Softram

Triamcinolona, Ciprofloxacino

CIPROFLOXACINO: TRIAMCINOLONA

FORMA FARMACEUTICA:
suspension

O FORMULACION:

Cada mL contiene:

Aceténido de Triamcinolona 1.0 mg.

Clorhidrato de Ciprofloxacino equivalente a 3.0 mg de
Ciprofloxacino.

Vehiculo cbp 1.0 mL.

O INDICACIONES TERAPEUTICAS:

Indicado en el tratamiento de cuadros Inflamatorios de la superficie
ocular causados por bacterias sensibles a los componentes de la
féormula, incluyendo: blefaritis, blefaroconjuntivitis, conjuntivitis,
queratoconjuntivitis y queratitis.

O FARMACOCINETICA Y FARMACODINAMIA:

El Acetonido de Triamcinolona (C,,H,FO,) es un corticoesteroide
con peso molecular de 434.51 g/mol, se encuentra como un polvo
cristalino blanco, practicamente insoluble en agua y muy soluble en
alcohol deshidratado.

Es el derivado mas potente de la triamcinolona, siendo
aproximadamente 8 veces mas potente que la prednisona. Es
absorbido rapidamente por via oral y por completo por via L.M,;
después de su administracién intravenosa, su vida media es
aproximadamente de 88 minutos, el volumen de distribucién (Vd)
es de 99.5L (+27.5 del SD) y la depuracion de 45.2 L/h (+9.1 del SD).
Se distribuye ampliamente a musculos, higado, piel, intestinos y
rilones, cruza la placenta y se distribuye en la leche materna.

Es metabolizado en el higado; en estudios con animales se han
identificado tres metabolitos con menor actividad antiinflamatoria:

1)) acetdnido 6B-hydroxitriamcinolona, 2) acetdnido
21-carboxitriamcinolona y 3) aceténido
21-carboxi-6B-hidroxItriamcinolona, que son eliminados

principalmente por excrecién renal.

Difunde a través de las membranas celulares y forma complejos
con los receptores citoplasmaticos especificos. Estos complejos
penetran en el nucleo de la célula, se unen al DNA y estimulan la
transcripcion del mRNA y la posterior sintesis de las enzimas
responsables de los efectos de los corticosteroides sistémicos. Sin
embargo, estos agentes pueden suprimir la transcripcion del
mMRNA en algunas células (linfocitos).

Como antiinflamatorio, inhibe la acumulacién de células
inflamatorias, incluyendo macrdéfagos y leucocitos, en las zonas de
inflamacion. Inhibe la fagocitosis, la liberacion de enzimas
lisosémicas y la sintesis o liberacion de algunos medidores
qguimicos de la inflamacién. Como inmunosupresor, reduce la
concentraciéon de linfocitos dependientes del timo, monocitos y
eosindfilos. Disminuye la unién de las Inmunoglobulinas a los
receptores celulares de superficie e inhibe la sintesis o liberacién de
Interleucinas, y reduce la Importancia de la respuesta inmune
primaria.

El ciprofloxacino es un quimioterapéutico derivado de Ila
4-quinolonas, con actividad bactericida, el cual posee un amplio
espectro de actividad antibacteriana contra organismos aerobios
grampositivos y gramnegativos, con una baja incidencia a la
asistencia, asi como una buena tolerancia en multiples regimenes
de dosificacion, seguridad y efectividad como un sélo agente para
el tratamiento de las infecciones oculares externas como
conjuntivitis, blefaritis, queratitis, Ulceras corneales causadas por
microorganismos susceptible al ciprofloxacino.

Deriva su actividad antibacteriana por su habilidad para inhibir la
DNA girasa bacteriana, enzima que cataliza la conversién covalente
del DNA. Estos componentes alteran la estructura y rompen la
funcion del DNA bacteriano e Interfieren en los procesos
fundamentales, incluyendo la replicaciéon del DNA bacteriano,
recombinacidn, reparo y transcripcion.

El ciprofloxacino se absorbe adecuadamente después de ser
ingerido y se distribuye de manera amplia en los tejidos corporales.
Los alimentos no aminoran la absorcidn después de ingerir el
farmaco pero pueden prolongar el paso de la vida media hasta que
se alcanzan las concentraciones maximas. El volumen de
distribucion de la quinolona es grande y las concentraciones
observadas en rifdn, pulmoén, tejido prostatico, heces, bilis,
macroéfagos y neutrdéfilos son mayores que las observadas en suero.

Se metaboliza en el higado. Del 30 al 50% es excretado por via
urinaria y el 20 al 40% excretado en forma biliar. La vida media
desde el plasma varia de 3 a 5 horas en pacientes que tienen una
funcioén renal normal.

O CONTRAINDICACIONES:

Contraindicado en pacientes con: hipersensibilidad al aceténido de
triamcinolona, al ciprofloxacino y/o cualquier componente de la
formula; hipersensibilidad a alguna otra quinolona; historial de
hipertension ocular secundarla, infecciones de la piel periocular
debidas a hongos, virus o bacterias, glaucoma, algunos casos de
queratitis herpética y en cualquier evidencia de infeccién ocular.

O PRECAUCIONES GENERALES:

Aumenta el riesgo de infeccidén durante el tratamiento; en pacientes
geriatricos y pediatricos, aumenta el riesgo de reacciones adversas.
El uso prolongado de ciprofloxacino, asi como el de cualquier
antibidtico, puede favorecer el crecimiento de microorganismos no
susceptibles, incluyendo hongos. Use con precaucidon en pacientes
que se conocen trastornos renales.

