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tobramicina

Medicamento genérico
Lei n®9.787, de 1999

0,3%

Solugao oftalmica estéril

USO OFTALMICO
USO ADULTO E PEDIATRICO

FORMA FARMACEUTICA E APRESEN-
TACAO
Soluc&o oftalmica estéril. Frasco com 5 mL.

COMPOSICAO

Cada mL (= 33 gotas) de tobramicina
contém:
tobramicina.........cccceeeveeeiiecieeeens 3,0 mg
Excipientes: acido boérico, cloreto de sédio,
sulfato de sddio, cloreto de benzalcoénio,
tiloxapol, agua destilada, hidroxido de
sédio, acido cloridrico.

INFORMAGOES AO PACIENTE

Acao do medicamento

A tobramicina é um antibiético que age
alterando a permeabilidade da membrana
celular bacteriana, levando & morte dos
microrganismos.

Indicacoes do medicamento

A solugao de tobramicina é formulada
para uso local (nos olhos), atuando no
tratamento de infeccoes bacterianas exter-
nas dos olhos e anexos, sensiveis a
tobramicina.

Riscos do medicamento
Contra-indicagcées

A solucdo oftalmica de tobramicina esta
contra-indicada em pacientes que apre-
sentem hipersensibilidade (alergia) a
antibiéticos aminoglicosideos ou a qual-
quer componente da formulacao.

Adverténcias e Precaucées

A medicacao deve ser gotejada nos
olhos, nao devendo ser injetada nos
olhos. Retirar as lentes de contato
antes de usar o medicamento.

0 uso prolongado de quaisquer antibio-
ticos pode resultar no desenvolvimento
de microrganismos resistentes, inclusi-
ve fungos. No caso de superinfeccoes
deve-se adotar a terapia adequada.

Se ocorrer qualquer reacédo de sensi-
bilidade a tobramicina, o uso do medi-
camento deve ser suspenso.

Gravidez e lactacao

Os estudos de reproducao realizados
em diferentes espécies de animais,
com doses maiores que a dose usada
em humanos, ndo mostraram influén-
cia sobre a fertilidade ou danos ao feto
pela tobramicina. Mas nao ha estudos
adequados e bem controlados em
mulheres gravidas. Como os estudos
em animais nem sempre podem prever
as respostas humanas, a solucgéo oftal-
mica de tobramicina ndao deve ser
usada durante a gravidez, a menos que
seu uso seja indispensavel.

Devido ao potencial de reagdes adver-
sas da solucao oftalmica de tobramicina
em criancas lactentes, a amamentacéo
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ou o uso do medicamento deve ser
suspenso, dependendo da importancia
que o medicamento tenha para a mae.
Este medicamento néo deve ser utili-
zado por mulheres gravidas sem orien-
tacdo médica ou do cirurgido-dentista.

Interac6es medicamentosas

Nao ha informagdes especificas sobre
interacdes de tobramicina solucao oftal-
mica e outros medicamentos.

Nao ha contra-indicacao relativa a faixas
etarias.

Informe ao médico ou cirurgiao-dentista
o aparecimento de reacoes indesejaveis.
Informe ao seu médico ou cirurgiao-
dentista se vocé esta fazendo uso de
algum outro medicamento.

Nao use medicamento sem o conhe-
cimento do seu médico. Pode ser peri-
goso para a sua satde.

Modo de uso

A tobramicina solugdo oftalmica é uma
solucdo limpida e livre de particulas.
Antes das aplicacdes, lave as maos com
agua e sabao. Nao toque o gotejador nos
olhos ou arredores.

Incline a cabeca para tras, com o dedo
indicador, puxe a palpebra inferior de
modo a formar um bolso. Aplique o nimero
de gotas prescrito pelo médico.

Feche o olho delicadamente e com o dedo
pressione a parte interna do olho por um
minuto. Mantenha os olhos fechados por
1 ou 2 minutos.

