


7. Repetir los pasos 4, 5y 6 para el otro ojo, si es necesario.
8. Cerrar bien el frasco después de su utilizacion.

CONTRAINDICACIONES
Hipersensibilidad a la Tobramicina o a alguno de los excipientes.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Administrar unicamente por via oftalmica.

El tratamiento oftalmico con aminoglucésidos puede dar lugar a reacciones de sensibili-
dad en algunos pacientes. Si con el empleo de TOBRABIOTIC® solucion oftalmica
aparecen signos de reacciones graves o de hipersensibilidad debe interrumpirse el
tratamiento.

Como sucede con otros antibiéticos, el uso prolongado puede producir un sobre-creci-
miento de microorganismos no sensibles, incluidos hongos. En caso de sobreinfeccion
se instaurara el tratamiento apropiado.

En caso de tratamiento concomitante con otros medicamentos oftalmicos, las
aplicaciones deben espaciarse entre 5y 10 minutos.

Lentes de contacto

Por contener cloruro de benzalconio puede producir irritacion ocular.

Evitar el contacto con las lentes de contacto blandas. Retirar las lentes de contacto
antes de la aplicacion y esperar al menos 15 minutos antes de volver a colocarlas.
Altera el color de las lentes de contacto blandas.

INTERACCIONES CON OTROS MEDICAMENTOS Y OTRAS FORMAS DE INTERACCION
Si la Tobramicina oftélmica se emplea al mismo tiempo que otros antibiéticos aminoglu-
cosidicos sistémicos, es necesario vigilar estrechamente su concentracion total en
suero.

Embarazo

No existen estudios realizados en mujeres embarazadas con Tobramicina administrada
por via oftalmica. Niveles sanguineos de Tobramicina elevados, muy por encima de los
hallados tras la administracion oftalmica, se han relacionado con nefrotoxicidad y
ototoxicidad. La Tobramicina atraviesa la barrera placentaria y pasa a la circulacion fetal
y al liquido amnidtico. Un estudio con aminoglucésidos (Tobramicina inclusive) adminis-
trados por via oral y parenteral a mujeres embarazadas no mostr6 riesgo detectable
para el feto. Aunque tras la administracion ocular de Tobramicina es de esperar que los
niveles sanguineos sean bajos, TOBRABIOTIC® solucién oftalmica no debe emplearse
durante el embarazo, a menos que el médico considere que el potencial beneficio de
este tratamiento supera el potencial riesgo para el feto.

Uso durante la lactancia

En tratamientos sistémicos, la Tobramicina pasa a la leche materna en cantidades tales
que existe riesgo de que afecten al nifio.

El tratamiento con Tobramicina solucién oftalmica se considera de bajo riesgo dado que
después de la instilacion ocular de Tobramicina la exposicién sistémica es baja. Dado
que no puede excluirse la exposicién en el lactante, es necesario que se tome una
decision sobre si se discontinia el amamantamiento y si se discontinua/abstiene de la
terapia, considerando el beneficio del amamantamiento para el bebé y el beneficio de la
terapia para la mujer.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

Como con cualquier otro colirio, puede aparecer visién borrosa transitoria y otras
alteraciones visuales que pueden afectar la capacidad de conducir o utilizar maquinas.
Si aparece vision borrosa durante la instilacion, el paciente debe esperar hasta que la
vision sea nitida antes de conducir o utilizar maquinaria.

REACCIONES ADVERSAS

Las reacciones adversas observadas son del tipo de reacciones de hipersensibilidad de
caracter local y con una incidencia inferior al 3%.

Frecuentes (>1/100):

Prurito ocular

Hiperemia ocular

Lagrimeo

Raras (1/10.000 — 1/1.000):

Reaccion alérgica ocular
Secrecion ocular
Molestias oculares
Edema conjuntival
Edema palpebral
Eritema palpebral
Alteraciones palpebrales

Ante cualquier inconveniente con el producto Usted puede:

- comunicarse al 4756-5436 o por correo electrénico a través de la Pagina Web de
Denver Farma: www.denverfarma.com.ar
-llenar /a ficha que esta en la Pagina Web de la ANMAT: http:.//www.anmat.gov.ar/farma-
covigilancia/Notificar.asp o lamar a ANMAT responde 0800-333-1234

SOBREDOSIS

No se han descrito casos de sobredosis con la administracion de Tobramicina por via
oftalmica y es improbable que ésta se produzca debido a la limitada capacidad
absortiva del saco conjuntival y a la practicamente nula biodisponibilidad sistémica de la
Tobramicina tras su administracion ocular. Dado que la absorcién oral de la Tobramicina
es baja, la toxicidad producida por la ingestion oral accidental por esta via es improba-
ble. En este caso las medidas que habria que adoptar serian las debidas a la aparicion
de efectos de toxicidad digestiva.

Ante la eventualidad de una sobredosificacién concurrir al Hospital mas cercano o
comunicarse a los Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/4962-2247

Hospital A. Posadas (011) 4658-7777/4654-6648.

MODO DE CONSERVACION
Conservar a temperatura ambiente, entre 10°C y 30°C.

PRESENTACION
Estuche conteniendo un frasco gotero de 5 ml.
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