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Folheto informativo: Informacao para o utilizador
Tobramicina Teva, 300 mg/ 5 ml Solucdo para inalagao por nebulizacao
tobramicina

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois
contém informacdo importante para si.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver
seccgdo 4.

O que contém este folheto:

O que € Tobramicina Teva e para que é utilizada

O que precisa de saber antes de utilizar Tobramicina Teva
3. Como utilizar Tobramicina Teva

4, Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar Tobramicina Teva

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

1. O que é Tobramicina Teva e para que é utilizada
Tobramicina Teva contém um medicamento denominado tobramicina. Tobramicina é
um antibidtico aminoglicosideo.

Tobramicina Teva é utilizada em doentes com idade igual ou superior a seis anos
com fibrose quistica, para tratar infecGes respiratérias causadas por uma bactéria
denominada Pseudomonas aeruginosa.

Tobramicina combate a infecdo causada pela bactéria Pseudomonas nos seus
pulmdes e ajuda a melhorar a sua respiragao.

Quando inala tobramicina, o antibidtico ird diretamente aos seus pulm&es para
combater a bactéria causadora da infecdo. Para obter os melhores resultados com
este medicamento, tome-o de acordo com o descrito neste folheto.

O que é a Pseudomonas aeruginosa?

Trata-se de uma bactéria muito comum que infeta quase todos os doentes com
fibrose quistica em qualguer momento das suas vidas. Algumas pessoas apenas sdo
infetadas numa fase mais tardia das suas vidas enquanto que outras sao-no muito
cedo.

Esta € uma das bactérias mais lesantes para as pessoas com fibrose quistica. Se a
infecdo ndo for adequadamente controlada, continuarda a provocar lesdes nos
pulmses, causando problemas respiratorios adicionais.
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Tobramicina elimina a bactéria que provoca infegées nos pulmoes. A infecdo pode ser
controlada com sucesso, especialmente se o problema for combatido logo de inicio.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Tobramicina Teva

Nao utilize Tobramicina Teva
se tem alergia a tobramicina, a qualquer tipo de antibidtico aminoglicosideo ou a
qualquer outro componente deste medicamento (listados na seccao 6).

Se alguma das situacdes acima se aplica a si, ndao tome este medicamento e fale
com o seu médico.
Se pensa que pode ser alérgico, aconselhe-se com o seu médico.

Adverténcias e precaugoes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Tobramicina Teva se tem ou
alguma vez teve alguma das seguintes situagdes:

Problemas de audicao (incluindo zumbidos nos ouvidos e tonturas)

Problemas renais

Dificuldade anormal em respirar com pieira ou tosse, aperto no peito

Expetoragdo com sangue (substéncia que tossiu)

Franqueza muscular que perdura ou se agrava ao longo do tempo, um sintoma
frequentemente relacionado com algumas condi¢des, tais como miastenia ou doenca
de Parkinson

Se qualquer uma destas situagdes se aplica a si, informe o seu médico antes de usar
Tobramicina Teva.

A inalacdo de medicamentos pode causar aperto no peito, pieira e isto pode também
acontecer com tobramicina. O seu meédico ird supervisionar a sua primeira
administracdo de Tobramicina Teva e ira verificar a sua fungdo pulmonar antes e
apos a administragcdo. Se ndo o estiver ja a fazer, o seu médico podera indicar-lhe a
utilizacdo de um broncodilatador (por ex.: salbutamol) antes de administrar
Tobramicina Teva.

Se estd a tomar Tobramicina Teva, as estirpes de Pseudomonas podem, com o
tempo, tornar-se resistentes ao tratamento. Isto pode significar que 0 medicamento
pode ndo atuar tdo bem como deveria ao longo do tempo. Fale com o seu médico se
estiver preocupado com esta situacao.

Quando administrada por via injetavel, a tobramicina pode, por vezes, causar perda
de audicdo, tonturas e danos renais; pode também afetar os bebés antes do
nascimento.

Criancas e adolescentes
Tobramicina Teva pode ser utilizado por criangcas e adolescentes com idade igual ou
superior a 6 anos. Nao deve ser administrado a criancas com idade inferior a 6 anos.

Idosos
Se tem idade igual ou superior a 65 anos, o seu meédico pode efetuar testes
adicionais para avaliar se Tobramicina Teva é adequado para si.

Outros medicamentos e Tobramicina Teva
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Fale com o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado
recentemente ou se vier a tomar outros medicamentos.

