Oftalmol T

Tobramicina 3 mg/mL
Solucion Oftalmica Estéril
Antibidtico
Via de Administracion: Topica Oftalmica

FORMULA
Cada mL contiene:
Tobramicina 3mg

Excipientes: Benzalconio Cloruro 0,10 mg; Otros Excipientes c.s.

INDICACIONES
Esta indicado para el tratamiento de infecciones bacterianas de la superficie del ojo y otras partes del ojo, como conjuntivitis, en adultos,
adolescentes y nifios de 1 afio de edad y mayores.

POSOLOGIA

Uso en adultos: En infecciones leves o moderadas, instilar 1 0 2 gotas en el ojo(s) afectado(s) cada 4 horas.

En infecciones graves, instilar 2 gotas en el ojo(s) afectado(s) cada hora hasta notar mejoria, aumentando posteriormente el intervalo de
administracion hasta completar el periodo total de tratamiento.

Uso en pacientes de edad avanzada: No es necesario un ajuste de dosis en pacientes de edad avanzada..

Poblacidn pediatrica: Este medicamento se puede utilizar en adolescentes y nifios de 1 afio de edad y mayores a la misma dosis que en adultos. La
dosis maxima es de 14 gotas/dia en nifios de 1 a < 2 afios y de 45 gotas/dia en nifios de 2 a < 12 aiios. Los datos actualmente disponiblesO No se
ha establecido la seguridad y eficacia de este medicamento en nifios menores de 1 afio de edad. No se dispone de datos.

Uso en insuficiencia hepatica y renal: No se ha establecido la seguridad y eficacia de este medicamento en pacientes con insuficiencia hepatica o
renal.

Los niveles sistémicos de tobramicina tras administracion oftalmica son muy bajos.

En caso de tratamiento sistémico concomitante con antibidticos aminoglucésidos, se debe monitorizar la concentracion sérica total para tener la
seguridad de que se mantienen los niveles terapéuticos apropiados.

"Recurrir al médico si los sintomas persisten o empeoran”.

CONTRAINDICACIONES:
Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes.

PRECAUCIONES Y ADVERTENGCIAS

Administrar tinicamente por via oftalmica.

El tratamiento oftalmico con aminoglucosidos puede dar lugar a reacciones de sensibilidad en algunos pacientes. La gravedad de las reacciones
de hipersensibilidad puede variar desde efectos locales hasta reacciones generalizadas, tales como eritema, picor, urticaria, erupcion cutanea,
anafilaxia, reacciones anafilactoides o reacciones bullosas. Si con el uso de este medicamento aparecen signos de hipersensibilidad debe
interrumpirse el tratamiento.

Puede aparecer sensibilidad cruzada con otros aminoglucdsidos y debe considerarse la posibilidad de que los pacientes hipersensibles a la
tobramicina oftalmica, pueden serlo también a otros aminoglucésidos topicos o sistémicos.

En pacientes tratados con aminoglucdsidos por via sistémica, se han observado reacciones adversas graves como neurotoxicidad, ototoxicidad y
nefrotoxicidad. Se recomienda tener precaucion cuando se utilice tobramicina junto con otros aminoglucdsidos sistémicos.

Se debe tener precaucion cuando se prescriba tobramicina a pacientes en los que se sospeche o se haya confirmado un trastorno neuromuscular
como miastenia grave o enfermedad de Parkinson. Los aminoglucosidos pueden agravar la debilidad muscular debido a un posible efecto sobre la
funcion neuromuscular.



Como ocurre con otras preparaciones antibacterianas, el uso prolongado de este medicamento puede producir un sobrecrecimiento de
microorganismos no sensibles, incluidos hongos. Si se produce una sobreinfeccion, debe instaurarse una terapia apropiada.

Lentes de contacto: No se recomienda el uso de lentes de contacto durante el tratamiento de una infeccion ocular.

Advertencias sobre excipientes: Este medicamento contiene cloruro de benzalconio que puede producir irritacion ocular y altera el color de las
lentes de contacto hlandas. En caso de que sea necesario utilizar lentes de contacto durante el tratamiento, debe aconsejarse a los pacientes que
se retiren las lentes de contacto antes de la aplicacion y esperen 15 minutos antes de volver a colocarlas.

