TOBRACULAR®

tobramicina

LEGRAND PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
Solucao oftalmica estéril

3 mg/mL



| - IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

TOBRACULAR?® solucéo oftalmica estéril.
tobramicina 3 mg/mL

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA

APRESENTACAO
Frasco plastico gotejador contendo 5 mL ou 10 mkalecéo oftalmica estéril.

VIA DE ADMINISTRACAO TOPICA OCULAR

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada 1 mL (30 gotas) contém:
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**3cido borico, borato de sddio decaidratado, dmide benzalconio, cloreto de sddio, polissorbéte &gua
para injetaveis.
Cada gota da solugdo contém aproximadan@hteng de tobramicina.

Il - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
TOBRACULAR® solucéo oftalmica é um antibiético topico indicamioa o tratamento de infeccbes externas
dos olhos e seus anexos, causadas por bactérsgesed tobramicina.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
TOBRACULAR® solugéo oftalmica atua eliminando as bactériasattoras da infecgdo ocular.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento é contraindicado para pessodaemju@n sensibilidade (alergia) conhecida a qualquer
componente da férmula.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheseggravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Este medicamento é contraindicado para uso pediato.

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

Produto de uso exclusivo em adultos. O uso em crigas representa risco a salde.

Este medicamento é de uso EXCLUSIVAMENTE OFTALMIQ@io deve ser injetado. Sensibilidade
(alergia) a aplicagdo tépica de aminoglicosideatepmxorrer em alguns pacientes. Se vocé tiver geslq
reacao alérgica, deve parar de usar o medicaménté. deve retirar as lentes de contato antes deousa
medicamento. N&o use lentes de contato se tivaissrsintomas de infeccdo ocular bacteriana.

Se vocé usar antibiéticos por muito tempo, microigaos resistentes podem se desenvolver, inclusive
fungos.

Se vocé tiver uma superinfeccdo, deve procuraofalmologista para indicar a terapia adequada.

Uso durante a gravidez e lactacdo

N&o existem estudos adequados ou bem controladosudtmeres gravidas que utilizam este medicamento.
TOBRACULAR® solucéo oftalmica deve ser utilizado durante aigevsomente se o beneficio potencial
para a mae justificar o risco potencial ao emboidao feto.

N&o se sabe se a administracao tdpica de tobranpoite resultar em absor¢éo sistémica suficiemge pa
produzir quantidades detectaveis no leite humanmdomuitas drogas sédo excretadas no leite humano,
recomenda-se ter cuidado quando TOBRACUEARIucao oftalmica for administrado a uma mulhetalate.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do cirurgiao
dentista.

Pacientes idosos

N&o foram observadas diferencas de eficacia e aegamientre pacientes idosos e mais jovens.

Pacientes que utilizam lentes de contato



Este medicamento contém um conservante que podbservido pelas lentes de contato. As lentes de
contato devem ser retiradas do olho antes da gaticdo produto e podem ser recolocadas 15 minptsa
aplicacéo.

Pacientes que fazem uso de mais de um medicamenttiionico

Se usar mais de um colirio, estes devem ser adraihis com um intervalo de no minimo 10 minutoseent
cada um.

Pacientes com insuficiéncia renal (rim) ou hepéaticéfigado)

Nao ha estudos que assegurem a seguranca do oedd@mento em pacientes com insuficiéncia renal ou
hepéatica e deve ser utilizado com precaucéo npateésntes. TOBRACULARSsolugéo oftalmica ndo é indicado
no tratamento de pacientes que sofram de insufigi@anal, pois seus metabdlitos sdo excretadosripel
Interferéncia na capacidade de dirigir veiculos e merar maquinas

Depois de instilar TOBRACULARSsolucao oftalmica, a visédo pode ficar temporariamembacada;

durante este periodo ndo se deve dirigir veicullosp@rar maquinas, pois sua habilidade e atengdenpo
estar prejudicadas.

Interac6es medicamentosas

Nenhuma interacéo clinicamente relevante foi descom aplicacao tdpica ocular deste medicamento.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

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

Armazene o frasco de TOBRACULARolucao oftalmica em temperatura ambiente (15P&)3 Proteger

da luz e manter em lugar seco.

Nimero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.

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

Ap6és aberto, valido por 10 semanas.

