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OHISOI TODEXFINA Solucién Oftalmica

DESCRIPCION:

Producto: TODEXFINA

Presentaciones: 7.5mL

Principios Activos: Tobramicina 0.3 % Dexametasona 0.1% Nafazolina 0.025%

Representados por su estructura quimica:

HO\ NH; 0

OH
Nombre IUPAC: 4-amino-2-[4,6-diamino-3- [3-amino-6-(aminomethyl) -5-hydroxy-tetrahydropyran-2-ylJoxy- 2-hydroxy-
cyclohexoxy]-6-(hydroxymethyl) tetrahydropyran-3,5-

Nombre IUPAC: 9-fluoro-11B,17,21-trihidroxi-16a-metilpregna-1,4-dieno-3,20-diona

»

Nombre IUPAC; 2- (naftalen-1-ilmetil) -4,5-dihidro-1 H -imidazol

Categoria: Solucion oftalmica estéril, antibiético y antiinflamatorio



ACCION TERAPEUTICA

Combinacién para uso tépico oftalmico de un

agente antiinflamatorio esteroide
(Dexametasona), un agente antimicrobiano
(Tobramicina) y un compuesto

vasoconstrictor descongestivo (Nafazolina).
Clasificacion ATC: SO1CA.

INDICACIONES:

Tratamiento de las infecciones externas del
0jo y sus anexos causadas por gérmenes
sensibles a la Tobramicina y caracterizadas
por la inflamaciéon y la congestion de los
tejidos.

PROPIEDADES

Accion farmacolégica La Dexametasona es
un potente agente antinflamatorio esteroide
que suprime la respuesta inflamatoria a una
gran variedad de agentes. La Tobramicina es
un antibiético aminoglucésido hidrosoluble
bactericida, activo contra una gran variedad
de agentes patogenos oftalmicos
gramnegativos y gram-positivos. Los
estudios in-vitro demuestran que |la
Tobramicina es efectiva contra los siguientes
microorganismos: Staphylococcus,
incluyendo el Staphylococcus aureus y el
Staphylococcus epidermidis (coagulasa-
positivo y coagulasanegativo) y cepas
resistentes a la penicilina; Streptococcus,
incluyendo algunas cepas beta-hemoliticas
grupo A, algunas especies no hemoliticas y
algunos Streptococcus pneumoniae;
Pseudomonas aeruginosa, Escherichia coli,
Klebsiella pneumoniae, Enterobacter
aerogenes, Proteus mirabilis, Morganella
morganii, la mayoria de las cepas de Proteus
vulgaris, Haemophilus influenzae y H.
aegyptius, Moraxella lacunata, Acinetobacter
calcoaceticus y algunas especies de
Neisseria. Estudios de sensibilidad
bacteriana demuestran que, en algunos
casos, microorganismos resistentes a la
gentamicina son  susceptibles a la
Tobramicina. La Nafazolina es un farmaco
simpaticomimético imidazolinico con accién
vasoconstrictora sobre el sistema vascular
de la conjuntiva. Se presume que este efecto
se debe a la estimulacion directa ejercida por
la droga sobre los receptores alfa-
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adrenérgicos en las arteriolas de la
conjuntiva, lo cual produce una disminucion
de la congestién conjuntival.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION

Segun criterio médico. Como posologia
orientativa se recomienda instilar 1 6 2 gotas
en el(los) ojo(s) afectado(s), cada 2 6 3 horas.
Contraindicaciones: Hipersensibilidad
conocida a algunos de los componentes de la
formula. Glaucoma de angulo estrecho.
Queratitis epitelial por Herpes simple
(queratitis dendritica). Infecciones agudas de
Vaccinia, Varicella y demas enfermedades
virales de la céornea y conjuntiva. Infecciones
micéticas del ojo.

ADVERTENCIAS

El uso prolongado de corticoides puede
provocar hipertension intraocular ylo
glaucoma con daifo del nervio Ooptico,
defectos en la agudeza y campo visual y
formacién de catarata subcapsular posterior.
El uso prolongado de corticoides puede
ademas suprimir la respuesta inmunitaria del
huésped e incrementar la posibilidad de una
infeccion ocular secundaria. Con el uso
topico de corticoides se han producido
perforaciones de esclerética y cérnea debido
a una disminucioén en el grosor de éstas. Si
este producto es utilizado durante 10 dias o
mas, debe controlarse la presioén intraocular
diariamente. Algunos pacientes pueden
desarrollar hipersensibilidad a la aplicacion
tépica de aminoglucésidos. Si ocurre una
reaccion de hipersensibilidad a la
Tobramicina, discontinuar su uso. Se
recomienda quitar las lentes de contacto
antes de aplicar TODEXFINA. Los pacientes
bajo tratamiento con inhibidores de la MAO
pueden experimentar una crisis hipertensiva
severa si reciben un agente
simpaticomimético. El empleo de Nafazolina
en nihos, especialmente los de corta edad,
puede provocar depresion del SNC hasta
causar coma y una marcada reduccion de la
temperatura corporal. TODEXFINA es
envasado en condiciones estériles. Para
prevenir la contaminacién debe cuidarse de
no tocar parpados, pestafas y zonas
adyacentes ni ninguna otra superficie con el
pico del frasco gotero. Mantener el frasco



gotero cuidadosamente cerrado, y no usarlo
después de las 4 semanas de abierto.