RESTRICCIONES DE USO DURANTE EL EMBARAZO
Y LA LACTANCIA:

Embarazo: El uso del medicamento durante el embarazo sélo esta
indicado cuando el riesgo-beneficio lo justifique. No existen estudios
adecuados en humanos, estudios con animales reportan casos de
bajo peso al nacer y/o de parto prematuro con el uso de
triamcinolona, se conocen, ademas, efectos negativos del
ciprofloxacino sobre el cartilago de crecimiento en modelos
experimentales.

Lactancia: Aungue no hay estudios bien controlados y considerando
que el ciprofloxacino atraviesa la placenta y se distribuye en la leche
materna, se recomienda no utilizar durante la lactancia.

O REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS:

Entre las complicaciones asociadas al uso del corticoide, destacan
por su frecuencia la hipertensidon ocular y la catarata. La hipertension
ocular puede ser controlada con terapia antiglaucomatosa toépica,
restableciéndose habitualmente los valores normales a medida que
va desapareciendo el efecto del corticoide; sin embargo, puede
existir riesgo de hipertension no controlable precisando la
realizaciéon de un procedimiento quirurgico filtrante.

La reaccién adversa que mas frecuentemente se puede presentar
con el uso de ciprofloxacino es el ardor local que puede ser
inmediato, agudo y pasajero, raramente ocurren infiltraciones
corneales, decremento en la visidon o queratopia, queratitis, nduseas,
edema, en los parpados, fotofobia, lagrimeo, comezdén. Ademas, se
han observado precipitados blanquecinos en cérnea y en el margen
palpebral que desaparecen espontdneamente a los pocos dias o
semanas y no impiden completar el tratamiento.

O INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO:

Por efecto de la triamcinolona puede: 1) aumentar el riesgo de
hepatotoxicidad cuando se emplea simultdneamente con dosis
elevadas de paracetamol o en tratamientos crénicos; 2) aumentar el
riesgo de Ulcera o hemorragia gastrointestinal con los
antinflamatorios no esteroides; 3) provocar hipocalemia severa en
asociaciéon de la anfotericina B; 4) ser necesario ajustar la dosis de
insulina o de hipoglucemiantes orales debido a su actividad
hiperglucemiante intrinseca; 5) aumentar la posibilidad de arritmias
cuando se usa junto con glucdsidos digitdlicos; 6) aumentar el
metabolismo de la mexiletina, disminuyendo su concentracion
plasmatica, y 7) potenciar la replicacion de los virus de vacunas de
virus vivos, por lo que no se recomienda su administracién en este
caso.

Por efecto del ciprofloxacino aplicado por via oftdlmica no se
conoce que produzca interacciones medicamentosas, por lo que se
puede administrar concomitante con lubricantes oculares,
esteroides, anti glaucomatosos, etc. Se conoce que la administracion
sistémica de algunas quinolonas ha mostrado concentraciones
elevadas en plasma como la teofilina, que interfiere en el
metabolismo de la cafeina, elevaciéon en los efectos de los
anticoagulantes orales, warfarina y sus derivados.

ALTERACIONES EN LOS RESULTADOS DE PRUEBAS
DE LABORATORIO:

Monitoriza hemoglobina, sangre ocular en heces, niveles de potasio
y glucosa. En la toma de frotis y cultivo de la superficie ocular puede
alterar los resultados o producir falsos negativos.

PRECAUCIONES EN RELACION CON EFECTOS DE CARCINOGENESIS,
MUTAGENESIS, TERATOGENESIS Y SOBRE FERTILIDAD:

Un estudio en ratas durante dos anos indica que el aceténido de
triamcinolona no causd ninguna carcinogenicidad relacionada al
tratamiento con dosis orales hasta 1.0 Qg/kg. Otro estudio de dos
afos en ratones muestra que el aceténido de triamcinolona no causd
ninguna carcinogenicidad al emplear dosis orales de hasta 3.0
Qg/kg. No se han detectado evidencias de mutagenicidad en
pruebas in vitro (prueba reversa de la mutacién en salmonelas y
prueba de la mutacidn en células del ovario del hamster) debida al
aceténido de triamcinolona. No existe evidencia de efectos
teratogénicos.

En ratas masculinas y femeninas, el aceténido de triamcinolona no
cambia la tasa del embarazo con dosis orales de hasta 15.0 Qg/kg.
No se han realizado estudios controlados en mujeres embarazadas
con ciprofloxacino; sin embargo, se han llevado a cabo estudios de
reproduccioén en ratas y ratones con hasta seis veces mayor la dosis
habitual humana via oral, sin que haya elevado evidencia de dafio a
la fertilidad o lesion fetal.

O ViA DE ADMINISTRACION Y DOSIS:

Via de administracion: Oftalmica. Apliquese en el fondo del saco
conjuntival inferior del ojo (o los ojos) afectado(s).

La dosis recomendada para la Dblefaritis bacteriana,
blefaroconjuntivitis bacteriana, conjuntivitis bacteriana,
queratoconjuntivitis y queratitis bacteriana es de 2 gotas cada 2
horas durante 2 dias y de 1-2 gotas cada 4 horas por los siguientes
dias. El tratamiento puede continuar hasta por 14 dias en caso
necesario.

MANIFESTACIONES Y MANEJO DE LA
SOBREDOSIFICACION O INGESTA ACCIDENTAL:

No hay evidencia clinica de un sindrome agudo por
sobredosificacion con acetdénido de triamcinolona. Las dosis
repetidas pueden ocasionar lo siguiente: rubor facial, obesidad
central, hipertension, psicosis, alucinaciones, diabetes,
hiperlipidemia, Ulcera péptica, incremento de la susceptibilidad
para las Infecciones, desbalance de fluidos y electrdlitos.
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