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FÓRMULA
Cada envase monodosis contiene: Tobramicina 300mg. Excipientes: Cloruro de sodio; Ácido sulfúrico o Hidróxido de  

sodio al 10% c.s.p. pH;Agua purificada c.s.

ACCIÓN TERAPÉUTICA
Antibacterianoaminoglucósido 

Código ATC:J01GB01

INDICACIONES
TOBRAMICINA LAFEDAR es un agente antibacteriano indicado en el tratamiento de infecciones pulmonarescrónicas
debidas a Pseudomonas aeruginosa en pacientes mayores de 6 años de edad o con fibrosis quística.

PROPIEDADES
Acción Farmacocinética –Farmacodinámica
La Tobramicina es un antibiótico aminoglucósido que se obtiene de los cultivos de Streptomyces Tenebranius,
atraviesa la membrana bacteriana por  transpor te activo, uniéndose  irreversiblemente a una proteínareceptora
específica en la subunidad 30S ribosomal. Inter fiere con el complejo de iniciación entre el RNA mensajero yla
subunidad 30S ribosomal, inhibiendo la síntesis deproteínas. Es decir  que, el RNA  se leeincorrectamente,
produciéndoseasí proteínasnofuncionales.Los aminoglucósidossonbactericidas,mientrasquelamayoríadel resto

delos antibióticos que inter fieren en la síntesis deproteínas son bacteriostáticos. Los ribosomas aislados dela

mayoríadelas especiesbacterianasson sensibles alos aminoglucósidos.LaTobramicinaes activacontramuchas

bacterias gramnegativas aeróbicas y algunas bacterias grampositivas. Debido ala naturaleza policatiónica delos

aminoglucósidos,su concentraciónintracelulardependedelsistemadetransportelocalizado enlamembranacelular.

El sistema dependiente de oxígeno, normalmente transpor ta poliamidas y está ausente en microorganismos

anaerobios. Los aminoglucósidos son de utilidad clínica contra microorganismos aerobios, por lo tanto, la

Tobramicinaes inactivacontraChlamydia,Hongos,Virus y lamayoríadelas bacteriasanaerobias.LaTobramicinaes

pocoactivacontraEstreptococosy algunosestudios indicanquehayunaumentoenla incidenciaderesistenciaen

Micoplasma Fermentans. In Vitro, la Tobramicina es activa contra la mayoría de las cepas de Acinetobacter

Calcoaceticus,Enterobacteraerógenes,Eschearichiacoli,Haemophilusinfluenzae,H. aegyptius,Moxarella lacunata,

algunascepasdeNeisseriasp, Klebsiellapneumoniae,Morganellamorganii,Proteussp, Mirabilis sp, yla mayoríade

las cepasdeProteusvulgaris sp, Pseudomonasaeruginosa,Serratia sp, Staphylococci incluyendo Staphylococcus

aureus,S. epidermis incluyendocepasresistentesalapenicilina,algunascepasdeStreptococcus pneumoniae.Sin

embargo, diferentes especies y diferentes cepas de la misma especie pueden exhibir un amplio rango de

susceptibilidad in Vitro. La susceptibilidad in Vitro nosiempre puedecorrelacionarse conlaactividad in Vivo. La

sensibilidadrealdeunmicroorganismoespecíficoalos aminoglucósidosdepende,engranmedida,dela presenciao

ausenciadeplásmidosquecodifiquenparalasenzimasbiotransformadorasdefármacos.Lamembrana celulardelos

microorganismosresistentestieneunaomásenzimasdetres clases:fosforilasas, acetilasasyadenil transferasas.El

