AZITROMICINA 1%

SOLUCION OFTALMICA ESTERIL

Industria Argentina G
WENTA BAJO RECETA vislion
Formula:

Cada 100 ml de selucion contiene:

Azitromicina (como dihidrate) 1000 mg

Acido citrico manehidrato 400 mg; Fosfato discdico anhidro 420
mﬁg; Edetato disadico dihidrato 50 ma; Policarbofil 500 mg; Manitol
2500 my; Cloruro de benzalconio 3 mg; Hidroxido de sedio 10N
c.s.p. pH; Aqua purificada <s.p. 100 ml.
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La Aitremicing es un antibidtico macrdlido compuesto par un anille
de 15 miembros. £ nombre quimico es:

(2R, 35, 4R, 5R, &R, T0R, 11R, 125, 135, 14R)-13-[{2,6-diceoxi-
3-C-metil-3-0-metil-a-L-ribohexopiranosil oxil-2-etil-3,4, 10-trihi-
droxi-3,5,6,8,10,12, 14-heptametil-11-[[3,4,6-trideoxi-3-(dimeti-
Ia;nino]-iﬂ-D-xi}o-hempiranosil]oxi]J -oxg-6-aza-ciclopentadecan-
15-ona,

Accion terapéutica:
VISAG™® es un agente antimicrobiano macrolida.
Clasificocian ATC: SOTAA26,

Indicaciones:

VISAG™ es un antibidtico macrdlido indicado para el tratamiento
de |2 conjuntivitis bacteriana causada por cepas susceptibles de los
sigBuiemes micraorganismas:

» Bacterias corineformes del grupo G

» Hoemophilus influenzoe

» Staphylococcus aureus

» Grupo streptococcus mitis

» Streptococcus preumonioe

Caracteristicas farmacologicas | Propiedades:
Accidn farmacoldgica
La Azitromicina actda por union a la subunidad ribosémica 505 de
microorganismos susceptibles e interfiriendo con la sintesis proteica
microbiana.
Se ha demaostrado que la Azitromicina es activa frente a la mayoria
de |as cepas de los siguientes microorganismas, tanto in vitro come
en forma clinica en infecciones de la conjuntiva, tal coma se especifi-
ca en la seccidn Indicaciones:

Bacterias corineformes del grupo G*

Haemophitus influenzoe

Staphylococcus aureus

Grupo strepltococcus mitis

Strepmcnfcusﬁfnneumnniae
Los siguientes dates in vitro también se encuentran disponibles,
pero se desconoce su impartancia clinica en las infecciones oculares.
No se han determinado la seguridad ni la eficacia de VISAG® en el
tratamiento de las infecciones oculares causadas por estos microor-
?an'rsmos.

e considera que los siguientes microgrganismos son susceptibles
cwandoe se evaidan utilizando limites sistémicos. Sin embargo, no
existe ninguna correlacion establecida entre el limite sistémico in
vitro v la eficacia oftalmoldgica. Se provee esta lista de micrmrgfa—
nismos para facilitar la evaluacién del posible tratamiento de Tas

infecciones conjuntivales.

La Azitromicina presenta concentraciones inhibitorias minimas in vitro equiva-
lentes o menores al limile sistémico que delermina la susceptibilidad, Irente a
2 mayoria {> 90%) de las cepas de los siguientes patdyenos oculares;
Chiamydia preumeniae

Chlamyudia trachomatis

Legionelio preumophila

Moraxell catarchalis

Mycoplasma hominis

Mycoplasma preumoniae

Meitseria qunorhoece

Esperies ng peplostrepacoccus

Streptocaccus (Grupos C, Fy G)

Streptacacces enes

Streptococcus agolaetios

Ureaplasma urealyticum

Straprocaccus del grupo vingons

*La eficacia en relacién con este microorganisma se evalud en aproximada-
mente diez infecciones,

Farmacocinético

Se desconoce la concentracidn plasmidtica de la Azitromicing Iue%a de la
administracién de VISAG® (solucitn oftdlmica de Azitromicina) en Tos seres
humanas, Segin la dosis propussta de 1 gota en cada ojo (dosis total de 100
ul @ 1 mg) y la informacian sobre la expesician al farmaco suministrado en
forma sistémica, se estima que la concentracidn sistémica de Azitramicing
luege de suministrarse en el ofo es inferiar a los limites cuantificables (< 10
ng/mli) en estado estacionario en seres humanos por |o que se supone que
posee una disponibilidad sistémica del 100%.

