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Formula:

Cada 100 ml de solucion contiene:

Gatifloxacina (como sesquihidrato) 500 mdg

Cloruro de benzalconio 5 mg; Edetato disédico dihidrato 50 mg; Glicerina 2400
mg; Acido clorhidrico / Hidrdxido de sodio ¢.s.p. pH; Agua purificada c.s.p. 100 ml.

Accion terapéutica:

Gatifloxacina es un agente antimicrobiano fluoroguinolénico de dltima generacién,
de administracion topica oftalmica, es una 8-metoxifluoroquinolona con amplio
espectro de accion.

Clasificacién ATC:S0TAE06.

Indicaciones:

GATIF® FORTE solucidn oftaimica esta indicado en el tratamiento de infecciones
oculares externas causadas por cepas susceptibles de los siguientes microorga-
nismos:

Bacterias aerdbicas Gram positivas:

* Staphylococcus aureus

* Staphylococcus eridermidix

* Streptococcus del grupo mitis*

* Streptococcus oralis*

* Streptococcus pneumoniae

Bacterias aerdbicas Gram negativas:

* Haemophilus influenzae

* La eficacia de Gatifloxacina para estos microorganismos fue estudiada en menos
de 10 casos.

Caracteristicas farmacoldgicas / Propiedades:

Accion farmacologica

Gatifloxacina es una fluoroguinolona 8-metoxi con una 3-metilpiperazinil sustitu-

yendo al C7. A diferencia de otras fluoroquinolonas ejerce su accion antibacteriana

Eor inhibicion de la ADN-girasa y de la Topoisomerasa IV. Como consecuencia del
logueo de la ADN-girasa, una enzima esencial para las bacterias en la sintesis del

ADN, a informacion vital de los cromosomas bacterianos no se puede transcribir

mis, causando una interrupcién en el metabolismo bacteriano. La Topoisomerasa |V

juega un importante rol en la division del ADN cromosomico durante la duplicacion

celular bacteriana.

El mecanismo de accion de las fluoroquinolonas, incluyendo a la Gatifloxacina, es

diferente al de otros antibiéticos como los amino?lucésidos, macrolidos y tetracicli-

nas. Por lo tanto la Gatifloxacina puede ser activa frente a microorganismos resisten-

tes a estos antibidticos y éstos pueden ser activos, a su vez, a gérmenes resistentes a

la Gatifloxacina. No existe resistencia cruzada entre la Gatifloxacina y los antibidticos

antes mencionados. Se ha observado resistencia cruzada entre Gatifloxacina admi-

nistrada en forma sistémica y otras fluorogquinolonas. La resistencia a la Gatifloxacina

in vitro se desarrolla via mutaciones en mult\ples pasos, ocurriendo por lo general

con una frecuencia entre 1 x 107 a 1010

Los siguientes gérmenes son sensibles a la Gatifoxacina: organismos gram-positivos:

Staphy&ococcux aureus, Staphylococcus epidermidis, Streptococcus del grupo mitis*,
Streptococcus oralis*, Streptococcus pneumoniae.

Organismos gram-negativos: Haemophylus influenzae.

* L eficacia de Gatifloxacina para estos microorganismos fue estudiada en menos

de 10 casos.

Farmacocinética

Se evalud la absorcion sistémica de Gatifloxacina solucion oftalmica al 0, 5%, a través

de un estudio realizado en 6 sujetos sanos, administrando en un ojo un régimen de

dosis secuenciadas, comenzando con 2 gotas; luego 2 gotas, 4 veces por dia, duran-

te 7 diasy finalmente 2 gotas, 8 veces por dia, durante 3 dias. Los niveles séricos de

Gatifloxacina se mantuvieron siempre por deba]o del limite de cuantificacion (Sng/

mL) en todas las personas.