Staphylococcus aureus es uno de los principales patógenos asociados con la queratitis bacteriana. Una 3-O-

fosfotransferasa es muy común en este microorganismo, debido a lo cual, la kanamicina es inactivada al ser

fosforilada,noobstante,laTobramicinaesresistenteaestaenzima.LaTobramicinanormalmenteesmenosactivaque

lagentamicinacontraalgunas bacterias gramnegativas,incluyendo E. coliyserratiasp, sin embargo,la Tobramicina

esmásactivaquelagentamicinainVitro, contracepasdePseudomonasaeruginosasusceptibles,y puedeseractiva

contraalgunascepasde microorganismosresistentesalagentamicina.Este hechopuede explicarsedebidoaque

Pseudomonas sp ocasionalmente tienen unplásmido quecodifican parala 3N- acetiltransferasa, la cual acetilae

inactiva lagentamicinaperonolaTobramicina.La farmacocinéticade los aminoglucósidosestádominadaporsu

naturalezapolicatiónica,lacuallos hacepocosolublesenlípidosymuysolublesenagua.Enausenciadeuntransporte

mediadoporacarreadoresofiltración,estoscruzanlas membranasbiológicasaunavelocidadtanbajaquenoalcanzan

concentracionesterapéuticas.Los aminoglucósidosse unen pocoaproteínasy nopenetranenelsistema nervioso

central,sin embrago,puedenatravesarlaplacenta.Sehanencontradoconcentracionesrelativamentealtasdelfármaco

enriñones,cócleayaparatovestibular,ytambiénsehaencontradoquelavidamediadelaeliminacióndeestostejidos

esmuchomas larga quelasdelplasma.Los

TOBRAMICINA BIOETHIC PHARMA 
TOBRAMICINA 300mg/5ml
Solución para inhalar
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Venta Con Receta Médica  

IndustriaArgentina

Precaucionesparalos pacientesfemeninos:efectoteratogénicocategoríaD, las mujeresenedadfér til, queduranteel

tratamiento estuvieran o quedaran embarazadas deberán ser adver tidas sobre los daños potenciales al feto. La

Tobramicinacomocualquierotroaminoglucósidoatraviesalaplacentaypodríacausardañofetal.

Precaucionesparalos pacientes:paradisminuir el riesgodeinfeccióny/ocontaminaciónse debeevitarquepersonas

diferentesalpaciente,utilicenelmismonebulizador,después decadanebulizacióntodaslas partesdelaparatodeberán

ser lavadasconaguatibiaydetergenteneutro,enjuagarconabundanteagua,dejarescurrir ysecar perfectamenteconun

pañolimpio.Es convenientedesinfectarperiódicamenteelnebulizadorsiguiendolas instruccionesdelfabricante.
En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento no debe mezclarse con otros medicamentos en el  

nebulizador.
Para un solo uso. Utilizar inmediatamente después de abrir el envase monodosis. Desechar inmediatamente el envase
monodosis utilizado. Cualquier material residual debe desecharse después deluso.

REACCIONES ADVERSAS
LaTobramicinageneralmentefuebientoleradadurantedosestudiosclínicosen258 pacientesconfibrosis quísticaque

vandesde6 a48 añosdeedad.Los pacientesrecibieronTobramicinaenperíodosalternadosde28 díascondrogay28

díaslibrededrogaademásdesu terapiaestándarparafibrosis quísticaparauntotalde24semanas.
La alteración de la voz y tinnitus fueron los únicos acontecimientos adversos informados por la mayoría de los
pacientestratadosconTobramicina.Treintaytres pacientes(13%) tratadosconTobramicina informarondealteración
delavozcomparadoconlos 17 pacientesplacebo(7%). Laalteracióndelavozfuemáscomúnenlos períodoscon
droga.
OchopacientesdelgrupoTobramicina(3%) informótinnituscomparadoconlos pacientesno-placebo.Todoslos
episodios fuerontransitorios, resueltosconladiscontinuidaddelrégimendetratamientoconTobramicinay nofueron
asociados con la pérdida deaudiencia y audiogramas. El tinnitus es uno delos síntomas centinela dela toxicidad
coclear,y los pacientesconestos síntomasdebensercuidadosamentemonitoreadosporlaaltafrecuenciadepérdida
auditiva. El número de pacientes que informó acontecimientos vestibulares adversos tales como vér tigo fueron
similares enlosgruposdeTobramicinayplacebo.
Nuevepacientes(3%) delgrupoTobramicinaynuevepacientes(3%) delgrupoplacebotienenunincrementode
creatininaensuerodealmenos50%sobrelabase.Enlos nuevepacientesdelgrupoTobramicinalacretininadecrecióa
lapróximavisita.

