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Disposicion
NUmero: DI-2019-4345-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 23 de Mayo de 2019

Referencia: EX-2018-57973479-APN-DGA#ANMAT

VISTO el EX-2018-57973479-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional
de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS POEN S.A.C.L.F.1., solicita la
aprobaciéon de nuevos proyectos de rétulos, prospectos e informacién para el paciente para la
Especialidad Medicinal denominada GATIDEX / DEXAMETASONA - GATIFLOXACINA
(COMO SESQUIHIDRATO) Forma farmacéutica y concentracion: SUSPENSION
OFTALMICA, DEXAMETASONA 1 mg/ml — GATIFLOXACINA (SESQUIHIDRATO) 3
mg/ml; aprobada por Certificado N° 55.759.

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 la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos ha tomado la intervencion de su
competencia.

Que se actua 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, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1° - Autorizase a la firma LABORATORIOS POEN S.A.C.1.F.1., propietaria de la
Especialidad Medicinal denominada GATIDEX / DEXAMETASONA - GATIFLOXACINA



(COMO SESQUIHIDRATO) Forma farmacéutica y concentracion: SUSPENSION
OFTALMICA, DEXAMETASONA 1 mg/ml — GATIFLOXACINA (SESQUIHIDRATO) 3
mg/ml; el nuevo proyecto de rotulos obrante en los documentos: Rotulo primario: 1~2019-
38405331-APN-DERM#ANMAT - Rotulo secundario: IF-2019-38405168-APN-
DERM#ANMAT; el nuevo proyecto de prospecto obrante en el documento IF-2019-38405935-
APN-DERM#ANMAT,; e informacién para el paciente obrante en el documento 1F2019-
38406122-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°. — Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 55.759, cuando el
mismo se presente acompafiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°. - Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la presente Disposicion y roétulos, prospectos e informacion para el
paciente. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido,
archivese.
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PROYECTO DE ROTULO (ESTUCHE — ENVASE SECUNDARIO)

GATIDEX®
Gatifloxacina 0,3% — Dexametasona 0,1%
Suspension oftalmica estéril

INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJO RECETA

Contenido: Frasco gotero conteniendo 5 mL de suspensién oftalmica estéril, con su
correspondiente prospecto interno.

Férmula:

Cada 100 ml de suspension contiene:

Gatifloxacina (como sesquihidrato) ............cceeevveeereeeneene 300 mg
Dexametasona .........cccccceceeeieeerccesese e sas e 100 mg
Hidroxipropilmetilcelulosa ..............ccccooeviveeeinrecercre e, 200 mg
SR o sxsimsn bt i mgmesitimensminolsnil mmisatn sl epmpdlss s it 2370 mg
T R TREN Ry NN I s - S, 300 mg
Cloruro de benzalConio .........cccccceeeeereireeeeirseseeresnenens 5mg
Edetato Disodico dihidrato ...........ccccevevcienccrcraesennnns 10 mg
Acido Clorhidrico 1 Nu...eccee e csp pH
Agua purificada csp .......ccooevviiiiiii 100 ml

Posologia: Segun prescripcién médica.

Conservar entre 15° y 25°C. Mantener el frasco en posicion vertical.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°: 55.759 Lote N°: ..eriiene, Fecha de vencimiento: ..................

MANTENER LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Director Técnico: Victor D. Colombari — Farmacéutico

LABORATORIOS POEN S.A.C.LF.l
Bermudez 1004 — C1407BDR — Buenos Aires — Argentina
4670-0100

Www.poen.com.ar

Informacioén al consumidor
0800-333-POEN (7636)
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PROYECTO DE ROTULO (ETIQUETA — ENVASE PRIMARIO)

GATIDEX®

Gatifloxacina 0,3% — Dexametasona 0,1%
Suspension oftalmica estéril

INDUSTRIA ARGENTINA

Férmula:

Cada 100 ml de suspensién contiene:

Gatifloxacina (como sesquihidrato) ............c.ccceeueevrnenen. 300 mg
DIOERIMSBBON ... oncssossssiussssioisinsssmsiitbomsssssmssmsmssii 100 mg
Hidroxipropilmetilcelulosa .......ccccvvveeevveeeevieeeeeeeeeenenn, 200 mg
o T AR S AR SRS B S 2370 mg
i R S SO - a. 300 mg
Cloniro de bar@aleonit ...... .t 5mg
Edetato Disodico dihidrato ........c.ccccevvveveicvesceeceesennee. 10 mg
Acido Clorhidrico 1 N....oeeciieicii s csp pH
T T T U W —— 100 ml

Conservar entre 15° y 25°C. Mantener el frasco en posicién vertical.

