FLOMOX®
MOXIFLOXACINA 0,5%

SOLUCION OFTALMICA ESTERIL
Industria Argentina
VENTA BAJO RECETA

max

Composicidn:

Cada 1ml de solucién contiene:

Monifloxacina (como moxifloxadina dorhidrato 5,45 mg) 5,00 mg

Excipientes: Acido bérico 22,0 mg; Acido clorhidrico 1M o Hidréxido de
o IN pH 6,8 .5.p; Agua purificada e sp.

Accién teripeutica:

FLOMOX* solucién oftalmica estéril es un agente antimicrobiane 8 metooi
flusroquinolénico de diima generacidn, de administracidn tpica oftdlmi-
ca, con amplio espectro de accion.

CLASIFN N ATC: SOTAX.

Indicaciones:

FLOMOX® solucién oftdlmica estéril estd indicada para el tratamiento de

conjuntivitic bacterianas causadas por cepas susceptibles de los siguientes

ricroorganismos:

Bocterias oerdbicos Gram-positive: Corynebacterium species, Micrococcus

luteus, Staphylococcus aureus, Staphylococcus epidermidis, Staphylo-

coccus haemolyticus, Staphylococeus hominis, Staphylococcus warner,
1 peurnoniae, Strep grupae viridans.

Bacterias oerdbicas Cram-magativo: Acinetobacter Iwnfﬁl Haemophilus

influenzse, Haemophilus parainfluenzae.

Ottres microorganismos: midia trachomatis.
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Accitn farmacoldgica:
La Moxifloxacina es una 8-metoxi fluoroquinclona con un anillo dia-
zabiciclononil en la posicidn del CJ' La accibn antibacteriana de la
ina resulta de la I Il (ADN glras.aj
¥ la topoiornerasa V. La ADM girasa as una enzima esencial
en la replicacion, transcripeidn y reparacion del ADN bacteriano. La topoi-
somerasa [V es una enzima que juega un rol en la separacidn del ADM
rmicrasomal durante la divisién celular bacterdana.
El mecanismo de accién de las quinolonas, incluyendo la Moxifloxacina,
es diferente al de los macrdlides, amino glucdsides o tetraciclinas. Por
lo tanto, la Moxifloxacing puede ser efectiva contra MO8 que Son
resistentes a esos antibidticos ¥, esos antibidticos pueden ser activos
conira patbgenos que son resistentes a la Moxifloxacina, No existe resis-
tencia cruzada entre la Moxifloxacina y las antes mencionadas clases de
antibidticos. La resistencia cruzada ha sido observada entre Moxifloxacina
sistémica y algunas otras quinolonas.
La resistencia in vitro a la Moxifloxacina se desarrolls mutaciones de
midiltiples pasos y ocurre en general con una frecuencia de entre 1,8 x 109
¥ 1% 1011 para bacterias Gram-pasitivas.
La Moxifloxacina ha mostrado ser activa contra la
de los microorganismas mendonados en INDICACH
coma en infecciones clinicas.
la efeclmdad y sequridad de FLOMOX® solucién oftilmica estéril en el
debidas a etos microorganis-
mns no han sndn establecidas en estudios adecuados y bien controlados.

ia de las cepas
tanto in vitro

Los susceptibles cuando son
evduadns uulu.ando puntos de qulehre sistémicos. Sin embargo, una correla-
cidin entre los puntos de quiebre sistémicos in vitro y la eficacia oftalmobégica
no ha side establedda. La lista de mie s provista como una
qguiia solo para avalar el tratamiento potencal’de las infecciones conjuntivales.
exhibe in vitra, minimas {CIMs)
de 2 pgfml o menores (punto de quiebre sistémico susceplible) contra la
mayoria (= 9 C%) de las cepas de los siguientes patdgencs oculares:
Microorganismos cerdbicos Grom-positivos: Listeria monocytigenes, Staphy-
lococcus saprophyticus, Streptococcus agalactiae, Streptococcus mitis,
Streptococcus pyogenes, Streptococeus Grupo €, Gy F.