Gatifloxacina tiene una absorcion rpida y casi completa en el tracto gastrointesti-

nal, alcanzando concentraciones plasméticas maximas entre 1 a 2 horas después de

su administracién oral. Tiene una biodisponibilidad oral del 96%. Su vida media de

8,4 horas permite su dosificacin cada 24 horas. Tiene una metabolizacion minima

en el ser humano. Se excreta sin cambio primariamente por via renal, por filtracién

glomerular y secrecion tubular. Un 70% de la dosis aparece en orina sin cambios.

Requiere un ajuste en pacientes con un clearance menor a 30mL/min.

LIBRE DE FOSFATO

La formula de GATIF® FORTE no posee exciflentes que contengan fosfato. Se han

notificado, de forma muy rara, casos de calcificacion corneal asociados al uso de

colirios que contienen fosfatos en algunos pacientes con afectacion significativa

de la cornea.

Posologia y Modo de administracion:

USO TOPICO OFTALMICO.

Como posologia orientativa en el tratamiento de conjuntivitis bacteriana se reco-

mienda:

Dia 1: Instilar T gota cada 2 horas en el/los ojo/s afectados, durante el dia, hasta un

maximo de 8 veces por dia.

Dia 2 7: Instilar 1 gota en el/los ojo/s afectadofs, durante el dia, 4 veces al dia.

Lavarse bien las manos antes de la aplicacién. Insilar una gota de GATIF® FORTE en el saco

conjuntival, tirando suavemente del parpado inferior. Posteriormente a la instilacion, fimpiar el

h?t uido derramado en las dreas perioculares. Si se estd empleando més de un fimaco tépico
dlmico, los productos deben ser administrados al menos con un intervalo de 5 minutos

entre uno y otro.

Se recomienda comprimir el conducto nasolagrimal y/o cerrar los parpados durante unos

instantes luego de la administracion de GATIF® FORTE. Este método puede ayudar a reducir

la absorcion sistémica de los productos oftdlmicos aplicados de manera tdpica, disminuir la

incidencia de los efectos adversos sistémicos y aumentar la eficacia local.

Contraindicaciones:
GATIF® FORTE solucidn oftélmica esté contraindicada en pacientes con h\rersennbllldad cono-
cida a alguno de los componentes de la formula, o a otros derivados quinoldnicos

Advertencias:

No inyectar ni ingerir. GATIF® FORTE solucion oftdlmica esta formulado para el uso tépico
oftélmico Gnicamente.

Utilizar el producto solo si el envase se halla intacto.

No utiizar el medicamento después de la fecha de vencimiento indicada en el envase.

Mantener el frasco gotero cuidadosamente cerrado.

En el caso de presentarse dolor en el(los) ojo(s) tratado(s), irritacion o cambios de vision o si
la condicion empeora o persiste més de 72 horas, suspender el uso del producto y consultar
con su médico.

Precauciones:

Crecimiento de mic i i conel uso p

Como con otros antlblotlcos su uso prolongado puede derivar en una proliferacion excesiva

de m\croor?amsmos no suscept\bles incluyendo hongos. Si se produce una superinfeccion,

suspenda el uso e instituya una teraﬁ)\a alternativa. Se recomienda examinar periédicamente

aciente con biomicroscopfa con lampara de hendidura, y cuando sea apropiado, utilizar

c Joracidn con fluoresceina.

Reacciones de hipersensibilidad

Se reportaron serias y ocasionalmente fatales reacciones de hipersensibilidad (anafildcticas),

luego de la primera dosis en pacientes que recibieron quinolonas sistémicas incluyendo

Gatifloxacina.

Algunas reacciones fueron acompafiadas de: colapso cardiovascular, pérdida de conciencia,

angioedema (incluyendo edema faringeo, laringeo o facial), parestesias, obstruccion de las

vias aéreas, disnea, urticaria g prurito. Se reportaron inusuales casos de sindrome de Stevens-

Johnson asociados al uso de Gatifloxacina 0,5% solucion oftalmica.

Discontinuar inmediatamente el tratamiento si ocurre una reaccién alérgica con Gatifloxacina
0,5% solucion oftamica. Las reacciones de hipersensibilidad agudas serias pueden requerir un

tratamiento de emergencia inmediato.

