Fotex®
Tobramicina

Solucién oftalmica estéril

Venta bajo receta
INDUSTRIA ARGENTINA

FORMULA

Cada 100 ml de solucion oftélmica estéril, contiene: Tobramicina 0,300 g.
Excipientes: &cido bérico; sulfato de sodio anhidro; cloruro de sodio; tiloxapol;
cloruro de benzalconio; hidréxido de sodio y/o dcido sulfirico; agua purificada.
Este Medicamento es Libre de Gluten.

ACCION TERAPEUTICA
Antibiético aminoglucdsido activo contra microorganismos Gram-positivos y
Gram-negativos productores de infecciones oftélmicas.

INDICACIONES

Estd indicada en el tratamiento de infecciones del segmento anterior del ojo y
de sus anexos, provocadas por bacterias sensibles a la Tobramicina, por ejemplo:
queratoconjuntivitis, queratitis, dacriosistitis, dlcera de cérnea, conjuntivitis,
blefaritis, blefaroconjuntivitis.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS/PROPIEDADES

Accion farmacoldgica: Tobramicina al 3% solucion oftalmica topica estéril es
un antibiético de amplio espectro indicado en el tratamiento de infecciones
oftdlmicas externas. Este antibidtico es activo contra un amplio espectro
de microorganismos patdgenos oftalmicos tanto Gram-positivos como
Gram-negativos. Tobramicina como otros aminoglucdsidos que contienen
desoxiestreptamina inhibe la sintesis de proteinas a través de una interaccién
conla subunidad ribosomal 30S. Su unidn a proteinas es irreversible porlo que el
efecto a la Tobramicina es bactericida. El espectro antibacteriano Gram-positivo
de la Tobramicina abarca los Estafilococos aureus y epidermidis (coagulasa-
positivos y otros estreptococos alfa-hemoliticos, estreptococos del grupo A beta-
hemoliticos y estreptococos no hemoliticos).

Las bacterias Gram-negativas frente a las cuales la Tobramicina es activa
incluyendo la mayoria de las cepas de Pseudomonas aeruginosa, Escherichia
coli, Klebsiella pneumoniae, Enterobacter aerogenes, Proteus mirabilis (indol-
negativo) y especies de Proteus indol-positivo, Haemophilus influenzae y
H. aegyptius, Moraxella lacunata, Acinetobacter caloaceticus y especies de
Neisserias, incluyendo N. gonorrhoeae.

Se ha observado que muchos organismos resistentes a la gentamicina son
sensibles a la Tobramicina.

Microorganismos Sensibles (CIM90 < 4,0 MG/ML)

Staphylococcus aureus

(excepto gérmenes meticilinoresistentes)
Streptococcus viridans

(gérmenes sensibles a la penicilina)
Acinetobacter anitratus
Haemophilus influenzae
Haemophilus spp.

Moraxella spp.

Pseudomonas aeruginosa
Escherichia coli

Klebsiella pneumoniae

Morganella morganii

Proteus mirabilis

Proteus vulgaris

Microorganismos Resistentes (CIM90 = 16,0 pg/ml)

Staphylococcus epidermis
Streptococcus pneumoniae
Streptococcus pyogenes
Streptococcus viridans

(gérmenes resistentes a la penicilina)
Serratia

Farmacocinética: estudios farmacocinéticos realizados aplicando Tobramicina
en forma tdpica en conejos y en humanos evidenciaron que los niveles de
Tobramicina en las lagrimas exceden la MIC90 para Pseudomona aeruginosa.
Los niveles de Tobramicina en las lagrimas pudieron detectarse después de
aplicar el producto mientras que el decaimiento posterior seiald la existencia
de un reservorio de Tobramicina en los tejidos conjuntivales y corneales. Al
incrementar la concentracion de Tobramicina en soluciones oculares topicas
también aumentan los niveles del antibiotico en las lagrimas, conjuntiva y
cdrnea. Se observd que después de multiples aplicaciones de Tobramicina los
niveles de antibidtico conjuntivales y corneales fueron aumentando. En cambio,
en el humor acuoso los niveles son minimos cuando se instilan concentraciones



al 0,3% pero se hacen detectables si las formulaciones son mds concentradas.
POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION

La dosis se ajustara seq(in criterio médico a las caracteristicas del cuadro clinico.
Como posologia media de orientacion, se aconseja:

Dosis usual:

la lactancia, salvo estricta prescripcion médica y cuando sea muy necesaria su
administracion.

Lactancia: teniendo en cuenta los potenciales efectos adversos a la Tobramicina
en los recién nacidos se recomienda suspender la lactancia o abandonar el
tratamiento, de acuerdo con laimportancia que tenga el tratamiento para la madre.

- Infecciones leves o moderadas: instilar 1 2 gotas (dentro del saco conjuntival)
cada 4 horas.

- Infecciones graves: instilar 2 gotas en los ojos afectados cada hora durante las
primeras 24 a 48 horas, reduciendo gradualmente la frecuencia hasta observar
signos de mejoria clinica y posterior curacion.

Nota: los estudios clinicos han demostrado que la Tobramicina solucién
oftalmica es eficaz e inocua cuando es utilizada en nifios.

Instrucciones de uso:

1. Lavarse bien las manos.

2. Abrir la tapa del envase rompiendo el precinto de sequridad en el primer uso.
3. Aplique el producto.

4, Finalizada la aplicacion coloque nuevamente la tapa en el envase.

