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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-2725-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 12 de Abril de 2022

Referencia: EX-2022-12470730-APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2022-12470730-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma NOVARTIS ARGENTINA S.A. solicita la aprobacion de nuevos
proyectos de rétulos, prospectos e informacion para e paciente para la Especiaidad Medicina denominada
VIGAMOX / MOXIFLOXACINA, Forma Farmacéuticay Concentracion: SOLUCION OFTALMICA ESTERIL
/ MOXIFLOXACINA CLORHIDRATO 0,545 g / 100 ml de (equivalente a 5 mg de MOXIFLOXACINA);
aprobada por Certificado N° 51.096.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de
Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposicion N°: 5904/96 y Circular N° 4/13.

Que laDireccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos ha tomado la intervencién de su competencia.

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:



ARTICULO 1° — Autorizase alafirma NOVARTIS ARGENTINA S.A. propietaria de la Especialidad Medicinal
denominada VIGAMOX / MOXIFLOXACINA, Forma Farmacéutica y Concentracion: SOLUCION
OFTALMICA ESTERIL / MOXIFLOXACINA CLORHIDRATO 0,545 g / 100 ml de (equivalente a 5 mg de
MOXIFLOXACINA); e nuevo proyecto de rétulos obrante en e documento |F-2022-25526982-APN-
DERM#ANMAT; €& nuevo proyecto de prospecto obrante en e documento [F-2022-25527685-APN-

DERM#ANMAT e informacién para el paciente obrante en € documento |F-2022-25528391-APN-
DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°. — Practiquese la atestacion correspondiente en e Certificado N° 51.096, cuando el mismo se
presente acompafiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°. - Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese a interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion y rétulos, prospectos e informacion para € paciente. Girese a la Direccién de
Gestion de Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.
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PROYECTO DE ROTULO / ETIQUETA
Novartis

VIGAMOX®
MOXIFLOXACINAO0,5 %

Solucién Oftalmica Estéril

Venta bajo receta Industria Estadounidense
Formula:

Cada 100 mL de Vigamox® solucion oftalmica estéril contiene:

Clorhidrato de Moxifloxacina (equivalente a 0,5 g de moxifloxacina base) ....... 0,545 g

Excipientes: acido borico 0,3 g; cloruro de sodio 0,64 g; acido clorhidrico y/o hidroxido
de sodio c.s.p. ajuste de pH; agua purificada c.s.p. 100 mL.

Posologia
Segun prescripcion médica.

Para uso topico ocular Gnicamente.
No usar si la banda de seguridad en la tapa esta ausente o dafiada.

Condiciones de conservacion y almacenamiento
Conservar desde 2°C a 25°C.

Se recomienda desechar el contenido un mes después de haber sido abierto el envase.

Especialidad Medicinal autorizada por el ministerio de Salud — Certificado N° 51.096.
®Marca Registrada.

Presentacion
Vigamox®Solucion Oftalmica Estéril se presenta en una cajacon 1 frasco plastico gotero
con S mL.

Mantener fuera del alcance y la vista de los nifos

Elaborado en: Alcon Laboratories Inc. - Fort Worth, Texas, Estados Unidos.

Novartis Argentina S.A.
Ramallo 1851- C1429DUC - Buenos Aires, Argentina.
Director Técnico: Dr. Lucio Jeroncic - Quimico, Farmacéutico.

Fecha de elaboracion: Lote N°: Fecha de Vencimiento:
yﬁ
anMat
IMIRTZIAN Sergio |F-2022-25526982-APN-DERM#ANMAT

CUIL 20176058030
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Novartis
PROYECTO DE PROSPECTO

VIGAMOX®
MOXIFLOXACINA

Solucion Oftalmica Estéril
Venta bajo receta Industria Estadounidense

FORMULA:

Cada 100 mL de Vigamox® solucion oftalmica estéril contiene:

Clorhidrato de Moxifloxacina (equivalente a 0,5 g de moxifloxacina base) .............. 0,545 g
Excipientes: acido borico 0,3 g; cloruro de sodio 0,64 g; acido clorhidrico y/o hidroxido de
sodio c.s.p. ajuste de pH; agua purificada c.s.p. 100 mL.

ACCION TERAPEUTICA
Antibacteriano para uso topico ocular. Codigo ATC: SO1AX

INDICACIONES
Vigamox® solucion oftalmica esta indicada para el tratamiento de conjuntivitis bacterianas
causadas por cepas susceptibles de los siguientes microorganismos:

Bacterias aerobicas Gram-positivo:
Corynebacterium species *

Micrococcus luteus*
Staphylococcus aureus
Staphylococcus epidermidis
Staphylococcus haemolyticus
Staphylococcus hominis
Staphylococcus warneri*
Streptococcus pneumoniae
Streptococcus grupo viridans

Bacterias aerobicas Gram-negativo:

Acinetobacter lwoffii*
Haemophilus influenzae
Haemophilus parainfluenzae*

Otros microorganismos:
Chlamidia trachomatis

* La eficacia para estos microorganismos fue estudiada en menos de 10 infecciones.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS/ PROPIEDADES

Mecanismo de accion

Moxifloxacina, una fluoroquinolona de cuarta generacion, inhibe la DNA girasa y la
topoisomerasa IV, requeridas para la replicacion, reparacion y recombinacion del DNA
bacterial.

Mecanismo de resistencia
La resistencia a fluoroquinolonas, incluyendo moxifloxacina, generalmente ocurre por una

mutacion a nivel del DNA en los genes que codifican para la QNAggirasay7ketoRORCHELMEANMAT

Pagina 1 de 17 Paginaldell

?ﬁ El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



IV. En las bacterias Gram-negativas, la resistencia a moxifloxacina puede deberse a
mutaciones en los sistemas génicos mar (resistencia a multiples antibioticos) y gnr (resistencia
a quinolonas). La resistencia cruzada con beta lactamicos, macroélidos y aminoglucésidos no
es esperada debido a las diferencias en sus mecanismos de accion.