Se debe interrumpir el uso del producto a la primera sefial de erupcion cuténea o cualquier otra

reaccion de hipersensibilidad.

Dafio endotelial corneal

Gatifloxacina 0,5% solucién oftélmica puede causar dafio endotelial comeal si es introducido

directamente en camara anterior, s por ello que GATIF® FORTE solo debe utilizarse de manera

tdpica oftamica.

Contaminacidn de los productos tdpicos oftdlmicos

Este producto es envasado en condiciones estériles. Para prevenir la contaminacion del conteni-

do, se debe evitar que el pico del envase entre en contacto con el ojo, las estructuras adyacen-

tes o cualquier otra superficie. £l manipuleo incorrecto del frasco gotero puede contaminarlo

y luego, causar serios dafios oculares, con la subsecuente disminucion de la vision. El frasco

debe cerrarse inmediatamente dexpues de cada instilacion y mantenerlo bien cerrado cuando

no esté siendo utilizado.

Uso de lentes de contacto

Debe recomendarse a los pacientes no utilizar lentes de contacto si presentan sintomas o signos

de alergia ocular, irritacion o enrojecimiento.

El cloruro de benzalconio de GATIF® FORTE puede ser absorbido por las lentes de contacto

blandas y alterar su coloracion. Se debe evitar el contacto de las mismas con este producto.

Se recomienda remover las lentes antes de cada instilacion y esperar 15 minutos para volver

a colocarlas.

Efectos sobre lo capacidad de conducir y utiizar maquinaria

Aligual que otros medicamentos de uso t6pico oftélmico GATIF® FORTE puede causar visién

borrosa leve y transitoria después de la instilacién. En caso de que esto ocurriera, se recomienda

al paciente que no conduzca ni utilice maquinaria hasta que este efecto secundario haya

desaparecido.

Interacciones medicamentosas

No s condujeron estudios e:i)ecmcos con Gatifloxacina oftélmica. Sin embargo, se sabe que la

administracion sistémica de algunas quinolonas puede causar elevacion en las concentraciones

plasmticas de teofilina, interferir en el metabolismo de la cafeina, aumentar el efecto del

anticoagulante oral warfarina y sus derivados, y elevacion transitoria de la creatinina sérica en

pacientes en tratamiento con c\closponna

En caso de administrarse simultaneamente con otros colirios, debera efectuarse las instilaciones

con un intervalo de 5 mintos entre una y otra aplicacion.

Carcinogeénesis - Mutagénesis - T de la fertilidad

No se registra incremento en neoplasmas en ratones que recibieron durante 18 meses una dosis

promedio de Gatifloxacina de 81 mg/kg/dia en machos y 90 mg/kg/dia en hembras. Estas dosis

son aproximadamente entre 1600 y 1800 veces més elevadas que la dosis oftdlmica maxima

recomendada en seres humanos con un peso estimado de 50 kg, la cual es 0,05 mg/kg/dia.

No hubo incremento en neoplamas en ratas que recibieron Gatifloxacina durante 2 afios con

dosis Fromedio de 47 mg/kg/alia en machos y 139 mg/kg/dia en hembras (900 y 2800 veces

més altas respectivamente, que [a dosis oftalmica maxima recomendada). Se observd un incre-

mento estadisticamente significativo en la incidencia de leucemia linfocitica granular en machos

tratados con dosis de aproximadamente 2000 veces més altas que la dosis oftdlmica méxima

recomendada, aunque un alto porcentaje de regresion esponténea y la incidencia fue solo leve-

mente superior al rango de control historico establecido para esta especie.