5mL

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°: 55.759 Ko T S — Fecha de vencimi

LABORATORIOS POEN S.A.C.L.F.lL
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VENTA BAJO RECETA

A iX 1/ o
POEN'S.A.C.I.F.I. POEN'S.A.CAE L.
Claudia Monteleone ictor D. Co30ii60438282-APN-DERAANNMAT
Apoderada Director Técnico
Matricula N° 10338

Pagina 8 de 41




Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Afio de la Exportacion

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2019-38405331-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 24 de Abril de 2019

Referencia: EX-2018-57973479- POEN - Rotulo primario - Certificado N°55759

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 1 pagina/s.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE

DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR, 0=SECRETARIA DE GOBIERNO DE MODERNIZACION,
0u=SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, serialNumber=CUIT 30715117564

Date: 2019.04.24 16:55:44 -03'00"

Monica Cristina Aguaviva
Profesional de la Salud
Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
GDE

DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR,
0=SECRETARIA DE GOBIERNO DE MODERNIZACION,
0u=SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA,
serialNumber=CUIT 30715117564

Date: 2019.04.24 16:55:45 -03'00"



8. Proyecto de Prospecto

GATIDEX®
Gatifloxacina 0,3% — Dexametasona 0,1%
Suspension oftalmica estéril

Industria Argentina Venta bajo receta

Formula:

Cada 100 ml de suspensién contiene:

Gatifloxacina (como sesquihidrato) ...........ccccccevevennene. 300 mg
By R B S 100 mg
Hidroxipropilmetilcelulosa ............ccooeveeeveeeeee e, 200 mg
IBICBING iisisssiiiammivmmsinmiassi s arsn st sass 2370 mg
TYIEXSP0] s R R s 300 mg
Cloruro de benzalConio ..........cceewssssiisissiivsssisesisssonssins 5mg
Edetato Disodico dihidrato .....c.ccceeeeceveecicniiiiiinanns 10 mg
ACKIO CHRIRINEE ¥ M. vsssisnimsmmmmaiss i csp pH
Agua purificada CSp .......coviiviiiiii e 100 ml

Accion terapéutica

GATIDEX® es una combinacion para uso tdpico oftalmico de un agente antiinflamatorio esteroide
(dexametasona) que actia en las tres fases de la respuesta inflamatoria y que ademas modifica la
cicatrizacion, y un agente antimicrobiano (gatifloxacina), ejerciendo ambos farmacos sus acciones
farmacolégicas en forma especifica.

Se presenta como una suspension oftdlmica para el tratamiento de afecciones oculares donde esta
presente un componente bacteriano y un proceso inflamatorio.

Clasificacion ATC: S01CA01.

Gatifloxacina:

Férmula empirica: C1gH22N3FO4
Nombre  quimico:  1-ciclopropil-6-fluoro-8-metoxi-7-(3-metilpipey
carboxilico. _ |
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Dexametasona:
Formula empirica: CaHagFOs5
Nombre quimico: 9-fluoro-11pB,17,21-trihidroxi-16a-metilpregna-1,4-dieno-3,20-diona.

Indicaciones

GATIDEX® Suspension Oftalmica Estéril esta indicado en procesos inflamatorios del segmento anterior
del ojo que responden al tratamiento con esteroides, asociados a infeccién ocular bacteriana superficial
causada por microorganismos sensibles a la gatifloxacina, o donde exista el riesgo de dicha infeccion.
Blefaritis, blefaroconjuntivitis, conjuntivitis y queratoconjuntivitis causadas por cepas susceptibles de los
siguientes microorganismos:

Bacterias aerébicas Gram positivas:

. Cornyebacterium propinquum

Staphylococcus aureus

Staphylococcus epidermidis

Streptococcus mitis

Streptococcus pneumoniae

Bacterias aer6bicas Gram negativas:
. Haemophilus influenzae

Caracteristicas Farmacolégicas/Propiedades

Accion farmacoldgica

Gatifloxacina:

Gatifloxacina es una fluoroquinolona 8-metoxi con una 3-metilpiperazinil sustituyendo al C7. A diferencia
de otras fluoroquinolonas, la gatifloxacina ejerce su accion antibacteriana por inhibicion de la ADN-
girasa y de la Topoisomerasa IV. Como consecuencia del bloqueo de la ADN-girasa, una enzima
esencial para las bacterias en la sintesis del ADN, la informacién vital de los cromosomas bacterianos
no se puede transcribir més, causando una interrupcién en el metabolismo bacteriano. La

