente relevantes.

REAQGES ADVERSAS

da importancia que o produto

As reagbes adversas mais frequentes sdo: toxicidade ocular localizada e hipersensibilidade, inclusive prurido e
inflamac&o das palpebras e hiperemia conjuntival. Estas reacdes tém lugar em menos de 3% dos pacientes
tratados com tobramicina. Podem ocorrer reacdes semelhantes com o uso topico de outros antibidticos
aminoglicosideos. N&o se registraram outras reagdes adversas causadas pelo tratamento com tobramicina;
ndo obstante, ao se administrar tobramicina tépica ocular simultaneamente a outros antibidticos

amlnogllcosldeos sistémicos, deve-se controlar as concentragdes plasmaticas.

POSOLOGIA

Nos casos leves a moderados, instile uma ou duas gotas no olho afetado a cada 4 horas. Nas infecgdes graves,
instile duas gotas no olho de hora em hora até obter melhora. A partir desse momento a frequéncia das

instilagdes deve ser reduzida antes de sua suspensao.

SUPERDOSE

Os sinais clinicos aparentes e os sintomas de uma superdose de tobramicina Solugdo Oftalmica (ceratite
ponteada, hiperemia corguntlval aumento no lacrimejamento, edema e prurido nas palpebras) podem ser

semelhantes aos efeitos
olhos com agua morna.

las reagdes adversas em alguns pacientes. Em caso de superdose,

PACIENTES IDOSOS
O uso em pacientes idosos (acima de 60 anos) requer prescricao e acompanhamento médico.
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