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El ozenoxacino es un antibiético bactericida de uso topico. Se trata de una
nueva quinolona no fluorada con actividad inhibitoria de las enzimas
implicadas en la replicaciéon del ADN bacteriano, la ADN-girasa A y la
topoisomerasa IV (doble diana de accidn). Este efecto esta mediado por la
capacidad de las quinolonas para estabilizar los complejos de ADN con ADN-

girasa y topoisomerasa IV y, de este modo, bloquear la progresién de la
C horquilla de replicacion.
Comité de Es activo frente a cocos grampositivos como Staphylococcus y Streptococcus

Medicamentos

sensible o resistente a la meticilina. También muestra actividad contra cepas
de bacterias resistentes a otros antibiéticos, incluidas la mupirocina y
quinolonas.

USO CLIiNICO

Esta indicado para el tratamiento a corto plazo del impétigo no ampolloso (A).

DOSIS Y PAUTAS DE ADMINISTRACION

Adolescentes, nifnos y lactantes de 6 meses de edad y mayores: se debe aplicar una fina capa
de crema sobre la zona afectada, 2 veces al dia, durante 5 dias.

Se debe revaluar a los pacientes que no presenten respuesta clinica después de 3 dias de tratamiento
y considerar la aplicacién de un tratamiento alternativo.

Insuficiencia renal o hepatica:
No requiere de ajuste de dosis.
Administracion:

Via topica: si se desea, puede cubrirse la zona tratada con una venda o gasa estéril.

CONTRAINDICACIONES

» Hipersensibilidad a ozenoxacino o a alguno de sus excipientes.
» No hay suficientes estudios de su uso en nifios menores de 6 meses.

PRECAUCIONES

e Evitar contacto con ojos y membranas de mucosas.

* No se recomienda su uso en impétigo ampolloso, lesiones de impétigo con superficie total >100
cm’en adolescentes, ni en lesiones de impétigo con superficie total >100 cm” o0 que cubran
>2% de la superficie en nifios <12 afnos.

e En pacientes con afecciones cutaneas preexistentes o mayor sensibilidad cutanea (rosacea o
dermatitis seborreica).

 Contiene acido benzoico que puede causar irritacién de la piel, ojos y mucosas, y aumentar la
ictericia en neonatos prematuros y a término ictéricos.
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EFECTOS SECUNDARIOS

No hay datos especificos en nifios. Se describen solo los frecuentes (1-10%), muy frecuentes (>10%)
o de relevancia clinica; para el resto consultar la ficha técnica.

Se prevé que la frecuencia, el tipo y la intensidad de las reacciones adversas en la poblacion
pediatrica sean los mismos que los esperados en la poblacién adulta.

Relevancia clinica:
* El propilenglicol, puede producir irritacion de la piel.
* El alcohol estearilico puede producir reacciones locales como dermatitis atdpica.

e El 4cido benzoico puede ser irritante de piel, 0jos y mucosas.

INTERACCIONES FARMACOLOGICAS

e Dada la ausencia de absorcién sistémica, se considera que no hay interacciones con la mayor
parte de fdrmacos de absorcidon sistémica.
» No esta estudiada la administracién concomitante con otros farmacos de uso tépico.

DATOS FARMACEUTICOS

Excipientes: estearato de macrogol, monopalmitoestearato de etilenglicol, macrogolglicéridos de
oleoilo, octildodecanol, alcohol estearilico, propilenglicol, acido benzoico (E-210).

Estabilidad: 45 dias después de la primera apertura.
Conservacion: no requiere condiciones especiales de conservacion.

Presentaciones comerciales: las presentaciones disponibles en Espafa pueden consultarse online
en el Centro de Informacidén de Medicamentos de la AEMPS (CIMA), http://www.aemps.gob.es/cima, y
en https://www.aeped.es/comite-medicamentos/pediamecum, en el enlace “Presentaciones”
correspondiente a cada ficha.
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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 del Medicamento y Productos Sanitarios
(AEMPS) o la Agencia Europea del Medicamento (EMA).