Tabla1
Lista del porcentaje depacientes con acontecimientos adversos emergentes del tratamiento(espontáneamente

informadosysolicitados)queocurrenen>5% depacientesconTobramicinadurantelosdosestudios FaseIII. 
SOBREDOSIFICACIÓN
Síntomas: la administración por inhalación dalugar auna baja biodisponibilidad sistémica dela Tobramicina. Los 
síntomasdesobredosificaciónpuedenincluir ronqueragrave.EnelcasodeingestiónaccidentaldeTobramicina,noes 
probablequeseproduzcaintoxicación,yaquelaTobramicinaseabsorbeescasamenteentractogastrointestinal normal. 
En el caso deadministración inadver tida por vía intravenosa deTobramicina pueden darse signos y síntomas de 
sobredosificaciónsimilares alos delaTobramicinaadministradaporvíaparenteral,comomareo,acúfenos, vértigo, 
pérdidaauditiva, trastornosrespiratoriosy/obloqueoneuromusculareinsuficienciarenal.

Tratamiento:latoxicidadagudadebeser tratadaconlainterrupcióninmediatadeTobramicinaydebenefectuarsepruebas 
delafunciónrenalbasal.Ladeterminacióndelas concentracionesséricas deTobramicinapuedeser de utilidadenel 
control de la sobredosificación. En caso de sobredosificación debe considerarse la posibilidad de que existan 
interaccionesmedicamentosasdebidasaalteracionesenlaeliminacióndeTobramicinaodeotros medicamentos.Ante
la eventualidad de una sobredosificación, concurrir al Hospital más cercano o comunicarse a los Centros de 
Toxicología: Hospital de Pediatría Ricardo Gutierrez: (011) 4962-6666/2247 | Hospital A. Posadas: (011) 4654-
6648 / 4658-7777. En caso de sobredosis concurrir al Centro Paraguayo de Toxicología. Av. Gral. Santos y F.R 
Moreno. Asunción. Tel.204800
CONSERVACIÓN
Conservar en heladera (entre 2º y 8ºC), en su envase original para preservarlo de la luz. Nodebe congelarse.. 
La solución de Tobramicina es amarillenta, ocasionalmente puede observarse alguna ligera variación de color, lo 
cual no indica pérdida de actividad siempre que el producto se haya almacenado en las condiciones que se 
recomienden.
PRESENTACIONES
Envases plásticos monodosis de 5 ml contenidos en sobres sellados de aluminio, en cajas conteniendo 28, 56, 168 Y  

500unidadesde300mg/5ml.Las2últimasdeusohospitalarioexclusivo.

Reg. Sanitario Costa Rica:M-AR-18-00022

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS. ESTE MEDICAMENTO HA 
SIDO PRESCRIPTO SOLO PARA SU PROBLEMA MÉDICO ACTUAL, NO SE LO RECOMIENDE A OTRAS PERSONAS. 
ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCIÓN Y VIGILANCIA MÉDICA. NO 
PUEDEREPETIRSE SIN UNANUEVARECETA MÉDICA.
DirectorTécnico: GustavoOmarSein-FarmacéuticoyLic.enCs.Farmacéuticas
Laboratorio titular: LAFEDAR S.A. LaboratoriosFederalesArgentinosS.A.
ValentínTorrá4880- Pque.IndustrialGral.Belgrano(CP 3100)Paraná,EntreRíos,
Argentina.
Importado y Distribuido por: BIOETHIC PHARMA S.A. 
Tacuary 221 esq. Eligio Ayala. Tel: 021492032/4.
Regente: Q.F. Andrea Paciello. Reg. Prof.: 4637
Venta Autorizada por la DNVS. Cert. de Reg. Sanit: 25939-01-EF
En caso de sobredosis acudir al Centro Paraguayo de Toxicología 
Avda Gral Santos y F.R. Moreno.  Tel: 021204800. 
VENTA BAJO RECETA. 