En los test de toxicidad genética, Gatifloxacina fue positiva en 1 de las 5 especies utilizadas en

ensayos de mutacion reversa bacteriana: Cepa Salmonella TA 102, Gatifloxacina fue positiva

en ensayos in vitro de mutacién de células mamarias y aberracién cromosémica. También

fue positiva in vitro en la sintesis de ADN en hepatocitos en ratas, pero no en leucocitos en

humanos. Gatifloxacina fue negativo en estudios in vivo en test de micronucleo en ratones, test

citogénicos en ratas y en test de reparacion de ADN en ratas: estos hallazgos pueden deberse a

los efectos inhibitorios de altas concentraciones sobre el eucariota tipo Il ADN topoisomerasa.

No se registraron efectos adversos sobre la fertilidad o reproduccion en ratas que recibieron

Gatifloxacina oral en dosis superiores a 200 mg/kg/dia (aproximadamente 4000 veces més alta

1

que la dosis oftélmica maxima recomendada para GATIF® FORTE).

Embarazo

No se observaron efectos teratogénicos en ratas o conejos que recibieron dosis orales de
Gatifloxacina superiores a los 50 mg/kg/dia (aproximadamente 1000 veces mayor que la
dosis oftélmica méxima recomendada).

Sin embargo, cuando las doss fueron mayores a 150 mg/kg/dia (aEroximadamente 3000
veces mayor que la dosis oftélmica maxima recomendada) se observaron en fetos de
ratas malformaciones esqueléticas/craneofaciales o retraso en la osificacion, alargamiento
atrial y reduccion del peso fetal. En un estudio peri y postnatal, se incrementd la pérdida
tardia posterior a la implantacion y se observo mortalidad neo y perinatal con dosis orales
de 200 mgkg/dia (aproximadamente 4000 veces mayor que la dosis oftdmica méaxima
recomendada).

No se han efectuado estudios controlados y adecuados en mujeres embarazadas. Este
producto oftélmico podré utilizarse durante el embarazo dnicamente segin criterio y
control médico y si el beneficio potencial para la madre justifica el riesgo potencial para
el feto.

Lactancia

No se ha establecido si esta droga es excretada en la leche humana, aunque en estudios
Ilevados a cabo en animales, se comprobd que la droga resulté excretada en la leche
materna de los animales estudlados se debe actuar con precaucion cuando GATIF®
FORTE es administrado a una mujer que amamanta.

Empleo en pediatria

La seguridad y eficacia del producto no han sido establecidas en nifios menores de 1 afio.
Uso geridtrico

No se han observado diferencias clinicas en la sequridad y efectividad entre la poblacion
de edad avanzada y otros pacientes adultos.

Reacciones adversas:

Los efectos adversos reportados con mayor frecuencia fueron irritacion conjuntival, lagri-
meo, queratitis y conjuntivitis papilar, que ocurrieron en aproximadamente el 5 al 10% de
los pacientes. Otras reacciones adversas reportadas que ocurrieron entre el 1 al 4% de los
pacientes fueron quemosis, hemorragia conjuntival, ojo seco, secrecidn, irritacion ocular,
dolor ocular, empeoramiento de la conjuntivitis, edema palpebral, cefalea, ojo rojo,
reduccion de la agudeza visual y alteracion del gusto.

Durante el perfodo de practica clinica se reportaron los siquientes efectos adversos:
Debido a que se informan voluntariamente de una poblacién de tamafio desconocido,
no siempre es posible estimar de manera confiable su frecuencia o establecer una relacion
causal con la exposicion a las drogas. Las reacciones, han sido elegidas para su inclusién
debido a su gravedad, frecuencia de notificacin, posibles causas, conexion a GATIF®
FORTE 0 una combinacion de estos factores.

Oculares: Blefarits, prurito ocular, hinchazén ocular (incluyendo edema corneal y conjun-
tival), vision borrosa.

No oculares: Reacciones anafildcticas y angioedema (incluyendo edema faringeo, oral
y/o facial), disnea, reacciones de hipersensibilidad (incluyendo sintomas y signos de
alergia y dermatitis alérgica), nduseas y prurito (incluyendo prurito generalizado, rash
y/o urticaria).

