ANTIBIOTICO
CORTICOSTEROIDE

VENTA BAJO RECETA
ViA TOPICA OFTALMICA

TINABOL®

LOTEPREDNOL ETABONATO 5mg/mL
TOBRAMICINA 3mg/mL

SUSPENSION OFTALMICA ESTERIL

Composicion: Cada mL contiene:
Loteprednol etabonato 5 mg; s

Mecanismo de Accion: Este medicamento contiene Loteprednol un
curhcustermde sintético no fluorado; y Tﬂbramm/na un antmlmmo
deamplio espectro. La dela resulta

adecuada y conveniente cuando el proceso infeccioso ocular se acompafia de un
componente inflamatorio de consideracion.
-Loteprednol, como todos los corticosteroides, suprime la respuesta
inflamatoria a una variedad de agentes causales y probablemente retarda la
cicatrizacion, inhibe el edema el depus\to de fibrina, la mlatacmn capilar, la
migracion capilar, la el
depdsito de coldgeno y \a formacion de cicatrices, todos ellos (enomenos
asociados con la inflamacion. Se cree que acttia por induccion de las proteinas
inhibitorias de la fosfolipasa A2, la que controlaria la biosintesis de los
mediadores de la inflamacion, como las prostaglandinas y los leucotrienos, al
mmblr\almeramondesu precursor comn, el dcido araguidénico.

es un antibidtico bactericida, potente, de amplio
espectro y de rpida accion. Atraviesa la membrana bacteriana por transporte
activo, y se une irreversiblemente a una proteina receptora especifica en la
subunidad 308 ribosomal. Actiia interfiriendo con el complejo de iniciacion entre
el ARN mensajero y la subunidad 308 ribosomal, inhibiendo, por tanto, la sintesis
de proteinas.
Espectro antibacteriano
-Microorganismos sensibles a la tobramicina: Estudios in vitro han
demosrado que tobramicina s activa frente a cepas sensibles de los siguientes

L icif on oftdl estdindicada para
el tratamiento de infecciones bacterianas oculares, producidas por gérmenes.
sensibles a la tobramicina, asociadas a procesos inflamatorios que respondan a
esteroides.
Le

1 ainfl del: "

conjuntiva bulbar, cérea, y segmento anterior del ojo incluyendo conjuntivitis
alérgica, acné rosdceo, queratitis punctata superficial, queratitis por herpes
zoster, iritis, ciclitis. También se usa en casos de conjuntivitis infecciosa en los
que sea beneficioso reducir el edema y la inflamacion y a la vez se justifique el
riesgo del uso de agentes corticoides t6picos.

Loteprednol/tobramicina suspensién oftaimica se indica, ademds, para tratar la
uveitis anterior crénica y dafio a \a comea debido a componentes quimicos,
radiacion,
El uso de Loteprednol combinado con Tobramicina (antmmucm) estd indicado
donde el riesgo de las infecciones oculares superficiales es alto, o donde hay un
riesgo potencial de crecimiento bacteriano en los ojos.

Posologia: -Via de administracion: Tépica Oftdlmica.

-Dosis usual: EI médico debe indicar la posologia y el tiempo de tratamiento
apropiado a cada caso en particular; no obstante, la dosis usual recomendada es
de 1a2gotas en el (los) ojo (s) afectado(s) cada4 a 6 horas. Durante las primeras
24 a48 horas de inicio del tratamiento, a dosis puede ser incrementada, cada1 a
2horas. La disminuida medida

mejoria de los signos y sintomas.

En el caso que el paciente hubiera olvidado aplicar una dosis, la misma debe ser
aplicada en cuanto el paciente percibiera la omisi6n, pero no debe hacerlo si estd
proximala hora de la siguiente aplicacién. No deben duplicarse las dosis.

Si aparece dolor, enrojecimiento, picazon o el proceso infeccioso o inflamatorio
no mejoran, el paciente debe consultar al oftalmélogo.

Modo de Uso: Este producto es de uso tdpico ocular exclusivamente. Se deben
lavar bien las manos antes y después de su aplicacion. Instilar en la conjuntiva a
nivel del dngulo interno del ojo, cuidando de no tocar con el pico dusmcadur
ninguna superficie para evitar i Cerrar bien el después de
usarlo. El envase se debe desechar una vez transcurrido un mes desde su
apertura. Los pacientes no deben utilizar lentes de contacto blandos durante la
aplicacion de éste medicamento.