Nao toque, limpe ou enxagtie o gotejador.

Posologia

Cada 1 ml de tobramicina solucgéo oftal-
mica corresponde a 33 gotas.

Infeccbes leves a moderadas: 1 a 2
gotas de tobramicina solugéo oftalmica a
cada 4 horas no(s) olho(s) afetado(s)
Infeccées severas: aplicar 2 gotas no(s)
olho(s) afetado(s) a cada hora até a melho-
ra ser notada, entdo o intervalo deve ser
de 4 horas para continuagao do tratamento.
A dosagem do medicamento deve ser
reduzida gradativamente antes de sua
suspensao.

Dose esquecida

No caso de esquecimento aplique a dose
perdida assim que possivel. Desconsidere
a dose perdida se estiver préximo ao
horério da préxima aplicagao.

Nao aplique duas doses ao mesmo
tempo.

Siga a orientacéo de seu médico, res-
peitando sempre os hordrios, as doses
e a duracao do tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o
conhecimento do seu médico.

Nao use o medicamento com o prazo
de validade vencido. Antes de usar
observe o aspecto do medicamento.

Reacoes adversas

As reacdes adversas mais freqiientes
nos pacientes tratados com tobra-
micina solugao oftalmica séo alergia e
toxicidade ocular. Olho vermelho, co-
ceira e inchaco da palpebra ocorreram
em menos de 3% dos pacientes rece-
bendo tobramicina solucao oftalmica.
Podem ocorrer reacoes semelhantes
com o uso topico de outros antibio-
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ticos aminoglicosideos. Ao se adminis-
trar tobramicina topica ocular simul-
taneamente a outros antibiéticos
aminoglicosideos sistémicos, deve-se
controlar as concentragdes plasma-
ticas.

Conduta em caso de superdose

Os sinais clinicos e os sintomas de uma
superdose de tobramicina solugéo oftal-
mica podem ser semelhantes as reacoes
adversas (inflamagao da coérnea, olho
vermelho, aumento no lacrimejamento,
inchaco e coceira nas palpebras).

No caso de superdose (gotejamento ex-
cessivo), lavar os olhos com agua morna
em abundancia e procurar orientagao
médica.

Cuidados de conservacao

O medicamento deve ser armazenado na
embalagem original até sua total utili-
zagéo. Conservar em temperatura ambien-
te (entre 15 e 30°C). Proteger da luz e
umidade.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MAN-
TIDO FORA DO ALCANCE DAS CRI-
ANGCAS.

INFORMAGOES TECNICAS AOS PRO-
FISSIONAIS DE SAUDE

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

A tobramicina é um antibiético aminogli-
cosideo, obtido a partir da cultura de
Streptomyces tenebrarius. E um pé crista-
lino branco ou quase branco, soltivel em
agua e pouco sollvel em dlcool e prati-
camente insollvel em éter. Sua férmula
molecular é C1gH37N50g € seu peso
molecular é 467,52.

A tobramicina é um antibiético aminogli-
cosideo e age ligando-se a uma proteina
especifica na subunidade 30S do ribos-
somo microbiano, resultando em um
alinhamento ou reconhecimento defeituoso
com o respectivo RNA mensageiro e t-RNA
durante o inicio da formacao da cadeia de
peptideos microbianos. O RNA mensa-
geiro é mal traduzido na regiao de reco-
nhecimento do ribossomo, resultando na
insercdo errébnea de aminoacidos no
peptideo. Os ribossomos afetados séo
liberados e podem ser capazes de
reiniciar e repetir o processo, resultando
no aumento proporcional de peptideos
nao funcionais. A alteracéo na sintese de
proteinas afeta a permeabilidade da
membrana bacteriana da célula, condu-
zindo a transtornos no envelope celular
que leva a morte celular.