Topoisomerasa IV juega un importante rol en la division del ADN/mos;_émico dugante la duplicacion
ar Il '_|‘| A 4 |
POEN S.A.C.L.F.L :
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celular bacteriana. El mecanismo de accién de las fluoroquinolonas, incluyendo a la gatifloxacina, es
diferente al de otros antibitticos. Por lo tanto la gatifloxacina puede ser activa frente a microorganismos
resistentes a aminoglucosidos, macroélidos y tetraciclinas y éstos pueden ser activos, a su vez, frente a
gérmenes resistentes a la gatifloxacina. No existe resistencia cruzada entre la gatifloxacina y los
antibiéticos antes mencionados. Se ha observado resistencia cruzada entre gatifloxacina administrada
en forma sistémica y otras fluoroquinolonas. La resistencia a la gatifloxacina in vitro se desarrolla via
mutaciones en mdltiples pasos, ocurriendo por lo general con una frecuencia entre 1 x 107 a 10°™'°.
Existen estudios in vitro que demuestran actividad de gatifloxacina sobre una serie de microorganismos
Gram positivos y Gram negativos, aunque su accion clinica terapéutica en infecciones oftalmicas no ha
sido establecida en pruebas clinicas adecuadas y bien controladas. El siguiente listado provee sélo una
guia en la determinacion de un potencial tratamiento de una infeccién ocular externa. Gatifloxacina
exhibi6 in vitro, concentraciones inhibitorias minimas de 2 mcg/ml o menores frente a muchas (2 90%)
cepas de los siguientes gérmenes oculares:

Aerdbicos Gram positivos: Listeria monocytogenes, Staphylococcus saprophyticus, Streptococcus
agalactiae, Streptococcus pyogenes, Streptococcus del grupo viridans, Streptococcus grupos C, F, G.
Aerbbicos Gram negativos: Acinetobacter Iwoffii, Enterobacter aerogenes, Enterobacter cloacae,
Escherichia coli, Citrobacter freundii, Citrobacter koseri, Haemophylus parainfluenzae, Klebsiella
oxytoca, Klebsiella pneumoniae, Moraxella catarrhalis, Morganella morganii, Neisseria gonorrhoeae,
Neisseria meningitides, Proteus mirabilis, Proteus vulgaris, Serratia marcescens, Vibrio cholerae,
Yersinia enterocolitica.

Otros microorganismos: Chlamydia pneumoniae, Legionella pneumophila, Mycobacterium marinum,
Mycobacterium fortuitum, Micoplasma pneumoniae.

Microorganismos anaerobicos: Bacteroides fragilis, Clostridium perfringens.

Dexametasona:

La dexametasona es un potente agente antiinflamatorio esteroide, glucocorticoide sintético, que
suprime la respuesta inflamatoria a una gran variedad de agentes de naturaleza mecanica, quimica o
inmunolégica, aliviando los sintomas de picazén, enrojecimiento y edema. Inhiben el edema, el depésito
de fibrina, la dilatacién capilar, la migracién de leucocitos, la proliferacién capilar, la proliferacién de
fibroblastos, el depdsito de colageno y la formacion de cicatrices, asociados con la inflamacion.

No se conoce el exacto mecanismo de accién de los corticoesteroides utilizados a nivel oftalmico. Sin
embargo, se cree que podrian actuar induciendo las proteinas inhibitorias de la fosfolipasa A,, llamadas
lipocortinas. Estas proteinas podrian controlar la biosintesis de potentes mediadores de la inflamacion,
como las prostaglandinas y los leucotrienos, al inhibir la liberacién de su precursor comun, el acido
araquidonico. El &cido araquidénico es liberado por la fosfolipasa A; de la membrana de los fosfolipidos.
Debido a que los corticoides pueden inhibir el mecanismo de defensa del organismo frente a la
infeccion puede utilizarse concomitantemente un farmaco antimicrobiano cuando se considera que esta
inhibicion es clinicamente importante.

