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BULA PARA PACIENTE

Bula de acordo com a Resolugdo-RDC n° 47/2009

I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
tobramicina 3 mg/ml

Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999

APRESENTACOES

Solucdo oftalmica estéril. 3 MG/ML: Frasco plastico gotejador com 5 mL

VIA DE ADMINISTRACAO TOPICA OCULAR

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 MESES DE IDADE

COMPOSICAO
Cada ml (30 gotas) contém:
tobramicing .......ccceveevievicec 3,0 mg

Excipientes: acido borico, cloreto de sodio, sulfato de sédio, cloreto de benzalconio, tiloxapol, agua
destilada, hidroxido de sédio e &cido cloridrico.

Cada ml (30 gotas) deste medicamento contém 3 mg de tobramicina, ou seja, 0,1 mg de tobramicina por
gota.

- INFORMACOES AO PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Tobramicina - Solu¢do Oftdlmica é um antibidtico topico indicado para o tratamento de infecgBes
externas dos olhos e seus anexos, causadas por bactérias sensiveis a tobramicina.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Tobramicina - Solugéo Oftalmica atua eliminando as bactérias causadoras da infecgdo ocular.
3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento é contraindicado para pessoas que tenham sensibilidade (alergia) conhecida a qualquer
componente da formula.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.
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Este medicamento é contraindicado para menores de 2 meses de idade.

4., O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento é de uso EXCLUSIVAMENTE OFTALMICO. N&o deve ser injetado. Sensibilidade
(alergia) a aplicacdo topica de aminoglicosideos pode ocorrer em alguns pacientes. Se vocé tiver qualquer
reacdo alérgica, deve parar de usar o medicamento. Vocé deve retirar as lentes de contato antes de usar o
medicamento. N&o use lentes de contato se tiver sinais e sintomas de infec¢éo ocular bacteriana.

Se vocé usar antibidticos por muito tempo, microrganismos resistentes podem se desenvolver, inclusive
fungos. Se vocé tiver uma superinfeccdo, deve procurar seu oftalmologista para indicar a terapia
adequada.

Uso durante a gravidez e lactacéo

Nado existem estudos adequados ou bem controlados em mulheres gravidas que utilizam este
medicamento. Tobramicina Solugdo Oftalmica deve ser utilizado durante a gravidez somente se 0
beneficio potencial para a mée justificar o risco potencial ao embrido ou ao feto.

N&o se sabe se a administracdo topica de tobramicina pode resultar em absorcdo sistémica suficiente para
produzir quantidades detectaveis no leite humano. Como muitas drogas sdo excretadas no leite humano,
recomenda-se ter cuidado quando tobramicina Solugdo Oftalmica for administrado a uma mulher
lactante.

Este medicamento n&do deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido dentista.

Uso em criangas

Né&o foram determinadas a seguranca e a eficacia do uso em criangas com menos de 2 meses de idade.
Pacientes idosos

Né&o foram observadas diferengas de eficécia e seguranca entre pacientes idosos e mais jovens.

Pacientes que utilizam lentes de contato

Este medicamento contém um conservante que pode ser absorvido pelas lentes de contato. As lentes de
contato devem ser retiradas do olho antes da aplicacdo do produto e podem ser recolocadas 15 minutos
apos a aplicacéo.

Pacientes que fazem uso de mais de um medicamento oftalmico

Se usar mais de um colirio, estes devem ser administrados com um intervalo de no minimo 10 minutos
entre cada um.

Pacientes com insuficiéncia renal (rim) ou hepatica (figado)

Né&o ha estudos que assegurem a seguranca do uso do medicamento em pacientes com insuficiéncia renal
ou hepatica e deve ser utilizado com precaugdo nestes pacientes. Tobramicina - Solucdo oftdlmica nédo é
indicado no tratamento de pacientes que sofram de insuficiéncia renal, pois seus metabdlitos séo
excretados pelo rim. Interferéncia na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas

Depois de instilar tobramicina - Solugdo oftalmica, a visdo pode ficar temporariamente embagada;

durante este periodo ndo se deve dirigir veiculos ou operar maquinas, pois sua habilidade e atengdo
podem estar prejudicadas.
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Interacdes medicamentosas

Nenhuma interacédo clinicamente relevante foi descrita com aplicacdo topica ocular deste medicamento.