5.Ldvese bien nuevamente las manos, para evitar posibles restos del medicamento.

CONTRAINDICACIONES

La Tobramicina estd contraindicada en pacientes con hipersensibilidad a alguno
de sus componentes o a la gentamicina, ya que se ha demostrado la existencia
de alergia cruzada con otros aminoglucdsidos.

ADVERTENCIAS

Después de la administracion local de antibidticos, algunos pacientes
pueden llegar a sensibilizarse a los mismos. En caso de aparecer una reaccién
de sensibilidad a la Tobramicina, debe interrumpirse inmediatamente el
tratamiento. Fotex® solucion oftélmica no debe inyectarse dentro del ojo.
Fotex® solucién oftdlmica contiene Tiloxapol compuesto incompatible con
las tetraciclinas de uso oftdlmico. Ademads entre sus excipientes se incluye el
cloruro de benzalconio, compuesto que puede decolorar las lentes de contacto
blandas. En caso de utilizar lentes de contacto, se recomienda retirarlas antes
de la aplicacion de la solucion oftélmica y volver a colocarlas después de 15
minutos. Debido a que contiene entre sus excipientes &cido bérico, su uso en
niflos menores de 3 afios se encuentra contraindicado.

El frasco gotero no debe tocar ninguna superficie, ya que esto puede provocar la
contaminacién de los componentes de la solucion oftalmica.

PRECAUCIONES

Aligual que con el uso de otros antibidticos, la aplicacion prolongada de Fotex®
solucidn oftdlmica puede ocasionar la proliferacion excesiva de microorganismos
no susceptibles incluyendo hongos. En caso de registrarse una sobreinfeccién
debe iniciarse un tratamiento adecuado que permita controlar el episodio. En
casos de hipersensibilidad discontinuar el tratamiento.

Interacciones medicamentosas: cuando se realizan tratamientos con
Tobramicina ocular topica y al mismo tiempo se emplean otros antibidticos
aminoglucésidos sistémicos, se recomienda controlar la concentracion total en
suero del antibidtico.

Embarazo y lactancia: en los estudios de reproduccién Fotex® no ocasiond
alteraciones de la fertilidad ni dafio fetal. No obstante no existen estudios bien
controlados en humanos que demuestren su inocuidad durante el embarazo.
Se recomienda no utilizar Fotex® solucion oftdlmica durante el embarazo y

Empleo pedidtrico: no se ha comprobado su seguridad y eficacia en la poblacién
pedidtrica.
REACCIONES ADVERSAS

Por lo general el producto es bien tolerado, sin embargo en pacientes sensibles
a los aminoglucdsidos aplicados tépicamente pueden aparecer reacciones
de hipersensibilidad tales como: irritacion, ardor, lagrimeo, sensacion de
cuerpo extrafio, edema palpebral e hiperemia conjuntival. Estas reacciones
frecuentemente son de cardcter leve y transitorio y desaparecen con la
interrupcion del tratamiento. La incidencia de estas reacciones se informé
en menos de tres pacientes sobre 100 tratados con Tobramicina. Durante el
tratamiento con otros antibidticos aminoglucdsidos pueden ocurrir reacciones
similares. En caso de efectuar tratamientos concomitantes con Tobramicina
ocular topica y otros antibidticos aminoglucdsidos sistémicos se recomienda
controlar la concentracion sérica total del antibiotico. Al igual que con otros
antibidticos, el uso prolongado de Fotex® solucion oftdlmica puede determinar
un crecimiento excesivo de microorganismos no sensibles y si ello sucede se
debe iniciar inmediatamente un tratamiento adecuado.

SOBREDOSIFICACION
Al tratarse de una especialidad de administracion tdpica exclusivamente,
no existe en la prctica riesgo alguno de intoxicacion sistémica. Los signos y
sintomas dlinicamente manifiestos de sobredosificacion topica con Fotex®
solucion oftédlmica incluyen hiperemia conjuntival, mayor produccion de
ldgrimas, edema y prurito palpebral similares a los efectos colaterales.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital mds cercano
0 comunicarse con un Centro de Toxicologia: Hospital de Pediatria Dr. Ricardo
Gutiérrez. Tel.: (011) 4962-6666/2247. Hospital Dr. A. Posadas. Tel.: (011) 4654-
6648/4658-7777. Centro de Asistencia Toxicoldgica La Plata. Tel.: (0221) 451-
5555. Centro Nacional de Intoxicaciones. Tel.: 0800-333-0160.

Para otras consultas: Centro de Atencion telefénica de Laboratorio Elea Phoenix
0800-333-3532.

PRESENTACION

Envases conteniendo 1 frasco gotero con 5 ml.
CONSERVACION

Conservar a temperatura ambiente hasta 25°C, en su envase
original. Desechar el envase al mes de abierto.

MANTENER ESTEY TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

EMAM.S. Certificado N° 51.615. DT: Farm. Laura A. B. Hernandez. Laboratorio Elea Phoenix
S.A., Av. Gral. Lemos Ne 2809, Los Polvorines, Pcia. de Buenos Aires, Argentina. Centro de
Atencion telefonica 0800-333-3532 | elea.com

"Hl envase de venta de este producto lleva el nombre comercial impreso en sistema Braille para
facilitar su identificacion por los pacientes no videntes'!
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