315165-001 ANTIINFLAMATORIO

ANTIBIOTICO

CITOL DEXA + TOBRA ® NF

DEXAMETASONA MICRONIZADA
+TOBRAMICINA

Composicion:

Cada mL (25 gts.) contiene Dexametasona
(micronizada estéril) 1,0 mg; Tobramicina 3,0 mg;
Excipientes: Cloruro de benzalconio.

Mecanismo de accion:

En este producto se asocia la accién de un
antiiflamatorio potente, la dexametasona, que
atraviesa las membranas celulares y se acopla a
receptores citoplasmaticos, llega hasta el nicleo
celular donde se une al ADN y estimula la sintesis
proteica de varias enzimas inhibidoras
responsables de sus efectos, que incluyen
disminucion de la permeabilidad capilar,
vasoconstriccion,  disminucion del edema,
disminucion del depdsito de fibrina, disminucion de
la quimiotaxis en los macrofagos, estabilizacion de
las membranas lisosomales de las células
cebadas, disminucién de la neovascularizacion y
disminucion del depdsito de colageno. El otro
componente es un antibiético bactericida de
amplio espectro que pertenece al grupo de los
aminoglucésidos, la tobramicina, que inhibe la
sintesis proteica produciendo trastornos en la
membrana celular de las bacterias, lo que provoca
su muerte.

Espectro bacteriano de la tobramicina:
-Microorganismos sensibles a Tobramicina:
Staphylococcus aureus, Streptococcus viridans
(sensibles a penicilina), Acinetobacter anitratus,
Pseudomona aeruginosa, Proteus mirabilis,
Proteus wvulgaris, Escherichia coli, Klebsiella
pneumoniae, Hemophilus influenzae, Hemophilus
spp. H. Aegyptius, Enterobacter aerogenes,
Moraxella spp., Morganella morganii.
-Microorganismos resistentes a Tobramicina:
Staphylococcus  epidermidis,  Streptococcus
pneumoniae, Streptococcus pyogenes,
Streptococcus viridans (resistentes a penicilina),
Serratia. La tobramicina no tiene ningun efecto
sobre Clamydias, hongos y gérmenes anaerobios.
Su uso prolongado puede generar resistencia
bacteriana.

Farmacocinética:

En la formulacion topica, tanto la tobramicina
como la dexametasona, presentan una absorcion
sistémica escasa y los niveles séricos pueden
tener significancia clinica solo en casos de dosis
muy altas, uso crénico o con zonas lesionadas
muy extensas. Se distribuyen en los tejidos

oculares llegando a niveles 6ptimos en humor
acuoso, cornea, iris, coroides, cuerpo ciliar y
retina. Una vez que ingresa a la circulacion
sistémica, la dexametasona sufre
biotransformacién hepatica con produccién de
metabolitos inactivos, en tanto que la tobramicina
practicamente no presenta transformacion
metabodlica. Ambos principios activos, se eliminan
principalmente por via renal.

Indicaciones:

Tratamiento profilactico y curativo de las
afecciones oculares alérgicas e inflamatorias del
segmento anterior del ojo que se asocian con
procesos infecciosos o que tienen un alto
porcentaje de infectarse tales como: post-
operatorio, quemaduras oculares, traumatismos,
conjuntivitis, gueratitis intersticial,
queratoconjuntivitis, sensibilizacién
medicamentosa, escleritis.

Posologia:

Dosis habitual: 1 gota en el fondo de saco
conjuntival, 3 a 4 veces al dia. En las primeras 24
a 48 hs de iniciado el tratamiento, se puede
dosificar 1 gota cada 2 hs si la gravedad del caso
lo requiere. La frecuencia de administracion se
disminuira gradualmente segun se note mejoria en
los signos clinicos. Se debera procurar no
interrumpir el tratamiento prematuramente. El
namero de aplicaciones diarias y la duracién del
tratamiento podran modificarse segun criterio
médico. No se recomienda un periodo de
tratamiento superior a 14 dias. Si se administra de
forma concomitante con otros medicamentos de
uso oftalmico, dejar pasar un intervalo de 10
minutos entre las sucesivas aplicaciones.

Modo de uso:

Se debe agitar bien el producto antes de usar.
Luego instilar la suspension en el angulo interno
del ojo, evitando en todo momento tocar el pico
dosificador con superficies oculares o cualquier
otra superficie; comprimir firmemente por 1 a 2
minutos sobre el angulo lacrimonasal a fin de
evitar el escurrimiento de lo instilado por el
conducto lacrimonasal, luego secar el excedente
gue quede sobre los parpados con un pafiuelo
desechable.

Contraindicaciones:

Hipersensibilidad conocida a los principios activos.
Infecciones virales, micoticas o tuberculosas.
Glaucoma no controlado. Nifios menores de un
afno.

Reacciones adversas:
En general, en casos aislados se reportaron
sensacion de cuerpo extrafio, escozor y lagrimeo



constante, que cedieron al suspender la
aplicacion.

