Prospecto: informacion para el usuario

Tobramicina Normon 50 mg/2 ml solucién inyectable EFG

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar el medicamento, porque contiene
informacién importante para usted.

Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

Este medicamento se le ha recetado solamente a usted y no debe darselo a otras personas
aunque tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.
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. Qué es Tobramicina Normon y para qué se utiliza

Tobramicina es un antibidtico que pertenec al grupo de los aminoglucésidos ( se utiliza para combatir
infecciones producidas por bacterias).
Tobramicina Normon puede usarse para tratar:

Tratamiento de infecciones del sistema nervioso central como meningitis, septicemia y sepsis neonatal.
Tratamiento de infecciones gastrointestinales como peritonitis.

Tratamiento de infecciones complicadas y recurrentes del tracto urinario como pielonefritis y cistitis.
Tratamiento de infecciones del tracto respiratorio inferior como neumonia, bronconeumonia y
bronquitis aguda, incluyendo pacientes con fibrosis quistica.

Tratamiento de infecciones de la piel, los huesos y los tejidos blandos como las quemaduras.

Los antibi6ticos se utilizan para tratar infecciones bacterianas y no sirven para tratar
infecciones viricas como la gripe o el catarro.

Es importante que siga las instrucciones relativas a la dosis, el intervalo de
administracion y la duracion del tratamiento indicadas por su médico.

No guarde ni reutilice este medicamento. Si una vez finalizado el tratamiento le sobra
antibidtico, devuélvalo a la farmacia para su correcta eliminacion. No debe tirar los
medicamentos por el desagtie ni a la basura.

2. Antes de usar Tobramicina Normon

Tobramicina no debe inyectarse por via intratecal (en la columna vertebral) en ningln caso.

No use Tobramicina Normon

Si es alérgico a tobramicina, a otros antibidticos del grupo de los aminoglucésidos o a cualquiera de los
demas componentes de este medicamento (incluidos en la seccion 6).
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- Si esta embarazada o en periodo de lactancia.
- Si estd tomando diuréticos potentes (comprimidos para orinar) como la furosemida o el acido etacrinico.
Si cualquiera de estos casos le aplica a usted, informe a su médico antes de usar este medicamento.

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a usar Tobramicina Normon

- Si usted o los miembros de su familia materna tienen una enfermedad ocasionada por una mutacion
mitocondrial (una enfermedad genética) o pérdida de audicién debido a antibioticos, se le recomienda
informar a su médico o farmacéutico antes de tomar este medicamento. Ciertas mutaciones
mitocondriales pueden aumentar su riesgo de pérdida auditiva con este producto. Su médico puede
recomendar pruebas genéticas antes de la administracién de tobramicina.

- Si padece alteraciones musculares graves, como miastenia gravis (una enfermedad en la que los
musculos se debilitan y se fatigan con facilidad) o Parkinson (una enfermedad cerebral que afecta a la
movilidad).

- Si tiene problemas renales.

- Si tiene quemaduras graves.

- Si tiene endocarditis (una inflamacion dentro del corazén).

- Si tiene neutropenia (recuento bajo de glébulos blancos).

- Sies una persona de edad avanzada.

- Si se encuentra deshidratado.

Asimismo, se precisa un cuidado especial en caso de que este medicamento se vaya a administrar a bebés o

lactantes menores de 6 semanas de edad, o si ha recibido una transfusion sanguinea de mucho volumen o si

tiene fibrosis quistica.

Uso de Tobramicina Normon con otros medicamentos

Se precisa un cuidado especial si se va a tomar/usar otros medicamentos, ya que pueden interaccionar con

Tobramicina Normon, por ejemplo:

- Aminoglucoésidos (p.Ej. amikacina, estreptomicina, neomicina, kanamicina, gentamicina,
paromomicina).

