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Tobramicina 0,3%
Dexametasona 0,1%
Hialuronato de Sodio 0,3%

Solucion Oftalmica Estéril

Industria Argentina Venta bajo receta

COMPOSICION

Cada 100 ml de solucién oftalmica estéril contiene:
Tobramicina 0,3g
Dexametasona (como Dexametasona 21 fosfato disédico) 0,19
Hialuronato de SOI0........ccuoviuiiiiiiice e 0,39
Excipientes:

Sorbato de potasio, Acido borico, Cloruro de sodio,

Aceite de ricino polihidroxilado, Agua destilada, c.s.

INDICACIONES

T+D+H DORF esta especialmente indicado en el tratamiento de procesos inflamatorios oculares
donde estén indicados los corticoides y en las infecciones oculares superficiales o bien donde existe
riesgo de infeccion ocular.

ACCION TERAPEUTICA
Antibiético y antiinflamatorio de accion topica.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propiedades

Los estudios in vitro han demostrado que la Tobramicina posee actividad contra cepas sensibles de
los siguientes microorganismos patégenos oftalmicos: Estafilococos como S. aureus y S. epidermidis
(coagulasa positivo y negativo) incluyendo cepas resistentes a la penicilina. Estreptococos, incluyendo
algunos del grupo A beta hemoliticos, algunas especies no hemoliticas y algunas especies de Streptococcus
pneumoniae, Pseudomona aeruginosa, Escherichia coli, Klebsiella pneumoniae, Enterobacter aerogenes,
Proteous mirabilis, Morganella morganii, la mayoria de las cepas de Proteous vulgaris, Haemophilus
influenzae y H. Aegyptus, Moraxella facunata, Acinetobacter calcoaceticus y algunas cepas de la
especie Neisseria. Los estudios de susceptibilidad bacteriana indican que muchos microorganismos
resistentes a la gentamicina, conservan la sensibilidad a la tobramicina. Aunque ain no ha surgido una
poblacion bacteriana significativamente resistente a la tobramicina, no se descarta su aparicion con el
uso prolongado.

Los corticoides oculares estan indicados en inflamaciones de la conjuntiva palpebral y bulbar, cérnea,
y segmento anterior del globo donde el riesgo inherente del uso de un corticoide en ciertas conjuntivitis
infecciosas se acepta para obtener disminucion del edema e infiltracion. Se indica también para tratar
la uveitis crénica anterior e injuria de la cérnea provocada por productos quimicos, radiaciones,
quemaduras térmicas o penetracion de cuerpo extrafio. La utilizacién de la asociacion antibidtico-
corticoide es indicada cuando existe alto riesgo de infeccién ocular superficial o cuando existe la
expectativa de la presencia de bacterias potencialmente peligrosas en el ojo.

DOSIFICACION Y ADMINISTRACION

Solucion oftalmica estéril: en casos leves a moderados se aconseja instilar 1 a 2 gotas en el/los
saco/s conjuntival/es cada 4-6 horas. Durante las primeras 24 a 48 horas la dosis podra aumentarse a
16 2 gotas en el 0jo u ojos afectados cada 2 horas hasta observar mejoria. A partir de ese momento,
el tratamiento debe ser reducido antes de suspenderlo. No discontinuar su uso prematuramente.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

Para los pacientes:

* La Solucioén oftalmica estéril es de uso topico ocular Uinicamente.

 No utilizar si el precinto de seguridad se halla alterado.

* Evitar que la punta del gotero toque cualquier superficie ya que de esta manera podria contaminarse
con bacterias comunes que también pueden causar infecciones oculares. La utilizacion de suspensiones
oftélmicas contaminadas puede producir un serio dafo al ojo y una subsecuente pérdida de la
vision.

 El uso prolongado puede producir un excesivo crecimiento de organismos no susceptibles, incluso
hongos. En caso de producirse sobreinfeccion, se debe iniciar la terapia correspondiente.

Administrar con precaucion en pacientes con hipersensibilidad manifiesta a los aminoglucésidos.

El uso prolongado de esteroides por via topica puede causar aumento de la presién ocular, con dafio

del nervio optico y defectos de la agudeza y campo visual. Es aconsejable que se controle frecuentemente

e presion intraocular.

Embarazo: se han realizado estudios de reproduccion en animales pero hasta el momento no existen
estudios adecuados y bien controlados en mujeres embarazadas. Debido a que los estudios realizados
en animales no siempre pueden predecir lo que sucedera en humanos, este medicamento sélo debera
ser usado si es estrictamente necesario.

Lactancia: hasta el momento se desconoce si los farmacos que componen este medicamento se
excretan en la leche materna.

Se debera evaluar la relacion costo-beneficio frente a la decisién de discontinuar la lactancia o el uso
del producto dependiendo de la importancia que el mismo tenga para la madre.

Uso pediatrico: no ha sido establecida la eficacia y seguridad en nifios.

REACCIONES ADVERSAS

Pueden ocurrir reacciones adversas debidas al corticoide, al antibiético o a la combinacién de ambos.
Los efectos adversos més frecuentes son toxicidad ocular localizada e hipersensibilidad, incluyendo
hinchazon y picazén en parpado y eritema conjuntival. Estas reacciones ocurren en menos del 4% de
pacientes. Pueden ocurrir reacciones similares con la administracion tépica de otros aminoglucésidos.
Si se administra Tobramicina en forma tépica concomitantemente con aminoglucésidos por via
sistémica, se debe monitorear la concentracion sérica total.

El uso prolongado de corticoides puede provocar elevacion de la presion intraocular con posible
desarrollo de glaucoma, e infrecuentemente dafio del nervio 6ptico y demora en la cicatrizacion de las
heridas.

Infecciones secundarias: pueden desarrollarse infecciones secundarias luego del uso combinado de
antibidticos y corticoides. Es posible la aparicion de infecciones fungicas en la cérnea después del
uso prolongado de corticoides, y esto debe considerarse si persiste una ulceracion corneal. También
ocurren infecciones oculares bacterianas secundarias.

CONTRAINDICACIONES

No debe utilizarse en presencia de lesiones infecciosas tuberculosas del ojo, varicela, herpes simple,
queratitis vacunal y en otras enfermedades virales de cdrnea y conjuntiva. La administracion topica de
esteroides también esta contraindicada en infecciones agudas purulentas de la conjuntiva y parpados
causadas por gérmenes resistentes a la tobramicina; si existe sospecha de infeccion flngica y en
pacientes con hipersensibilidad a cualquiera de sus componentes.

INTERACCIONES

* Antiglaucomatosos.

* Anticolinérgicos: atropina y compuestos relacionados.
* Lentes de contacto.

SOBREDOSIS
Los signos y sintomas clinicos aparentes por sobredosis son similares a las reacciones adversas
observadas en algunos pacientes.

CONSERVACION
Conservar en heladera (2-8°C). Una vez abierto el frasco por primera vez, el contenido debera
utilizarse dentro del mes siguiente, manteniéndolo a temperaturas no mayores de 25 °C.

PRESENTACION
Solucion oftalmica estéril: envases conteniendo 5 mly 6 ml.
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