Farmacocinética

Gatifloxacina:

Se evalué la absorcion sistémica de gatifloxacina 0,3% y 0,5% a través de un estudio realizado en 6
sujetos sanos, administrando en un ojo un régimen de dosis secuenciadas, comenzando con una Unica
dosis de 2 gotas; luego 2 gotas, 4 veces por dia, durante 7 dias y finalmente 2 gotas, 8 veces por dia,
durante 3 dias. Los niveles séricos de gatifloxacina se mantuvieron siempre por debajo del limite de
cuantificacién (5 ng/mL) en todas las personas.

Dexametasona:

Luego de la administracion topica oftalmica la dexametasona se absorbe en humor acuoso. Las
concentraciones maximas se obtienen dentro de 1 - 2 horas. La dexametasona se elimina en su mayor
parte en forma de metabolitos.

Claudia Monteleone ic MAPI\I-DEWMMAT
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Posologia y Modo de administracién
Agitar la suspension antes de usar.

Como posologia orientativa se recomienda instilar 1 o 2 gotas cada 4 horas por un periodo aproximado
de 7 dias, o segun criterio medico.

La frecuencia de la administracion se debera disminuir gradualmente segin se observe la mejoria en
los signos clinicos. Se debera procurar no interrumpir el tratamiento prematuramente.

Si estan siendo utilizados otros productos oftalmicos tépicos, GATIDEXG’y los otros productos deben ser
administrados con un intervalo minimo de 10 minutos entre una aplicacion y la otra.

Contraindicaciones

Hipersensibilidad conocida a alguno de los componentes de la férmula, o a otros derivados
quinolonicos. Queratitis epitelial por Herpes simple (queratitis dendritica). Infecciones agudas de
Vaccinia, Varicella y demas enfermedades virales de la cornea y conjuntiva. Infecciones micéticas y
tuberculosis de las estructuras oculares. Glaucoma. Enfermedades con adelgazamiento de la cérnea y
esclera.

El uso de esteroides esta contraindicado luego de la extraccion simple de un cuerpo extrafio de la
cornea.

Advertencias

Sélo para uso tdpico oftalmico.
NO INYECTAR. NO INGERIR.

GATIDEX® esta indicado para uso oftalmico topico exclusivamente; no debe suministrarse en forma
sistémica, inyectarse por via subconjuntival ni introducirse directamente en el segmento anterior del ojo.
No utilizar el medicamento después de la fecha de vencimiento indicada en el envase.

Utilizar el producto sélo si el envase se halla intacto.

En caso de presentarse dolor en el(los) ojo(s) tratado(s), irritacién o cambios en la visién, o si la
condicion empeora o persiste mas de 72 horas, suspender el uso del producto y consultar a su médico.

Contaminacion de los productos tépicos oftalmicos

El producto es envasado en condiciones estériles. Para prevenir la contaminacion del pico del frasco
gotero, se debe evitar tocar con el envase parpados, pestafias y zonas adyacentes del ojo, o cualquier
otra superficie. El manipuleo incorrecto del frasco gotero puede contaminarlo; y luego causar serios
dafios oculares, con la subsecuente disminucion de la vision. El frasco debe cerrarse inmediatamente
después de cada instilacion.

Uso de lentes de contacto

Debe recomendarse a los pacientes no utilizar lentes de contacto si presentan sintomas o signos de
conjuntivitis bacteriana.

Para una correcta absorcion de la droga, se recomienda remover las lentes antes de la instilacién del
producto y esperar 15 minutos para volver a colocarlas.

o

s

KB /,
‘1/{! ! \ \' / /
POEN S.AC.IF..

{

/ POEN S AC.LFE.|
Claudia Monteleone ﬁm%%%APN'DEWNMMAT
Apoderada / Director Técnico

Matricula N° 10338
Pagina 41dds41




Precauciones

Como con otros antibiéticos, su uso prolongado puede derivar en una proliferacion excesiva de
microorganismos no susceptibles, incluyendo hongos. Se recomienda examinar periédicamente al
paciente con biomicroscopia con lampara de hendidura, y cuando sea apropiado, utilizandose
coloracién con fluoresceina.

Se reportaron serias y ocasionalmente fatales reacciones de hipersensibilidad (anafilacticas), luego de
la primera dosis en pacientes que recibieron quinolonas sistémicas incluyendo gatifloxacina.

Algunas reacciones fueron acompafiadas de: colapso cardiovascular, pérdida de conciencia,
angioedema, parestesias, obstruccion de las vias aéreas, disnea, urticaria y prurito. Discontinuar
inmediatamente el tratamiento si ocurre una reaccién alérgica con gatifloxacina. Las reacciones de
hipersensibilidad agudas serias pueden requerir un tratamiento de emergencia inmediato.

