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Rezumatul Caracteristicilor Produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI MEDICAMENTOS
TOBISOL

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 ml picaturi oftalmice, solutie contine tobramicina 3 mg.

3. FORMA FARMACEUTICA
Picaturi oftalmice, solutie

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice
Tratamentul infectiilor externe ale globului ocular si anexelor: conjunctivita, cheratita,
cheratoconjunctivita, ulcer cornean, blefarita, blefaroconjunctivita, dacriocistita.
Profilaxia infectiilor chirurgicale oftalmologice.

4.2 Doze si mod de administrare
Tobisol se instileaza 1-2 picaturi, de 3-4 ori pe zi, in sacul conjunctival inferior sau dupa
sfatul medicului.

4.3 Contraindicatii
Hipersensibilitate la tobramicina sau la oricare dintre componentele produsului.

4.4 Atentionari si precautii speciale
Folosirea locald timp Indelungat a antibioticelor poate determina cresterea rezistentei
microorganismelor.
Daca nu s-au obtinut rezultate terapeutice semnificative dupa o perioada relativ scurta de
timp sau dacd apar reactii de hipersensibilitate, se impune intreruperea tratamentului si
reevaluarea atitudinii terapeutice.
Tobisol contine clorura de benzalconiu care se poate depune in lentilele de contact moi, de
aceea Tobisol nu trebuie administrat Tn timpul folosirii acestor lentile. Lentilele trebuie
indepartate inaintea administrarii picaturilor si nu trebuie reaplicate mai devreme de 15
minute.

4.5 Interactiuni cu alte produse medicamentoase, alte interactiuni
Este contraindicatd asocierea cu alte aminoglicozide administrate concomitent. Se
recomanda evitarea asocierii aminoglicozidelor, chiar si locald, cu polimixine, cefalotina,
furosemid, acid etacrinic, amfotericina B, ciclosporine, cisplatind sau cu alte medicamente
cu potential nefrotoxic si ototoxic (creste riscul oto- si nefrotoxicitatii).
Antibioticele aminoglicozidice nu trebuie amestecate cu alte medicamente, in special cu
antibiotice beta-lactamice (studii in vitro au demonstrat ca se inactiveaza reciproc).

4.6 Sarcina si alaptarea
Desi studiile preclinice nu au evidentiat efecte toxice fetale dupa administrarea topica a
tobramicina, produsul se administreaza in timpul sarcinii numai daca este absolut necesar
si dupa evaluarea raportului beneficiu matern/risc potential fetal.



Deoarece nu se stie daca tobramicina administrata local se excreta in lapte si dacd exista
riscul unor reactii adverse severe la sugari, se va lua in considerare fie Tntreruperea
tratamentului, fie intreruperea alaptarii.

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje
Daca apar reactii adverse oculare pacientii trebuie avertizati sa astepte pana cand acestea
dispar Tnainte de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse
Tobisol poate determina ocazional iritatii oculare trecatoare si usoare. Daca in timpul
tratamentului apar fenomene de iritatie la locul aplicarii sau reactii alergice tratamentul
trebuie intrerupt.

4.9 Supradozaj
Datorita concentratiei mici a substantei active si administrarii locale, supradozajul acut este
putin probabil. In cazul ingestiei accidentale se instituie tratament simptomatic.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietati farmacodinamice
Grupa farmacoterapeutica: antibiotice de uz oftalmologic
Cod ATC: S01A A12
Tobramicina este o aminoglicozida produsa de Streptomyces tenebrarius, cu proprietati
asemandtoare gentamicinei.
Studiile in vitro au demonstrat ca tobramicina este activa impotriva tulpinilor sensibile ale
urmatoarelor microorganisme: stafilococi, incluzand S.aureus si S.epidermidis (coagulazo-
pozitiv si coagulazo-negativ) si speciile penicilino-rezistente; streptococi, incluzand cateva
din tulpinile grupului beta-hemolitic de tip A, cateva specii nehemolitice si cateva specii de
Streptococcus pneumoniae; Pseudomonas aeruginosa, Escherichia coli, Klebsiella
pneumoniae, Enterobacter aerogenes, Proteus mirabilis (indol-negativ) si speciile indol-
pozitive de Proteus, Haemophilus influenzae si H.aegyptius, Moraxella lacunata,
Acinetobacter calcoaceticus (Herellea vaginacola) si cateva specii de Neisseria.
rezistente la gentamicind is1 pastreaza sensibilitatea la tobramicina.
Nu a aparut incd o populatie bacteriand semnificativa rezistenta la tobramicina. Cu toate
acestea, rezistenta bacteriana se poate dezvolta dupd administrare de lungd durata.
Tobramicina este un antibiotic bactericid care actioneaza prin inhibarea sintezei proteice,
prin fixare de subunitdtile ribozomale 30 S.

5.2 Proprietati farmacocinetice
Dupad instilare in sacul conjunctival tobramicina realizeaza concentratii foarte mici in
umoarea apoasa.

5.3 Date preclinice de siguranta
Studii preclinice efectuate cu doze de pana la 33 de ori mai mari decat doza uzuala la om
in administrare sistemica, nu au evidentiat scdderea fertilitatii sau afectarea produsului de
conceptie.
Studii preclinice de toleranta locala (oculara) dupa administrare unica si dupa administrari
repetate au demonstrat cd tobramicina este bine tolerata.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor
Clorura de benzalconiu, EDTA disodic, dihidrogenofosfat de sodiu monohidrat,
hidrogenofosfat de disodiu heptahidrat, clorura de sodiu, hidroxid de sodiu, apa purificata.



6.2 Incompatibilitati
Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate
2 ani-dupa ambalare pentru comercializare.
28 zile-dupa prima deschidere a flaconului.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare
La temperaturi sub 25°C, Tn ambalajul original.

6.5 Natura si continutul ambalajului
Cutie cu un flacon a 5 ml picaturi oftalmice, solutie.

6.6 Instructiuni privind pregitirea produsului medicamentos in vederea administrarii si
manipularea sa
Pentru a preveni contaminarea solutiei, se va evita atingerea picurdtorului de pleoape,
suprafetele invecinate sau alte suprafete.
Flaconul se pastreaza inchis intre doua utilizari.
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