TOBRAMICINA
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MODELO DE BULA PARA O PACIENTE

Esta bula é continuamente atualizada. Favor proceder a sua leitura antes de utilizar o medicamento.

tobramicina
Medicamento genérico, Lei n° 9.787 de 1999.

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGAO:

Solucdo Oftalmica Estéril 3mg/mL: Embalagem contendo 1 frasco plastico gotejador com 5mL.

USO OFTALMICO
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 MESES DE IDADE

COMPOSICAO

Cada mL (30 gotas) da solu¢do oftalmica contém:

EODITAIMICING ...ttt b bbb bbbt e bbb £ bbbt b bbb st bt s bbb seesennns 3mg*
Excipientes: citrato de sddio, acido citrico, cloreto benzalconico, cloreto de sodio, edetato dissddico, tiloxapol,
hidréxido de sddio e agua purificada.

*Corresponde a 0,1mg de tobramicina por gota.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento é um antibiético topico indicado para o tratamento de infeccBes externas dos olhos e seus anexos,

causadas por bactérias sensiveis a tobramicina.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A tobramicina atua eliminando as bactérias causadoras da infec¢do ocular.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento é contraindicado para pessoas que tenham hipersensibilidade (alergia) ao principio ativo ou a

qualquer excipiente.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
- Sensibilidade a aplicagdo topica de aminoglicosideos pode ocorrer em alguns pacientes. A gravidade das reagGes de
hipersensibilidade pode variar de efeitos locais para reagfes generalizadas, tais como eritema, prurido, urticaria,

erupcOes cutaneas, anafilaxia, reagOes anafilactdides ou reagdes bolhosas.
Se for desenvolvida hipersensibilidade durante o uso deste medicamento, o tratamento deve ser interrompido.

- Pode ocorrer hipersensibilidade cruzada com outros aminoglicésideos, e deve-se considerar a possibilidade de que se
voceé se tornar sensivel a tobramicina ocular tdpica, pode também ser sensivel a outros aminoglicésideos tdpicos e/ou

sistémicos.
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- As reacOes adversas graves, incluindo neurotoxicidade (toxicidade no sistema nervosa), ototoxicidade (toxicidade no
ouvido) e nefrotoxicidade (toxicidade nos rins), ocorreram em pacientes recebendo terapia sistémica de tobramicina.

Deve-se ter precaucdo quando utilizados concomitantemente.

- Assim como acontece com outros antibiéticos, o uso prolongado de tobramicina pode resultar em proliferacdo de

organismos ndo susceptiveis, incluindo fungos. Se ocorrer superinfeccdo, 0 médico deve iniciar uma terapia adequada.

- O uso de lentes de contato ndo é recomendado durante o tratamento de uma infeccdo ocular. A tobramicina contém
cloreto de benzalcdnio que pode causar irritagdo ocular e é conhecido por alterar a coloragdo das lentes de contato
gelatinosas. Evitar o contato com as lentes de contato gelatinosas. Caso vocé esteja autorizado a usar lentes de
contato, sera instruido a retirar as lentes de contato antes da aplicagdo deste produto e aguardar por pelo menos 15

minutos antes da reinsercao.

- Se vocé tem ou ja teve condi¢cbes como a miastenia ou doenca de Parkinson, consulte o seu médico. Antibioticos

deste tipo podem piorar a fraqueza muscular.
Efeitos sobre a capacidade de dirigir e operar maquinas

Visdo turva temporaria ou outros distdrbios visuais podem afetar a capacidade de dirigir ou operar maquinas. Se a

visao turvar ap0s a aplicagdo, vocé deve esperar até que a visdo normalize antes de dirigir ou operar maquinas.
Fertilidade, gravidez e lactacéo
Fertilidade

Né&o foram realizados estudos para avaliar o efeito da administragdo tépica ocular de tobramicina sobre a fertilidade

humana.
Gravidez

N&o h4, ou é limitada a quantidade de dados sobre a utilizagdo ocular topica de tobramicina em mulheres gravidas. A
tobramicina pode atravessar a placenta para o feto apds a administracdo intravenosa em mulheres gravidas. N&o é

esperado que a tobramicina cause ototoxicidade através da exposicéo in Utero.

Estudos em animais demonstraram toxicidade reprodutiva ap6s a administracdo de tobramicina com dosagens
consideradas suficientemente em excesso da dose ocular humana maxima de tobramicina, portanto ndo ha relevancia
clinica. A tobramicina ndo tem demonstrado induzir teratogenicidade em ratos e coelhos. O medicamento

tobramicina deve ser utilizado durante a gravidez somente se for claramente necessario.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-

dentista.
Lactacdo

A tobramicina é excretada no leite humano ap6s administracdo sistémica. E desconhecido se a tobramicina e
dexametasona sdo excretadas no leite humano apés administragdo topica ocular. Nao é provavel que a quantidade de
tobramicina seria detectavel no leite humano ou capaz de produzir efeitos clinicos na crianga apos a utilizagdo tdpica
do medicamento. Entretanto, o risco para a crianca amamentada ndo pode ser excluido. E necessario que haja uma
decisdo se a amamentacdo deve ser suspendida ou se a terapia com este medicamento deve ser interrompida,

considerando o beneficio da amamentagdo para a crianca e o beneficio do tratamento para a mulher.

