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1) IDENTIFICAGCAO DO MEDICAMENTO
TOBRAMINA®
Nome genérico: sulfato de tobramicina

APRESENTACOES
TOBRAMINA® 75 mg/1,5 mL: cada ampola contém sulfato de tobramicina equivalente a 75 mg de tobramicina na forma de
solugdo injetavel. Embalagem com 10 ampolas de 1,5 mL cada.

USO INTRAVENOSO OU INTRAMUSCULAR
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

TOBRAMINA® 75 mg/1,5 mL:.cada 1 mL de solucéo contém 152,45 mg de sulfato de tobramicina equivalente a 50 mg de
tobramicina.

Excipientes: bissulfito de sddio, edetato dissodico, fenol e 4gua para injetaveis.

I1) INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
TOBRAMINA® é destinada ao tratamento de infeccéo respiratéria, infecgdo da pele e estruturas da pele, infeccéo urinéria,
infecclo no abddmen, infecgdo dos 0ssos, infeccdo no sangue e meningite.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

TOBRAMINA® é um medicamento antibacteriano da classe dos aminoglicosideos. Apresenta agéo bactericida destruindo as
bactérias causadoras do processo infeccioso. O tempo para cura da infeccao pode variar de dias a meses, dependendo do local e do
tipo de bactéria causadora da infecgdo e das condigdes do paciente.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

TOBRAMINA® é contraindicada para pacientes com hipersensibilidade a qualquer aminoglicosideo, principalmente &
tobramicina. Histéria de hipersensibilidade ou reacao toxica grave aos aminoglicosideos, pode também contraindicar o uso de
qualquer outro aminoglicosideo devido a conhecida hipersensibilidade cruzada a medicamentos desta classe.

Uso na Gravidez — categoria de risco D.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica. Informe imediatamente seu
médico em caso de suspeita de gravidez.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Antes que o tratamento com TOBRAMINA® seja iniciado, informe ao seu médico se vocé ja apresentou reagdes anteriores de
alergia a algum medicamento, especialmente a tobramicina ou a outros aminoglicosideos.

Sensibilidade ao sulfito: TOBRAMINA® contém bissulfito de sédio, que pode causar reagdes do tipo alérgicas, leves até
graves, em pacientes sensiveis. A sensibilidade ao sulfito tem sido observada mais frequentemente em pessoas asmaticas do que
em nédo asmaticas.

Reacdes de hipersensibilidade: raramente podem ocorrer reagGes alérgicas graves incluindo anafilaxia e reagGes de pele. Apesar de
raras, algumas fatalidades foram reportadas. Se uma reacéo alérgica ocorrer, a droga deve ser descontinuada e um tratamento
adequado deve ser iniciado.

Ototoxicidade (toxicidade nos ouvidos): a tobramicina, assim como os aminoglicosideos em geral, possui potencial inerente
para causar toxicidade nos ouvidos. A toxicidade nos ouvidos, se ocorrer, costuma ser irreversivel. Os pacientes tratados com
aminoglicosideos, incluindo a tobramicina, devem ter a fungdo auditiva monitorada. Informe ao seu médico qualquer mudanca na
audicdo, tontura, vertigem ou movimento involuntério dos olhos.

Nefrotoxicidade (toxicidade nos rins): a tobramicina, assim como os aminoglicosideos em geral, possui potencial inerente para
causar toxicidade nos rins, geralmente reversivel. Estdo sob maior risco de sofrer toxicidade renal os pacientes com dano renal
pré-existente, pacientes com funcéo renal normal que estéo recebendo doses mais altas que a recomendada, pacientes tratados por
periodos mais longos com aminoglicosideos ou pacientes utilizando outras drogas toxicas para os rins (ver item “Interagdes
Medicamentosas™). Os pacientes tratados com aminoglicosideos, incluindo a tobramicina, devem ter a funcéo renal monitorada.



Neurotoxicidade (toxicidade no sistema nervoso central): a toxicidade no sistema nervoso central pode ser manifestada por
toxicidade nos ouvidos conforme ja descrito. Outras manifestacdes: entorpecimento (sensagao de peso em um membro que causa
mal-estar durante 0s movimentos), sensacéo de picadas na pele, contra¢cdes musculares e convulsées. Caso vocé sinta alguma
dessas manifestacOes informe seu médico.

Desidratacéo e diminuicio do volume sanguineo: sao fatores de risco para toxicidade nos rins, ouvidos e no sistema nervoso
central induzido por tobramicina. Deve-se corrigir a desidratagdo, a diminuigdo do volume sanguineo, a diminuigdo do fluxo
sanguineo através dos rins e a insuficiéncia cardiaca congestiva antes da utilizag&o de aminoglicosideos.