PRECAUCIONES

Debe considerarse la posibilidad de
infecciones fungicas persistentes de cérnea
luego de un tratamiento prolongado con
corticoides. Se han informado queratitis
bacterianas asociadas con el uso de
productos oftalmicos topicos multidosis.
Esos envases habian sido contaminados
inadvertidamente por los pacientes quienes,
en muchos casos habian tenido
enfermedades corneales concomitantes o
una lesion de la superficie epitelial ocular.
Los pacientes deben ser instruidos para
manipular correctamente el pico del envase
evitando el contacto con el ojo y estructuras
adyacentes o cualquier otra superficie. Los
pacientes deben ser informados que el
manipuleo inapropiado del envase puede
contaminarlo provocando infecciones
oculares. La utilizacion de soluciones
contaminadas puede causar serios dafos
oculares con la subsecuente disminucion de
la vision. Si se desarrollara alguna otra
afeccion en el transcurso del tratamiento (p.
ej. trauma., cirugia o infeccion ocular) el
paciente debera informarla inmediatamente
al médico para que juzgue la conveniencia de
continuar con el uso del producto. El
conservante -cloruro de benzalconio- puede
ser absorbido por las lentes de contacto
blandas; estos pacientes deben esperar
como minimo 15 minutos luego de cada
instilacion para después colocarse las lentes.
Como con otros antibidéticos, su uso
prolongado puede derivar en una
proliferacion excesiva de microorganismos
no susceptibles, incluyendo hongos. Si se
produjera una sobreinfecciéon, debera
iniciarse un tratamiento apropiado. Puede
desarrollarse una hipersensibilidad cruzada
con otros antibioticos aminoglucésidos. Si se
presenta hipersensibilidad con este
producto, discontinuar su uso y cambiar el
tratamiento. Si se administra Tobramicina
téopica oftalmica concomitantemente con
antibiéticos aminoglucésidos sistémicos
debera controlarse la concentracién sérica
total de éstos. Utilizar el producto con
precaucion en presencia de hipertension,
trastornos cardiovasculares, hiperglucemia
(diabetes) e hipertiroidismo. Interacciones El
empleo concomitante de maprotilina o
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antidepresivos triciclicos y Nafazolina puede
potenciar el efecto presor de Nafazolina. Los
pacientes bajo tratamiento con inhibidores
de la MAO puden experimentar una crisis
hipertensiva severa si reciben un agente
simpaticomimético. Carcinogénesis -
Mutagénesis - Trastornos de la fertilidad No
se han efectuado estudios a largo plazo en
animales para evaluar el potencial
carcinogénico o el efecto sobre la fertilidad.
Embarazo La Dexametasona evidencia
efectos teratogénicos en ratones y conejos
hembras luego de la aplicacion topica
oftalmica en niveles elevados, multiplos de la
dosis terapéutica. En ratones, los corticoides
provocan reabsorciones fetales y
alteraciones especificas como fisura
palatina. En conejos, los cortoides provocan
reabsorciones fetales y multiples
alteraciones que comprometen cabeza, oido,
paladar, extremidades, etc. No se han
efectuado estudios controlados y adecuados
en mujeres embarazadas. Este producto
oftalmico podra utilizarse durante el
embarazo unicamente segln criterio y
control médico y si el beneficio potencial
para la madre justifica el riesgo potencial
para el feto. Los recién nacidos de madres
tratadas con dosis altas de corticoides
durante el embarazo han sufrido signos de
hipoadrenalismo. Amamantamiento Con la
aplicacion tépica los corticoesteroides se
absorben sistémicamente. Por lo tanto,
debido al riesgo potencial de reacciones
adversas por parte de la Dexametasona en
los niflos que lactan, se debe decidir la
interrupcion del tratamiento o de la lactancia
considerando la importancia que este
producto tenga para la madre. Empleo en
pediatria La seguridad y eficacia del
producto no han sido establecidas en nifos.
Reacciones adversas: Hipertensiéon
intraocular. Formacién de catarata
subcapsular posterior. Infeccion ocular
secundaria debida a agentes patogenos
resistentes a la Tobramicina, incluyendo
Herpes simple. Perforacion del globo ocular.
Infrecuentemente se han reportado ampollas
filtrantes cuando se utilizan corticoides
topicos luego de una cirugia de catarata.
Puede producirse sensaciéon de quemadura o
picazén en casos aislados. Las reacciones
adversas mas frecuentes a la Tombracina
aplicada tépicamente son la
hipersensibilidad e irritacion ocular
localizada incluyendo picazén e hinchazén de
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los parpados y eritema conjuntival. Estas
reacciones se presentan en menos del 3% de
los pacientes con Tobramicina. Reacciones
similares pueden ocurrir con el uso tépico de
otros antibioticos aminoglucésidos.

Otras reacciones adversas informadas son:
Oculares: midriasis, malestar, vision borrosa,
queratitis punctata, lagrimeo. Sistémicas:
mareos, cefaleas, nauseas, sudoracion,
nerviosismo, somnolencia, debilidad,
hipertension, alteraciones cardiacas,
hiperglucemia.

SOBREDOSIFICACION

Ante la eventualidad de una
sobredosificacion, concurrir al hospital mas
cercano o comunicarse al centro de
toxicologia.

ALMACENAMIENTO:

Mantener a meos de 30°C. Proteger de la luz.
Una vez abierto el envase por primera vez,
utilizarlo dentro de las 4 semanas. Mantener

los medicamentos fuera del alcance de los
ninos.
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