Interagbes medicamentosas
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Nenhuma interacdo clinicamente relevante foi descrita com aplicagdo tépica ocular deste medicamento.

Informe a o seu médico ou cirurgido-dentista se estd fazendo uso de algum outro medicamento. N&o use

medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

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

A tobramicina dever ser mantida em temperatura ambiente (15°C a 30°C), protegido da umidade.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

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

Ap6s aberto, valido por 28 dias.

Caracteristicas fisicas e organolépticas:

A tobramicina apresenta-se na forma de solugdo limpida, de incolor a levemente amarelada e isenta de particulas
estranhas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma

mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Né&o deve ser injetado. Exclusivamente para uso oftalmico. Para evitar possivel contaminacdo do frasco, ndo toque a
ponta do frasco em qualquer superficie. Nos casos leve a moderados, pingue uma ou duas gotas no olho afetado a
cada 4 horas. Nos casos de infecgdes graves, pingue duas gotas no olho de hora em hora até melhorar e depois reduza

a dose antes de interromper o tratamento.

Siga a orientagdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do tratamento. N&o

interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se esquecer uma dose, aplique o medicamento 0 quanto antes. No entanto, se estiver perto do horario da préxima
dose, ignore a dose esquecida e volte ao esquema regular.

Em casos de davidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

As seguintes reacdes adversas foram reportadas em estudos clinicos com tobramicina e séo classificadas de acordo
com a seguinte convencdo: muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento),
comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento), incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos
pacientes que utilizam este medicamento), rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este
medicamento), ou muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento). Dentro de

cada grupo de frequéncia, as reacBes adversas sao apresentadas por ordem decrescente de gravidade.

Reacdes adversas

Classificacao por sistema de 6rgaos )
Termo preferencial MedDRA (v. 15.1)

Distlrbio do sistema imune Incomum: hipersensibilidade (alergia)
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Distlrbio do sistema nervoso

Incomum: dor de cabeca

Distlrbios oculares

Comum: desconforto ocular, hiperemia ocular

Incomum: ceratite, abrasao da cornea, deficiéncia visual,
visdo turva, eritema palpebral, edema conjuntival, edema
palpebral, dor nos olhos, olho seco, secrec¢éo ocular,

prurido ocular, aumento do lacrimejamento

Disturbios na pele e tecidos subcutaneos

Incomum: urticéria, dermatite, madarose, leucoderma,

prurido, pele seca

Reacdes adversas adicionais identificadas a partir da vigilancia pds-comercializagdo, incluem o seguinte (as

frequéncias ndo puderam ser estimadas a partir dos dados disponiveis):

Classificacao por sistema de érgédos

Reacdes adversas
Termo preferencial MedDRA (v. 15.1)

Distlrbios do sistema imune

Reacéo anafilatica

Distlrbios oculares

Alergia nos olhos, irritacdo nos olhos, prurido (coceira)

nas palpebras

Disturbios na pele e tecidos subcutaneos

Sindrome de Stevens-Johnson, eritema multiforme, rash
(erupgéo

na pele - inflamacéo na pele)

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de rea¢des indesejaveis pelo uso do

medicamento. Informe também a empresa através do seu servigo de atendimento.

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

MEDICAMENTO?

Devido as caracteristicas da presente preparacdao, nenhum efeito toxico é previsto com uma superdose ocular deste

produto, nem em caso de ingestao acidental do conteido de um frasco.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a

embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar demais

orientacoes.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA

DIZERES LEGAIS
Registro M.S. n°® 1.5423.0261

Farm. Resp.: Ronan Juliano Pires Faleiro - CRF-GO n°® 3772

Geolab Industria Farmacéutica S/A
CNPJ: 03.485.572/0001-04

VP. 1B QD.08-B MODULOS 01 A 08 - DAIA - ANAPOLIS — GO

www.geolab.com.br

Indlstria Brasileira
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SAC: 0800 701 6080

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padr&o aprovada pela Anvisa em 27/10/2020.

V SWks
A
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Anexo B

Histérico de Alteracdo para a Bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/Notificacdo que altera a bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do expediente Num_ero Assunto Data_ do Nt]m_ero Assunto Data da Itens de VersGes Apres_entagées
expediente expediente expediente Aprovacao bula (VP/VPS) relacionadas
10459 - 10459 -
GENERICO - GENERICO -
Inclusdo Inicial Inclusdo Inicial de Versao 3 MG/ML SOL
23/02/2022 - de Texto de Bula | 23/02/2022 Texto de Bula - Inicial VP OFT CT FR PLAS
—RDC 60/12 RDC 60/12 OPC GOT X 5 ML
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