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Antibidtico del grupo de las quinolonas, inhibe la sintesis del ADN bacteriano.
Bactericida con un espectro antimicrobiano que incluye gramnegativos y
CM Pseudomonas aeruginosa.

Comité de
Medicamentos

USO CLIiNICO

Tratamiento tépico en nifios >1 afio (A):

e Infecciones oculares externas (conjuntivitis y queratoconjuntivitis), causadas por organismos
sensibles al ofloxacino.
e Queratitis/Ulceras corneales bacterianas.

DOSIS Y PAUTAS DE ADMINISTRACION

Via oftalmica.

En las infecciones oculares externas: instilar 1-2 gotas en el/los ojo(s) afectado(s) cada 2-4 horas
durante los primeros dias, y posteriormente 4 veces al dia. La duracién maxima del tratamiento no
deberia exceder los 14 dias.

Si se utilizan simultdneamente otros colirios 0 pomadas oftdlmicas, debe mantenerse un intervalo de
15 minutos entre las administraciones de cada uno de ellos, y la pomada oftalmica debe aplicarse
siempre en ultimo lugar.

En la queratitis bacteriana / ulceracidn corneal: durante los 2 primeros dias instilar 1-2 gotas
cada 30 minutos mientras el paciente esta despierto. Durante la noche, instilar 1-2 gotas cada 4-6
horas. Desde el dia 3 hasta el dia 7 0 9, instilar 1-2 gotas cada hora mientras el paciente esta
despierto. A partir de los dias 7 0 9 y hasta que finalice el tratamiento, instilar 1-2 gotas, 4 veces al
dia.

No se ha establecido la seguridad y eficacia en nifios <1 afo.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad a ofloxacino, otras quinolonas o a alguno de los excipientes.

PRECAUCIONES

* No se recomienda el uso de ofloxacino en neonatos con oftalmia neonatal causada por
Neisseria gonorrhoeae o Chlamydia trachomatis, ya que no se ha evaluado en dichos pacientes.

¢ E| ofloxacino Exocin® no es inyectable.

e Utilizar con precaucién en pacientes que hayan mostrado previamente sensibilidad a otros
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agentes antibacterianos de tipo quinolona.

» Se debe considerar el riesgo de paso rinofaringeo que pueden contribuir a la aparicién y la
difusidn de la resistencia bacteriana.

» En algunos pacientes que recibian ofloxacino tépico por via oftdlmica se ha notificado el
sindrome de Stevens-Johnson; sin embargo, no se ha establecido una relacién de causalidad.

* Riesgo de perforacion corneal cuando se usa el producto para tratar a pacientes con defectos
del epitelio corneal o Ulceras corneales.

¢ Se han notificado casos de precipitados corneales durante el tratamiento.

e Puede producir irritacién ocular porque contiene cloruro de benzalconio.

e Evitar el contacto con lentes de contacto blandas.

» Altera el color de las lentes de contacto blandas.

EFECTOS SECUNDARIOS

Dado que existe alguna absorcién sistémica, tras la administracién tépica del ofloxacino, los efectos
colaterales declarados con el uso sistémico podrian ocurrir. En general se trata de reacciones raras y
reversibles, de frecuencia no conocida: hipersensibilidad (alergia ocular), mareos, queratitis,
conjuntivitis, visiéon borrosa, fotofobia, edema ocular, sensacién de cuerpo extrafio en el ojo,
sequedad ocular, nduseas, edema periorbital, edema facial.

Frecuentes (>1/100 a <1/10): irritacion ocular, molestia ocular.

INTERACCIONES FARMACOLOGICAS

No se han realizado estudios de interacciones.

DATOS FARMACEUTICOS

Excipientes: cloruro de benzalconio (conservante), cloruro sédico (tamponante), hidréxido sédico o
acido clorhidrico (ajuste pH), agua purificada.

Conservacion: no conservar a temperatura >25 °C. Desechar a las 4 semanas de haber sido abierto
por primera vez.

Presentaciones comerciales: las presentaciones disponibles en Espafa pueden consultarse online
en el Centro de Informacién de Medicamentos de la AEMPS (CIMA), http://www.aemps.gob.es/cima
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La informacion disponible en cada una de las fichas del Pediamécum ha sido revisada por
el Comité de Medicamentos de la Asociacidon Espanola de Pediatria y se sustenta en la
bibliografia citada. Estas fichas no deben sustituir en ningun caso a las aprobadas para
cada medicamento por la Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios
(AEMPS) o la Agencia Europea del Medicamento (EMA).



