TOBRANOMe (tobramicina). INDICACOES: TOBRANOM é um antibiético topico indicado para o tratamento de infecgdes
externas dos olhos e seus anexos, causadas por bactérias sensiveis a tobramicina. CONTRAINDICACOES: este
medicamento é contraindicado para pessoas que tenham sensibilidade conhecida a qualquer componente da férmula.
POSOLOGIA: ndo deve ser injetado. Exclusivamente para uso oftalmico. Para evitar possivel contaminag&o do frasco,
nédo se deve tocar a ponta do frasco ou da bisnaga em qualquer superficie. Colirio: Nos casos leves a moderados, pingar
uma ou duas gotas no olho afetado a cada 4 horas. Nos casos de infec¢Bes graves, pingar duas gotas no olho de hora
em hora até melhorar e depois reduza a dose antes de interromper o tratamento. Pomada: Nos casos leves a moderados,
deve-se aplicar aproximadamente um centimetro da pomada no olho afetado 2 a 3 vezes por dia. Em infecgGes graves,
deve-se aplicar um centimetro da pomada no olho a cada 3 ou 4 horas até obter melhora. A partir desse momento a
frequéncia das aplicagbes deve ser reduzida antes de sua interrupcdo. ADVERTENCIAS: Sensibilidade & aplicagéo
tépica de aminoglicosideos pode ocorrer em alguns pacientes. Se houver qualquer reacdo alérgica, o uso do
medicamento deve ser interrompido. Deve-se retirar as lentes de contato antes de utilizar o medicamento. N&o deve-se
utilizar lentes de contato se houver sinais e sintomas de infecgdo ocular bacteriana. Pode ocorrer hipersensibilidade
cruzada com outros aminoglicosideos, e deve-se considerar a possibilidade de que os pacientes que se tornam sensiveis
a tobramicina ocular tépica podem também ser sensiveis a outros aminoglicosideos topicos e/ou sistémicos. As reagoes
adversas graves, incluindo neurotoxicidade, ototoxicidade e nefrotoxicidade, ocorreram em pacientes recebendo terapia
sistémica de tobramicina. Deve-se ter precaucdo quando utilizados concomitantemente. Precaucdes: se 0 paciente
utilizar antibiéticos por muito tempo, micro-organismos resistentes podem se desenvolver, inclusive fungos. Se houver
uma superinfeccao, o oftalmologista devera indicar a terapia adequada. Efeitos sobre a capacidade de dirigir e operar
maquinas: visdo turva temporaria ou outros distrbios visuais podem afetar a capacidade de dirigir ou operar maquinas.
Se avisdo turvar apés a aplicagao, o paciente deve esperar até que a visdo normalize antes de dirigir ou operar maquinas.
Carcinogénese, mutagénese e diminuicdo da fertilidade: ndo foram realizados estudos para avaliar o potencial
carcinogénico ou mutagénico. Nenhuma diminui¢do da fertilidade foi observada em estudos com ratos administrados
com tobramicina em doses de 50 e 100 mg/kg/dia por via subcuténea. Gravidez: categoria B: os estudos de reproducéo
realizados em trés espécies diferentes de animais, com doses até 33 vezes maiores que a dose sistémica humana, nao
mostraram influéncia sobre a fertilidade ou danos ao feto pela tobramicina, ndo havendo, entretanto, estudos adequados
e bem controlados em mulheres gravidas. Como os estudos em animais nem sempre podem prever as respostas
humanas, TOBRANOM né&o deve ser usado durante a gravidez, a menos que seu uso seja indispensavel. Este
medicamento nédo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista. Lactantes:
ndo se sabe se a administragdo topica de tobramicina pode resultar em absorgdo sistémica suficiente para produzir
quantidades detectaveis no leite humano. Como muitas drogas s@o excretadas no leite humano, recomenda-se ter
cuidado quando TOBRANOM for administrado a uma mulher lactante. Criangas: a seguranga e eficacia em criangas
abaixo de 2 meses de idade néo foram estabelecidas. Idosos: ndo foram observadas diferengas de seguranca ou eficacia
entre pacientes idosos e jovens. INTERACOES MEDICAMENTOSAS: nenhuma interagéo clinicamente relevante foi
descrita com aplicacéo tdpica ocular deste medicamento. REACOES ADVERSAS: Assim como qualquer medicamento,
podem ocorrer reagdes indesejaveis com a aplicagdo de TOBRANOM. As seguintes reagdes adversas sao classificadas
de acordo com a seguinte convengéo: 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
grupo de frequéncia, as reag6es adversas sdo apresentadas por ordem decrescente de gravidade. Distlrbios do sistema
imune: Incomum: hipersensibilidade. Distlrbios do sistema nervoso: Incomum: dor de cabega. Distlrbios oculares:
Comum: desconforto ocular, hiperemia ocular. Incomum: ceratite, abraséo da cérnea, deficiéncia visual, viséo turva,
eritema palpebral, edema conjuntival, edema palpebral, dor nos olhos, olho seco, secre¢ao ocular, prurido ocular,
aumento do lacrimejamento. Doencas na pele e tecidos subcutaneos: Incomum: urticaria, dermatite, madarose,
leucoderma, prurido, pele seca. Outras reac8es adversas identificadas a partir da vigilancia pés-comercializagao, incluem
0 seguinte (as frequéncias ndo puderam ser estimadas a partir dos dados disponiveis): Disturbios oculares: Alergia
ocular, irritacéo nos olhos, prurido palpebral. Doencas na pele e tecidos subcutaneos: Erupgdo cutanea. VENDA SOB
PRESCRIQAO MEDICA. SO PODE SER VENDIDO COM RETENQAO DA RECEITA. SE PERSISTIREM OS
SINTOMAS, O MEDICO DEVERA SER CONSULTADO. Registro MS — 1.0497.1296



