coTABloTIC® F

DEXAMETASONA 0,1%
TOBRAMICINA 0,3%

UNGUENTO OFTALMICO ESTERIL
Industria Argentina \\

VENTA BAJO RECETA

Formula:

Dexametasona 0,1 g

Tobramicina 0,3 g

Clorobutanol 0,5 g; Vaselina blanca 88,1 g; Vaselina liquida 11,0 g.

Accion terapéutica:

Combinacion para uso topico oftalmico de un agente antiinflamatorio
esteroide (dexametasona) y un agente antimicrobiano (tobramicina).
Clasificacion ATC: SO1CA

Tobramicina:

Férmula empirica: C1sH3;NsOs

Nombre quimico: O-3-Amino-3-deoxy-a-D-glucopyranosyl-(1—4)-O-
[2,6-diamino-2,3,6-trideoxy-a-D-ribo-hexopyranosyl-(1—>6)]-2-deoxy-L-
streptamine.

Dexametasona:

Férmula empirica: Cz2H2oFOs

Nombre quimico: 9-Fluoro-11p,17,21-trihydroxy-16a-methylpregna 1,4-
diene-3,20-dione.

Indicaciones:

GOTABIOTIC® F ungiiento esta indicado en procesos inflamatorios del
segmento anterior del ojo que responden al tratamiento con esteroides,
asociados a infeccién ocular bacteriana superficial causada por microor-
ganismos sensibles a la Tobramicina, o donde exista el riesgo de dicha
infeccion.

Caracteristicas farmacoldgicas / Propiedades:

Accion farmacoldgica

La Dexametasona es un potente agente antiinflamatorio esteroide que
suprime la respuesta inflamatoria a una gran variedad de agentes. Debido
a que los corticoides pueden inhibir el mecanismo de defensa del organis-
mo frente a la infeccién puede utilizarse concomitantemente un farmaco
antimicrobiano cuando se considera que esta inhibicién es clinicamente
importante.

La Tobramicina es un antibidtico aminoglucésido hidrosoluble bacteri-
cida, activo frente a una gran variedad de agentes patdgenos oftalmi-
cos gram-negativos y gram-positivos. Los estudios in-vitro demuestran
que la Tobramicina es activa frente a cepas sensibles de los siguien-
tes microorganismos: Staphylococcus, incluyendo el Staphylococcus
aureus y el Staphylococcus epidermidis y cepas resistentes a la penici-
lina; Streptococcus, incluyendo algunas cepas beta-hemoliticas grupo
A, algunas especies no hemoliticas y algunos Streptococcus pneumo-
niae, Pseudomonas aeruginosa, Escherichia coli, Klebsiella pneumo-
niae, Enterobacter aerogenes, Proteus mirabilis, Morganella morganii,
la mayoria de las cepas de Proteus vulgaris, Haemophilus influenzae y
H. aegyptius, Moraxella lacunata, Acinetobacter calcoaceticus y algunas
especies de Neisseria.

Estudios de sensibilidad bacteriana demuestran que, en algunos casos,
microorganismos resistentes a la gentamicina son susceptibles a la tobra-
micina. No existen datos disponibles sobre el grado de absorcion sistémi-

ca de GOTABIOTIC® F ungiiento, no obstante, en farmacos administrados
por via topica oftalmica puede producirse cierta absorcion sistémica. La
dosis fisiologica usual de sustitucion es de 0,75 mg al dia. Si se administra
GOTABIOTIC® F ungiiento 4 veces por dia, en ambos ojos, la dosis diaria
administrada seria 0,4 mg.

Farmacocinética

Tobramicina: luego de la aplicacion topica oftalmica, la Tobramicina se
absorbe en la cornea, alcanzandose concentraciones maximas, dentro de los
20 minutos. Se desconoce el grado de absorcién sistémica tras la aplicacién
topica oftalmica la Tobramicina se elimina casi por completo mediante filtra-
cion glomerular. Si la eliminacién es completa, la transformacién metabdlica
es minima.