N3o deve tomar os seguintes medicamentos durante o tratamento com Tobramicina
Teva:

Furosemida ou acido etacrinico, diuréticos (comprimidos que promovem a eliminagdo
de agua)

Ureia ou manitol intravenoso

Outros medicamentos que possam afectar o seu sistema nervoso, o rins ou a audicdo

Os seguintes medicamentos podem aumentar as probabilidades de efeitos
indesejaveis se |he forem administrados enquanto estd a receber injecdes de
tobramicina:

Anfotericina B, cefalotina, ciclosporina, tacrolimus, polimixinas: estes medicamentos
podem lesar oS seus rins.

Compostos de platina (tais como carboplatina e cisplatina): estes medicamentos
podem lesar os seus rins ou a sua audicdo.

Anticolinesterases, (tais como neostigmina e piridostigmina), ou toxina botulinica:
estes medicamentos podem causar franqueza muscular ou agravar esta condicdo

Se estiver a tomar um ou mais destes medicamentos fale com o seu médico antes de
tomar Tobramicina Teva.

Ndo deve misturar ou diluir Tobramicina Teva com quaisquer outros medicamentos
no seu nebulizador.

Se estiver a fazer varios tratamentos diferentes para a fibrose quistica, deve fazé-los
na seguinte ordem:

1. terapéutica broncodilatadora, tal como salbutamol
2. cinesiterapia

3. outros medicamentos inalados

4, depois Tobramicina Teva.

Por favor, verifique também com o seu médico a sequéncia de administracdo.
Gravidez e amamentacdo

Se esta gravida ou amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Gravidez

Ndo é conhecido se a inalagcdo deste medicamento durante a gravidez causa efeitos
indesejdveis. Quando administrada por via injetdvel, a tobramicina e outros
antibioticos aminoglicosidicos podem provocar lesGes nos bebés antes do seu
nascimento, tais como surdez.

Amamentacdo

Desconhece-se se tobramicina inalada pode ser detectada no leite materno na dose
recomendada. Se estiver a amamentar o seu bebé, deve falar com o seu médico
antes de utilizar este medicamento.
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Conducdo de veiculos e m utilizacdo de maquinas

Este medicamento ndo devera afectar a sua capacidade de conduzir ou utilizar
maquinas.

3. Como utilizar Tobramicina Teva
Para via inalatéria.

Tome sempre este medicamento como indicado pelo seu médico. Fale com o seu
meédico se tiver duvidas.

Que quantidade de medicamento deve tomar e com que frequéncia o deve tomar

A dose recomendada é idéntica para todas as pessoas com idade igual ou superior a
6 anos.

Utilize duas ampolas por dia durante 28 dias. Inale o contelido de uma ampola de
manhd e outra a noite. Idealmente, devera existir um intervalo de 12 horas entre as
doses.

Deve manter um intervalo de pelo menos 6 horas entre duas administracfes de
tobramicina.

Apos tomar o seu medicamento durante 28 dias, deve fazer um intervalo de 28 dias
durante os quais ndao toma Tobramicina Teva, antes de iniciar outro ciclo de
tratamento

E importante que mantenha o uso do medicamento duas vezes por dia durante os 28
dias de tratamento e que mantenha o ciclo de 28 dias alternado com 28 dias sem
tratamento.

ON Tobramicina Teva OFF Tobramicina Teva
Utilize Tobramicina Teva duas vezesNao utilize Tobramicina Teva nos
por dia, todos os dias durante 28 diasjpréoximos 28 dias

Repetir o ciclo

Se tomar mais Tobramicina Teva do que deveria

Se inalar demasiada quantidade de tobramicina pode ficar com uma voz muito rouca.
Assegure-se de que informa o seu médico logo que possivel.

Se engolir acidentalmente Tobramicina Teva, informe o seu médico logo que
possivel.

Caso se tenha esquecido de tomar Tobramicina Teva

Se se esquecer de tomar Tobramicina Teva e faltarem pelo menos 6 horas para a
proxima dose, tome a sua dose logo que possa. Se ndo, espere pela proxima dose.
Ndo tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Se parar de tomar Tobramicina Teva
Ndo deve parar de tomar Tobramicina Teva até ter completado o ciclo de tratamento
ou se a interrupgdo for recomendada pelo seu médico
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Instrugdes para utilizacdo de Tobramicina Teva
Esta seccdo do folheto explica como utilizar, manusear e que cuidados a ter com
Tobramicina Teva. Por favor, leia cuidadosamente e siga estas instrucoes.

Equipamento de que necessita para a inalacao de Tobramicina Teva

Tobramicina Teva devera ser utilizada com um nebulizador reutilizavel PARI LC PLUS
limpo e seco e com um compressor adequado. Aconselhe-se junto do seu médico ou
fisioterapeuta sobre qual o compressor a utilizar. O seu médico ou fisioterapeuta
podera aconselha-lo sobre o uso adequado do seu medicamento e sobre qual o
equipamento de que necessita.