Uso concomitante com outros medicamentos: a tobramicina ndo deve ser administrada concomitantemente com outros
medicamentos que possam causar efeitos toxicos nos ouvidos, rins e/ou sistema nervoso, como aminoglicosideos (amicacina,
estreptomicina, neomicina, canamicina, gentamicina ou paramomicina), cefalosporinas (ex.: cefazolina, cefalotina, cefaloridina),
viomicina, polimixina B, colistina, cisplatina, vancomicina, acido etacrinico e furosemida.

Bloqueio neuromuscular e paralisia da respiracao: a possibilidade de ocorrer apneia (suspensao temporaria da respiracéo) deve
ser considerada se a tobramicina for utilizada em pacientes anestesiados que também estejam recebendo agentes bloqueadores
neuromusculares (succinilcolina, tubocurarina ou decameténio), ou a pacientes recebendo volumosas transfusées de sangue com
citrato.

Pacientes com distlrbios musculares, tais como a miastenia gravis ou parkinsonismo: a tobramicina deve ser usada com
cautela nesses pacientes, uma vez que os aminoglicosideos podem agravar a fraqueza muscular.

Pacientes com extensas queimaduras ou fibrose cistica: estdo sob risco aumentado de falta de eficicia do produto devido a
alteracdo em concentracdes do aminoglicosideo.

Absorc¢do pela superficie corporal: aminoglicosideos, incluindo a tobramicina, podem ser absorvidos em quantidades
significativas pela superficie corpdrea apds irrigacdo ou aplicacdo, podendo causar efeitos toxicos no sistema nervoso central e
nos rins.

Uso intraocular e/ou subconjuntival: aminoglicosideos, incluindo a tobramicina, ndo podem ser utilizados por via intraocular
e/ou subconjuntival. Houve relatos de necrose nos olhos ap6s administracdo de aminoglicosideos, incluindo a tobramicina, por
essas vias.

Alergia cruzada: foi demonstrada alergia cruzada entre 0s aminoglicosideos. Se vocé é alérgico a um aminoglicosideo, pode ser
alérgico também a outro aminoglicosideo.

Inativacdo da tobramicina por antibacterianos betalactamicos: pode ocorrer a inativagao da tobramicina e outros
aminoglicosideos por antibacterianos betalactamicos (penicilinas ou cefalosporinas) e em pacientes com insuficiéncia renal grave.

Superinfeccdo: o tratamento com tobramicina pode resultar em crescimento exagerado de microrganismos ndo suscetiveis.
Nesses casos, tratamento adequado deve ser indicado.

Monitoramento de niveis de tobramicina no sangue: devem ser medidos periodicamente durante o tratamento para assegurar
niveis adequados e evitar niveis potencialmente toxicos.

Uso na Gravidez — categoria de risco D.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica. Informe imediatamente seu
médico em caso de suspeita de gravidez.

Os aminoglicosideos podem causar dano fetal quando administrados a mulheres gravidas. Se a tobramicina for usada durante a
gravidez ou se a paciente engravidar enquanto estiver sob tratamento com a tobramicina deve-se notificar a mée sobre o potencial
dano para o feto.

Uso na Amamentacao: a tobramicina é excretada no leite em pequenas por¢des. Ndo ha, contudo, relatos de problemas.
Uso em criangas: criangas prematuras e neonatos estdo sob risco aumentado de reagdes adversas. A tobramicina deve ser usada
com cautela em criancas prematuras e neonatos devidos sua imaturidade renal e consequente prolongamento da a¢éo do

medicamento.

Uso em idosos: devido a maior predisposi¢do a diminuicdo da fungdo dos rins e da funcdo auditiva recomenda-se o
acompanhamento dessas funcBes, uma vez que a tobramicina pode ser toxica para 0s rins e para 0s ouvidos.



Interacfes Medicamentosas

A tobramicina:

- pode ter toxicidade aditiva com: outros medicamentos toxicos para 0s ouvidos, rins e/ou sistema nervoso como outros
aminoglicosideos (ex.: amicacina, estreptomicina, neomicina, canamicina, gentamicina ou paramomicina), aciclovir, anfotericina
B, bacitracina, capreomicina, algumas cefalosporinas (ex.: cefalotina, cefaloridina), viomicina, polimixinas injetaveis (ex.:
polimixina B), colistina, cisplatina, e vancomicina. Se possivel, evitar 0 uso concomitante e/ou sequencial.

- pode ter sua acdo diminuida (em pacientes com insuficiéncia renal importante) por: penicilina, cefalosporina.