Alteración de lavoz 12.8 6.5

Nauseas 11.2 16.0

Pérdida depeso 10.1 15.3

Dolor 8.1 12.6

Sinusitis 8.1 9.2

Dolor deoído 7.4 8.8

Dolor deespalda 7.0 8.0

Epistaxis 7.0 6.5

Alteraciones en elgusto 6.6 6.9

Diarrea 6.2 10.3

Malestar 6.2 5.3

Infección del tracto respiratorio inferior 5.8 8.0

Mareos 5.8 7.6

Hiperventilación 5.4 9.9

Rash 5.4 6.1

Tabla 1. Porcentaje de pacientes con acontecimientos adversos emergentes del tratamiento que ocurren en >5%  de 

pacientes conTobramicina.

EVENTOS ADVERSOS Tobramicina (n=258) % Placebo (n=262) %

1 Incluye quejas subjetivas defiebre

2 Incluye informes de decrecimiento en los ensayos de función pulmonar o decrecimiento del volumen pulmonar  en 

radiografías de pecho asociadas con enfermedad intercurrente o estudios de administración de ladroga.

Incremento de latos 46.1 47.3

Faringitis 38.0 39.3

Incremento delesputo 37.6 39.7

Astenia 35.7 39.3

Rinitis 34.5 33.6

Dispnea 33.7 38.5

Fiebre1 32.9 43.5

Desordenpulmonar 31.4 31.3

Dolor decabeza 26.7 32.1

Dolor depecho 26.0 29.8

Decoloración delesputo 21.3 19.8

Hemoptisis 19.4 23.7

Anorexia 18.6 27.9

Decrecimiento de la función pulmonar2 16.3 15.3

Asma 15.9 20.2

Vómitos 14.0 22.1

Dolorabdominal 12.8 23.7 00-0000/A
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aminoglucósidos puedenproducir cuatro tipos deefectos adversos relacionadosconla dosis: 1) destrucción delas

célulassensorialesenlacóclea,2) destruccióndelascélulassensorialesenelaparatovestibular,3)dañodelas células

deltúbuloproximalenriñón,y4)parálisis neuromuscular.
La Tobramicinaes bactericida aconcentraciones iguales oligeramente superiores alas inhibitorias. El esputo enla
Fibrosis quística muestraunaacción inhibitoria sobre la actividadbiológica local delos aminoglucósidos inhalados.
Esto requiere quela concentración dela Tobramicina enel esputo sea entre diez y veinticinco veces mayor que la
Concentración Mínima Inhibitoria para inhibición del crecimiento de P. aeruginosa y la actividad bactericida,
respectivamente.Sedebeprocederconprecauciónaldefinir los microorganismoscomosensiblesonosensiblesala
Tobramicinainhalatoria.
El mecanismoderesistencia aaminoglucósidosmáscomún,observadoencepasdeP.aeruginosadepacientescon
Fibrosis quísticacrónicamenteinfectados,es lapermeabilidad,definidacomounapérdidageneraldesusceptibilidada
todos los aminoglucósidos. Las cepasdeP.aeruginosa depacientes conFibrosis quística handemostrado también
presentarunaresistenciaaaminoglucósidosadaptativas,caracterizadaporquelas bacteriasvuelvenaser susceptibles
cuandoseretiraelantibiótico.
El tratamientoconTobramicina aplicadoaciclosalternativos,dio lugar aunamejoríaenla función pulmonar,cuyos
resultadosse mantuvieronporencimadelvalorbasalduranteel tratamiento.Nohaydatosenpacientesmenoresde6
años.Nohuboindicios dequelospacientestratadosconTobramicinatuvieronunriesgomayordeadquirirB.cepacia,
S. maltophilia o A. xylosoxidans, en comparación con lo que sería de esperar en pacientes no tratadoscon
Tobramicina. Las especies deAspergillus fueron aisladas conmás frecuencia del esputo depacientes tratados con
Tobramicina; sin embrago, las secuelas clínicas comola Aspergilosis Broncopulmonar Alérgica se presentaron de
formarara.