Puntos de corte
Los puntos de corte (mg/L) de la concentracion inhibitoria minima (CIM) establecidas por el
European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST) son los siguientes:

- Staphylococcus species S<0.5; R> 1
- Streptococcus A,B,C,G $<0.5;R>1
- Streptococcus pnewmoniae $<0.5; R> 0.5
- Haemopbhilus influenzae $<0.5; R> 0.5
- Moraxella catarrbalis $<0.5; R> 0.5
- Enterobacteriaceae $<0.5; R>1
- Especies no relacionadas S<0.5; R> 1

Los puntos de corte in vitro han sido utiles en la prediccion de la eficacia clinica de la
moxifloxacina cuando fue administrada de manera sistémica. Estos puntos de corte podrian
no ser aplicables en el uso topico ocular del medicamentoya que en el ojo se obtienen mayores
concentraciones y las circunstancias fisicas/quimicas locales pueden influenciar la actividad
del medicamento en el sitio de administracion.

Eficacia clinica frente a patogenos especificos

La prevalencia de la resistencia adquirida puede variar geograficamente y con el tiempo para
las especies seleccionadas, y es deseable contar con informacion local sobre la resistencia,
especialmente cuando se tratan infecciones graves. Segun sea necesario, se debe buscar la
opinion de un experto cuando la prevalencia local de resistencia es tal que la utilidad de la
moxifloxacina en al menos algunos tipos de infecciones es cuestionable.

Especies comunmente susceptibles
Microorganismos aerobicos Gram-positivos
Corynebacterium species incluyendo
Corynebacterium diphtheriae

Staphylococcus aureus (susceptibles a meticilina)
Streptococcus pneumoniae

Streptococcus pyogenes

Streptococcus viridans Group

Microorganismos aerobicos Gram-negativos
Enterobacter cloacae

Haemophilus influenzae

Klebsiella oxytoca

Moraxella catarrbalis

Serratia marcescens

Microorganismos anaerobicos
Proprionibacterium acnes

Otros microorganismos
Chlamydia trachomatis

IF-2022-25527685-APN-DERM#ANMAT
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Especies para las cuales la resistencia adquirida puede ser un problema
Microorganismos aerobicos Gram-positivos

Staphylococcus aureus (resistentes a meticilina)

Staphylococcus, especies coagulasa-negativa (resistentes a meticilina)

Microorganismos aerobicos Gram-negativos
Neisseria gonorrhoeae

Especies para las cuales la resistencia adquirida puede ser un problema
Microorganismos aerObicos Gram-negativos
Pseudomonas aeruginosa

Farmacocinética

La farmacocinética sistémica de moxifloxacina no ha sido estudiada en humanos después de
la aplicacion topica ocular de solucion oftalmica 0.5% o gel. Sin embargo, la farmacocinética
de la moxifloxacina ha sido bien caracterizada después de la administracion oral, intravenosa
y topica ocular.

Absorcion

Luego de la administracion diaria de gotas para los ojos de moxifloxacina al 0,5%, tres veces
al dia durante cinco dias en ambos ojos (una unica dosis en el quinto dia); la concentracion
plasmatica maxima media en el estado estacionario (Cmax) vy el area bajo la curva de
concentracion plasmatica en funcion del tiempo (ABC o) de moxifloxacina fueron de 2,7+
1.29 ng/mLy 41.9 + 15.6 ng*hr/mL respectivamente. Los valores de Cmax y de ABC 0. fueron
1667 y 917 veces menores que la concentracion reportada en el estado estacionarioy el valor
de ABC 0 luego de la administracion de 400 mg de moxifloxacina por via oral En un estudio
de farmacocinética clinica reportado en la literatura, la absorcion oral de moxifloxacina en
voluntarios sanos es rapida y la biodisponibilidad es casi completa en un 86%.

Distribucion

La moxifloxacina se distribuye en la pelicula lagrimal humana luego de la administracion
topica ocular de moxifloxacina al 0,5%. Luego de tres dias de una administracion bilateral,
tres veces al dia, el pico de concentracion de moxifloxacina en la lagrima fue de 55,2 ug/mLy
la concentracion minima luego de un dia de administracion bilateral tres veces al dia, fue de
4,2 ng/mL. Estos valores se encuentran por encima de las concentraciones inhibitorias minimas
de mucho de los patogenos comunes asociados con conjuntivitis bacteriana.

La moxifloxacina se une a la melanina, resultando en una vida media prolongada en el cuerpo
ciliar y el iris (en conejos pigmentados) luego de la administracion ocular.

La union de moxifloxacina a proteinas plasmaticas es baja, con una fraccion no unida
reportada de 55% en hombres, la cual es independiente de la concentracion en un amplio
rango (0,1 a 10 pg/mL).

Metabolismo

La moxifloxacina experimenta sulfatacion de la amina secundaria (M1), siendo la viaprincipal
y glucuronidacion del grupo carboxilo (M2), via secundaria en humanos.La sulfatacion ocurre
en la amina secundaria de la moxifloxacina mientras que la glucuronidacion sucede en el acido

carboxilico para formar el acil glucurénido. El N-sulfonayg.anoel ossd7edacnrindeRaBANMAT
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aproximadamente una tercera y una décima parte de la concentracion maxima del farmaco
original luego de la administracion oral. Un porcentaje sustancial de la exposicion al acil
glucuronido luego de la administracion oral es el resultado del metabolismo de primer paso
de fase II. Tanto el metabolito N-sulfonato como el acil glucuronido no aparentan ser
farmacologicamente activos.

