Moxi
Oftalmol

Moxifloxacina 5 mg/mL

Solucion Oftalmica Estéril
Antibiotico Fluoroquinolénico
de 4° Generacion

| Via de Administracion: Oftalmica
FORMULA

Cada mL de solucion oftalmica estéril contiene:

Moxifloxacina (como HCI) 5mg
Excipiente c
ACCION TERAPEUTICA

MOXI-OFTALMOL es una solucion oftalmica estéril que contiene
Moxifloxacina, un agente antibacteriano fluoroquinolénico de
cuarta generacion que inhibe la DNA girasa y la Topoisomerasa
1V, enzima esencial involucrada en la replicacion y trascripcion
del DNA bacteriano y es activo contra un amplio espectro de
microorganismos patégenos oculares Gram (+), Gram (-), mi-
croorganismos atipicos y anaerobios.

INDICACIONES

Tratamiento de la conjuntivitis bacteriana provocada por cepas
susceptibles de los siguientes organismos:

-Bacterias Gram (+): especies de Corynebacterium, especies
de Microbacterium, Micrococcus luteus, Staphylococcus aureus,
Staphylococcus epidermidis, Staphylococcus haemolyticus, Sta-
phylococcus hominis, Staphylococcus warneri, Streptococcus mitis,
Streptococcus pneumoniae, Streptococcus viridans.

-Bacterias Gram (-): especies de Acinetobacter, Haemophilus al-
conae, Haemophilusinfluenzae, Klebsiellapneumoniae, Moraxella
catarrhalis, Pseudomonas aeruginosa.

-Otros microorganismos: Clamydia trachomatis.

POSOLOGIA
Salvo mejor criterio médico:
Instilar 1 gota en el ojo afectado 3 veces al dia durante 7 dias.

CONTRAINDICACIONES
Pacientes con antecedentes de hipersensibilidad a la Moxifloxaci-
na, otras quinolonas o cualquier otro componente de la formulacion.

REACCIONES ADVERSAS

Las mas frecuentes son (frecuencia del 1-6%): conjuntivitis,
disminucién de la agudeza visual, sequedad ocular, queratitis,
malestar ocular, dolor ocular, prurito ocular, hemorragia subcon-
juntival y lagrimeo.

No oculares (frecuencia del 1-4%): fiebre, cefalea, tos incremen-
tada, otitis media, faringitis, rash y rinitis.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

Eluso prolongado puede producir sobrecrecimiento de microorga-
nismos no sensibles, incluyendo hongos, en caso de sobre-infec-
cion se debera suspender el uso e iniciar un tratamiento alternativo.

Sedeberaindicaralos pacientes que no utilicen lentes de contacto
si presentan signos y sintomas de conjuntivitis bacteriana. Las
quinolonas administradas sistémicamente se han asociado con
reacciones de hipersensibilidad, incluso luego de una dosis Unica.
Ante el primer signo de erupcién cutanea o reaccion alérgica, se
debera suspender el uso y consultar con el médico.

Se debera tener cuidado de no tocar los parpados o areas circun-
dantes con la punta del gotero del frasco de manera a evitar la
contaminacién de la punta del gotero y de la solucion.

INTERACCIONES

No han sido reportados estudios de interaccion farmaco-farmaco
con Moxifloxacina solucién oftalmica. Los estudios in vitroindican
que la Moxifloxacina no inhibe CYP3A4, CYP2D6, CYP2C9,
CYP2C190CYP1A2, porlo que no es probable que la Moxifloxa-
cina altere la farmacocinética de los farmacos metabolizados por
estas isoenzimas del citocromo P450.

SOBREDOSIS
No se han informado casos de intoxicacion por sobredosificacion
0 consumo accidental.

TRATAMIENTO
En caso de sospecha de sobredosis topica, se debe retirar el
producto de los ojos con agua corriente tibia.

RESTRICCIONES DE USO

Se empleara durante el embarazo solamente si el beneficio po-
tencial justifica el riesgo potencial para el feto, debido a que no se
hanreportado larealizacion de estudios en mujeres embarazadas.
No se ha determinado si la Moxifloxacina es excretada en leche
materna, por lo tanto se debera tener precaucion para la adminis-
tracion de la solucion oftalmica a las madres durante la lactancia.

CONSERVACION
Conservar en lugar seco a temperatura entre 2°y 25° C .
PRESENTACION

Caja conteniendo frasco gotero con 10 mL de solucién oftalmica
estéril.

Manténgase fuera del alcance de los nifios
Venta Bajo Receta

"En caso de Intoxicacién o sobredosis recurrir al Centro
Nacional de Toxicologia del Centro de Emergencias Médi-
cas, sito en las calles Gral. Santos entre las calles Hermi-
nio Giménez y Teodoro S. Mongelos. Teléfono: 220-418".
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