POSOLOGÍA Y FORMA DEADMINISTRACIÓN
TOBRAMICINA LAFEDAR debe administrarse únicamente por vía inhalatoria, no debe utilizarse en forma parenteral.  

Según prescripción médica, la dosis máxima diaria de  Tobramicina  tolerada no ha sido establecida.  La dosis  

recomendada para adultos y niños mayores de 6 añoses de un envase unidosis (300 mg) dos veces al día, en un  

intervalo de 12 horas entre cada dosis, administrar preferiblemente en la mañana y en la noche, durante un lapso de 28  
días.
Transcurridos 28 días detratamiento,el mismo debeser interrumpido durantelos 28 días siguientes, manteniéndose
ciclos alternosde28 díasdetratamientoactivoseguidosde28díasdedescanso.
Niñosmenoresde6 años:nosehademostradolaeficaciayseguridaddeltratamientoenpacientesdeestegrupo.
Pacientesancianos:debeutilizarseconprecauciónenpacientesancianosquepresentenantecedentesdelafunción renal
reducida.
Pacientesconinsuficiencia renal:debeusarseconprecauciónenpacientesconinsuficiencia renalsospechadao
confirmada.Laadministracióndebeinterrumpirseencasodenefrotoxicidadhastaquelas concentracionesséricasde
Tobramicinaalcancennivelesinferiores a1µg/ml.
Pacientesconinsuficiencia hepática:noesnecesarioajustar ladosis deTobramicinaenpacientesconantecedentesde
insuficienciahepática.
La posología no esta relacionada con el peso corporal. El tratamiento con Tobramicina continuará en forma cíclica
duranteel tiempoenqueelmédicoloconsidereunbeneficioclínicoparaelpaciente.Antelapresenciadeundeterioro
clínicopulmonarevidente,sedeberácomplementarconuntratamientoantipseudomonas.

Preparación dela inhalación
Retireunenvasemonodosisdelacajaeinmediatamentevuelvaacolocarlaenlaheladera,abraelnebulizador siguiendo

las instruccionesdelfabricante.
La administración deTobramicina debeefectuarse siguiendo los estándares generales dehigiene, asegúrese dela
correctalimpiezay desinfeccióndelaparatonebulizadory desu correctoacondicionamiento,higienicelas manoscon
abundanteaguayjabón.
El nebulizador,exclusivamentedeusopersonal,debemantenerselimpioydesinfectarseregularmente,paralacorrecta
limpiezaydesinfección,seconsultaránlasinstruccionesdelfabricante.

Instruccionespara la aperturadel envase
El envase monodosis debe ser abier to inmediatamente antes  de su utilización. La solución no utilizada, debe  
desecharse ynoguardarse parasu posterior uso.
1) Doblar el envase monodosis en ambasdirecciones.
2)Separar elenvasemonodosisdelatira,primeropor arribayluegopor elcentro.
3) Abrir el envase monodosis girando la par te superior en el sentido que indica laflecha.
4) Ejercer una presión moderada sobre las paredes del envase monodosis para transferir el fármaco al interior del tubo  
del nebulizador, cierre el nebulizador, encienda el compresor y asegúrese de la formación delvapor.
El contenido de un envase monodosis (300 mg) se debe vaciar completamente en el nebulizador y administrarse por
inhalación durante un período aproximado de 15 minutos utilizando un nebulizador  reutilizable equipado con  compresor.
La Tobramicina se inhala mientras que el paciente está sentado o de pie en posición ver tical y respira normalmentea