Eliminacion

La vida media sistémica de la moxifloxacina después de la administracion topica ocular es de
aproximadamente 13 horas. Luego de la administracion sistémica de moxifloxacina, >95% de
la dosis fue recuperada en la orina y en las heces. La excrecion fecal resulto ser la ruta de
eliminacion principal. Tanto el farmaco original (25% de la dosis) como el metabolito N-
sulfonato (35% de la dosis) representaron un 60% de la dosis total en las heces. El acil
glucuronido no fue detectado en las heces luego de la administracion sistémica. La excrecion
urinaria represent6 un 35% del total de la dosis, con un 20% como farmaco original, 15%
como el metabolito N-sulfonato y un 5% como el metabolito acil-glucurénido y el clearence
renal fue 43mL/min. La excrecion renal es el resultado de la filtracion glomerular, la secrecion
activa (el metabolito acil glucurénido) y la reabsorcion tubular.

Linealidad/ No-linealidad.

La farmacocinética de la moxifloxacina fue lineal en el rango de 50 a 800mg después de la
administracion de una tnica dosis oral. Las curvas de concentracion plasmatica en funcion del
tiempo siguieron patrones similares para todas las dosis, sin detectarse ninguna dependencia
de dosis significativa.

Relacion farmacocinética/farmacodinamica
No se establecio una relacion farmacocinética/farmacodinamica después de la administracion
topica ocular.

Poblaciones especiales

La moxifloxacina no exhibié farmacocinética dependiente de la edad o el género, comparando
voluntarios sanos jovenes y de edad avanzada.

Pacientes pediatricos (menores de 18 anos)
No se publicaron resultados de farmacocinética en pacientes pediatricos.

Insuficiencia renal
No se realizaron estudio en pacientes con insuficiencia renal.

Insuficiencia hepatica
No se realizaron estudio en pacientes con insuficiencia hepatica.

Estudios clinicos

Conjuntivitis bacteriana (estudios globales)

En tres estudios clinicos aleatorizados, doble ciego, multicéntricos, controlados, 812 pacientes
(de masde 1 mesde edad) con conjuntivitis bacteriana recibieron moxifloxacina 3 vecesal dia

durante 4 dias. En el dia 9, las tasas de mejora clinica oscilaron entre el 82% y 94%, y la tasa
de éxito microbioldgico en la eliminacion de patogenos de base fue del 78% al 97%.

IF-2022-25527685-APN-DERM#ANMAT
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En un estudio aleatorizado, doble ciego, multicéntrico con grupos paralelos de pacientes
pediatricos con conjuntivitis bacteriana de entre 1y 31 dias de edad, 107 pacientes recibieron
moxifloxacina y 102 ciprofloxacina. Al dia 9, las tasas de mejora clinica de los pacientes que
recibieron moxifloxacina fue de 80% vy la tasa de éxito microbioldgica en la eliminacion de
patogenos de base fue del 92%.

En estos estudios, cepas de los siguientes microorganismos fueron susceptibles a
moxifloxacina:

Corynebacterium species*, Micrococcus luteus®, Staphylococcus aureus, Staphylococcus
epidermidis, Staphylococcus haemolyticus, Staphylococcus hominis, Staphylococcus
warneri*, Streptococcus pnewmoniae, Streptococcus viridans group, Acinetobacter lwoffii*,
Haemophilus species including H. influenza, and H. parainfluenzae* and Chlamydia
trachomatis.

*La eficacia para este organismo fue estudiada en menos de 10 infecciones.

Conjuntivitis bacteriana y otras enfermedades oculares (estudios de Japon)

Los efectos clinicos de la moxifloxacina en infecciones extraoculares, en 389 casos (pacientes
japoneses) de un estudio doble ciego y dos estudios abiertos, se muestran mas abajo, basados
en alteraciones relevantes. La administracion de una gota, 3 veces al dia, excepto para la
queratitis (incluyendo ulcera corneal) donde la administracion fue de 3 a 8 veces por dia. La
tasa de efectividad se determiné en base a la desaparicion del agente etiologico identificado en
el examen inicial, la resolucion de los sintomas predominantes y el total de sintomas clinicos
(se aceptaron terapias combinadas con otros agentes oftalmicos). En los estudios clinicos con
moxifloxacina en Japon, 38/389 casos fueron de infantes o ninos (desde 41 dias de edad hasta
12 afios) y la tasa de efectividad en este sub-conjunto fue del 97.4% (37/38).

Tabla 1 - Eficacia clinica de la moxifloxacina en infecciones extraoculares (estudios de Japon)

Trastornos oculares Tasa de efectividad | Sintomas predominantes
[mas que efectivo]
(niimero de casos)
Conjuntivitis 96.7% (261/270) Secrecion ocular, hiperemia conjuntival.
Blefaritis 96.2% (25/26) Secreciones en la raiz de las pestafias, enrojecimiento
de los parpados, hiperemia conjuntival
Dacriosistitis 87.5% (14/16) Ojos llorosos, secrecion ocular, reflujo de pus,
enrojecimiento y / 0 hinchazon del saco lagrimal
Orzuelo 89.6% (43/48) Enrojecimiento y / o hinchazon de los parpados, dolor
ocular.
Tarsadenitis 89.5% (17/19) Enrojecimiento y / o hinchazon de las glandulas
tarsales, pus punteado
Queratitis (incluyendo 90.0% (9/10) Opacidad de la cornea
tlcera corneal)

Ademas, en un estudio de esterilizacion preoperatoria y postoperatoria en pacientes japoneses,
la dosis fue de una gota 5 veces por dia antes de la operacion y una gota 3 veces por dia
después de la operacion. La tasa de erradicacion bacteriana antes de la operacion fue del

85.0% (68/80). La tasa no-bacteriana 15 dias después de la operacion fue de 98.9% (92/93),
con ningun reporte de infeccion postoperatoria (endoftalmitis).

