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tobragan

tobramicina 0,3%

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGAQ
Frasco plastico conta-gotas com 5 ml de solugdo oftdimica estéril.
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPQSICAO

SOLUGAC OFTALMICA

Cada ml contém: 3 myg de tobramicina. .

Veiculo: acida bérico, cloreto de sddio, sulfato de sédio decahidratado e agua
purificada q.s.p.

INFORMACAO AO PACIENTE

*+ Agio espersda do medicamenta: agéo bactericida,

* Cuidados de armazenamento: o produto deve ser armazenado a tamperatura ambiente
(entre 15°C e 30°C} e a0 abrigo da luz,

* Prazo de validade: vide cartucho. N&o use medicamento eam prazo de validade vencido.

* Gravidez e lactagdo: infarme seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tra-
tamento ou apés o seu término. Informe 20 médico se estiver amamentando.

* Cuidados de administragéo: instile 2 dese recomendada, no saco conjuntival, evitan-
do tocar a ponta do fraseo nos tecidos oculares. Siga a orientagéo do seu madico,
respeitando sampre os horérios, as doses e a duragdo do tratamento. :

* Interrupcdo de tratamenta: hio interrompa o tratamente sern o canhecimenta do seu
meédico.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS,

* Contra-indicagGes e precauges: infarme seu médico sobre qualaguer medicarmenta
que esieja usando, antes do inicio, ou durante o tratamento,

NAD USE REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO, PODE SER PERIGOSO
PARA A SAUDE

Informagéo Técnica

Tobragan® {tobramicina) solu¢ao oftaimica contém como principic ativo a tobramicina,
um antibidtico aminoglicosideo abtido a partir da cultura de Streptomyces tenebrarius
que atua como bactericida, Em geral, Tobragan® (tobramicina) & ativo contra muitas
bactérias Gram-negativas & algumas bactérias aerébias Gram-positivas. A droga & inativa
contra Chiamydia, fungos, virus e a maicria das bactérias anaerdbias.

Uma concentragéo in vitro de 1- 8/ wg/ml inibe as cepas mais sensiveis de Acinetobacter
calcoaceticus, Escherichia coli, Haemophilus in fluenza, H. aegyptius, Moraxella lacunata,
Protaus mirabilis {indal negativa), Prateus sp {indol positivo}, Psgudamonas {ingluindo
a maioria das cepas de Ps. aeruginesa), Serratia, Staphylococeus aureus, 5. epidermis,
Klebsiella pneumoniae e algurnas Neisseria sp. Também & ativo contra algumas espéci-
es de estreptococos do grupe A beta-hemoliticos, algumas espécies nao hemoliticas e
algumas cepas de Streptococcus preumoniae.

Nos estudos de sensibilidade bacteriana foi constatado que muitos micrarganismos
resistentes & gentamicina conservam & sensibilidade & tabramicina.

Indicagoes

O uso topico de Tobragan® {tobramicina} & indicade para o fratamento de blefaritas,
conjuntivites e ceratities causadas por bactérias sensiveis & tobramisina, Deve ser evi-
tada a uso indiscriminado deste medicamento pois pode resultar em desenvolvimento
de microrganismos resistentes a esta droga e a outros sminoglicosideas, Devido ao
fato de ser ligeiramente mais ativa do que a gentamicina in vitro, contra bactérias

il



sensiveis como Pseudomonas geruginosa, pode também ser mais ativa contra algumas
cepas de Ps. seruginosa resistentes 4 gentamicina,

Contra-indieagtes

Tobragan® (tchramicina) é contra-indicado para pacientes que tenham hipersensibilidade
a quaiquer um daos cemponentes da formula.

Pr goes e Advertd

O uso prolongade de gquaisquer antibiéticos pode resultar no desenvelvimento de mi-
crorganismos resistentes, incluindo fungos. Caso ocorra superinfecgio durante o trata-
mento com a tobramicina, a droga deve ser dascontinuada e uma nova terapia deve ser
instituida. Caso a tebramicina seja adminisirada topicamente em conjunto com antibio-
ticos aminoglicosideos sistémicos, deve ser monitorada a concentragéo sérica de
aminaglicosideos. Nao utilizar lentes de contato durante a aplicagin.

Interagdes Medicamentosas
Nao & indicado o uso concomitante da penicilina tépica.

Reagtes Adversas

As reagdes adversas mais fregiientes sio prurido e inflamacac das palpebras & hiperemia
conjuntival. Podem ocorrer reagbes semelhantes com o uso tépico de cutros antibioti-
cos aminoglicosideos.,

Posologia

Tobragan® {tobramicina} deve ser aplicado topicamente no olhe.

Em infecgGes de leves 2 moderadas, devem ser instiladas a cada 4 horas, 1 ou 2 gotas
da selugdo oftdlmica no olho afetado.

Em infecgbes graves, davam sar instiladas 2 gotas da solugao oftdlmica no olho afetada,
inicialmente & cada 30 & 60 minutos.

Quando a melhora ocorrer, a freqiéncia da aplicagdo deve ser diminuida. A terapia
deve ser continuada por pelo menos 48 horas apds a infecgdo ter sido controlada,
Estuclos clinicos demonstraram que a tobramicina é segura e eficaz para o uso em
criangas.

Superdosagem

Em geral, superdosagens nao provacam problemas agudos. Se acidentaimente, for in-
gerido, beba bastante liquido para diluir, ou precure arientagdo médica,

Pacientes Idosos

Né&o existem restrigées de usc em pacientes idosos. A posoiogia € a mesma que a reco-
mendacda para as outras faixas etarias.

N® de lote, data de fabricagao e prazo de validade: vide cartucho,
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