- Anfotericina B (un medicamento empleado en el tratamiento de infecciones flngicas), clindamicina y
vancomicina, agentes inmunpresores y agentes citotoxicos (como ciclosporinas, cisplatino) aumentan
el resigo de toxicidad renal. También el uso de las cefalosporinas (como cefalotina), acido
acetilsalicilico y metoxiflurano pueden aumentar el riesgo de toxicidad en el rifién.

- Sales de magnesio, medicamentos para tratar la miastenia gravis, pancuronio y tubocurarina, algunos
anéstesicos por inhalacion, transfusiones masivas de sangre citratada ya que puede aumentar el bloqueo
neuromuscular.

- Algunos diuréticos potentes, como por ejemplo acido etacrinico y la furosemida aumentan la toxicidad
auditiva.

- Medicamentos empleados como anestésicos generales, ya que puede aumentar la depresién
respiratoria.

- Medicamentos empleados como relajantes musculares durante la anestesia general.

- Antihistaminicos, buclizina, ciclinizina, loxapina, meclozina, fenotiazidas, tioantenos o
trimetobenzamida.

- Neostigmina y piridostigmina (medicamentos empleados en el tratamiento de la debilidad muscular).

- Indometacina, ya que puede disminuir la eliminacion del antibi6tico aumentando el riesgo de toxicidad.

- Antibi6ticos betalactamicos, ya que se produce una inactivacion de los efectos tanto de tobramicina
como de los betalactamicos.

- Malation.

- Otros farmacos (p. Ej. Warfarina y fenindiona).

Informe a su médico o enfermero si esta utilizando, ha utilizado recientemente o pudiera tener que utilizar
cualquier otro medicamento.

Embarazo, lactancia y fertilidad

Si esti embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.
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Puede haber riesgo de defectos congénitos si se usa este medicamento durante el embarazo, y algunos nifios
cuyas madres tomaron un medicamento similar (estreptomicina) han nacido sordos. Solo se usaré si los
beneficios potenciales compensan claramente los riesgos.

Conduccion y uso de maquinas
No conduzca ni use maquinas si experimenta cualquier reaccion adversa (p. Ej. mareo o somnolencia), lo
gue puede reducir su capacidad para hacerlo.

Tobramicina Normon contiene sodio y metabisulfito de sodio

Tobramicina Normon puede provocar reacciones alérgicas graves y broncoespasmo (sensacién repentina de
ahogo) porque contiene metabisulfito de sodio (E-223).

Este medicamento contiene menos de 23 mg de sodio (1 mmol) por vial; esto es, esencialmente “exento

de sodio”.
3. Como usar Tobramicina Normon

Este medicamento se administra mediante inyeccion (empleando una jeringa) intramuscular o intravenosa,
0 mediante perfusion (goteo) en una vena.

Se administra como una perfusion, y se debe diluir antes de su uso. Se perfunde durante un periodo de 20 a
60 minutos.

Dosis

Su médico determinaré cual es la dosis de tobramicina mas adecuada para usted y la frecuencia con la que
debe administrarse.

La dosis dependera de su estado de salud, su peso, la gravedad de la infeccidn, su edad y el funcionamiento
de sus rifiones. Su médico le informara del funcionamiento de los rifiones empleando muestras de orina y
sangre.

El tratamiento suele durar entre 7 y 10 dias. Si toma tobramicina durante mas de 10 dias o si excede la
dosis recomendada, puede que experimente efectos adversos mas graves, incluida la dificultad respiratoria
peligrosa, que también podria ocurrir si no bebe suficiente liquido, si tiene una funcion renal deficiente o si
esta tomando otros medicamentos que pueden afectar su audicion.

Pacientes con la funcion del rifion normal:

- Uso en adultos: la dosis recomendada en adultos es de 3 mg/kg al dia entres dosis iguales cada 8 horas.

En caso de infecciones muy graves puede administrarse hasta 5 mg/kg al dia en 3 0 4 dosis iguales. Su

médico podra disminuir esta dosis cuando lo considere conveniente.