TOBRACULAR® solucéo oftalmica é uma solucéo limpida, transgarésenta de particulas e material estranho.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.s8ale esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutipara saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Nao deve ser injetado. Exclusivamente para ustnuftd. Para evitar possivel contaminagéo do fraséo,
toque a ponta do frasco em qualquer superficie.ddsss leves a moderados, pingue uma ou duasrgntas
olho afetado a cada 4 horas. Nos casos de infegg@ess, pingue duas gotas no olho de hora emdtéra
melhorar e depois reduza a dose antes de interrantpgtamento.

Siga a orientacao de seu médico, respeitando semme horarios, as doses e a duracéo do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento das médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se esquecer uma dose, aplique o0 medicamento cocaatets. No entanto, se estiver perto do horario da
proxima dose, ignore a dose esquecida e volteqaees regular

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéuob ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Assim como qualquer medicamento, podem ocorrebesaindesejaveis com a aplicacdo de TOBRACUEAR
solucéo oftalmica. As seguintes reacdes adversadassificadas de acordo com a seguinte convengéito
comum (ocorre em 10% dos pacientes que utilizasmmstlicamento), comum (ocorre entre 1% e 10% dos
pacientes que utilizam este medicamento), inconagor(e entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilize e
medicamento), rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% doeptes que utilizam este medicamento), ou mait r
(ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que uiilksie medicamento). Dentro de cada um-grupo de
frequéncia, as reacdes adversas sdo apresentadasdgm decrescente de gravidade.

Distlrbio do Sistema Imune | Incomum: hipersensibilidade (alergia)

Distirbio do Sistema Nervosg Incomum: dor de cabeca

Disturbios oculares Comum: desconforto nos olhos, vermelhidao nos olhos
Incomum: inflamacao na cornea, desgaste da cérnea, defigiénc
visual, viséo borrada, vermelhiddo na palpebrdyago na
conjuntiva, inchaco na palpebra, dor nos olhosj stito, secrecdo
nos olhos, coceira nos olhos, aumento da produg@gdimas




Doencas na pele e tecidos | Incomum: urticaria (vergdes vermelhos na pele normalmente em
subcutaneos funcdo de uma reacéo alérgica), inflamacédo da peftela de cilios
ou da sobrancelha, descoloracdo mais ou menossexderpele,
coceira, pele seca

Outras reacdes adversas identificadas a partiigilancia pds-comercializagéo, incluem o seguiate (
frequéncias ndo puderam ser estimadas a partotatiss disponiveis):

Distlrbios oculares Alergia nos olhos, irritacaae nthos, coceira nas palpebras
Doencas na pele e tecidos | Erupcao na pele (inflamacgédo na pele)
subcutaneos

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa atrasélo seu servico 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 geandorna em abundancia, interromper o tratamento e
consultar imediatamente o seu médico. Devido atanisticas da presente preparacdo, nenhum efeito
téxico é previsto com uma superdose ocular desups, nem em caso de ingestao acidental do camtetd
de um frasco.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e leve

a embalagem ou bula do medicamento, se possivelglie para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.
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Historico de alteracao para a bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteracfes de bulas

Data do N°. expediente Assunto Data do Ne. AsSURTO Data de tens de bula Versoes Apresentactes
expediente ' expediente| expediente aprovacao (VP/IVPS) relacionadas
S(IJI;/CI)I?_?JF){ B o Frasco plastico
AR Atualizag&o de texto de bula conforme bulg gotejador
27/11/2014| 1068494/14-8 Incluszo Inicial - - - - padrao publicada no bulario. VP/VPS | contendo 5 mL oy
© Adequagio & RDC 47/2009. 10 mL de solucad
Texto de Bula — oftalmica.
RDC 60/12
RESTRICAO DE USO (VP/VPS)
COMPOSICAO (VP/VPS)
QUANDO NAO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO? (VP)
CONTRAINDICACOES (VPS)
(10450) — O QUE DEVO SABER ANTES DE Frasco pléstico
SIMILAR — USAR ESTE MEDICAMENTO? (VP) gotejador
23/01/2015 0065988/15- Notificacao de - - - - ADVERTENCIAS E PRECAUCOES | VP/VPS | contendo 5 mL od

Alteracdo de

Texto de Bula —

RDC 60/12

(VPS)

ONDE, QUANDO E POR QUANTO
TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO? (VP)
CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO DO

MEDICAMENTO (VPS)

10 mL de solucéag
oftalmica.




26/01/2015

(10756) -
SIMILAR -
Notificacdo de
alteracdo de text
de bula para
adequacao a
intercambialidade

Inclusdo da frase padrdo RDC 58/2014.

VP/VPS

Frasco plastico
gotejador
contendo 5 mL ou
10 mL de solucaag
oftélmica.