Se debe interrumpir el uso del producto a la primera sefial de erupciéon cutanea o cualquier otra
reaccion de hipersensibilidad.

El uso prolongado de corticoides puede provocar hipertension intraocular y/o glaucoma con dafio del
nervio optico, defectos en la agudeza y campo visual y formacion de catarata subcapsular posterior.
Pacientes con diabetes mellitus, con miopia mayor a 5 dioptrias o con Huso de Krukenberg tienen un
riesgo incrementado a padecer hipertension ocular durante el uso topico de corticoides. Con el uso
topico de corticoides se han producido perforaciones de esclerética y cérnea debido a una disminucién
en el grosor de éstas. Si este producto es utilizado durante 10 dias o méas, debe controlarse la presién
intraocular diariamente.

El sindrome de Cushing y/o supresion adrenal asociada con la absorcién sistémica de la dexametasona
ocular, pueden producirse luego de un tratamiento intensivo o después del uso prolongado, incluidos
nifios y pacientes tratados con inhibidores de la CYP3A4. En estos casos, GATIDEX® debe ser
progresivamente descontinuado.

El uso prolongado de corticoides puede ademas suprimir la respuesta inmunitaria del huésped e
incrementar la posibilidad de una infeccién ocular secundaria. Debe considerarse la posibilidad de
infecciones fungicas persistentes de cornea luego de un tratamiento prolongado con corticoides.

Debido a que se ha sugerido una asociacion aparente entre el uso de corticoides y la rotura de la pared
libre del ventriculo izquierdo después de un infarto de miocardio reciente, los corticoides deben usarse
con extrema precaucion en estos pacientes.

Carcinogénesis - Mutagénesis - Trastornos de la fertilidad
Gatifloxacina:

No se registra incremento en neoplasmas en ratones que recibieron durante 18 meses una dosis
promedio de gatifloxacina de 81 mg/kg/dia en machos y 90 mg/kg/dia en hembras. Estas dosis son
aproximadamente 2000 veces mas elevadas que la dosis oftdlmica maxima recomendada en seres
humanos con un peso estimado de 50 kg, la cual es 0,04 mg/kg/dia.

No hubo incremento en neoplasmas en ratas que recibieron gatifloxacina durante 2 afios con dosis
promedio de 47 mg/kg/dia en machos y 139 mg/kg/dia en hembras (1000 y 3000 veces mas altas
respectivamente, que la dosis oftdlmica maxima recomendada). Se observé un incremento
estadisticamente significativo en la incidencia de leucemia linfocitica granular en machos tratados con
dosis de aproximadamente 2000 veces mas altas que la dosis oftalmica méaxima recomendada, aunque
un alto porcentaje de regresion espontanea y la incidencia fue solo levemente superior al rango de
control historico establecido para esta especie.

En los test de toxicidad genética, gatifloxacina fue positiva en 1 de las 5 especies utilizadas en ensayos
de mutacion reversa bacteriana. Gatifloxacina fue positiva en ensayos in vitro de mutacién de células
mamarias y aberracioén cromosémica. También fue positiva in vitro n la siﬂr}:tesis ADN en hepatocitos
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en ratas, pero no en leucocitos en humanos. Gatifloxacina fue negativo en estudios in vivo en test de
micronucleo en ratones, test citogénicos en ratas y en test de reparacion de ADN en ratas. Estos
hallazgos pueden deberse a los efectos inhibitorios de altas concentraciones sobre la eucariota tipo I
ADN topoisomerasa.

No se registraron efectos adversos sobre la fertilidad o reproduccién en ratas que recibieron
gatifloxacina oral en dosis superiores a 200 mg/kg/dia (aproximadamente 4500 veces més alta que la
dosis oftalmica maxima recomendada para este producto).

Dexametasona:
No se realizaron estudios a largo plazo en animales para evaluar el potencial carcinogénico o el efecto
sobre la fertilidad.

Embarazo

Gatifloxacina:

No se observaron efectos teratogénicos en ratas o conejos que recibieron dosis orales de gatifloxacina
superiores a los 50 mg/kg/dia (aproximadamente 1000 veces mayor que la dosis oftalmica méaxima
recomendada).

Sin embargo cuando las dosis fueron mayores a 150 mg/kg/dia (aproximadamente 3000 veces mayor
que la dosis oftdlmica maxima recomendada) se observaron en fetos de ratas malformaciones
esqueléticas o craneofaciales o retraso en la osificacién, alargamiento atrial y reduccion del peso fetal.
No se han efectuado estudios controlados y adecuados en mujeres embarazadas.