- pode antagonizar os efeitos de: antimiasténicos.

- pode ter o risco de toxicidade nos ouvidos aumentado com: diuréticos potentes como a furosemida ou &cido etacrinico.

- pode aumentar o blogueio neuromuscular e causar paralisia da respiracdo com: medicamentos bloqueadores neuromusculares
(ex.: succinilcolina, tubocurarina e decamet6nio) e anestésicos gerais (ex.: cetamina e etomidato).

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
TOBRAMINA® deve ser mantida em sua embalagem original, em temperatura ambiente (15°C a 30°C).

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Apébs diluicdo manter em temperatura ambiente (15°C a 30°C) por até 24 horas (ver item “6. COMO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?”).

Caracteristicas fisicas e organolépticas
Caracteristicas da solugéo antes e apoés diluicao: solugdo clara e incolor.
TOBRAMINA® pode apresentar odor caracteristico de formol.

Antes de usar, observe 0 aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma mudancga no
aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
TOBRAMINA®¢ de uso injetavel, portanto deve ser administrado somente em servigos profissionais autorizados.

Posologia
ATENCAO: as doses sdo dadas em termos de tobramicina.

Criangas

Recém-nascidos até 1 semana de vida: até 2 mg por kg de peso cada 12 a 24 horas, administrados por via intramuscular ou por
infusdo intravenosa.

Criancgas acima de 1 semana de vida: 2 a 2,5 mg por kg de peso a cada 8 horas ou 1,5 a 1,9 mg por kg de peso a cada 6 horas,
administrados por via intramuscular ou por infusdo intravenosa.

Adultos com fung¢do renal normal

Infeccdo grave: 1 mg por kg de peso a cada 8 horas, administrados por via intramuscular ou por infusdo intravenosa.
Infeccdo com risco de morte: 1,66 mg por kg de peso a cada 8 horas, administrados por via intramuscular ou por infusdo
intravenosa. A dose nao deve ultrapassar 5 mg por kg de peso ao dia, a menos que 0s niveis séricos sejam monitorados.

ldosos

Costumam ser mais sensiveis aos aminoglicosideos; ndo exceder as doses (e mesmo baixa-las em fungéo de idade muito
avancada, condicdo renal ou perda de peso); monitorar funcdo renal e auditiva (pode haver perda auditiva mesmo com fungéo
renal normal).

Duracdo do tratamento: o tratamento sera limitado ao periodo de tempo mais curto possivel. Geralmente a duragéo do
tratamento € de 7 a 10 dias. Caso um tratamento mais longo seja necessario, a monitorizacdo das fungdes renais, auditivas e
vestibulares é aconselhdvel, uma vez que reacGes toxicas ocorrem mais frequentemente quando o tratamento se estende por mais
de 10 dias.



Instrucdes Posolégicas Especiais:

Pacientes com fibrose cistica

Pacientes com fibrose cistica podem ter concentragGes reduzidas de aminoglicosideos. Em pacientes com fibrose cistica grave,
sugere-se um esquema posoldgico inicial de 2,5 mg/kg a cada 6 horas. Este esquema posoldgico é sugerido apenas como uma
orientacéo.

Pacientes com fungéo renal diminuida
Apds uma dose de ataque inicial de 1 mg/kg, a posologia deve ser ajustada, reduzindo-se as doses administradas a cada 8 horas ou
aumentando os intervalos entre as doses administradas.

Pacientes obesos

A dose pode ser calculada estimando-se um peso ideal para o paciente, acrescido de 40% do excesso de peso. Por exemplo: um
paciente com 120 kg, cujo peso ideal fosse 80 kg, tera o calculo de dose como se tivesse 96 kg.

[80 kg + 40% de (120 kg — 80 kg)]

[80 kg + 16 kg = 96 kg]

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horéarios, as doses e a duracéo do tratamento. N&o interrompa o
tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Modo de Usar

ATENCAO: medicamentos injetaveis devem ser cuidadosamente inspecionados antes da administracdo. Se houver particulas, a
solucéo deve ser descartada.

O produto preparado em capela de fluxo unidirecional (laminar) qualificado pode ser armazenado pelos tempos descritos a seguir.
Para produtos preparados fora desta condi¢do, recomenda-se 0 uso imediato.

TOBRAMINA® 75 mg/1,5 mL - VIA INTRAMUSCULAR

Retirar a dose adequada diretamente da ampola.

Administragdo: injetar imediatamente em uma grande massa muscular, em adultos, nas nadegas (quadrante superior externo); em
criangas, na face lateral da coxa.

A aspiragdo é necessaria para evitar injetar inadvertidamente dentro de um vaso sanguineo.