Contraindicaciones: Hmersensnbnhdad a los principios activos o algin
dela virales de la cérnea y conjuntiva,

microorganismos: Staphylococcus, incluyendo S. Aureus 'y S.
(coagulasa - positivo y coagulasa - negativo) incluyendo cepas resistentes a
penicilina. Streptococcus, incluyendo algunos de las espec\esA betahemolitico,

luyend itelial por herpes si it dritica), vacciniay
varicela, asi como infecciones micobacterianas del ojo y las micosis de las
estructuras oculares. Se ha demostrado hipersensibilidad cruzada entre los

especies no hemoliticas y

por lo que se debe considerar la posibilidad de que pacientes

aeruginosa, Escherichia coli, Klebsiella
aerogenes, Proteus mirabilis, Morganella morganii, muchas cepas de
Proteus vulgaris, Haemophilus influenzae y H. Aegyptius, Moraxella lacunata

similar a otros
cumcaestermdes pero carece del grupo cetona en la posicion 20. Es altamente
soluble en lipidos, o que favorece su penetracién en las células. La sintesis de
loteprednol se rea\lza mediante modificaciones estructurales de compuestos
para que sufra una previsible a
metabolitos mactwas En base a estudios de biotransformacién preclinicos in
vivo e in vitro, loteprednol sufre un extenso metabolismo formando metabolitos
inactivos de dcido carboxilico
Tobramicina se absorbe muy poco a través de la cornea y la conjuntiva con un
pico de concentracion de 3 pg/ml en el humor acuoso después de 2 horas y

topicos 0 sistémicos puedan ser
mpersensiblesalambrammina

Ad : -Del Loteprednol: Las reacciones oneluso
tépico oftdimico de esteroides incluyen aumento de la presion intraocular
posiblemente asociada con dafio del nervio optico, defectos de la agudeza y
campo visual, formacion de catarata subcapsular posterior, infeccién ocular
secundariay perforacion del globo ocular cuando existe un adelgazamiento de la
cémea o la esclera. Las reacciones adversas oculares observadas en el 5.a 15%
de los pacientes tratados con loteprednol suspension oftalmica en estudios
clinicos incluyeron vision anormal/borrosa, sensacion de quemazén a la
instilacion, quemosis (edema conjuntival), secrecion, ojos secos, epifora
(lagrimeo), sensacion de cuerpo extrafio, picazon, enrojecimiento y fotofobia.
Otras reacciones adversas oculares informadas en menos del 5% de los pacientes
incluyen conjuntivitis, anormahdades de la cornea, erittema palpebral,

seguido por un rapido descenso tras la oftdimica de

0,3%. El volumen sistémico de distribucién en humanos es de 0,26 I/kg.
La proteina plasmatica humana unida a tobramicina es baja, menos del 10%.
Latobramicina se excreta principalmente en la orina como farmaco inalterado.

cular, papilas y uveitis.
Algunos de estos eventos eran similares a la en'ermedad ocular subyacente que
estaba siendo tratada. En menos del 15% de los pacientes se produjeron reacciones
rinitisy faringitis.




-De la Tr del sistema Poco frecuentes:

sistema nervioso: cefalea.

-Trastornos oculares: Frecuentes: molestia ocular, hiperemia ocular. Poco
frecuentes: queratitis, abrasion corneal, alteracion visual, vision borrosa, edema
palpebral, eritema del pérpado, 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 deStevens- Johinson,erema maltforme, rupcion

Ante\asospechadeapancmndeReacmonesAdversastras\a inis i6n del

Uso_pedidtrico: No se ha establecido la seguridad y eficacia de

Uso geridtrico: No hay diferencia entre la farmacocinética de tobramicina en
" p

Uso durante el embarazoy la lactancia: -Embarazo: Aunque en los estudios con
animales de experimentacion no se observaron efectos adversos fetales con la
administracion sistémica de tobramicina, hubo evidencias de teratogenicidad y
fetotoxicidad con la administracién oftalmica de loteprednol. Por ello, y dado que
no existen estudios adecuados que demuestren la seguridad de dichos principios
activos tras su administracion oftdlmica en mujeres embarazadas, el uso de la

medicamento es obligatoria la notificacion a través de la pagina web del Ministerio

de Salud Pablicay Bienestar Social: https//www.mspbs.gov.py Click en: “Reporte

de Reacciones Adversas a Medicamentos”. Esto agilizard la deteccion de nueva
i6n sobrela