Estudios clinicos:

VISAG*® ha demostrado tener buena tolerabilidad y eficacia en pacientes a
partir del afio de vida. En ensayos clinicos, ha demostrado ser de gran utilidad
Fam la conjuntivitis bactenana aquda. A partic del dia 3 del tratamiento,
os pacientes lograron la recuperacian clinica, y hacia el dia 7, el parcentaje
ascendio al 99%. La recuperacion clinica fue determinada por la resolucian
compieta o mejoria desde el inicio del tratamiento.

En otro estudio dinico, 279 pacientes con diagndstico de conjuntivitis bac-
teriana aguda entre 1y 96 anos recibieron Azitromicina 1% con policarbofil
o vehicufo, dos veces al dia durante los dos primeros dias, y 1 vez al dia el
tercer g quinte dia, La resolucién clinica fue significativamente mayor en com-
paracitn con el vehiculo, La tasa de erradicacitn bacteriana con Azitromicina
alcanzd el B8,5% en la lercera visita (P<0,001) & incluyd algunos patdgenos
resistentes a la Azitromicina in vitra, Ademis la frecuenda de efectos adversos
fue similar en los dos grupos tratados.

Posologia y Medo de administracion:

Va de administracién: USO TOPICO OFTALMICO,

Para el tratamiento de la canjuntivitis bacteriana, se recomienda instilar 1
ota en el cjo afectado dos veces al dia a intervalos de 8 2 12 horas durante
o5 primeros dos dias y luego, 1 gota una vez al dia durante los cinco dias

siguientes.

St estdn siendo utilizados otros productos oftdlmicos tépicos, VISAG® y los

ofros productes deben ser administrados con un intervalo minimo de 10

minutos entre una aplicacién y la otra.

Contraindicaciones:
VISAG*® solucidn oftdlmica estd contraindicada en pacientes con hipersen-
sibilidad conocida a alguno de los componentes de la fdrmula o a otros
derivados macrdlides.

Advertencias:

5610 para uso tipico oftdlmico.

MO INYECTAR. NO INGERIR.

VISAG* estd indicado para uso oftdimico tépico exclusivamente; no debe
suministrarse en forma sistémica, inyectarse por via subconjuntival ni introdu-
cirse directamente en el segment anterior o2l ojo.

Mo utilizar &l medicamento después de la fecha de vencimiento indicada en
el envase.

Utilizar el producto solo si el envase se halla intacto.

En caso de presentarse dalor en el{los) ojos(s) tratada(s), irritacidn o cambios
en la vision, o & la condicion empeora o persiste mas de 72 haoras, suspender
el uso del producto y consultar a su médico.

Debe recomendarse a los pacientes no utilizar lentes de contacto si presentan
sintomas o signes de conjuntivits bacteriana.

Contaminacion de los productos tapicos oftdimicos

El g:rodutlo es envasado en condiciones estériles, Para prevenir la contamina-
cion del pico del frasco gotero, se debe evitar tocar con el envase pirpados,
pestarias y zonas adyacentes del ojo, o cualquier otra superficie. El manipuleo
Incorrecto del frasco gotera puede contaminarlo; y [ueqgo causar serics dafios
eculares, con la subsecuents disminucién de la visian, B frasce debe cerrarse
inmediatamente despugs de cada instilacién,

Precauciones:

Como con olres antibitticos, su uso prolongada puede derivar en una pro-
liferacidn excesiva de microerganismos no susceptibles, incluyende hongas.
Se recomiencla examinar periddicamente al paciente con biomicroscopia can
[dmpara de hendidura, y cuando sea apropiacla, utilizindose coloracidn can
fluaresceina. Se debe interrumpir ¢l uso del producto a la primera sefal de
erupcidn cutdnea o cualquier otra reaccidn de hipersensibilidad,

Las reacciones alérgicas graves, incluido el angioedema y la anafilaxia, y
las reacciones dermatoldgicas como el Sindrome de Stevens Johnson y la
necrolisis epidérmica toxica, se han reportado en raras ocasiones en pacientes
tratados con Asitromicina en forma sistémica.

Si hien no son frecuentes, se han informada casas mortales. A pesar de
que las reacciones mencionadas no se observaron con el uso topica de
VISAG™, se debe considerar la posibilidad de que pueda causar anafilaxia
u Otras reacciones de hipersensibilidad, ya que los pacientes con hipersen-
sibilidad a la Azitromicina o a la eritromicing fueron excluidos del estudio,
Discontinuar inmediatamente el tratamiento si ocurre una reaccidn alérgica

con Azitromicing. Las reacciones de hipersensibilidad agudas serias pue-
den requerir un tratamiento de emergencia inmediato,
Con el uso sistémico de la Azitromicing, se han notificada casos de hepa-
titis fulminants que pueden llevar a una insuficiencia hepética potencial-
mente mortal. En el usa oftalmico, este riesgo no &3 relevante ya que la
exposician sistémica al ingrediente activo es insignificante.
Carcinogénests - Mutagenesis - Trastornos de la fertilidad
No se han realizado €studios en animales a largo plazo para evaluar el
potencial carcinagénico. Se ha demastrado que la Azitromicina no tiene
potencial mutagenico por medio de las siguientes pruebas estandar
de laboratorio: ensayo de linfoma en ratones, ensayo clastogénica en
médula Gsea de ratones y ensayo clastogénico en linfocitos %umanm.
Mo se detectaron indicios de trastornes de |z fertilidad por el uso de
Azitramicina en ninguno de los roedores que recibieron dosis orales
diarias de hasta 200 rn?"kg
Se ha observado fostalipicosis, acumulacian intracelular de fosfolipidos,
en algunos tefidos de ratones, ratas y peros a 1os que se fe suministraron
me|Li|3|E5 dosis sistémicas de Azitromicing. Se observd microvacuolacion
citoplasmatica, una pesible manifestacion de fa fosfolipidosis, en las
cérneas de conejos que recibieron miltiples dosis de VISAG®, Dicho
efecto fue reversible tras interrumpir el tratamiento. Se desconoce la
importancia de este hallazgo toxicoldgico en relacion con los animales
y los seres humanos.
Embarozo
Se llevaron a cabo estudios de reproduccion en ratas y ratones con dosis
dizrias de hasta 200 mg/kg. La toxicidad materna moderada estuvo
relacionada con la dosis ms alta. Se estima que estas dosis son aproxi-
madamente 5,000 veces superiores a la dosis maxima diaria de 2 mg en
seres humanos. En los estudios realizados en animales, no se observaran
indicios de dafio en el feto a causa de la Azitromicing. Sin embar
existen estudics adecuados y controlados en seres humanos, Debido a
que los estudios de reproduccin en animales no siempre predicen la
respuesta en fos seres humanos, este producto oftdimico podra utilizarse
durante el embarazo Unicamente segun criterio y control médico y si el
beneficio polencial para la madre justifica el fiesgo potencial para al feto.
Lactancia
Mo se ha establecido s esta droga es excretada en la leche humana, va
ue en estudios llevados a cabo ‘en animales, se comprobd que diversos
farmacos resultan excretados en la leche matema de los animales estu-
diados; se debe actuar con precaucion cuando VISAG® es administrade a
una mujer que amamanta,
Emplea en pediatria
La sequridad y eficacia del producto no han sido establecidas en nifios
menares de 1 ano. En cambio, en nifios de 1 afe o mas, @ damostrd la
eficacia de VISAG# en el ratamiento de la conjuntivitis bacteriana,
Empleo en geriatria
No se han observado diferencias clinicas en la sequridad y efectividad de
VISAG® entre la poblacidn de edad avanzada y otros pacientes adultos.
Interocciones medicomentosas
Mo se condujeren estudios especificos con |2 Azitromicina oftalmica.