Dexametasona:

Los corticoides han mostrado ser teratogénicos y embriotéxicos en animales. La administracién ocular
de dexametasona al 0,1% en dos grupos de conejos hembra en estado de gestacién, produjo
anomalias fetales con una incidencia del 15,6% y 32,3% respectivamente. Tras la administracion
cronica de dexametasona en ratas, se ha observado un retraso de crecimiento fetal y un incremento en
las tasas de mortalidad. Los recién nacidos de madres tratadas con dosis altas de corticoides durante el
embarazo han sufrido signos de hipoadrenalismo.

Este producto oftalmico podra utilizarse durante el embarazo Unicamente segun criterio y control médico
y si el beneficio potencial para la madre justifica el riesgo potencial para el feto.

Lactancia

Con la aplicacion topica, los corticoesteroides se absorben sistémicamente. Por lo tanto, debido al
riesgo potencial de reacciones adversas por parte de la dexametasona en los nifios 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
El uso de corticoides en nifios puede inducir un aumento del riesgo de hipertensién ocular. La seguridad
y eficacia del producto no han sido establecidas en nifios.

Interacciones
Gatifloxacina:
No se condujeron estudios especificos con la gatifloxacina oftalmica. Sin embargo se sabe que la
administracion sistémica de algunas quinolonas puede causar elevacién en las concentraciones
plasmaéticas de teofilina, interferir en el metabolismo de la cafeina, aumentar el efecto del anticoagulante
oral warfarina y sus derivados, y elevacion transitoria de la creatinina sérica en pacientes en tratamiento

con ciclosporina.

Dexametasona:
Los inhibidores de CYP3A4 pueden disminuir el clearance de la dexametasona, resultando en un
incremento de los efectos, supresion adrenal/Sindrome de Cushing. La combinacio debe evitarse a
menos que el beneficio supere al aumento del riesgo de efectos secundarios/de corticosteroides
sistémicos, en tal caso los pacientes deben ser monitorizados.
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El uso concomitante de esteroides topicos con antiinflamatorios no esteroideos puede incrementar los
problemas de curacién de cérnea.

Reacciones adversas

Se han descrito reacciones adversas con medicamentos que asocian un esteroide y un agente
antiinfeccioso, las cuales pueden atribuirse al componente esteroideo, al componente antiinfeccioso o a
la asociacion de ambos. No hay datos disponibles de la incidencia exacta en que se producen estas
reacciones.

Los efectos adversos reportados con mayor frecuencia debidos al componente antiinfeccioso fueron
irritacion conjuntival, lagrimeo, queratitis y conjuntivitis papilar, que ocurrieron en aproximadamente el 5
al 10% de los pacientes. Otras reacciones adversas reportadas que ocurrieron entre el 1 al 4% de los
pacientes fueron quemosis, hemorragia conjuntival, ojo seco, secrecion, irritacién ocular, dolor ocular,
edema palpebral, cefalea, ojo rojo, reduccién de la agudeza visual y alteracion del gusto.

Las reacciones debidas al componente esteroideo son: hipertensién intraocular, formacion de catarata
subcapsular posterior y perforacién del globo ocular. Infrecuentemente se han reportado ampollas
filtrantes cuando se utilizan corticoides tépicos luego de una cirugia de catarata. La dexametasona
puede causar adicionalmente: vision borrosa, fotofobia, sensacién de cuerpo extrafio, prurito, costras
palpebrales, sensacién de pegajosidad, incremento de fibrina, edema corneal, tincién corneal, dolor en
las cejas, eritema de parpados, infiltracién, erosién corneal, midriasis, ptosis, malacia escleral o corneal.
A altas dosis los corticoesteroides topicos pueden retardar la cicatrizacion corneal. Porque la absorcién
sistémica puede suceder luego de la aplicacion tépica, existe la posibilidad de ocurrencia de efectos
adversos sistémicos como hipotension, rinitis, faringitis.