travésdelaboquilladelnebulizador.Las pinzasdenarizpuedenayudaralpacientearespirar porlaboca.
El paciente debecontinuar consu régimen estándar defisioterapia respiratoria según el criterio médico.El uso de
broncodilatadoresadecuadosdebemantenersesegúnlas necesidadesdelpaciente.Paralos supuestosenlos cuales
el paciente reciba varios tratamientos respiratorios diferentes, se recomienda aplicarlos según el siguiente orden:
broncodilatador,fisioterapia respiratoria,otros medicamentosinhaladosy, porúltimo Tobramicina. (LaTobramicina
nodebecombinarseconotrosmedicamentosporinhalación).

Información paralos pacientes
Conservarenheladeraaunatemperaturadeentre2 a8ºCduranteunmáximode24 meses.El medicamentonodebe

utilizarse unavezvencidoelplazodevalidezosi sehacortadolacadenadefrío. Nodebeexponersealuz intensa.La

soluciónparainhalarpresentaunacoloraciónligeramenteamarillentaytiendeaoscurecerconeltranscursodel tiempo,

noobstanteestecambiodecoloración,noimplicaundeterioroenlaspropiedadesdelamedicación.

CONTRAINDICACIONES
TOBRAMICINA LAFEDAR esta contraindicado en pacientes con hipersensibilidad conocida a cualquier  

aminoglucósido.

PRECAUCIONES YADVERTENCIAS
Engeneral,seobservansignosysíntomasdenefrotoxicidadyototoxicidadanivelessistémicosdeTobramicinamás

altosquelos alcanzablesporinhalaciónaladosisclínicarecomendada.
La administración deTobramicina inhalatoria durante 28 días consecutivos mostró signos ligeros, inespecíficos y
totalmentereversibles deirritación al tractorespiratorio, y signos detoxicidadrenalalas dosis másaltas. Nosehan
realizado estudios de toxicidad sobre la función reproductora con Tobramicina inhalatoria, la administración
subcutáneadedosis dehasta100 mg/kg/díadurantelaorganogénesisenratasnoresultó ser teratogénica;enconejos
laadministraciónsubcutáneadedosis de20-40 mg/kgprodujotoxicidadmaternayabortos, peronomostró indicios
designos teratogénicos;teniendoencuentalos datosdisponiblesdeanimales,nose puededescartarun riesgo de
toxicidadanivelesdeexposiciónprenatal.LaTobramicinanomostrósergenotóxica.
LaTobramicinadebeusarseconprecauciónenpacientesconsospechaoconfirmacióndealteraciónrenal,auditiva,
vestibularoneuromuscular,oconhemoptisisgraveactiva.
Lafunciónrenalydeloctavoparcranealdebencontrolarseestrictamenteenpacientesconsospechaoconfirmación de
insuficienciarenal,así comoenaquelloscuyafunciónrenalesnormal alprincipio,peroquedesarrollansignosde la
misma durante el tratamiento. La evidencia dealteración renal, vestibular y/o auditiva requiere la interrupción del
tratamientooelajustedeladosis.
LaconcentraciónséricadeTobramicinasolodebecontrolarsemedianteextraccióndesangre.Lacontaminaciónde
lapieldelos dedosdurantelapreparaciónynebulizacióndelaTobramicinapuededarlugaraunfalsoaumentodelos
nivelesséricosdelfármaco.Estacontaminaciónnopuedeevitarsecompletamenteconellavadodemanosprevioalos
análisis.