Dexametasona: luego de la administracion tdpica oftalmica la Dexametasona
se absorbe en humor acuoso. Las concentraciones méaximas se obtienen
dentro de 1 - 2 horas. La Dexametasona se elimina en su mayor parte en
forma de metabolitos.

Posologia y Modo de administracion:

Segun criterio médico. Como posologia orientativa se recomienda aplicar
aproximadamente Tcm de GOTABIOTIC® F ungiiento dentro del saco con-
juntival de el(los) ojo(s) afectado(s), 3 6 4 veces por dia.

La frecuencia de la administracion se debera disminuir gradualmente segiin
se observe la mejoria en los signos clinicos. Se debera procurar no interrum-
pir el tratamiento prematuramente.

Contraindicaciones:

Hipersensibilidad conocida a alguno de los componentes de la férmula
Queratitis epitelial por Herpes simple (queratitis dendritica). Infecciones
agudas de Vaccinia, Varicella y demas enfermedades virales de la cérnea y
conjuntiva. Infecciones micéticas de las estructuras oculares.

Advertencias:

El uso prolongado de corticoides puede provocar hipertension intraocular
y/o glaucoma con dafio del nervio dptico, defectos en la agudeza y campo
visual y formacion de catarata subcapsular posterior. El uso prolongado de
corticoides puede ademés suprimir la respuesta inmunitaria del huésped e
incrementar la posibilidad de una infeccion ocular secundaria. Con el uso
topico de corticoides se han producido perforaciones de esclerética y cornea
debido a una disminucién en el grosor de éstas. Si este producto es utilizado
durante 10 dias o més, debe controlarse la presién intraocular diariamente.
Algunos pacientes pueden desarrollar hipersensibilidad a la aplicacion tépica
de aminoglucdsidos. Si ocurre una reaccion de hipersensibilidad a la tobra-
micina, discontinuar su uso. Se recomienda no usar las lentes de contacto
durante el tratamiento con GOTABIOTIC® F ungiiento.

GOTABIOTIC® F ungiiento es envasado en condiciones estériles. Para pre-
venir la contaminacion debe cuidarse de no tocar parpados, pestanas y
zonas adyacentes ni ninguna otra superficie con el pico del tubo aluminio.
Mantener el tubo aluminio cuidadosamente cerrado.

Precauciones:

Debe considerarse la posibilidad de infecciones fingicas persistentes de cor-
nea luego de un tratamiento prolongado con corticoides. Se han informado
queratitis bacterianas asociadas con el uso de productos oftalmicos topicos
multidosis. Esos envases habian sido contaminados inadvertidamente por los
pacientes quienes, en muchos casos habian tenido enfermedades corneales
concomitantes o una lesion de la superficie epitelial ocular. Los pacientes
deben ser instruidos para manipular correctamente el pico del tubo aluminio
evitando el contacto con el ojo y estructuras adyacentes o cualquier otra
superficie. Los pacientes deben ser informados que el manipuleo inapropiado
del tubo aluminio puede contaminarlo provocando infecciones oculares.

La utilizacion de productos contaminados puede causar serios dafios oculares
con la subsecuente disminucion de la vision. Si se desarrollara alguna otra
afeccion en el transcurso del tratamiento (p.ej. trauma, cirugia o infeccién
ocular) el paciente deberd informarla inmediatamente al médico para que
juzgue la conveniencia de continuar con el uso del producto.

Como con otros antibidticos, su uso prolongado puede derivar en una proli-

feracion excesiva de microorganismos no susceptibles, incluyendo hongos. Si
se produjera una sobreinfeccion, debera iniciarse un tratamiento apropiado.
Puede desarrollarse una hipersensibilidad cruzada con otros antibi6ticos
aminoglucdsidos. Si se presenta hipersensibilidad con este producto, discon-
tinuar su uso y cambiar el tratamiento.