A tobramicina é um antibiético eficaz
contra os seguintes microrganismos:
Estafilococos, inclusive S. aureus e S.
epidermidis (coagulase-positivos e coagu-
lase-negativos), inclusive cepas resisten-
tes a penicilina.

Estreptococos, inclusive algumas espécies
do grupo A beta-hemoliticos, algumas
espécies ndo hemoliticas e algumas ce-
pas de Streptococcus pneumoniae.
Pseudomonas aeruginosa, Escherichia
coli, Klebsiella pneumoniae, Enterobacter
aerogenes, Proteus mirabilis, Morganella
morganii e a maioria das cepas de
Proteus vulgaris, Haemophilus influenzae
e H. aegyptius, Moraxella lacunata e
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Acinetobacter calcoaceticus (Herellea
vaginacola) e algumas espécies de
Neisseria.

Nos estudos de sensibilidade bacteriana
foi constatado que muitos microrganismos
resistentes a gentamicina conservam
sensibilidade a tobramicina.

Pode ocorrer alguma absorgédo sistémica
com o uso de tobramicina solugédo oftal-
mica.

RESULTADOS DE EFICACIA

Solugdes oftdlmicas de tobramicina e
gentamicina 0,3% foram igualmente efica-
zes quando aplicadas por 10 dias, no
tratamento de infecgbes oculares externas
em criangas (com média de 10,2 anos)
(Timerwell, 1983).

Outro estudo foi realizado entre solucdes
oftalmicas de tobramicina e norfloxacino
0,3% no tratamento de infec¢des oculares
externas, num estudo controlado com 120
pacientes, e ambos os farmacos promo-
veram a cura clinica ou melhora em todos
os pacientes (Jacobson et al, 1988).

INDICAGOES

A solugao oftalmica de tobramicina esta
indicada no tratamento de infecgdes bacte-
rianas externas dos olhos e anexos sensi-
veis a tobramicina.

CONTRA-INDICAGCOES

A solucgao oftalmica de tobramicina é
contra-indicada a pacientes que apre-
sentem hipersensibilidade a antibio-
ticos aminoglicosideos ou a qualquer
componente da féormula.

MODO DE USAR E CUIDADOS DE
CONSERVAGAO DEPOIS DE ABERTO

Incline a cabeca para tras, com o dedo
indicador, puxe a palpebra inferior de
modo a formar um bolso. Aplique o
numero de gotas prescrito pelo médico.
Delicadamente feche o olho. Pressione o
dedo contra a parte interna do olho por
um minuto.

O medicamento deve ser armazenado em
sua embalagem original em ambiente
adequado.

Depois de rompido o lacre mantenha o
frasco fechado.

POSOLOGIA

Infeccdes leves a moderadas: 1 a 2
gotas de tobramicina solugéo oftalmica a
cada 4 horas no(s) olho(s) afetado(s)
Infecgoes severas: aplicar 2 gotas no(s)
olho(s) afetado(s) a cada hora até a
melhora ser notada, entdo o intervalo
deve ser de 4 horas para continuagdo do
tratamento.

A dosagem do medicamento deve ser
reduzida gradativamente antes de sua
suspensao.

ADVERTENCIAS

O uso prolongado de antibiéticos pode
causar o desenvolvimento de micror-
ganismos resistentes, inclusive fungos.
Deve-se instituir terapia adequada nos
casos de superinfeccéo.

Uso de lentes de contato: a tobramicina
solucéo oftalmica contém o conservante
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cloreto de benzalcénio em sua formu-
lacdo, que pode depositar-se nas
lentes de contato gelatinosas; por-
tanto, nao deve ser administrado em
pacientes que facam uso dessas
lentes. Retirar as lentes de contato
antes de usar o medicamento.