En estos estudios, las cepas sensibles a la moxifloxacina incluidas fueron Staphylococcus,
Streptococcus  (including  Streptococcus — pneumoniae),  Enterococcus,  Moraxella,

Corynebacterium, Klebsiella, Enterobacter, Serratia, Proteus, IEsfggf%%Séﬁﬁﬁ%ﬁﬁﬁ# ANMAT
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Morganella morganii, Haemophilus influenzae, Burkholderia cepacia, Stenotrophomonas
(Xanthomonas) maltophilia and Propionibacterium acnes.

Datos de toxicidad preclinica

Los datos de toxicidad preclinica no revelaron riesgos especiales para los humanos a partir de
la exposicion topica ocular a la moxifloxacina, basado en estudios de toxicidad a dosis
repetidas.

La moxifloxacina no fue mutagénica en cuatro cepas bacterianas (TA 98, TA 100, TA 1535,
TA 1537) usadas en el ensayo de reversion de Ames Salmonella. Al igual que con otras
fluoroquinolonas, la respuesta positiva observada con moxifloxacina en la cepa TA 102
utilizando el mismo ensayo puede deberse a la inhibicion de la ADN girasa. La moxifloxacina
no fue mutagénica en el ensayo de mutacion genética en células de mamifero CHO/HGPRT.
Se obtuvo un resultado equivoco en el mismo ensayo cuando se utilizaron células v79. La
moxifloxacina fue clastogénica en el ensayo de aberracion de cromosoma v79, pero no indujo
sintesis de ADN no programada en cultivos de hepatocitos de rata. No hubo evidencia de
genotoxicidad # vivo en una prueba de microntcleos o en una prueba letal dominante en
ratones.

No se realizaron estudios a largo plazo en animales para determinar el potencial carcinogénico
de la moxifloxacina. Sin embargo, en un estudio acelerado con iniciadores y promotores por
38 semanas, el clorhidrato de moxifloxacina no fue carcinégenico en ratas a las que se le
administr6 una dosis oral de 500mg/kg/dia (277 veces mayor que la DMRH basada en el
ABC).

Para informacion de estudios de toxicidad durante el desarrollo, ver seccion Embarazo,
lactancia, mujeres y hombres en edad reproductiva.

La moxifloxacina no tuvo efectos en la fertilidad de ratas macho y hembra en dosis orales tan
altas como 500 mg/kg/dia (277 veces mas alto que la DMRH basada en el ABC). Con dosis

orales de 500 mg/kg/dia, hubo leves efectos en la morfologia espermatica (separacion cabeza
cola) en ratas macho y en el ciclo estral en ratas hembra. Se consider6 el NAOEL para la

fertilidad y el desarrollo embrionario temprano en 100mg/kg/dia (30 veces mas alto que la
DMRH basada en el ABC).

Estudios en animales jovenes

En un estudio de toxicidad oral juvenil en perros con moxifloxacina, se observo condropatia
a dosis de 30 mg/ kg / dia y superiores. Se determin6 que el NOAEL era de 10 mg / kg / dia
(711 veces mas alto que el DMRH segun el ABC).

POSOLOGIA/DOSIFICACION - MODO DE ADMINISTRACION
La dosis recomendada de Vigamox® solucion oftalmica estéril es de una gota en el(los) ojo(s)

afectado(s) 3 veces al dia durante 7 dias.

Poblaciones especiales

Insuficiencia renal
El ajuste de la pauta posologica de moxifloxacina no parece ser necesario en pacientes con
insuficiencia renal.

Insuficiencia hepdtica |F-2022-25527685-APN-DERM#ANMAT
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El ajuste de la pauta posologica de moxifloxacina no parece ser necesario en pacientes con
insuficiencia hepatica leve a moderada. La farmacocinética de moxifloxacina no ha sido
estudiada en pacientes con insuficiencia hepatica severa.

Poblacion pedidtrica (menores de 18 arios)
Vigamox® solucion oftalmica estéril podria ser utilizado en pacientes pediatricos en la misma
dosis que en los adultos.

Poblacion de edad avanzada (65 anos de edad y mayores)
No se han observado diferencias generalen la efectividad entre los pacientes de edad avanzada
y los mas jovenes.

e Método de administracionVigamox® solucion oftalmica es s6lo para uso topico ocular.

e Paraevitar la contaminacion, la punta del gotero no debe tocar ninguna superficie. La
punta del gotero tampoco debe entrar en contacto con el ojo ya que esto podria
provocar lesiones oculares.

e Luego de retirar la tapa,si el anillo de seguridad esta suelto, quitelo antes de utilizar el
medicamento.

e Si se esta utilizando mas de un producto medicinal topico oftalmico, deberan
administrarse con al menos 5 minutos de diferencia. Los unglientos oftalmicos deben
administrarse en ultimo lugar.

e Se recomienda oclusion naso lagrimal o cerrar gentilmente los parpados después de la
administracion. Esto podria reducir la absorcion sistémica de los productos medicinales
administrados por via ocular y puede resultar en una disminuciéon de los efectos
secundarios sistémicos.

CONTRAINDICACIONES
Vigamox® solucion oftalmica esta contraindicada en pacientes con hipersensibilidad a la
sustancia activa, a otras quinolonas, o a cualquiera de los componentes en esta medicacion.