EMBARAZO Y LACTANGIA:

Embarazo: No hay estudios adecuados ni bien controlados relativos al uso oftalmico de tobramicina en mujeres embarazadas que permitan evaluar
el riesgo potencial asociado al medicamento. Se espera que la exposicion sistémica tras administracion oftalmica sea baja. Niveles sanguineos
de tobramicina elevados, muy por encima de los hallados tras la administracion oftalmica, se han relacionado con nefrotoxicidad y ototoxicidad.
Lactancia: Se desconoce si la tobramicina se excreta a la lecha materna tras administracion oftalmica.

No es probable que después de la administracion oftalmica de este medicamento, se pueda detectar una cantidad suficiente de tobramicina en la
leche materna o que pueda causar efectos clinicos en el lactante. Sin embargo, no se puede excluir que existe un riesgo para el nifio lactante. Se
debe decidir si es necesario interrumpir la lactancia o interrumpir el tratamiento con este medicamento tras considerar el beneficio de la lactancia
para el nifio y el beneficio del tratamiento para la madre.

Conduccion y uso de maquinas: La influencia de este medicamento sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas es nula o insignificante.
Puede aparecer vision borrosa transitoria y otras alteraciones visuales que pueden afectar la capacidad de conducir o utilizar maquinas. Si aparece
vision borrosa durante la instilacion, el paciente debe esperar hasta que la vision sea nitida antes de conducir o utilizar maquinas.

INTERACCIONES
No se han descrito interacciones clinicas relevantes con dosis oftalmicas.

Si la tobramicina oftalmica se utiliza concomitantemente con otros antibiéticos aminoglucdsidos sistémicos, es necesario vigilar estrechamente
su concentracion total en suero.

REACCIONES ADVERSAS

Se han notificado los siguientes efectos adversos con este medicamento:

Resumen del perfil de seguridad: Segiin estudio de referencia, las reacciones adversas notificadas con mas frecuencia fueron hiperemia ocular y
molestia ocular, ocurriendo en aproximadamente un 1,4 % y 1,2 % de los pacientes respectivamente.

Trastornos del sistema inmunoldgico: Poco frecuentes: hipersensibilidad. Frecuencia no conocida: reaccion anafilactica

Trastornos del sistema nervioso: Poco frecuentes: cefalea

Trastornos oculares: Frecuentes: molestia ocular, hiperemia ocular. Poco frecuentes: queratitis, abrasion corneal, alteracion visual, vision borrosa,
edema palpebral, eritema del parpado, edema conjuntival, ojo seco, lagrimeo aumentado, dolor ocular, prurito en el ojo, secrecion ocular.
Frecuencia no conocida: alergia ocular, irritacion ocular, prurito en el parpado

Trastornos de la piel y del tejido subcutdneo: Poco frecuentes: urticaria, dermatitis, madarosis, leucoderma, prurito, piel seca. Frecuencia no
conocida: sindrome de Stevens- Johnson, eritema multiforme, erupcion

Descripcion de reacciones adversas seleccionadas: En pacientes tratados con tobramicina via sistémica, se han observado reacciones adversas
graves como neurotoxicidad, ototoxicidad y nefrotoxicidad. En algunos pacientes puede darse sensibilidad a aminoglucdsidos administrados via
oftalmica.

Poblacion pediatrica: La frecuencia, tipo y gravedad de las reacciones adversas en adolescentes y en nifios de 1 afio de edad y mayores se espera
que sea similar a la de los adultos.

SOBREDOSIS Y TRATAMIENTO
Debido a las caracteristicas de esta preparacion, no son de esperar efectos toxicos con una sobredosis oftalmica de este medicamento ni en el
caso de ingestion accidental del contenido de un frasco.

No se han descrito casos de sobredosis con la administracion de tobramicina por via oftalmica y es improbable que ésta se produzca debido a la
limitada capacidad del saco conjuntival y a la practicamente nula biodisponibilidad sistémica de tobramicina tras su administracion ocular. Dado
que la absorcion oral de tobramicina es baja, la toxicidad producida por la ingestion oral accidental por esta via es improbable. En este caso las
medidas que habria que adoptar serian las debidas a la aparicion de efectos de toxicidad digestiva.



CONSERVACION
Mantener a temperatura ambiente (15 °C a 30 °C).

PRESENTACION
Caja conteniendo frasco gotero con 10 mL de solucidn oftalmica estéril.

Todo medicamento debe conservarse fuera del alcance de los nifios

Venta Bajo Receta

Paraguay: "En caso de Intoxicacion o sobredosis recurrir al Centro Nacional de Toxicologia del Centro de Emergencias Médicas, sito en Avenida
Gral. Santos entre las calles Herminio Giménez y Teodoro S. Mongelos. Teléfono: 220-418".
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