Gravidez e Lactacdo

Categoria de risco na gravidez: B.
Este medicamento nao deve ser utili-
zado por mulheres gravidas sem orien-
tacdo médica ou do cirurgido-dentista.
Os estudos de reproducao realizados
em trés espécies animais diferentes,
com doses até 33 vezes maiores que a
dose sistémica humana, nao mostraram
influéncia sobre a fertilidade ou danos
ao feto pela tobramicina, nao havendo,
entretanto, estudos adequados e bem
controlados em mulheres gravidas.
Como os estudos em animais nem
sempre podem prever as respostas
humanas, a tobramicina solucgéo oftal-
mica ndo deve ser usada durante a
gravidez, a menos que seu uso seja
indispensavel.

Devido ao potencial de reacées adver-
sas da tobramicina solucéo oftalmica
em criancgas lactentes, a amamentacao
ou o uso do medicamento deve ser
suspenso, dependendo da importancia
que o medicamento tenha para a mae.

USO EM IDOSOS, CRIANCAS E OUTROS
GRUPOS DE RISCO

Néo ha dados restringindo o uso de
tobramicina solugao oftdlmica em pa-
cientes idosos e criancas. Os estudos
clinicos mostram que nao é necessaria
a alteracao de posologia em idosos.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Nao ha informacdes especificas sobre
interacdes de tobramicina solucéao oftal-
mica e outros medicamentos.

REACOES ADVERSAS A MEDICAMEN-
TOS

As reacoes mais freqilientes a solugao
oftalmica de tobramicina sao: hiper-
sensibilidade e toxicidade ocular lo-
calizada, inclusive edema e prurido da
palpebra e hiperemia conjuntival. Estas
reacoes ocorrem em menos de 3% dos
pacientes. Reacoes similares podem
ocorrer com o uso tépico de outros
antibidticos aminoglicosideos.

SUPERDOSE

Os sinais clinicos aparentes e os sintomas
de uma superdose de tobramicina solucao
oftalmica podem ser semelhantes aos
efeitos das reacdes adversas em alguns
pacientes (ceratite pontilhada, hiperemia
conjuntival, aumento no lacrimejamento,
edema e prurido nas palpebras). No caso
de superdose (gotejamento excessivo),
lavar os olhos com d&gua morna em
abundancia e procurar orientacdo médica.
Caso haja ingestdao do medicamento,
medidas como indugao de émese e
administragdo de carvao ativado podem
ser tomadas.

A decisdo de induzir ou ndo émese é
frequentemente controversa, e deve ser
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cuidadosamente considerada. Vérios es-
tudos mostraram que a administracao de
ipeca logo apés a ingestao reduz os niveis
séricos do medicamento. A utilizagao do
xarope de ipeca é mais apropriada sob
suporte hospitalar.

A inducdo de émese é contra-indicada
quando a ingestdo do medicamento
comprometer os reflexos protetores das
vias aéreas ou requerer suporte vital
avancgado dentro de uma hora e quando
as condicdes médicas do paciente forem
adversamente afetadas pela inducao de
émese.

Na administracdo de carvao ativado a
pacientes com potencial ingestdo tdxica
deve-se considerar se o paciente esta
consciente e capaz de manter as vias
respiratérias desobstruidas. O carvao
ativado é mais efetivo quando adminis-
trado dentro de uma hora apds a ingestéo.

ARMAZENAGEM

O medicamento deve ser armazenado na
embalagem original até sua total utili-
zagao. Conservar em temperatura am-
biente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz e
umidade.

Desde que respeitados os cuidados de
armazenamento, o medicamento apre-
senta uma validade de 24 meses a contar
da data de sua fabricagéo. Nao devem ser
utilizados medicamentos fora do prazo de
validade, pois podem trazer prejuizos a
saude.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

MS - 1.1213.0336
Farmacéutico Responsavel: Alberto Jorge
Garcia Guimaraes - CRF-SP n® 12.449

BIOSINTETICA FARMACEUTICA LTDA.
Av. das Nagoes Unidas, 22.428

S&o Paulo - SP

CNPJ 53.162.095/0001-06

Industria Brasileira
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