Microorganismos aerdbicos Grom-negatives: Acinetobacter bauman-
nil, Acinetobacter caleoaceticus, Citrobacter freundi, Citrobacter koserd,
Enterobarter aerogenes, Enterabacter cloacae, Escherichia coli, Klehsislla
oxyloca, Klebsiella pi catarrhalis, morgani,
Nisseria gonarrhneae Proteus mirabilis, Proteus vulgarls Pseudomonas
atutzen

fbicos: Clestridium perfr Fusob species,
Prevatella species, | Prnplnnhmrlum aeres.
Otrag micr hlamydia p ize, Legionella pneumaphila,

Mycobacteriurm aviurm, Mytnhac[!num marinum, Mycoplasrna preurmoniae
Accidn farmacocinética:

Las concentraciones plasmiticas de Moxifloxacina se midieron en sujetos
masculinos y femeninos adultos sanos que recibieron dosis oculares tipicas
bilaterales de FLOMOX® solucitn oftélmica estérl, 3 veces al dia. La Cmax
estable media (2,7 mg/ml) y los valores estimados de ABC de la exposi-
cion diaria (45 ng-hefml) fueron 1.600 y 1.000 veces menores que 13 Crin
media y ol ABC informados después de las dosis terapéuticas de 400 mg de
Moxifloxacina.

Se estimd que la vida media plasmitica de Moxifloxadina es 13 horas.

Posclogia y Modo de empleo:
Coma ori idn, en el iento de conjuritivitis b e recarmien-
dainstilar 1 gota en elflos ojo/s afectadoys, 3 veces por dia, durante 7 dias.

Contraindicaciones:

FLOMOX® solucién oﬂjlmlca eslérll ul& contraindicada en padmlu con
historia de hipersensibilid a olras o a cual-
quiera de sus componmtu.

Advertencias:

FLOMOX® solucién oftilmica estérl MO DEBE INYECTARSE por wia conjunti-
val, ni debe introducirse directamente en la camara anterior del ojo.

En pacientes que recibieron quinolonas administradas por via sistémica, inclu-
yende Moxifloxadina, se han informado reacciones de hipersensibilidad seria
y ocasionalmente Tatales (anafilieticas), algunas dapués de la prirmera dosis.
Algunas reacciones estuvieron «colapso cardi ' plr-
dida del conocimienta, angloedema (incluyende ederna de laringe, (amge
o facial), obstrucdidn de las vias aéreas, disnea, urticaria y picazdn. 5i ocurre
una reaccidn alérgica a la Monilloxacina, discontinde ef uso de la droga. Las
reacciones serias de Il_persmslhtidad aguda pueden requerlr un tratamiento
de Se debe axigene y de las
wias adreas seqiin se indique dinicamente.

FLOMOX® solucién oftilmica estérl es envasado en condiciones estériles.
Para prevenir la contaminacidn debe cuidarse de no tocar pérpades, pestafias
y zonas adyacentes, ni ninguna otra superficie con el pico del frasco gotero.
Mantener el frasco gotero cuidadosamente cerrado.

Precauciones generales:

Al igual que con otros antiinfecciosos, ol wo prolongado puede producir
un sobrecrecimiento de onganismos no susceptibles, incluyenda hongos. Si
ocurne sobreinfeccitn, discontinuar el use @ instituir una terapia alternativa
Cuando la opinién clinica lo establerca, el padente debe ser examinado con
la ayuda de magnificacion, tal como la biomicroscopia de limpara de hendi-
dura, y si fuera adecuado, coloracién con fluoresceina.

Se debe aconusjar a los pacientes no usar lentes de contacto s tienen signos
¥ sintomas de conjuntivitis bacteriana.

Carcinogénesis, Mutagénesis y Deterioro de fo fertilidad: no se han llevado a
cabo estudios a largo plazo en animales para determinar el potencial carcine-
génico de la M acina. Sin embargo, en un estudio acelerade con inicia-
dores y promotores, la Moxifloxacing no fue :an:lnogénlu en ratas despuds

Los eventnos adversas no eculares informados en un porcentaje de 1- 4% fue-
ron fiebre, aumento de la tos, infeccidn, otitis media, faringitis, rash y rinitis.

Sobredosificacién:
Mo existe informacidn di le de sobredosificacion en humanos. En el caso
de sobredosificacion con FLOMOX® solucién oftilmica estérl se debe instibuir