- Uso en nifios: la dosis recomendada es de 6 a 7,5 mg/kg al dia en 3 0 4 dosis.

- Uso en prematuros o recién nacidos menores de una semana: se recomienda una dosis de hasta un
maximo de 4 mg/kg al dia cada 12 horas.

La duracién habitual del tratamiento es de 7 a 10 dias, aunque a veces es necesario un tratamiento mas

prolongado. En estos casos deben vigilarse las funciones renales, auditivas y vestibulares (sentido del

equilibrio), ya que aumenta la probabilidad de que ocurra toxicidad cuando la duracion del tratamiento es

superior a 10 dias.

Pacientes con funcion del rifio alterada: en caso de presentar alguna alteracion en la funcion del rifion
comuniqueselo a su médico, ya que se precsiara un ajuste de la dosis.

Uso en ancianos: pueden necesitar dosis de mantenimiento menores que los jovenes.

Pacientes obesos: su médico ajustara la dosis en funcion de su peso corporal.

3de6




Pacientes con quemaduras y pacientes infecciones graves: pueden necesitar dosis mayores o
administraciones mas frecuentes.

Si usa méas Tobramicina Normon de la que debe

En caso de sobredosis 0 administracion accidental, consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico o
Ilame al Servicio de Informacion Toxicoldgica (Tel. 91 562 04 20), indicando el producto y la cantidad
administrada.

Informacion para el médico: En caso de sobredosis o de reacciones toxicas, el tratamiento debe ser
sintomatico. La hemodialisis o dialisis peritoneal ayudan a eliminar los aminoglucésidos de la sangre en
pacientes con disfuncién renal, pero no en pacientes con funcion renal normal. Se deben controlar las
funciones respiratoria y renal. Cuando se administran simultdneamente dos o mas aminoglucosidos se
puede producir bloqueo neuromuscular que da lugar a debilidad del masculo esquelético y a depresion o
paralisis respiratoria prolongada. Para ayudar a revertir el blogueo se pueden utilizar anticolinesterasicos o
sales de calcio. También puede ser precisa la asistencia respiratoria mecanica.

Si olvid6 usar Tobramicina Normon
No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.
Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.

4. Posibles efectos adversos

Al igual gue todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Si presenta cualquiera de los siguientes sintomas, informe inmediatamente a su médico:

- Reaccion alérgica grave: puede experimentar una erupcion repentina con picor (urticaria), hinchazén de
las manos, los pies, los tobillos, la cara, los labios, la boca o la garganta (que puede causar dificultad
para tragar o respirar), y puede sentir que va a desmayarse.

- Pérdida de audicion.

- Pitido, zumbido o rugido en los oidos.

- Mareo.

- Veértigo (sensacion de que usted o su entorno da vueltas).

Estos efectos adversos son graves. Es posible que necesite atencion médica urgente.

Si presenta cualquiera de los siguientes sintomas, informe a su médico lo antes posible:
Frecuentes: pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas

- Dolor o reaccion en la zona de inyeccion.

- Hinchazdn, enrojecimiento y sensibilidad a lo largo de una vena.

- Cambio en los niveles de globulos blancos.

- Cambios en la funcion urinaria, orinando mas de lo habitual.

Poco frecuentes: pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas
- Aumento en los niveles de los glébulos blancos.

- Dolor de cabeza.

- Tos.

- Ronquera o dificultad para hablar.

- Dolor de garganta.

- Dificultad para respirar.

- Respiracion ruidosa.

- Nauseas y vomitos.

- Erupcidn o desarrollo de manchas coloreadas elevadas.
- Picor

Raras: puede afectar hasta 1 de cada 1000 personas
- Confusion y desorientacion.
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- Aumento en la cantidad de esputo o tos con sangre.

- Diarrea.

- Fiebre.

- Sensacién de cansancio o sopor.

- Palpitaciones.

- Vision borrosa.

- Parestesia en brazos o piernas, “hormigueo”.