TOBRAMINA® 75 mg/1,5 mL — INFUSAO INTRAVENOSA

Retirar a dose adequada diretamente da ampola e realizar a diluig&o.

Diluicéo

Diluente: Cloreto de Sédio 0,9% ou Glicose 5%. Volume: 50 — 100 mL.

O volume e a concentracao final da solucdo dependem da dose a ser administrada e o volume de diluente utilizado para a diluicéo.
Aspecto da solucao apds diluicao: solugdo incolor.

Estabilidade apés diluicdo:

Temperatura ambiente (15°C a 30°C): 24 horas.

Tempo de infusdo: 20 a 60 minutos.

Incompatibilidades: se clinicamente necessarios, aminoglicosideos e cefalosporinas devem ser administrados em locais
separados para evitar uma possivel inativagdo de ambas as substancias. Ndo devem ser misturados na mesma seringa ou na mesma
solucéo.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se vocé esquecer de usar este medicamento entre em contato com seu médico. Deixar de administrar uma ou mais doses ou néo
completar o tratamento pode comprometer o resultado do tratamento.

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

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Reacdes Comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):

Toxicidade nos ouvidos (sintomas: tontura, vertigem, zumbido no ouvido, rumor nos ouvidos e perda da audig&o).
Toxicidade nos rins.

Reacbes Incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):

Anemia, granulocitopenia (diminui¢do dos granuldcitos no sangue), trombocitopenia (diminui¢do das plaquetas no sangue),
leucopenia (diminuigdo dos leucdécitos no sangue), leucocitose (aumento dos leucécitos no sangue), eosinofilia (aumento de
eosindfilos no sangue), febre, erupcéo na pele, dermatite esfoliativa, coceira, urticaria, ndusea, vomitos, diarreia, dor de cabega,
letargia (sonoléncia anormal), dor no local da injeg&o, confusdo mental, desorientacdo, aumento das enzimas AST/TGO,
ALT/TGP, aumento da desidrogenase lactica sérica e bilirrubinas, diminuicdo de calcio, magnésio, sddio e potassio no sangue.



Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacgdes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Sinais e sintomas:

Os sintomas que caracterizam uma eventual intoxicacdo sdo: sensacéo de barulho ou entupimento nos ouvidos, perda de audicéo,
tontura, nausea, vomito, faléncia respiratoria e bloqueio neuromuscular.

Tratamento:
Deve-se procurar um Centro de Controle de Intoxicages ou o hospital mais préximo. Os sinais vitais, o balango hidrico, o
clearance de creatinina e os niveis de tobramicina devem ser cuidadosamente monitorados.

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

H/istérico de alteracédo da Bula

Dados da Submissao eletrénica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do No. Expediente Assunto Data do No. do Assunto Data de Itens de Bula Versdes Apresentacles
expediente expediente expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
10451~
MEDICAMENTO 3. Quando néo devo
NOVO - N0 N0 usar este Solucgdo
Notificacdo de Aplicavel N&o Aplicéavel N&o Aplicavel Aplicavel medicamento? VP injetavel
Alteracdo de Texto P P 4. O que devo saber 75 mg/1,5 mL
de Bula—- RDC antes de usar este
60/12 medicamento?
10451~
MEDICAMENTO Inclusdo de Nova
NOVO - Apresentagio Solugdo
13/04/2016 1550753/16-0 Notificagdo de 19/04/2012 | 0325052/12-1 prs ¢ 17/11/2014 Apresentacdes VP injetavel
< Comercial de Produto
Alteracdo de Texto Estéril 75 mg/1,5 mL
de Bula— RDC
60/12
10451~ 10246 -
MEDICAMENTO MEDICAMENTO
NOVO - NOVO - Alteracédo de Solucgdo
14/05/2015 0426926/15-8 Notificagdo de 13/03/2015 | 0223719/15-9 | Local de Fabricacdo do | 06/04/2015 Dizeres Legais VP injetavel
Alteracdo de Texto medicamento de 75 mg/1,5 mL
de Bula— RDC liberagdo convencional
60/12 com prazo de analise
Atualizagdo de
texto
de bula para
10458 — adequigz;\gga RDC
MEDICAMENTO N0 N0 ' Solugéo
30/06/2014 0513787/14-0 NOVO - Inclusdo .y N&o Aplicéavel Né&o Aplicavel Y - VP injetavel
e Aplicavel Aplicavel Submisséo
Inicial de Texto de 75 mg/1,5 mL

Bula - RDC 60/12

eletronica para
disponibilizagdo do
texto de bula no
Bulario eletronico
da ANVISA.
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