ADVERTENCIAS
- Solo para uso ocular, no para inyeccion. Vigamox® no debe inyectarse de manera
subconjuntival o introducirse directamente en la camara anterior del ojo.
- En pacientes que recibieron quinolonas administradas por via sistémica se han informado
reacciones de hipersensibilidad serias (anafilacticas) y ocasionalmente fatales, algunas después
de la primera dosis. Algunas reacciones estuvieron acompanadas por colapso cardiovascular,
pérdida de la conciencia, angioedema (incluyendo edema de laringe, faringe o facial),
obstruccion de las vias aéreas, disnea, urticaria y picazon. Si ocurre una reaccion alérgica a
Vigamox® solucion oftalmica, discontinie el uso de la droga. Las reacciones serias de
hipersensibilidad aguda a moxifloxacina pueden requerir un tratamiento de emergencia
inmediato. Se debe administrar oxigeno y tratamiento de las vias aéreas segun se indique
clinicamente.
- Al igual que con otros antiinfecciosos, el uso prolongado puede producir una proliferacion
de organismos no susceptibles, incluyendo hongos. Si ocurre sobreinfeccion, discontinuar el
uso e instituir una terapia alternativa.
- Pueden ocurrir inflamacion y rotura de tendones con la terapia sistémica de
fluoroquinolonas, incluyendo la moxifloxacina, sobre todo en pacientes de edad avanzaday
IF-2022-25527685-APN-DERM#ANMAT
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en los tratados concomitantemente con corticosteroides. Por lo tanto, el tratamiento con
Vigamox® solucion oftalmica debe suspenderse a la primera sefial de inflamacion de tendon.
- No se recomienda el uso de lentes de contacto si los pacientes tienen signos y sintomas de
conjuntivitis bacteriana.

PRECAUCIONES

Interacciones

No se han realizado estudios de interaccion farmaco-farmacocon Vigamox®. Estudios in vitro
indicaron que la moxifloxacina o el N-sulfonato de la moxifloxacina no inhiben las isoformas
P-450; CYP3A, CYP2D6, CYP2C9, CYP2C19 o CYP1A2.

Dada la baja concentracion sistémica de moxifloxacina siguiente a la administracion ocular
topica del medicamento, la interaccion entre medicamentos es poco probable que se produzca.

Embarazo, lactancia, mujeres y hombres en edad reproductiva

- Embarazo
Resumen de riesgos

No hay estudios adecuados o correctamente controlados con Vigamox® solucion oftalmica en
mujeres embarazadas. Sinembargo, dado que la exposicion sistémica a moxifloxacina por la
aplicacion topica ocular es despreciable, no se prevén efectos en el embarazo.

La administracion oral de moxifloxacina a ratas y monos y la administracion intravenosa a
conejos durante el periodo de organogénesis no produjo reacciones adversas maternales o
fetales con 30 veces la dosis ocular maxima recomendada en humanos (DMRH) basada en el
area bajo la curva (ABC) (ver datos en animales).

Datos en animales

Se realizaron estudios embriofetales en ratas prefiadas administrando por sonda oral 20, 100
0 500 mg/kg/dia de moxifloxacina en los dias de gestacion6 a 17, para enfocarse en el periodo
de organogénesis. Se observaron peso fetal disminuido y menor desarrollo esquelético con
dosis de 500mg/kg/dia (277 veces mas alto que la DMRH basada en el ABC). El NOAEL
(nivel de no observacion de efectos adversos) para la toxicidad en el desarrollo fue 100
mg/kg/dia (30 veces mas alto que la DMRH basada en el ABC).

Se realizaron estudios embriofetales en conejos prenados administrando por via intravenosa
2, 6.5 0 20 mg/kg/dia de moxifloxacina en los dias de gestacion 6 a 20, para enfocarse en el
periodo de organogénesis. Abortos, aumento en las malformaciones fetales, osificacion
esquelética fetal atrasada y reduccion del peso de la placenta y el cuerpo fetal se observaron
en 20mg/kg/dia (1086 veces mas alta que la DMRH basada en el ABC), una dosis que caus6
pérdida del peso corporal maternoy muerte. El NOAEL para el desarrollo de la toxicidad fue
6.5 mg/kg/dia (246 veces mas alta que la DMRH basada en el ABC).

Se administré moxifloxacina en dosis de 10, 30 o 100 mg/kg/dia por intubacion intragastrica
a monos cynomolgus entre los dias 20 a 50 de gestacion, para enfocarse en el periodo de
organogénesis. A la dosis toxica materna de > 30 mg/kg/dia, se observd un aumento en los
abortos, vomitos y diarrea. Se observaron fetos pequefos con peso corporal reducido a 100
mg/kg/dia (2864 veces mayores ala DMRH basada en el ABC) EIl NOAEL para la toxicidad
fetal fue de 10 mg/kg/dia (174 veces mayores que la DMRH basado en el ABC)

IF-2022-25527685-APN-DERM#ANMAT
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En un estudio pre y post natal, se administré moxifloxacina a ratas por sondas orales en dosis
de 20, 100 y 500 mg/kg/dia desde el dia 6 de gestacion hasta el final del periodo de lactancia.
Muerte materna durante la gestacionocurrieron a dosis de 500 mg/kg/dia. Se observaron leves
aumentos en la duracion de los embarazos, reduccion en el peso al nacer y disminucion de la
supervivencia prenatal y neonatal con dosis de 500 mg/kg/dia (277 veces mayores a la DMRH
basada en el ABC).ABC El NOAEL para desarrollo pre y posnatal fue de 100mg/kg/dia (30
veces mas alta que DMRH basado en el ABC).

- Lactancia

Resumen de los riegos

Se desconoce si Moxifloxacina/metabolitos se excretan en la leche humana luego de la
administracion topica ocular. Un estudio en ratas lactantes ha demostrado la excrecion de
moxifloxacina en la leche después de la administracion oral de moxifloxacina (ver Datos en
animales).

Los niveles sistémicos de moxifloxacina después de la administracion topica ocular son bajos
(ver seccion “CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS / PROPIEDADES”), y se
desconoce si niveles medibles de moxifloxacina estarian presentes en le leche materna después
de la administracion topica ocular.