Las reacciones adversas mas frecuentes tras la
aplicacion topica de tobramicina, incluyen
reacciones locales de sensibilidad como picor e
hinchazéon de los péarpados y enrojecimiento
conjuntival. Se pueden producir reacciones
similares con el uso topico de otros antibidticos
aminoglucésidos. Puede aparecer infeccion en la
cornea producida por hongos o por otros
microorganismos no sensibles al antibiético, en
Cuyo caso se interrumpira la medicacion y se
consultara al médico Debido al uso de la
dexametasona, puede presentarse elevacion de la
presién intraocular con posible desarrollo de
glaucoma, y ocasionalmente lesién del nervio
optico, formaciébn de catarata subcapsular
posterior y retrazo de la cicatrizacion. El desarrollo
de infecciones de la cérnea causadas por hongos
esta especialmente favorecido en periodos que
coinciden con el tratamiento prolongado con
esteroides por via tépica. Se ha informado sobre
casos de perforaciones con el uso de esteroides
de uso tépico en enfermedades que causan un
adelgazamiento de la cérnea o esclera. El uso
prolongado de esteroides puede provocar
defectos en la agudeza visual y del campo visual.
A pesar que las cantidades sistémicas de
dexametasona sean minimas, debe prestarse
atencion a los efectos secundarios tipicos
causados por esteroides.

Precauciones y advertencias:

Este producto esta destinado para uso topico
ocular solamente. Por el contenido de agentes
conservantes en el colirio, como el cloruro de
benzalconio, es recomendable no utilizar lentes de
contacto durante el tratamiento. Ademas, posee
como excipiente al sodio metasilfito, por lo que
puede causar reacciones de tipo alérgico,
incluyendo reacciones anafilacticas y
boncoespasmo en pacientes susceptibles,
especialmente en aquellos con historial asmatico
o alérgico. En caso de utilizar un corticoide por
mas de 10 dias, se debe realizar mediciones de la
presion intraocular. Su uso prolongado puede
inhibir los mecanismos de defensa del paciente,
aumentando asi el riesgo de infecciones oculares
secundarias. La fecha de caducidad una vez
abierto el frasco se completa a los 30 dias. Si no
se observa mejoria, luego de 7 u 8 dias de
tratamiento, es necesario tomar otras medidas
terapéuticas.

Uso durante el embarazo y la lactancia: Durante el
embarazo y la lactancia no se recomienda el uso
de este producto. Se indicara solo en casos
absolutamente necesarios, bajo vigilancia del
médico, quien evaluara el riesgo/beneficio de la
medicacion.

Uso en ancianos: Los estudios clinicos realizados
indican que no es necesario modificar la posologia
cuando el preparado se administra en pacientes
ancianos.

Uso en nifios: La seguridad y eficacia en nifios
menores de un afio no se ha establecido.

Efectos sobre la capacidad de conducir: Después
de la instilaciéon, la visibn puede ser borrosa
transitoriamente. En este caso, se debe advertir a
los pacientes que eviten conducir y utilizar
maquinarias hasta que la visibn normal se
restablezca. Recurrir al médico si los sintomas
persisten o empeoran.

Restricciones de uso:

Este producto debe ser usado en forma restringida
en pacientes con antecedentes de glaucoma, o
infecciones oculares no tratadas de micosis,
tuberculosis, virosis, reacciones de
hipersensibilidad a los  aminoglucosidos,
adelgazamiento de la cornea.

Interacciones:

Al tratarse de una presentacion tépica con escasa
distribuciéon sistémica, esta libre de interacciones
con drogas sistémicas. Con otras formulaciones
en la misma presentacion, deben evitarse las
aplicaciones simultaneas por las interacciones
relacionadas a la estabilidad y la absorcion de
otras drogas. Con el Diclofenac en presentacion
oftalmica, puede aumentar los riesgos de Ulcera
corneal. Los esteroides pueden provocar un
aumento de la presion intraocular, por lo que se
debe utilizar con precaucién cuando se aplica con
midriaticos o productos utilizados para el
tratamiento del glaucoma.

Sobredosis:

No se reportaron casos de sobredosis. En el
eventual caso de producirse, los signos serian de
irritacion ocular y dolor leve a moderado. El
tratamiento sera sintomético con lavados oculares
con solucién fisiologica, y de persistir la irritacion,
se aplicara un vasoconstrictor suave. Se debe
controlar la presion intraocular por el riesgo de
aumento que se puede producir por efecto de la
dexametasona. En caso de sobredosis recurrir al
Centro Nacional de Toxicologia en Emergencias
Médicas sito en Avda. Gral. Santos y Teodoro S.
Mongelés. Tel.: 220 418.

Presentacion:
Caja conteniendo 1 frasco gotero de 10 mL.

Almacenar a temperatura ambiente (inferior a

30°C).
Mantener fuera del alcance de los nifios.

AGITAR ANTES DE USAR
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