de hasta 38 semanas de una dosis oral de 500 mag/|
21.700 veces la mis elevada dosis oftdimica diaria luu recomendada para
una persana de 50 kg, en una base de mg/kg).
La Moxifloxacina no fue mutagénica en cuatro cepas bacterianas usadas en
el ensayo de reversidn Ames Salmonella. Al igual que con otras quinolonas,
la respuesta positiva observada con Moxifloxacina en la cepa TA 102 que
utiliza el mismo ensayo, puede deberse a la inhibicién de ADM girasa. La
Monifloxacina no fue mutagénica en el ensayo de mutadén génica de células
mamifera CHOJHGPRT. Se obtuvo un resultado equivoco en el misme ensayo
cuando se usaron céulas W79,
La Maxifloxacina fue clastogénica en el ensayo de aberraciones cromosémi-
cas V79, pero no indujo una sintesis de ADN no programado en los hepato-
citos cultivados de la rata. Mo hubo evidendia de genoloxicidad In vivo en un
ensayo de microndcheo o un ensayo letal dominante en ratones.
La Maxiflaxacina no tuvo efecto sabre la fertilidad en las ratas macho y
hembra con dosis orales Lan altas como 500 mg/kg/dia, aproximadamente
21.700 veces la dosis méxima oftéimica diaria recomendada en humanes.
Con 500 mg/kg por via oral existieron leves efectos en la morfologia del
a (separacidn cola - cabeza) en ratas macho y en el declo menstrual
en las ratas hembra.
Embaraze. Embarazo Categorio C: La Mosifloxacind no fue teratogénica
cuando se administrd en ratas prefisdas durante la Enesis con dosis
orales tan altas como 500 mg/kg/dia (aproximadamente 21.700 veces la
dosis oftélmica diaria recomendada en humanas); sin embargo, se observé
una disminucién de los pesos corporales de los fetos v una ligera demora en
el desarralle esquelético de los fetos. No hube evidencia de Teratogenicidad
cuando se administraron a monos Cynomolgus, dosis orales tan elevadas
como 100 mg/kg/dia (ﬂprnxlmadamenle 4300 veces la dosis maxima
oftilmica diaria recomendada en humanos). Se observd un aumento en la
incidencia de fetos mis pequefios con 100 mg/kg/dia.
Debido a que no hay estudios adecuados y bien controlades en mujeres
embarazadas,
FLOMOX* solucién aftélmica estérl debe wsarse sobre ¢l embarazo solo si el
beneficio potencial justifica el riesgo potendial al feto.
Lactancia: no se ha medido Moxifloxacina en la leche humana, aungue
presumnirse que es excretada en la misma. Se debe tener precaucidn
cuanda se administra FLOMOX® solucitn oftdlmica estéril a mujeres en
perlndodehclancla_

Uso ico: no se ha y eficacia de FLOMOX®
solucién oftilmica estédl en lactantes menores a 1 afio de edad. Mo existe
evidencia de que la administracién oftilmica del producto tenga algin efecto
sobre las articulaciones que n pese, incluso cusndo se ha mostrado
que la administracién oral de algunas quinolonas causa artropatia en anima-
les inmaduros.

Uso gerditrico: no se ha observado diferencias generales en la seguridad y
eficacia entre los pacientes geridiricos y pacientes mds jovenes.
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Interacciones:

Mo se han Bevado a cabo estudios de interacciones medicamentosas con
FLOMOX® solucion oftdlmica estédil. Los estudios in vitro indican que la
Monifloxacina no inhibe a las CYP3A4, CYP2ZD6, CYP2CS, CYP2CS o CYP2AZ,
indicando que es Irrq)rcbahle que la Masifloxacina altere la farmacocinética
de las drogas rr lizadas por estas | imas del citocromo P450.

Reacciones adversas:

Los eventos adversos oculares informados con mayor frecuencia fueron:

;::Enﬁvlu;, disminucion de la agudeza visual, ojo seco, queratitis, molestia
r, hiperemia ocular, dolor ocular, prurito ocular, hemorragia subconjun-

tival y lagrimeo. Estos eventos ocurmieron en aproximadamente el 1- 6 % de

los pacientes.

Anie la eventualidad de una ingestion acddental, concurrir al hospital mis
cercand o comunicarse con los siguientes Centros de Toxicologia:

- Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez (011) 4962-6666 f 2247,

- Hospital A. Posadas (011) 4654-6648 [ 4638-7777.

Informacién para el paciente:

Para uso Wpico dnicamente.

No usar si la banda de seguridad en la tapa estd ausente o dafiada.

Evitar que la punta del gotero toque cualquier superfice, ya que ef producto
puede contarminarse con bacterdas comunes que pueden causar infecciones
oculares. Bl uso de soluciones contaminadas puede provecar un serio dafio al
ofo y una subsecuente pérdida de la visién. Tapar después de usar,

Se recornienda desechar el contenido un mes despuds de haber sido abierto
ol ervase.

Presentacidn:
Frasco gotero conteniendo 3 y 5 ml de soluckén oftilmica estéril.

CONSERVAR EN SU ENVASE ORIGINAL, CERRADO A TEMPERATURA
ENTRE 2 ¥ 25° C.

MANTENER ESTE MEDICAMENTO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

alidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificade 55.434.

Fecha de dltima revision: Marzo f 2010.
Laboratorio MAX VISION 5.R.L

Ruiz Huidobro 2764, C1429DNT Ciudad Autdnoma de Buenos Aires.
Directora Técnica: Sandra B. Casella - Farmacéulica.
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