- Anemia (disminucién de gl6ébulos rojos que puede palidecer la piel)

- Disminucion de glébulos blancos (que puede hacerle mas propenso a las infecciones).

- Disminucién del nimero de plaquetas sanguineas, lo que aumenta el riesgo de sangrado o hematomas.

Muy raras: pueden afectar hasta 1 de cada 10000 personas
- Convulsiones o espasmos musculares.
- Pérdida de fuerza.

Frecuencia no conocida: no puede estimarse a partir de los datos disponibles
- Infecciones orales o genitales producidas por hongos.
- Estado cercano a la inconsciencia.

Tobramicina Normon puede causar dafio renal (el dafio puede variar desde insuficiencia renal leve hasta
fallo renal agudo). Su médico puede realizarle analisis sanguineos para supervisar este extremo.

Tobramicina Normon puede dar lugar a cambios en las células sanguineas. Su médico puede realizarle
analisis sanguineos para comprobar el nimero de células y los niveles de electrolitos en sangre, que puede
disminuir.

Asimismo, su médico verificara si experimenta problemas de audicién. La pérdida de audicion suele ser
irreversible.

Algunos pacientes que han recibido una inyeccidn de tobramicina en el ojo han experimentado problemas
de visién graves. No se trata de un uso recomendado para este medicamento.

Comunicacion de efectos adversos
Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico incluso si se trata de

posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
través del a través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano:
www.notificaram.es. Mediante la comunicacién de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar
mas informacidn sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Tobramicina Normon

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No se precisan condiciones especiales de conservacion. En ocasiones la solucion puede presentar una
coloracion amarilla palida que no indica ninguna alteracion en la potencia del farmaco.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase después de CAD.
La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Deposite los envases y los
medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE® de la farmacia. En caso de duda, pregunte a su
farmacéutico coémo deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma,
ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Tobramicina Normon
- El principio activo es tobramicina. Cada vial contiene 50 mg de tobramicina (sulfato).
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http://www.notificaram.es/

- Los excipientes son: metabisulfito de sodio (E-223), fenol, edetato disodico, acido sulfarico (E-513) y
agua para preparaciones inyectables.

Aspecto del producto y contenido del envase

Tobramicina Normon50 mg/2 ml es una solucion inyectable incolora o ligeramente amarilla, transparente,
limpida, con 50 mg de tobramicina por cada 2 ml de solucién. Se presenta en envase con 1 vial de vidrio.
Cada vial contiene 2 ml de solucion.

Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion

LABORATORIOS NORMON, S.A.
Ronda de Valdecarrizo, 6 — 28760 Tres Cantos — Madrid (Espafia).

Otras presentaciones
Tobramicina Normon 100 mg/2 ml solucion inyectable EFG
Fecha de la ultima recisién de este prospecto: Octubre 2023

La informacién detallada y actualizada de este medicamento esta disponible en la pagina Web de la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/

Esta informacion esté destinada Unicamente a profesionales del sector sanitario:

Administracion intravenosa: Diluir con cloruro de sodio al 0,9% o con dextrosa al 5%. La cantidad normal
de diluyente es de 50 a 100 ml para la dosis de adultos. En la dosis para nifios el volumen de diluyente debe
ser proporcionalmente menor que para los adultos. La solucion diluida, por lo general, se administra
directamente durante un periodo de 20 a 60 minutos. No se recomiendan periodos inferiores a 20 minutos
para no sobrepasar niveles séricos de 10 pg/ml.

Las mezclas extemporaneas de antibioticos betalactdmicos y aminoglucésidos, pueden dar lugar a una
inactivacion mutua. Tobramicina es incompatible con la anfotericina B, cefalotina sédica, nitrofurantoina
sodica, sulfadiazina sodica y tetraciclinas. Asi mismo deben comprobarse incompatibilidades en caso de
que se adicione cualquier otro medicamento a la solucién. Manejar en las condiciones habituales de asepsia
en la utilizacion de soluciones para perfusion intravenosa.
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