Broncoespasmo: la administración por vía inhalatoria demedicamentos puede ser causa de broncoespasmo. La

primera dosis deTobramicina debeadministrarse bajo supervisión médica, y en el caso dequeel empleo deun

broncodilatador forme par te del régimen detratamiento actual del paciente,éste deberáadministrarse antes dela

nebulización. Debemedirse el volumenespirado forzado antes y después dela nebulización. Si existen indicios de

broncoespamoinducidoporeltratamientodeunpacientequenorecibaunbroncodilatador,lapruebadebeser repetida

enotraocasión utilizando unbroncodilatador.La aparicióndebroncoespasmoenpresencia detratamiento conun

broncodilatadorpuedeindicarunareacciónalérgica.Encasodesospecha dereacciónalérgica,debe interrumpirsela

administracióndelaTobramicina.El broncoespasmodebetratarsesegúncriteriomédico.

Trastornos neuromusculares: la Tobramicina debe utilizarse con mucha precaución en pacientes con trastornos

neuromusculares, tales como Parkinson u otras afecciones caracterizadas por miastenia, incluida la miastenias

gravis,puestoquelos aminoglucósidospuedenagravarladebilidadmuscularacausadesu potencialefectotipo curare

sobrelafunciónneuromuscular.

Nefrotoxicidad: el medicamento debe utilizarse con precaución en pacientes con insuficiencia renal conocida o

sospechada,ydebencontrolarselasconcentracionesséricasdeTobramicina,se recomiendarealizarcontrolesdelos

nivelesséricos trasdosotres administracionesparaasí ajustar ladosis si fuesenecesario,tambiénenintervalos de

tres ocuatrodíasduranteeltratamiento.Enelcasodecambiosenlafunciónrenal,sedebenrealizarcontrolesde los

nivelesséricosconmásfrecuenciaylas dosis olos intervalosentredosis debenajustarse.Laprácticaclínica actual

recomiendaevaluarlafunciónrenalbasal.Lafunciónrenaldebeser reevaluadaperiódicamente,mediante controles

regularesdelas concentracionesdeureaycreatininaalmenoscada6 cicloscompletos(180 días)detratamientocon

Tobramicina inhalatoria. Si existen indicios de nefrotoxicidad, debe interrumpirse el tratamiento hasta que su

concentración sérica mínima sea inferior a1 µg/ml. Posteriormente el tratamiento debereanudarse según criterio

médico.Los pacientesqueestén recibiendo untratamiento parenteral simultáneo conaminoglucósidos debenser

cuidadosamentecontroladosdebidoalriesgo detoxicidadacumulativa.

El controldelafunciónrenalesespecialmenteimportanteenpacientesdeedadavanzada,enlos quelafunciónrenal

puede estar disminuida, sin que ello sea evidente en los resultados de las pruebas de detección habituales. La

determinacióndelaclaramientodecreatininapuederesultar demayorutilidad.
La orina debe examinarse para detectar cualquier aumento de la excreción de proteínas, células y cilindros. La
creatininaséricaoelaclaramientodecreatinina(conpreferenciasobre laureaplasmática)debenmedirsedeforma
periódica.

Ototoxicidad:se hacomunicadoototoxicidad,enformadetoxicidadauditiva (hipoacusiaoaudiometríaanormal)y
vestibular(vértigo,ataxiaomareo),conelusodeaminoglucósidos.El tratamientoconTobramicina,podría ocasionar

hipoacusiayvértigomoderadosyreversibles.
El profesional médico debeevaluar la posibilidad que los aminoglucósidos puedan causar toxicidad vestibular y
coclear,por lo quedebevalorar lafunción auditivaalo largo detodoel períododetratamientoconTobramicina.En
pacientes conriesgo aumentadodeototoxicidad debidoaun tratamiento sistémico conaminoglucósidos previo y
prolongado,puedeser necesariorealizarvaloracionesaudiométricasantesdeiniciarel tratamientoconTobramicina.
Antelaaparicióndeacúfenossedebeactuarconprecaución,puestoqueconstituyenunsíntomadeototoxicidad.Si el
pacienterefiere acúfenosopérdidadelacapacidadauditivaduranteel tratamientoconaminoglucósidos,el médico
debeconsiderarlanecesidadderealizarpruebasauditivas.Enpacientesancianosycuandoseaposiblesometerlosa
evaluación,se recomiendarealizar audiometríasseriadas,especialmentesi se tratadepacientesdealtoriesgo.Los
pacientes queestén recibiendo untratamiento parenteral simultáneo conaminoglucósidos, debenser controlados
segúncriteriomédico,teniendoencuentaelriesgodetoxicidadacumulativa.