Reacciones adversas:

La reaccidn adversa informada con mayor frecuencia fue iritacion ocular,

que ocurmig aproximadamente en 1% al 2% de los pacientes.

Se informaran ofras reacciones adversas relacionadas con el uso de

VISAG™:

Reacciones oculares: vision borrosa, quemazon, picazon e imitacidn al

momenta de la instilacion, dermatitis de contacto, erosian de la cornea,

cjo seco, dolor ocular, reduccién de la agudeza visud, secredion ocular,

queratitis punctata, sensacidn de pegajosidad, sensacion de cuerpo

extrafip y lagrimeo incrementado luege de la instilacidn, eczema de

pérpados, edema v eritema de pér?adgs, dlergia ocular, hiperemia con-

juntival, conjuntivitis, conjuntivitis alérgica, queratitis.

Reacciones no oculores: disgeusia, hinchazen facial, cungesﬁén nasal,

1nchazc’|n periocular, rash, sinusitis, urticaria, hipersensibilidad y angioe-
ma.

Sobreduosificacion:

Mo existe infermacion disponible de sobredosificacion en humanas, En el
casn de sobredosificacidn con VISAG® solucién oftiimica se debe instituir
tratamiento sintomatico.

Ante |a eventualidad de una sobredosificacian, cancurrir a hospital mas
cercano o comunicarse con los siguientes centros de toxiro&ogia:
Hospital de Ninos Dr, Ricardo Gutiémez: (011) 4962-6666 | 2247,
Hospital Nacional Prof, Alejandro Posadas:

(011) 4654-6648 | 4638-7777,

Presentacion: ! . -
Frasca gotera conteniendo 2,5 mi de solucién oftalmica.

INFORMACION PARA EL PACIENTE

‘Lea con cuidado esto informacion antes de wiilizar este medicamento.
Conserve este prospecto yo que puede tener que volver a leerlo. 5i tiene
alguno duda, consulte @ su médico o farmacéutico. Este medicamento
se le ha recetodo sofo o usted; no lo administre (o recomiende) o otras
personas, aunque tenga los mismos sintomas, ya que puede perjudicarles.
Esta informacion no laza el hablar con su médico acerca de u
enfermedad o el trotamiento. Este medicamento debe ser indicado por
su médico y prescripto bajo una receta médica. §i considera que al%:na
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”.

ZOUE ES Y PARA QUE SE USA VISAG*?
VISAG® es un antibidtico indicado para el tratamiento de la conjuntivitis
causacla por clertas bacterias,

CONSULTE A SU MEDICO ANTES DE USAR VISAG™

- 5i Ud. es alérgico a algune de los componentes de la formula.

- §i esti embarazada o en perfedo de lactandia, dado que no se han reafizado
estudics adecuados y bien controlados sobre la eficacia y sequridad VISAG®
en mujeres embarazadas y en periedo de lactancia,

- §i esté tomando alguna otra medicacion,

- §i usa lentes de contacto. No use lentes de contacto si tene signos o sinta-
mas de conjuntivitis bacteriana.

- §i un nific menor a 1 afo recibird VISAG®,

/QUE PERSONAS NO DEBEN USAR VISAG"?
‘acientes alérgicos a algune de los compaonentes de la farmula, o & otres
antibidticos.
USO APROPIADO DEL MEDICAMENTO:
Para uso tépico oftilmico sclamente.

(CUANTO, CUANDO Y COMO SE USA VISAG*?