Podera precisar de diferentes nebulizadores para a inalagdo de outros medicamentos
para a fibrose quistica.

Antes de utilizar Tobramicina Teva, assegure-se de que tem as seguintes pecas:
Ampola de Tobramicina Teva

Nebulizador reutilizavel PARI LC PLUS

Compressor adequado

Tubo para ligar o nebulizador e 0 compressor

Papel ou toalhas de pano limpos

Molas para o nariz (se necessario)

Antes de utilizar o medicamento, devera verificar se o nebulizador e compressor
estdo a funcionar corretamente, segundo as instrucdes do fabricante.

Preparacdao do medicamento para inalagao
Lavar bem as mdos com agua e sabdo.

Cada saqueta contém 4 ampolas. (- saqueta, remover uma ampola

e colocar a saqueta no frigorifico.
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Dispor as pegas do nebulizador PARI LC PLUS num papel ou toalha limpos e secos.
Devera ter as seguintes pecas:

Topo do nebulizador

Base do nebulizador

Tampa da valvula inspiratéria

Aplicador bucal

Tubo.

3/4
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Separe a parte superior da base do nebulizador girando a parte superior no sentido
contrario ao dos ponteiros do relégio e levantando-a em seguida. Coloque a parte
superior na toalha e segure a base do nebulizador na posicdo vertical na toalha.

Ligue uma das extremidades do tubo a saida de ar do compressor. Certifique-se de
gue o tubo fica adequadamente encaixado. Ligue o compressor a tomada elétrica.

Abra a ampola segurando na sua base com uma mdo e girando o topo com a outra
mado. Tenha cuidado para ndo entornar a ampola antes de estar pronto para a
esvaziar para a base do nebulizador.

Quando estiver pronto, deite t« )ola na base do nebulizador.
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Substitua a parte superior do nebulizador. Gire a parte superior no sentido dos
ponteiros do reldgio até estar seguramente encaixado ao topo do nebulizador.
Encaixe o aplicador bucal a saida do nebulizador. Encaixe a tampa da valvula
inspiratéria no topo do nebulizador. A tampa da vadlvula inspiratéria deve encaixar
adequadamente (confirme com o folheto do nebulizador PARI LC PLUS).

Ligue o encaixe do tubo a saida da base do nebulizador, mantendo o nebulizador na
posicdo vertical. Pressione firmemente o tubo a saida de ar do nebulizador.

Tomar o seu medicamento

Ligue 0 compressor.

Verifique se sai um vapor continuo do aplicador bucal. Se ndo sair vapor, verifique os
encaixes do tubo e 0 adequado funcionamento do compressor.

2
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Sente-se ou permaneca de pé, na posicdo vertisal, para que possa respirar
normalmente.
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Coloque o bucal entre os dentes e por cima da lingua. Respire normalmente através
da boca (podera usar uma mola para o nariz para ajudar). Tente ndo bloguear o
fluxo de ar com a lingua.

Continue até que a totalidade de Tobramicina Teva seja consumido e que ndo se
produza mais vapor.

Por favor lembre-se de limpar e desinfetar o seu nebulizador apds o tratamento.
Nunca deve usar um nebulizador sujo ou entupido. Ndo deve partilhar o seu
nebulizador com outras pessoas.

O tratamento devera ter uma duracdo de cerca de 15 minutos. Podera ouvir um
crepitar quando o recipiente do nebulizador estiver vazio. Caso seja interrompido ou
se precisar de tossir ou descansar durante o tratamento, desligue o compressor para
nao desperdicar o seu medicamento.

Ligue novamente o compressor quando estiver pronto para retomar o tratamento.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico ou farmacéutico.

4, Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Alguns efeitos indesejaveis podem ser graves

Se tiver algum dos efeitos seguintes, pare o tratamento com o Tobramicina Teva e
informe imediatamente o seu médico:

Dificuldade anormal em respirar com pieira ou tosse e aperto no peito

Reacdes alérgicas incluindo urticaria e comichdo

Se tiver algum dos efeitos seguintes, informe imediatamente o seu médico:
Perda de audicdo (zumbidos nos ouvidos € um potencial sinal de alarme de perda de
audicdo), ruidos (por exemplo sibilantes) nos ouvidos.

A sua doenca pulmonar subjacente pode agravar-se enquanto esta a tomar
Tobramicina Teva. Isto pode ser devido a uma falta de eficacia. Informe
imediatamente o seu médico se tal acontecer.