Hemoptisis: la inhalacióndesolucionesnebulizadaspuedeprovocartos. Solo se recomiendaeluso deTobramicina

inhalatoria enpacientesconHemoptisis graveactiva, encaso dequelos beneficios del tratamientose consider en

superioresalos riesgosdeproducirunahemorragiaadicional.

Resistenciamicrobiana:eltratamientoconTobramicinainhalatoriapuedederivarenunincrementodela concentración

mínimainhibitoriadelaminoglucósidofrentealas cepasdeP.aeruginosa.Existe riesgoteóricodeque los pacientes

tratados con Tobramicina inhalatoria puedan desarrollar cepas de P. aeruginosa resistentes a la Tobramicina

intravenosa.NoexistendatosenpacientesconinfeccionesporBurkholderiacepacia.

Capacidad para conducir: no se han realizado estudios sobre efectos en la capacidad para conducir y manejar

maquinaria.Noobstante,se debeadvertir alos pacientesquevanaconduciromanejarmaquinaria,sobrelaposible

aparicióndemareosy/ovértigo.

Restricciones deuso duranteel embarazoy lactancia, uso pediátrico: la Tobramicinanodebeemplearseduranteel

embarazoola lactancia,el profesional médicoevaluarárigurosamente si los beneficios parala madresuperan los

riesgos paraelfetooparaelreciénnacido.

Embarazo:noexistendatossuficientessobreelusodeTobramicinainhalatoriaenmujeresembarazadas.Estudios en

animalesnoindicanquelaTobramicinaejerzaefectosteratogénicos,dadoquenosiemprelapredicciónen estudios

conanimalesrespondedelamismaformaenhumanos,y considerandoquelos aminoglucósidospueden producir

dañosenel feto cuandose alcanzanconcentracionessistémicas elevadasenmujeres embarazadas (por ejemplo

sordera congénita), el tratamiento con Tobramicina durante el embarazo deberá ser usado únicamente si es

claramentenecesario ybajoestrictasupervisiónmédica,debiendolapacienteser informada,yaseaquese encuentre

embarazadaal comienzodeltratamientoosi duranteel mismo quedaembarazada,delriesgo potencial paraelfeto

debidoasu característicadeatravesarlaplacenta.

Lactancia:laTobramicinasistémicaseexcretaenlalechematerna.Sedesconocesi laTobramicinainhalatoriadalugar

aconcentracionesensuerolosuficientementealtascomoparaqueseadetectadaenlalechematerna.No obstantesu

uso durante la lactancia no se recomienda y quedabajo estricto control médico debido al potencial riesgo de

ototoxicidad y nefrotoxicidad en lactantes, debiéndose decidir entre discontinuar la lactancia o interrumpir el

tratamientoconTobramicina.

Uso pediátrico: su efecto no ha sido establecido en niños menores de 6 años, por lo cual no se recomienda suuso.

Interacciones:enlos estudiosclínicos, los pacientesqueutilizanTobramicinaconcomitantementecondornasaalfa,β-

agonistas, cor ticosteroides inhalatorios, otros antibióticos anti-pseudomonales, o aminoglicósidos parenterales,

demostraronperfiles deacontecimientosadversossimilares alestudiopoblacionalensuconjunto.
Se debe evitar el uso concurrente y/o secuencial de Tobramicina con otras drogas con potencial neurotóxico u
ototóxico. Algunosdiuréticos puedenmejorar latoxicidaddelos aminoglucósidosalterandolas concentracionesde
antibióticos en suero y tejido. Tobramicina no debe ser administrada concomitantemente con ácido etacrínico,
furosemida,úreaomanitol.
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