Los beneficios para el desarrollo y la salud de la lactancia materna deben considerarse junto
con la necesidad clinica de la madre del uso de Vigamox® y cualquier efecto adverso potencial
de Vigamox® en el nifio amamantado.

Datos en animales

Después de la administracion oral de Smg/kg de *C-moxifloxacina a ratas lactantes, la
cantidad de radioactividad o moxifloxacina sin alterar era menores en la leche que en el
plasma. No se detecto6 radioactividad en la leche luego de 24 horas.

Mugeres y hombres en edad reproductiva

No se han llevado a cabo estudios para evaluar el efecto de la administracion ocular de
Vigamox® solucion oftalmica sobre la fertilidad. Existe informacion clinica limitada para
evaluar el efecto de la moxifloxacina en la fertilidad de hombres y mujeres. La moxifloxacina
no perjudico la fertilidad en ratas (ver seccion “Datos de toxicidad preclinica™).

REACCIONES ADVERSAS

Las siguientes reacciones adversas han sido reportadas durante estudios clinicos. Basado en
datos de estudios clinicos que involucraron pacientes pediatricos, incluyendo neonatos, el tipo
y la severidad de las reacciones adversas observada en la poblacion pediatrica es similar al de
los pacientes adultos. Las reacciones adversas de los ensayos clinicos (Tabla 2) se enumeran
segun la clasificacion de 6rganos del sistema MedDRA. Dentro de cada sistema de clasificacion
de organos, las reacciones adversas se clasifican por frecuencia, con las reacciones mas
frecuentes primero. Dentro de cada grupo de frecuencia, las reacciones adversas al
medicamento se presentan en orden decreciente de gravedad. Ademads, la categoria de
frecuencia correspondiente para cada reaccion adversa se basa en la siguiente convencion
(CIOMS III): muy frecuente (> 1/10); frecuente (= 1/100 a < 1/10); poco frecuente (= 1/1.000
a <1/100); raro (= 1/10.000 a <1/1000); muy raro (< 1/10.000).

Tabla 2 Frecuencia de efectos adversos en estudios clinicqs_5555_25577685-APN-DERM#ANMAT
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Clase de organos y
sistemas

Reacciones adversas

Categoria de
frecuencia

Trastornos de la sangre
y del sistema linfatico

Disminucion de la hemoglobina Raro

Trastornos del sistema
nervioso

Dolor de cabeza

Poco frecuente

Parestesia Raro

Trastornos oculares

Dolor ocular, irritacion ocular.

Frecuente

Queratitis punteada, ojo seco, hemorragia
conjuntival, hiperemia ocular, prurito
ocular, edema palpebral, molestia ocular.

Poco frecuente

Defecto del epitelio corneal, alteracion | Raro
corneal, conjuntivitis, blefaritis, hinchaz6n
ocular, edema conjuntival, vision borrosa,
disminucion de la agudeza visual,
astenopia, eritema del parpado.

Trastornos respiratorios,
toracicos y mediastinicos

Molestias nasales, dolor faringolaringeo, | Raro

sensacion de cuerpo extrano (garganta).

Trastornos

Disgeusia

Poco frecuente

gastrointestinales Vomito Raro
Trastornos Aumento de la alanina aminotransferasa, | Raro
hepatobiliares aumento de la gamma-glutamiltransferasa.

Reacciones adversas de notificaciones espontaneas y casos en la literatura (frecuencia no

conocida)

Las siguientes reacciones adversas se han derivado de la experiencia posterior a la
comercializacion con Vigamox® solucion oftalmica, a través de reportes de casos espontaneos
y casos publicados. Debido a que estas reacciones se notifican voluntariamente a partir de una
poblacion de tamafio incierto, no es posible estimar de manera confiable su frecuencia, por lo
que se clasifica como desconocida. Las reacciones adversas a los medicamentos se enumeran
segun las clases de organos del sistema en MedDRA. Dentro de cada sistema de clasificacion
de 6rganos, las RAM se presentan en orden decreciente de gravedad.

Tabla 3 Reacciones adversas por reportes espontaneos y casos de literatura (frecuencia
desconocida)
Clase de Organos y Sistemas Reacciones adversas
Trastornos del Sistema Hipersensibilidad
Inmunoldgico
Trastornos del Sistema Nervioso Mareo
Trastornos oculares Queratitis  ulcerativa, queratitis, aumento del
lagrimeo, fotofobia, secrecion ocular
Trastornos cardiacos Palpitaciones
Trastornos respiratorios, toracicos | Disnea
y mediastinicos
Trastornos gastrointestinales Nauseas
Trastornos de piel o del tejido Eritema, prurito, rash (erchi'n cutanea), urticari
subcutaneo IF-2022-25527685-APN-

aria
DERMA#ANMAT
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Informacion para profesionales médicos

El producto Vigamox® solucion oftalmica estéril cuenta con un Plan de Gestion de Riesgos
cuya finalidad es garantizarla seguridad y proteccion de los pacientes, promoviendo el uso del
producto de acuerdo a las recomendaciones de Novartis.

SOBREDOSIFICACION

Debido a las caracteristicas de este medicamento no se esperan efectos toxicos en caso de
producirse una sobredosis ocular o en el evento accidental de la ingesta del contenido de un
frasco.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital mds cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia:
Hospital de pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO
Conservar desde 2°C a 25°C.

Se recomienda desechar el contenido un mes después de haber sido abierto el envase.

Mantener fuera del alcance y la vista de los ninos

PRESENTACION
Vigamox® Solucion Oftalmica Estéril se presenta en una caja con 1 frasco plastico gotero con
S mL.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud - Certificado N°: 51.096
®Marca registrada

Elaborado en: Alcon Laboratories Inc. - Fort Worth, Texas, Estados Unidos.