Para el tratamiento de la conjuntivitis bacteriana, se recomienda instilar 1 gota
en el ojo afectado dos veces al dia cada 8 a 12 heras durante los primeros dos
dias y luegoe, 1 Pota una vez al dia durante los cinco dias siguientes,

Antes de la aphicacién de VISAG?, se recomienda lavar cuidadosamente las
mangs.

Invierta el frasco cemrado y agite una vez antes de cada use. Retire la tapa
manteniendo el frasco en posicion invertida y con la cabeza inclinada hada
atras, presione suavemente hast instilar una gota en el ojo afectado.

Es habitual que Ud. sienta una mejoria al inicio del ratamiente, pero fa medi-
cacién debe continuarse tal coma se le indic.

Saltear las dosis o no cumplic el régimen completo puede disminir 12 efi-
cacia del tratamiento y aumentar las probabilidades de que las bacterias se
tarnen resistentes y no puedan tratarse en el futuro con VISAG® ni con ofros
antibidticos.

5i estan siendo utilizados otros productos oftdimicos tdpicas, VISAG® y los
otras productos deben ser administrados con un intervalo minimo de 10
minutosentre una aplicacicn y la otra.

PREVENCION DE LA CONTAMINACION

Utilizar el praducts sola si el envase se halla intacto,

Mo utilizar el medicamento después de la fecha de vencimients indicada en

el envase.

El producto es envasado en condiciones estériles, Para prevenir la contamina-

cion del pico del frasco gotero, se debe evitar tocar con el envase panpados,

pestanias y zanas adyacentes del ojo, 0 cualquier otra superficie. £l manipuleo

incomecto del frasco gotero puede causar la contaminacién del pico por bac-

tenias que comdnmente provocan infecciones oculares. B uso de soluciones

‘cjonta[ljinadzc puede resultar en dafio serio del ojo y la subsecuente pérdida
e vigion,

El frasca debe cemarse inmediatamente después de cada instilacion.

INFORMACION ADICIONAL

Consulte a su médico si presenta signos o sintomas de conjuntivitis bacteriana

(secrecianes oculares, enrojecimiento de ojos, irritacién ocular) y usa lentes de

contacto o si presenta echifm, sarpullido o reaccion alérgica,

En caso de presentarse dolor en el(los) oiu{s[}, irritacidn o cambios en la vision,

o i la condicién empeora o persiste mas de 72 horas, suspender el uso del

producto y consultar a su médice.

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

E! efecto adverso mas comin es la iritacién ccular con una incidencia del
1% al 2%.

Reacciones oculores: vision borrosa, quemazdn, picazan e irritacidn al momen-
to de fa instilacidn, alteraciones comeales, ojo seco, dolor ocular, alteraciones
visuales, secrecidn ocular, sensacion de pegajesidad, sensacién de cuerpo
extrafio y lagrimeo incrementado luego de la aplicacion del producto, altera-
ciones en los parpados, alergia ocular, ojo rejo, cenjuntivids

Reacciones no oculoves: perdida del gusto, hinchazon facial, congestion nasal,
hinchazon alrededor de los ojos, inflamacion de la piel en |a misma zona que
estuvo en contacta con el producto, sarpullico, sinusitis, urticaria, reacciones
inmunoldgicas exacerbadas, alteraciones hepaticas severas.

RECORDATORIO
Este medicamento ha sido prescripto sdlo para su problema médico actual
Mo lo recomniende a otras personas.

Condiciones de conservacion:
Mantener en heladera entre 2"y 8°C,

Una vez abierto el envase deberd usarse deniro de las 4 semanas
manteniéndolo a una temperatura entre 2° y 25°C,

Mantener los medicamentos fuera del alcance de los nifios.

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcidn y
vigitancia médica y no puede repetirse sin nueva receta médica.
Medicamente autorizado por el Ministerio de Salud, Certificado N° 54.394
Director Técnico:

Victor D, Colombari, Farmacéutico,

Fecha de Gltima revision: Octubre [ 2018,

Infermacion al Consumidor
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