Informe seu médico ou cirurgido-dentista se esta fazendo uso de algum outro medicamento. Nao 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?

O medicamento deve ser armazenado na embalagem original até sua total utilizagdo. Conservar em
temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.

O prazo de validade do medicamento é de 24 meses a partir da data de fabricacéo.

Namero 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.
Tobramicina é um liquido incolor a levemente amarelado, limpido e isento de particulas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.
6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

N&o deve ser injetado. Exclusivamente para uso oftdlmico. Para evitar possivel contaminacdo do frasco,
ndo toque a ponta do frasco em qualquer superficie. Nos casos leves a moderados, pingue uma ou duas
gotas no olho afetado a cada 4 horas. Nos casos de infec¢fes graves, pingue duas gotas no olho de hora
em hora até melhorar e depois reduza a dose antes de interromper o tratamento.

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo 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 o 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?

Assim como qualquer medicamento, podem ocorrer reagdes indesejaveis com a aplicacdo de tobramicina
- Solugdo oftalmica. As seguintes reacBes adversas sdo classificadas de acordo com a seguinte
conven¢do: muito comum (ocorre em 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
um-grupo de frequéncia, as reages adversas sdo apresentadas por ordem decrescente de gravidade.
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Distlrbio do Sistena Imune

Incomum: hipersensibilidade (alergia)

Distlrbio do Sistema Nervoso

Incomum: dor de cabeca

Distlrbios oculares

Comum: desconforto nos olhos, vermelhiddo nos olhos

Incomum: inflamagcdo na coOrnea, desgaste da cdrnea,
deficiéncia visual, visdo borrada, vermelhiddo na palpebra,
inchaco na conjuntiva, inchaco na palpebra, dor nos olhos,
olho seco, secrecdo nos olhos, coceira nos olhos, aumento da

Doencas na pele e tecidos subcutaneos

Incomum: urticaria  (vergbes vermelhos na pele
normalmente em fungdo de uma reacdo alérgica),
inflamacéo da pele, perda

de cilios ou da sobrancelha, descoloracdo mais ou
menos extensa da pele, coceira, pele seca

Outras reacdes adversas identificadas a partir da vigilancia pés-comercializagdo, incluem o
seguinte (as frequéncias ndo puderam ser estimadas a partir dos dados disponiveis):

Distlrbios oculares

)Alergia nos olhos, irritacdo nos olhos, coceira nas palpebras

Doencas na pele e tecidos subcutaneos

Erupcdo na pele (inflamacado na pele)

Informe ao seu meédico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também & empresa através do seu servi¢o de

atendimento.

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

INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Em caso de superdose vocé deve lavar os olhos com agua morna em abundancia, interromper o
tratamento e consultar imediatamente o seu médico. Devido as caracteristicas da presente preparacao,
nenhum efeito téxico é previsto com uma superdose ocular deste produto, nem em caso de ingestdo

acidental do contetido de um frasco.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro medico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar

de mais orientagdes.
I11. DIZERES LEGAIS

MS -1.1213.0336

Farmacéutico Responsavel: Alberto Jorge Garcia Guimaraes - CRF-SP n° 12.449

Biosintética Farmacéutica Ltda.
Av. das NagGes Unidas, 22.428
Sdo Paulo - SP

CNPJ 53.162.095/0001-06

Industria Brasileira
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VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA - SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DE
RECEITA.

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrao aprovada pela Anvisa em 01/09/2014.

CAC

@ Central de
iy
0800 701 6900

cac@ache.com.br
8:00 h a5 17:00 h (seg. a sex.)

e
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