Novartis Argentina S.A.
Ramallo 1851 — C1429DUC - Buenos Aires, Argentina.
Director Técnico: Dr. Lucio Jeroncic — Quimico, Farmacéutico.

Centro de Atencion de Consultas Individuales (CACI): 0800-777-1111
WWwWw.novartis.com.ar

CDS: 22-Jul-21
Tracking Number: NA
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Novartis )
INFORMACION PARA EL PACIENTE

VIGAMOX®
MOXIFLOXACINA

Solucion Oftalmica Estéril
Venta bajo receta Industria Estadounidense

Lea este prospecto detenidamente antes de utilizar Vigamox® solucion oftalmica estéril.
Conserve este prospecto. Es posible que lo deba volver a leer.
Si tiene alguna duda, pregunte a su médico o al farmacéutico.
Este medicamento ha sido prescripto sélo para usted.

No se lo dé a otras personas o utilice para otras enfermedades.

Si alguno de los efectos secundarios lo afecta de forma severa o si usted nota algun efecto
secundario no indicado en este prospecto, por favor, digaselo a su médico o
farmacéutico.

Formula:

Cada 100 mL de Vigamox® solucion oftalmica estéril contiene:

Clorhidrato de Moxifloxacina (equivalente a 0,5 g de moxifloxacina base) .............. 0,545 g
Excipientes: acido borico 0,3 g; cloruro de sodio 0,64 g; acido clorhidrico y/o hidréxido de
sodio c.s.p. ajuste de pH; agua purificada c.s.p. 100 mL.

En este prospecto

¢Qué es Vigamox®y para qué se utiliza?

¢ Qué necesita saber antes de utilizar Vigamox®?
Forma de utilizar Vigamox®

Posibles efectos adversos

¢Como conservar Vigamox®?

Presentacion

¢Qué es Vigamox®y para qué se utiliza?

Qué es Vigamox®

Vigamox® solucion oftalmica contiene el principio activo Moxifloxacina. La moxifloxacina
pertenece a una clase de antibiéticos llamados Fluoroquinolonas..

Para qué se utiliza Vigamox®
Vigamox® solucion oftalmica esta indicada para el tratamiento de conjuntivitis bacterianas
causadas por cepas susceptibles de los siguientes microorganismos:

Bacterias aerobicas Gram-positivo:
Corynebacterium species*
Micrococcus luteus*
Staphylococcus aureus
Staphylococcus epidermidis
Staphylococcus haemolyticus
Staphylococcus hominis
Staphylococcus warneri*
Streptococcus pneumoniae
Streptococcus grupo viridans
IF-2022-25528391-APN-DERM#ANMAT
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Bacterias aerobicas Gram-negativo:
Acinetobacter lwoffii*
Haemopbhilus influenzae
Haemophilus parainfluenzae*

Otros microorganismos:
Chlamidia trachomatis

* La eficacia para estos microorganismos fue estudiada en menos de 10 infecciones.

Como funciona Vigamox®

Vigamox® contiene moxifloxacina, un antibiotico fluoroquinolona utilizado para combatir
infecciones bacterianas del ojo.

Si tiene alguna duda de como funciona Vigamox® o por qué se le prescribi6 este medicamento,
consulte a su médico.

¢ Qué necesita saber antes de utilizar Vigamox®?
Siga cuidadosamente las instrucciones de su médico. Estas podrian diferir de la informacion
general contenida en este prospecto.

No utilice Vigamox® solucion oftdlmica
- Siusted es alérgico (hipersensible) a moxifloxacina o a otras quinolonas o a cualquiera
de los componentes de este medicamento. Si usted cree que puede ser alérgico, consulte
a su médico.

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico inmediatamente si experimenta alguno de estos sintomas durante el
tratamiento con Vigamox®:

- Si usted experimenta una reaccion alérgica a Vigamox® solucion oftalmica estéril. Si
usted experimenta cualquier reaccion alérgica (hipersensibilidad) o cualquier efecto
adverso, por favor vea la seccion “Posibles efectos adversos”.

- Aligual que con cualquier antibiotico, el uso de Vigamox® solucion oftalmica estéril
por un largo periodo de tiempo puede conducir a que se produzcan otras infecciones.
Si usted tiene una infeccion, su doctor le prescribira un medicamento para tratar esa
infeccion.

- Deje de tomar Vigamox® solucion oftalmica si siente dolor o presenta hinchazon en los
tendones (tendinitis). Han sucedido inflamacion y rotura de tendones en personas a las
que se les administraron fluoroquinolonas de manera oral o intravenosa,
particularmente en pacientes de edad avanzada y en aquellos tratados
concomitantemente con corticoesteroides.

- Si usted utiliza lentes de contacto. Deje de colocarse sus lentes si tiene algtn sintoma
de infeccion bacteriana.

Poblacion pedidtrica (menores de 18 anos)
Vigamox® puede ser utilizado en nifios a la misma dosis que los adultos.

Poblacion adulta y de edad avanzada (65 arios o mds)
Usted puede utilizar Vigamox® si tiene 65 afnos o mas en la misma dosis que los demas
adultos.

Otros medicamentos y Vigamox® solucion oftdlmica estéril (interacciones con otros
medicamentos incluyendo vacunas o medicamentos biologicodf-2022-25528391-APN-DERM#ANMAT

Pagina 13 de 17 Pagina2 de5

?ﬁ El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



Por favor digale a su médico o farmacéutico si usted esta tomando o ha tomado recientemente
cualquier otro medicamento, incluyendo medicinas obtenidas sin prescripcion médica.