Alguns efeitos indesejaveis sdo muito frequentes (estes efeitos indesejaveis podem
afetar mais de 1 em cada 10 pessoas)

Nariz entupido ou pingo no nariz, espirros

Alteracdo na voz (rouquidao)

Descoloragdo da substdncia que tossiu (expetoracdo)

Doenca pulmonar

Agravamento dos testes da funcdo pulmonar

Se algum destes efeitos se agravar, informe o seu medico.
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Alguns efeitos indesejaveis sdo frequentes (estes efeitos indesejaveis podem afetar
até 1 em cada 10 pessoas)

Sensacdo de mal-estar geral

Dor muscular

Alteracdo de voz com garganta inflamada e dificuldade em engolir (laringite)

Se algum destes efeitos o afetar gravemente, informe o seu médico.

Outros efeitos indesejaveis:

Comichao

Erupcdo na pele com comichao

Erupcdo na pele

Dores de ouvidos

Perda de voz

Alteracdes no paladar

Garganta inflamada

Se algum destes efeitos o afetar gravemente, informe o seu médico.

Foi notificada perda de audicdo em casos de toma de Tobramicina Teva em
simultdneo com ou outros antibidticos aminoglicosideos ou apods ciclos repetidos de
tobramicina por via injetdvel.

As formas injetaveis de tobramicina ou outros aminoglicosideos podem causar
reacdes alérgicas, problemas auditivos e problemas renais.

Pessoas com fibrose quistica apresentam muitos sintomas da doenca. Estes podem
ainda ocorrer durante o tratamento com Tobramicina Teva, mas nao deverdao ser
mais frequentes ou mais graves do que anteriormente.

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.
Também podera comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P.
através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a
fornecer mais informacoes sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente) ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53, 1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Tobramicina Teva
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.
Ndo utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso na embalagem

exterior, saqueta e ampola apos EXP. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia
do més indicado.
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Conservar no frigorifico (2 °C -8 °C). N&o congelar. Pode conservar as saquetas
(abertas ou fechadas) a temperatura ambiente (ndo conservar acima de 25 °C) até
28 dias. Conservar na embalagem de origem para proteger da luz. Nunca conservar
uma ampola aberta. Uma vez aberta, a ampola deve ser imediatamente utilizada, e
qualquer produto remanescente eliminado.

Ndo utilize este medicamento se detetar qualquer sinal visivel de deterioracdo (se a
solucdo estiver turva ou se apresentar residuos). A solucdo de Tobramicina Teva
pode ser ligeiramente amarelada, podendo-se observar algumas variagdes na cor, o
que ndo aponta para qualquer perda de atividade se o produto tiver sido conservado
em conformidade com as recomendacdes.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes
Qual a composicdo de Tobramicina Teva

A substdncia ativa é a tobramicina. Cada ampola unidose de 5 ml contém 300 mg de
tobramicina.

Os outros componentes sdo: cloreto de sddio, agua para preparacbes
injetaveis, acido sulfirico (para ajuste do pH) e hidroxido de soédio (para ajuste do
pH).

Qual o aspeto de Tobramicina Teva e conteldo da embalagem

Tobramicina Teva € uma solugdo limpida ligeiramente amarelada.
Tobramicina Teva encontra-se disponivel em ampolas unidose de 5 ml.

4 ampolas sao acondicionadas numa saqueta selada.

Cada embalagem contém 14 (56 ampolas), 28 (112 ampolas) ou 42 (168 ampolas)
saquetas, sendo suficientes para um, dois ou trés ciclos de tratamento,
respetivamente.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado

Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos, Lda.

Lagoas Park, Edificio 5-A, Piso 2

2740-245 Porto Salvo

Portugal

Fabricante

Pharmachemie B.V.
Swensweg 5
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2031 GA Harlem
Paises Baixos

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Str. 3
89143 Blaubeuren
Alemanha

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco
Econdmico Europeu e no Reino Unido (Irlanda do Norte) sob as seguintes
denominagdes:

Dinamarca Tobramycin TEVA

Alemanha Tobramycin Teva® 300 mg/5 ml Steri-Neb® Lésung flr einen
Vernebler

Irlanda Tymbrineb 300 mg/5 ml Nebuliser Solution

Italia Tobramicina Teva, soluzione da nebulizzare

Portugal Tobramicina Teva

Espanha Tobramicina Teva 300 mg/5 ml solucion para inhalador

Paises Baixos Tobramycine Sterineb 300 mg/5 ml, vernevelossing

Reino Unido (Irlanda do Norte) Tymbrineb 300 mg/5 ml Nebuliser
Solution

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em 02/2022.