Si se administra tobramicina topica oftalmica concomitantemente con
antibicticos aminoglucésidos sistémicos deberé controlarse la concentracion
sérica total de éstos.

Carcinogénesis - Mutagénesis - Trastornos de la fertilidad

No se han efectuado estudios a largo plazo en animales para evaluar el
potencial carcinogénico o el efecto sobre la fertilidad.

Embarazo

Los corticoides han mostrado ser teratogénicos y embriotoxicos en animales.
La administracion ocular de Dexametasona al 0,1% en dos grupos de conejos
hembra en estado de gestacion, produjo anomalias fetales con una inciden-
cia del 15,6% y 32,3% respectivamente. Tras la administracién crénica de
Dexametasona en ratas, se ha observado un retraso de crecimiento fetal y
un incremento en las tasas de mortalidad. Los estudios de reproduccion rea-
lizados en ratas y conejos con dosis de tobramicina de hasta 100 mg/kg/dia
por via parenteral no han evidenciado alteraciones de la fertilidad ni dafios
sobre el feto.

No se han efectuado estudios controlados y adecuados en mujeres emba-
razadas. Este producto oftdlmico podra utilizarse durante el embarazo
Ginicamente segun criterio y control médico y si el beneficio potencial para la
madre justifica el riesgo potencial para el feto. Los recién nacidos de madres
tratadas con dosis altas de corticoides durante el embarazo han sufrido
signos de hipoadrenalismo.

Amamantamiento

Con la aplicacion tépica, los corticosteroides se absorben sistémicamente.
Por lo tanto debido al riesgo potencial de reacciones adversas por parte de
la Dexametasona en los nifios que lactan, se debe decidir la interrupcion del
tratamiento o de la lactancia considerando la importancia que este producto
tenga para la madre.

Empleo en pediatria

La sequridad y eficacia del producto no han sido establecidas en nifios.

Reacciones adversas:

Se han descrito reacciones adversas con medicamentos que asocian un
esteroide y un agente antiinfeccioso, las cuales pueden atribuirse al compo-
nente esteroideo, al componente antiinfeccioso o a la asociacion de ambos.
No hay datos disponibles de la incidencia exacta en que se producen estas
reacciones.

Las reacciones debidas al componente esteroideo son: hipertension intraocu-
lar. Formacién de catarata subcapsular posterior. Infeccion ocular secundaria
debida a agentes patégenos resistentes a la Tobramicina, incluyendo Herpes
simple, Perforacion del globo ocular.

Infrecuentemente se han reportado ampollas filtrantes cuando se utilizan
corticoides t6picos luego de una cirugia de catarata.

Puede producirse sensacién de quemadura o picazén en casos aislados.

Las reacciones adversas més frecuentes a la tobramicina aplicada topicamen-
te son la hipersensibilidad e irritacion ocular localizada incluyendo picazon e
hinchazén de los parpados y eritema conjuntival. Estas reacciones se presen-
tan en menos del 3% de los pacientes con Tobramicina. Reacciones similares
pueden ocurrir con el uso topico de otros antibidticos aminoglucdsidos.

Sobredosificacion:

No existe informacién disponible de sobredosificacion en humanos. En el
caso de sobredosificacion con GOTABIOTIC® F ungiento se debe instituir
tratamiento sintomatico.

Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al hospital mas cer-
cano o comunicarse con los siguientes Centros de toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-8666 / 2247.

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

Presentacion:
Tubo aluminio conteniendo 3,5 g de ungiiento oftalmico estéril.

Condiciones de conservacion:
Mantener entre 15 y 25°C.

Una vez abierto el envase por primera vez, utilizarlo dentro de las 4 semanas.
Mantener los medicamentos fuera del alcance de los nifios.

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcion y
vigilancia médica y no puede repetirse sin nueva receta médica.

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 44.946.

Director Técnico:
Victor D. Colombari, Farmacéutico.

Fecha de dltima revision: Septiembre / 2002.
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