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tobragan’
tobramicina 0,3%

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO
Frasco plastico conta-gotas com 5 ml de solugcao oftalmica estéril.

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO |

SOLUCAO OFTALMICA

Cada ml contém: 3 mg de tobramicina.

Veiculo: acido bérico, cloreto de sodio, sulfato de sédio decaidratado, acido
sulfdrico, hidréxido de sddio e dgua purificada g.s.p.

INFORMACAO AO PACIENTE
* Agao esperada do medicamento: acao bactericida.

» Cuidados de armazenamento: o produto deve ser armazenado a temperatura
ambiente (entre 15°C e 30°C) e ao abrigo da luz.

* Prazo de validade: vide cartucho. Nao use medicamento com prazo de
validade vencido.

» Gravidez e lactacdo: informe seu médico a ocorréncia de gravidez na
vigéncia do tratamento ou apds o seu término. Informe ao médico se estiver
amamentando.

» Cuidados de administragao: instile a dose recomendada, no saco conjuntival,
evitando tocar a ponta do frasco nos tecidos oculares. Siga a orientacao
do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracao do
tratamento.

* Interrupgao do tratamento: nao interrompa o tratamento sem o conhecimento
do seu médico.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS.

» Contra-indicacoes e precaucodes: informe seu médico sobre qualquer
medicamento que esteja usando, antes do inicio, ou durante o tratamento.

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

Informacao Técnica

Tobragan® (tobramicina) solugcao oftalmica contém como principio ativo a
tobramicina, um antibiético aminoglicosideo obtido a partir da cultura de
Streptomyces tenebrarius que atua como bactericida. Em geral, Tobragan®
(tobramicina) ¢é ativo contra muitas bactérias Gram-negativas e algumas
bactérias aerdbias Gram-positivas. A droga é inativa contra Chlamydia, fungos,
virus e a maioria das bactérias anaerodbias.

Uma concentragao in vitro de 1- 8 / pg/ml inibe as cepas mais sensiveis
de Acinetobacter calcoaceticus, Escherichia coli, Haemophilus influenza,
H. aegyptius, Moraxella lacunata, Proteus mirabilis (indol negativo),
Proteus sp (indol positivo), Pseudomonas (incluindo a maioria das cepas
de Ps. aeruginosa), Serratia, Staphylococcus aureus, S. epidermis, Klebsiella
pneumoniae e algumas Neisseria sp. Também é ativo contra algumas espécies de
estreptococos do grupo A beta-hemoliticos, algumas espécies nao hemoliticas
e algumas cepas de Streptococcus pneumoniae.

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

Indicacoes

O uso toépico de Tobragan® (tobramicina) é indicado para o tratamento
de blefarites, conjuntivites e ceratities causadas por bactérias sensiveis a
tobramicina. Deve ser evitado o uso indiscriminado deste medicamento
pois pode resultar em desenvolvimento de microrganismos resistentes a



esta droga e a outros aminoglicosideos. Devido ao fato de ser ligeiramente
mais ativa do que a gentamicina in vitro, contra bactérias sensiveis como
Pseudomonas aeruginosa, pode também ser mais ativa contra algumas cepas
de Ps. aeruginosa resistentes a gentamicina.

Contra-indicacoes
Tobragan® (tobramicina) é contra-indicado para pacientes que tenham
hipersensibilidade a qualquer um dos componentes da férmula.

Precaucoes e Adverténcias

O uso prolongado de quaisquer antibiéticos pode resultar no desenvolvimento
de microrganismos resistentes, incluindo fungos. Caso ocorra superinfeccao
durante o tratamento com a tobramicina, a droga deve ser descontinuada e
uma nova terapia deve ser instituida. Caso a tobramicina seja administrada
topicamente em conjunto com antibioticos aminoglicosideos sistémicos, deve
ser monitorada a concentracao sérica de aminoglicosideos. Nao utilizar lentes
de contato durante a aplicacéao.

Interacoes Medicamentosas
Néao é indicado o uso concomitante da penicilina tépica.

Reacb6es Adversas

As reacdes adversas mais freqlientes sao prurido e inflamacao das palpebras e
hiperemia conjuntival. Podem ocorrer reagc6es semelhantes com o uso tépico
de outros antibioticos aminoglicosideos.

Posologia

Tobragan® (tobramicina) deve ser aplicado topicamente no olho.

Em infeccOes de leves a moderadas, devem ser instiladas a cada 4 horas, 1 ou
2 gotas da solugao oftalmica no olho afetado.

Em infeccbes graves, devem ser instiladas 2 gotas da solugao oftalmica no
olho afetado, inicialmente a cada 30 a 60 minutos.

Quando a melhora ocorrer, a freqiiéncia da aplicagcdo deve ser diminuida.
A terapia deve ser continuada por pelo menos 48 horas apds a infecgao ter
sido controlada.

Estudos clinicos demonstraram que a tobramicina é segura e eficaz para o
uso em criancas.

Superdosagem
Em geral, superdosagens nao provocam problemas agudos. Se acidentalmente,
for ingerido, beba bastante liquido para diluir, ou procure orientacao médica.

Pacientes Idosos
Nao existem restricoes de uso em pacientes idosos. A posologia é a mesma
que a recomendada para as outras faixas etarias.

N¢ de lote, data de fabricacao e prazo de validade: vide cartucho.
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