Sobredosificacion:

No existe informacion disponible. En el caso de sobredosificacién con GATIF® FORTE
solucion oftélmica se debe instituir tratamiento sintomético.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion o ingestion accidental,, concurrir al hospital
més cercano o comunicarse con los siguientes centros de toxicologa:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666 / 2247.

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

Presentacion:
Frasco gotero conteniendo 5,0 ml de solucion oftélmica estéril.

INFORMACION PARA EL PACIENTE

"Lea con cuidado esta informacion antes de utilizar este medicamento. Conserve este
prospecto ya que puede tener gue volver a leerlo. i tiene alguna duda, consulte a su
médico o farmacéutico. Este medicamento se le ha recetado solo a usted; no lo administre
(o recomiende) a otras personas, aunque tengan los mismos sintomas, ya que puede perju-
dicarles. Esta informacion no reemplaza el hablar con su médico acerca de su enfermedad
o ¢l tratamiento. Este medicamento debe ser indicado por su médico y prescripto bajo
una receta médica. Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o
si aparece cualquier efecto no deseado no mencionado en este prospecto, informe a su
médico o a su farmacéutico’.
{QUEES Y PARA QUE SE USA GATIF® FORTE?
GATIF® FORTE es una solucion oftélmica de Gatifloxacina 0,5%, un antibidtico fluoroqui-
noldnico de dltima generacion con amplio espectro de accion. Esta solucion se usa para el
tratamiento de infecciones oculares externas causadas por cepas susceptibles bacterianas.
({QUE PERSONAS NO DEBEN USAR GATIF® FORTE?
- Si Ud. es alérgico a alguno de los componentes de la formula o a otros miembros de la
familia de antibidticos fluoroquinoldnicos.
USO APROPIADO DEL MEDICAMENTO
Para uso tdpico oftdlmico solamente.
({CUANTO, CUANDO Y COMO SE USA?
Como posologfa orientativa para el tratamiento de la conjuntivitis bacteriana se reco-
mienda:
Dia 1: Instilar 1 gota cada 2 horas en el/los ojos/s afectados, durante el dia, hasta un
maximo de 8 veces por dia.
Dia 2a 7: Instilar 1 gota en el/los ojos/s afectado/s, durante el dia, 4 veces al dia.
Se recomienda cerrar los parpados durante unos instantes luego de la administracién.
En caso de olvido de dosis. NO duplicar la doss.
Para la colocaclon

F X A

8

N

1. Lavese las manos correctamente antes de manipular el envase o tocarse los ojos.

2. Desenrosque la tapa del frasco gotero.

3.6 ugiliza lentes de contacto, retirelos. Incline la cabeza ligeramente hacia atrés y mire hacia
arrioa.

4. Baje el parpado inferior con el dedo indice, formando una cavidad o bolsillo ideal para depo-
sitar la gota.

. Sostenga la punta del gotero directamente sobre el bolsilo del pérpado.

6. Evite tocar con el envase parpados, pestafias y zonas adyacentes del ojo, o cualquier ofra
superficie. Esto previene la contaminacidn de sus gotas para los ojos.

7. Apriete el envase suavemente y permita que caiga una gota en eI bolsillo formado. Mantenga
el pérpado inferior hacia abajo y parpadee ligeramente. Luego, suelte el pérpado y cierre
suavemente el ojo durante unos segundos. Con un pafiuelo limpio seque el exceso de colirio.

8. Cierre cuidadosamente el frasco gotero luego de utilizarlo.

Prevencidn de la contaminacion

Se debe evitar que el frasco gotero entre en contacto con el ojo u otras superficies, ya que el
producto puede ser contaminado por bacterias causantes de infecciones oculares. £l uso de
soluciones contaminadas puede provocar serios dafios al ojo y la consecuente pérdida de la
vision.

Cerrar inmediatamente después del uso.

Usar el producto s6lo si el envase se encuentra intacto.

EFECTOS INDESEABLES

Después de la instilacion de GATIF® FORTE puede experimentar una leve vision borrosa tran-
sitoria, la cual desaparece cuando el producto se distribuye uniformemente sobre la superficie
ocular.

