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FORMULA:

Cada 100 mi de solucion oftélmica estéi contienen
Tobramicina 0,300 g; Acido bdrico 1,000 g; Cloruro de sodio
0,330 g; Sulfato de sodio decahidrato 0,295 g; Acido sulfd-
ico y/o Hidréxido de sodio c.s.p. pH; Agua purificada ¢.5.p
100,00 mi.

ACCION TERAPEUTICA:

La sustancia activa de la solucion oftdimica es la Tobramici-
na, antibiético aminoglucdsido activo contra una ampiia va-
riedad de microorganismos Gram positivos y Gram negati-
vos. ATG SD1AAT2.

INDICACIONES:
Infecciones extemas del ojo causadas por bacterias sus-
ceptibles a la Tobramicina, tales como conjuntiviis, blefari-
tis, Uicera de comea, epiescieritis y dacriocistitis.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS /

PROPIEDADES:

La solucién oftaimica es muy activa contra infecciones de

bacterias sensibles a la Tobramicina, tales como Pseudo-
monas aeruginosa, Escherichia coli, Proteus indol-positivo

& indol-negativo, Neisseria gonormosae, Kiebsiella sp., En-

terobacter, Haemophillus sp., Moraxella lacunata, Serratia ,

Salmonelia, Shigella, Acinetobacter caicoaceticus, Staphi-

lococcus.

Estudios de susceptiviidad bacteriana han demostrado

una reduccién progresiva de la dosis.

'CONTRAINDICACIONES:
Esta contraindicado en pacientes con hipersensibilidad a
cualquiera de Sus componentes.

ADVERTENCIAS:

No deje al alcance de los nifics. Su venta requiere receta
m&dlc& Se puede producir sensibilidad a los aminoglucési-

Siseob-
serva una reaccion de sensibilidad a la Tobramicina, suspen-
der las aplicaciones.

PRECAUCIONES:

Como sucede con otros antibidticos, el uso prolongado

puede ocasionar una eventual superinfeccion causada por

microorganismos no sensibles, incluyendo hongos. En caso

de que ocurra una superinfeccion, debera instituirse una tera-
propiada.

+ Interacciones: No posee.
* Uso en embarazo: Categoria D.
Los estudios de reproduccion realizados en las tres espe-
cies diferentes de animales con dosis de hasta 33 veces
mayores a la dosis sistémica humana, no evidenciaron per-
juicio en la fertilidad o dafios ocasionados en el feto debido
a la Tobramicina. Sin embargo, no hay estudios adecuados
y bien controlados en mujeres embarazadas. Ya que en los.
estudios en animales no siempre predicen la repuesta en
numanoe. esta droga no debe ser usada durante el embara-
menos que su Uso sea indispensable.

. Mmsthn te la lactancia: No se sabe si la Tobramicina
de aplicacion topica es excretada en la leche humana. esta
droga no debe ser usada en madres durante el periodo de
lactancia a menos que su Uso sea indispensable.

+ Uso pediétrico: La seguridad y eficacia en nifics menores.
de un afio no han sidos establecidas.

Queen istentes a otros
aminoglicosidos son no cbstante suscspnues a la Tobra-
micina y en especial las cepas de as. Como
con todos los antibiticos, con el uso prolongado pusde
desarrollarse resistencia microbiana.
Farmacocinética y farmacodinamia:
En estudios realizados en conejos y en humanos revelan
que la aplicacién tépica de Tobramicina produce concen-
traciones en la pelicula lagrimal mayores que la concentra-
ci6n inhibitoria minima para Pseudomona aeruginosa. La
colocacién de un lente de contacto blanda terapéutica au-
menta la penetracion de Tobramicina a la cornea.

0GiA / DOSCHCACION /MODO DE

Instilar 1 a 2 gotas en el/los ojo(s) afeclado(s), cada 4 horas.
Se aconseja mantener esta dosis, aplicandola durante el
dia y la noche, en las primeras 48 horas, para luego dismi-
nuir la frecuencia de acuerdo con la evolucién de cada
caso.

Infecciones oftalmicas severas:

Instilar 1 a 2 gotas en el/los ojo(s) afectado(s) cada 1 hora
hasta lograr una mejora evidente, continuando luego con

Las reacciones adversas mas frecuentes son escozor de par-
pados, tumefaccion palpebral y eritema de la conjuntiva.

‘SOBREDOSIFICACION:
Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al
Hospital mas cercano o comunicarse con los centros de toxi-
cologia:
+ Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez:
(011) 4962-6666 / 2247.
+ Hospital A. Posaﬂis. (011)4654—6648/4653-7777
o

Loss[monusoesobmdoskdelasolncnmoﬂalmlcasm
Edema y escozor palpebral, queratitis con eritema puntea-
do y lagrimeo. La sobredosis topica se puede eliminar en-
juaguando los ojos con abundante agua tibia.

Eventualmente recurrir a:

. Dr. P. Lagleyse:

(011) 4582-1278/ 8235.
* Hospital Oftalmolégico Santa Lucia: (011) 4941-5555.
PRESENTACION:

Tobramicina 0,3%: Fraseo gotero por 5y 10 ml, en presenta-

cion por 1,10, 25, 50 100 frascos, siendo los ltimos 4 para

uso hospitalarios exclusivo.

A
(ENTRE 15° Y 30° C).
PROTEGER DE LA LUZ.

UNA VEZ ABIERTO EL ENVASE POR PRIMERA VEZ,
UTILIZARLO DENTRO DE LAS 4 SEMANAS.

MANTENGASE ESTE MEDICAMENTO FUERA DEL
ALCANCE DE LOS NINOS.

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO Y/O
FARMACEUTICO.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N 54.552.

Fecha de ultima revision: Junio / 2008.
Laboratorio Max Vision S.R.L.

César Diaz 5053/55, C1407EUI - CABA, Argentina.
www.maxvision.com.ar

Directora Técnica: Sandra B. Casella, Farmacéutica.
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