En un estudio abierto realizado sobre 18 voluntarios sanos, de ambos sexos, se evalud la seguridad
clinica de la asociacién de gatifloxacina 0,3% - dexametasona 0,1% suspension oftalmica. Los
voluntarios fueron divididos por randomizacion en 2 grupos, uno de 12, a quienes se les instilé durante 7
dias en el ojo derecho, gatifloxacina 0,3% - dexametasona 0,1% suspension oftalmica, la formulacién
en estudio (T1) y en el ojo izquierdo el vehiculo (excipientes) empleados en dicha formulacion. Al otro
grupo, constituido por 6 voluntarios sanos, se les administré durante 3 dias consecutivos, una
suspension oftalmica de gatifloxacina 0,5% - dexametasona 0,166% (T2) en el ojo derecho y el vehiculo
en el izquierdo. Los eventos adversos oculares registrados en todos los voluntarios a lo largo del estudio
fueron de intensidad leve, cumpliéndose que T1 no tuvo efectos adversos oculares con una intensidad
mayor a la producida por la administracion de T2. No se presentaron eventos adversos serios o
inesperados. La asociacion gatifloxacina 0,3% - dexametasona 0,1% suspension oftalmica estéril
cumplio con los criterios de seguridad establecidos en el protocolo.

Sobredosificacion

No existe informacion disponible de sobredosificacion en humanos. En el caso de sobredosificacién con
GATIDEX® suspension oftalmica se debe instituir tratamiento sintomatico.
Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital méas cercano o comunicarse con los
siguientes centros de toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247

Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777

Presentacion: Frasco gotero por 5 mL de suspension oftalmica estéril, con su correspondiente
prospecto interno.
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Conservacion: Conservar entre 15° y 25°C. Mantener el frasco en posicién vertical. Una vez abierto el
envase por primera vez, debera usarse dentro de las 4 semanas.

MANTENER LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°: 55.759

Director Técnico: Victor D. Colombari, Farmacéutico

LABORATORIOS POEN S.A.C.L.F.L
Bermudez 1004 - C1407BDR - Buenos Aires, Argentina
www.poen.com.ar

Informacién al consumidor
0800-333-POEN (7636)
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INFORMACION PARA EL PACIENTE

GATIDEX®
Gatifloxacina 0,3% — Dexametasona 0,1%
Suspension oftalmica estéril

INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJO RECETA

Lea con cuidado esta informacién antes de utilizar este medicamento. Conserve este prospecto ya que puede
tener que volver a leerlo. Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico. Este medicamento se le
ha recetado sélo a usted; no lo administre (o recomiende) a otras personas, aunque tengan los mismos
sintomas, ya que puede perjudicarles. Esta informacién no reemplaza el hablar con su médico acerca de su
enfermedad o el tratamiento. Este medicamento debe ser indicado por su médico y prescripto bajo una receta
médica. Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aparece cualquier efecto no
deseado no mencionado en este prospecto, informe a su médico o a su farmacéutico.

¢QUE ES Y PARA QUE SE USA GATIDEX®?
Es una combinacién de un antibiético (gatifloxacina) y un antiinflamatorio (dexametasona).

GATIDEX® esta indicado en procesos inflamatorios asociados a infeccién ocular bacteriana superficial causada por
ciertos microorganismos.

CONSULTE A SU MEDICO ANTES DE USAR GATIDEX®:

- Si Ud. es alérgico a alguno de los componentes de la férmula

- Si esta embarazada o en periodo de lactancia

- Si esta tomando alguna otra medicacion

- Si posee alguna afeccién ocular

- Si utilizara el producto durante un periodo prolongado

- Siusa lentes de contacto. No use lentes de contacto si tiene signos o sintomas de conjuntivitis bacteriana
- Si un nifio recibira GATIDEX®

- Si es un paciente diabético o con alteraciones cardiacas.

LQUE PERSONAS NO DEBEN USAR GATIDEX®?

Pacientes con alergia conocida a los componentes de la férmula. Pacientes con inflamacién de comea causada por
Herpes simple. Infecciones agudas de Vaccinia, Varicella y demas enfermedades virales de la cérnea y conjuntiva.
Infecciones causadas por hongos y tuberculosis de las estructuras oculares. Pacientes con glaucoma. Pacientes con
enfermedades con adelgazamjento de la cornea y esclera. Pacjéntes ie han sdfrido la extraccion de un cuerpo

extrafio de la cornea. ’rj ih ) )
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USO APROPIADO DEL MEDICAMENTO:

Para uso topico oftalmico solamente.

¢(CUANTO, CUANDO Y COMO SE USA GATIDEX®?
Agitar la suspension antes de usar.

Como posologia orientativa se recomienda instilar 1 o 2 gotas cada 4 horas por un periodo aproximado de 7 dias, o
segun criterio médico.