Los efectos adversos reportados con mayor frecuencia fueron irritacién conjuntival, lagrimeo,
inflamacién corneal y conjuntivitis papilar. Otras reacciones reportadas en menor frecuencia fue-
ron quemosis, hemorragia conjuntival, ojo seco, secrecién ocular, irritacion ocular, dolor ocular,
empeoramiento de la conjuntivitis, edema pa\pebra\, dolor de cabeza, 0jo rojo, reduccion de la
agudeza visual y alteracion del gusto.

Durante el perfodo de post-comercializacidn se reportaron los siquientes efectos adversos:
Debido a que se informan voluntariamente no siempre es po:ig\e estimar de manera confiable
su frecuencia o establecer una relacion causal con el uso de este producto.

Oculares: Inflamacion del borde palpebral, picazén ocular, hinchazon ocular (incluyendo edema
comeal y conjuntival).

No oculares: Reacciones anafildcticas y angioedema (incluyendo edemas en la faringe, cavidad
bucal o facial), dificultad para respirar, reacciones de hipersensibilidad (incluyendo sintomas
y signos de alergia y dermatitis alérgica), nuseas y prurito (incluyendo purito generalizado,
rash y/o urticaria).

PRECAUCIONES A TOMAR DURANTE EL TIEMPO QUE SE UTILIZA EL MEDICAMENTO

Si usted recibe algin otro medicamento, estd embarazada o dando pecho a su bebe, consulte a
su médico antes de tomar el medicamento.

n caso de presentarse dolor en el(los) ojo(s) tratado(s), irritacion o cambios en la vision, o si
la condicion empeora o persiste mds de 72 horas, suspender el uso del producto y consultar
a sumédico.

Uso de fentes de contacto

Se recomienda no ufilzar lentes de contacto si tienen signos /o sintomas de conjuntivits bac-
teriana o durante el tratamiento con GATIF® FORTE solucion oftémica.

Este medicamento contiene cloruro de benzalconio el cual puede ser absorbido por las lentes de
contacto blandas y puede cambiarlas de color. Debe quitar las lentes de contacto antes de usar
este medicamento y vuelva a colocarlas 15 minutos después.

El cloruro de benzalconio también puede causar irritacion ocular, especialmente si tiene ojos
secos 0 trastornos de la comea (la capa transparente en la parte frontal del ojo). Si siente
una sensacion anormal, escozor en sus ojos después de usar este medicamento, hable con su
médico.

Conduccion y uso de maquinas

Es posible que tenga la vista borrosa inmediatamente después de usar medicamentos de uso
oftalmico. Si esto sucede, no conduzca ni utilice herramientas o maquinas hasta que pueda
ver con claridad.

Interacciones con otros medicamentos

En caso de administrar GATIF® FORTE simultaneamente con otros colirios, deberan efectuarse
las instilaciones con un intervalo de 5 minutos entre una y otra aplicacion.

Embarazo

GATIF® FORTE solucion oftélmica, solo debe usarse en el embarazo si el beneficio potencial para
la madre justifica el riesgo potencial para el feto.

Lactancia

No se ha establecido si Gatifloxacina es excretada en la leche materna humana, por lo tanto,
se debe actuar con precaucion cuando GATIF® FORTE es administrado a una mujer que
amamanta.

Empleo en pediatria

La sequridad y eficacia de GATIF® FORTE no han sido establecidas en pacientes menores de
1 afo.

Empleo en geriatria

No se han observado diferencias clinicas en la se(l;umdad y eficacia de GATIF® FORTE entre la
poblacion de edad avanzada y otros pacientes adultos.

MODO DE CONSERVACION:
Mantener entre 15°y 25°C. No congelar.
Una vez abierto el envase por primera vez, utilizarlo dentro de las 4 semanas.

Mantener los medicamentos fuera del alcance de los nifios.
Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud. Certificado N° 51.521.
Director Técnico:

Victor D. Colombari, Farmacéutico.
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