Paramésii i igil gov.p)

i y i -Del El uso prolongado de
corticoesteroides puede causar glaucoma con dafios para el nervio optico,
defectos de la agudeza visual y campo visual, asi como formacion de catarata
subcausu\ar posterior. Los esteroides deben ser usados con Drecaumdn en
presencia Eluso de do puede
supnmlr la respuesta inmunitaria del huésped, mcvementandu asi e\ riesgo de
infecciones oculares secundarias. En aquellas patologias que provocan un
adelgazamiento de la cérnea o esclera, se han observado perforaciones causadas
por el uso de esteroides topicos. En cuadros purulentos agudos del ojo, los
esteroides pueden enmascarar una infeccion o exacerbar la infeccion existente:
La utilizacion de esteroides oculares puede prolongar el curso y exacerbar la
severidad de muchas infecciones virales del ojo (incluyendo hemes simple).
Elempleo de un cor el tratamiento de pacientes c

-Lactanci: la
porviaoft leche materna, 6n sistémica d
ambos hace poco probable que ello, en caso de ocurrir, riesgo para

el lactante. Su uso durante la lactancia, no obstante, dependerd de la
consideracion del balance riesgo/beneficio.

Efectos sobre la_capacidad gara condumr v utilizar magumas Como con
cualquier

y pueden a'eular la conducir o utilizar
maquinas. Si ap: durantel| msmamon el paci

q maguinaria.

Restricciones de Uso: Este producto se debe administrar con restriccion en
pacientes con anlecedenles de glaucoma, en'ermedades virales ccu\aves
reacciones de al ros

trastornos del equilibrio o de Ia audicion, mlastema gravns enfermedad de
Parkinson.

Interacciones: No se han descrito interacciones clinicas relevantes con dosis
oftédimicas de es!e producto. Eﬂ caso de tratamiento concomitante con otros
deben y 10 minutos.

de herpes simple requiere proceder con gran precaucion. EI uso de esteroides.

Si j unaterapia sist

después de
determinar la presion intraocular si ® administra este producto durante 10 dias o
més tiempo. Antes de continuar el tratamiento més alld de los 14 dias, se
recomienda un estudio oftalmoldgico que incluya examen biomicroscopim con

-De la tobramicina: El tratamiento oftalmico con aminoglucdsidos 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 cuténea,
anafilaxia, reacciones anafilactoides o reacciones bullosas. Si con el uso de este

Estudios La aplicacion de mbramlcma presente en la
0 I Itados de culti tomados de

lasuperficie ocular, pudiendo producir falsos negativos.

Sobredosis: Se tienen datos muy limitados de la sobredosificacion. Se debe
sospechar de una sobredosis cuando aparezcan signos y sintomas clinicamente
similares a las reacciones adversas de cada principio activo. En caso de
producirse una sobredosis con /oteprednol/tobramicina suspension oftalmica,
se deben tomar las medmas esténnares de soporte adecuadas. Ante la

medicamento aparecen signos de debe el
tratamiento. Puede aparecer sensibilidad cruzada con otros aminoglucésidos y
debe considerarse la posibilidad de que los pacientes hipersensibles a la
tobramicina oftaimica, pueden serlo también a otros aminoglucésidos topicos o
sistémicos. En pacientes tratados con aminoglucésidos pnrwa snstémlca se han
observado reacciones adversas graves como y

al hospital
ms cercano o comunicarse al Centro Nacional de Toxicologia en Emergencias
Médicas,sito en. Avda. Gral Santosy Teodoro S. Mongel6s. Tel.: (595-21) 220 418.

; i 1 SmL.

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 aminoglucésidos 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 apropiad:

Lentes de contacto: Los pacientes no deben utilizar lentes de wmaum blandos
durante a aplicacion de este producto,

Excipientes: Este medicamento contiene cloruro de benzalconio que puede
producir irritacién oculary alterar el color de las lentes de contacto blandas, por lo
que debe evitarse su uso conlas mismas.

Almacenara
Mantener fueradel alcance de los nifios.

a30°c).
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