Si esta utilizando otra solucion oftalmica o ungiiento oftalmico, deje pasar 5§ minutos entre la
aplicacion de cada medicamento. Los ungtientos deben ser administrados en Gltimo lugar.

Embarazo vy lactancia

Si usted esta embarazada o en periodo de lactancia, si piensa que puede estar embarazada o
esta planeando quedar embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este
medicamento.

Forma de utilizar Vigamox®
Siempre utilice este medicamento exactamente como le haya indicado su médico. Consulte con
el profesional si usted no esta seguro.

No exceda la dosis recomendada de Vigamox® prescripta por su médico.

Cudnto Vigamox® utilizar
La dosis recomendada de Vigamox®solucion oftalmica estéril es de una gota en el ojo afectado
3 veces al dia durante 7 dias. Su doctor le indicara la dosis exacta de Vigamox® a utilizar a
medida que su condicion mejore.
Forma de administracion
e Sdlo utilice Vigamox® como gotas para sus 0jos.
e Para evitar contaminacion, la punta del gotero no debe tocar ninguna superficie. La
punta del gotero no debe entrar en contacto con el ojo ya que podria generar lesiones.
e Luego de retirar la tapa, si el anillo de seguridad esta suelto, quitelo antes de utilizar el
medicamento.
e Después de aplicar Vigamox®, cierre sus parpados o presione un dedo contra la esquina
de suo0jo mascercanaa la nariz. Esto evita que Vigamox® ingrese en el resto del cuerpo
y aumenta su efecto en el ojo.

Si la gota no cae en el ojo, inténtelo nuevamente.

Si usted utiliza mds Vigamox® solucion oftdlmica del que deberia
Enjuaguelo completamente con agua tibia. No se coloque mas gotas hasta que sea tiempo de
su proxima dosis.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital mds cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia:
Hospital de pediatria Ricardo Gutierrez: (011) 4962-6666/2247
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777

Si usted olvida utilizar Vigamox® solucion oftdlmica, continte con la proxima dosis que
corresponda. Sin embargo, si es casi la hora de su proxima dosis, omita la dosis olvidada y
vuelva a su horario regular de dosificacion. No utilice una dosis doble para compensar la dosis
olvidada.

Si usted tiene consultas adicionales acerca del uso de este medicamento, consulte con su
médico o farmacéutico.

IF-2022-25528391-APN-DERM#ANMAT
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Posibles efectos adversos

Como con todos los medicamentos, los pacientes tratados con Vigamox® pueden experimentar
efectos adversos, aunque no todos los padecen. Si estos efectos se vuelven graves, avise a su
médico.

Si usted experimenta una reaccion alérgica severa o cualquiera de los sintomas descriptos a
continuacion, deje de utilizar Vigamox® solucion oftalmica estéril y consulte a su médico
inmediatamente: hinchazon de las manos, pies, tobillos, cara, labios, boca o garganta que
puede causar dificultad para tragar o respirar, rash (erupcion cutanea) o urticaria, ampollas
grandes llenas de liquido, llagasy ulceracion.

Los siguientes efectos adversos han sido observados con Vigamox® solucion oftalmica estéril:

- Efectos adversos frecuentes (pueden ocurrir en hasta 1 de cada 10 pacientes)
o Efectos en el ojo: dolor ocular, irritacion ocular.

- Efectos adversos poco frecuentes (pueden ocurrir en hasta 1 de cada 100 pacientes)

o Efectos en el ojo: puntos de inflamacion en la cornea, sequedad ocular, rotura
de vasos sanguineos en el ojo, picazén o enrojecimiento ocular, hinchazén de
los parpados, disconfort ocular.

o Efectos adversos generales: dolor de cabeza, sensacion de mal gusto.

- Efectos adversos raros (pueden ocurrir en hasta 1 de cada 1000pacientes)

o Efectos en el ojo: trastornos de la cornea, inflamacion de la conjuntiva,
inflamacion de los parpados, edema ocular, vision borrosa o reducida, cansancio
ocular, enrojecimiento ocular.

o Efectos adversos generales: disminucion en el numero de globulos rojos,
sensacion anormal en la piel, disconfort nasal, dolor de garganta, sensacion de
un bulto en la garganta, vomitos, resultados hepaticos anormales en las pruebas
de sangre.

- Desconocido: la frecuencia no puede ser estimada con la informacion disponible
o Efectos en el ojo: ulcera corneal, inflamacion de la superficie del ojo, incremento
en la produccion de lagrimas, sensibilidad a la luz, secrecion ocular.
o Efectos adversos generales: alergia, mareos, ritmo cardiaco irregular, dificultad
para respirar, nauseas, enrojecimiento cutaneo, picazon, rash (erupcion
cutanea), urticaria.

¢Como conservar Vigamox®?
Conservar desde 2°C a 25°C.

Se recomienda desechar el contenido un mes después de haber sido abierto el envase.
Mantener fuera del alcance y la vista de los ninos

Presentacion
Vigamox® Solucion Oftalmica Estéril se presenta en una caja con 1 frasco plastico gotero con
S mL.
Ante cualquier inconveniente con el producto
el paciente puede llenar la ficha que esta en la Pagina Web de la ANMAT:

http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia
o llamar a ANMAT responde 0800-333-12 28391-APN-DERM#ANMAT
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Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud - Certificado N°: 51.096
®Marca registrada

Elaborado en: Alcon Laboratories Inc. - Fort Worth, Texas, Estados Unidos.

Novartis Argentina S.A.
Ramallo 1851 — C1429DUC - Buenos Aires, Argentina.
Director Técnico: Dr. Lucio Jeroncic — Quimico, Farmacéutico.

Centro de Atencion de Consultas Individuales (CACI): 0800-777-1111
WWWw.novartis.com.ar

BPL: 22-Jul-21
Tracking Number: NA
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas
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