La frecuencia de la administracion se debera disminuir gradualmente segun se observe la mejoria en los signos
clinicos. Se debera procurar no interrumpir el tratamiento prematuramente.

Si estan siendo utilizados otros productos oftalmicos topicos, GATIDEX® y los otros productos deben ser
administrados con un intervalo minimo de 10 minutos entre una aplicacién y la otra.

PREVENCION DE LA CONTAMINACION

Utilizar el producto solo si el envase se halla intacto.

No utilizar el medicamento después de la fecha de vencimiento indicada en el envase.

El producto es envasado en condiciones estériles. Para prevenir la contaminacién del pico del frasco gotero, se debe
evitar tocar con el envase parpados, pestafias y zonas adyacentes del ojo, o cualquier otra superficie. El manipuleo
incorrecto del frasco gotero puede causar la contaminacion del pico por bacterias que cominmente provocan
infecciones oculares. El uso de soluciones contaminadas puede resultar en dafio serio del ojo y la subsecuente
pérdida de vision.

El frasco debe cerrarse inmediatamente después de cada instilacién.

INFORMACION ADICIONAL

Consulte a su médico si presenta signos o sintomas de conjuntivitis bacteriana (secreciones oculares, enrojecimiento
de ojos, irritacion ocular) y usa lentes de contacto o si presenta erupcion, sarpullido o reaccién alérgica.

No esta recomendado el uso de lentes de contacto si presenta sintomas o signos de conjuntivitis bacteriana.

Para una correcta absorcion de la droga, se recomienda remover las lentes antes de la instilacién del producto y
esperar 15 minutos para volver a colocarlas.

En caso de presentarse dolor en el(los) ojo(s) tratado(s), irritacién o cambios en la visién, o si la condicién empeora o
persiste mas de 72 horas, suspender el uso del producto y consultar a su médico.

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Los efectos adversos reportados con mayor frecuencia debidos al componente antiinfeccioso fueron irritacion
conjuntival, lagrimeo, inflamacion de cérnea y conjuntiva, que ocurrieron en aproximadamente el 5 al 10% de los
pacientes. Otras reacciones adversas reportadas que ocurrieron entre el 1 al 4% de los pacientes fueron alteraciones
conjuntivales, ojo seco, secrecion, irritacién ocular, dolor ocular, hinchazén de parpados, dolor de cabeza, ojo rojo,
alteraciones visuales y alteracion del gusto.

Las reacciones debidas al componente esteroideo son: hipertension intraocular, formacién de cataratas, perforacion
del globo ocular. Infrecuentemente se han reportado ampollas filtrantes cuando se utilizan corticoides tépicos luego
de una cirugia de catarata. El antiinflamatorio puede causar adicionalmente;visién berfosa, intolerancia anormal a la
luz, sensacion de cuerpo extrafio, picazon, costras en los parpadgs sensacion de 9@32jos§dad. incremento de fibrina,
A ”-. !m' 4 ~ P
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alteraciones corneales, dolor en las cejas, inflamacion, alteraciones en el iris, descenso del parpado superior,
alteraciones de la capa blanca que recubre al ojo. A altas dosis del antiinflamatorio se puede observar una
cicatrizacion corneal retardada. Porque la absorcién sistémica puede ocurrir luego de la aplicacion topica, existe la
posibilidad de ocurrencia de efectos adversos sistémicos como tension arterial baja, inflamacién de la mucosa de las
fosas nasales y faringe.

PRESENTACION:

Frasco gotero conteniendo 5 mL de suspension oftalmica estéril, con su correspondiente prospecto interno.

¢, COMO CONSERVAR ESTE MEDICAMENTO?

Conservar entre 15° y 25°C. Mantener el frasco en posicién vertical. Una vez abierto el envase por primera vez,
debera usarse dentro de las 4 semanas.

¢ QUE DEBO HACER EN CASO DE SOBREDOSIS O INGESTION ACCIDENTAL?

En el caso de sobredosificacién con GATIDEX® se debe instituir tratamiento sintomatico.
Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital mas cercano o comunicarse con los siguientes
centros de toxicologia:

Hospital de Nifios Dr. Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666 / 2247
Hospital Nacional Prof. Alejandro Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777

RECORDATORIO
Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico actual. No lo recomiende a otras personas.

MANTENER LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°® 55.759

Director Técnico: Victor D. Colombari, Farmacéutico

Informacion al consumidor:
0800-333-POEN (7636)

LABORATORIOS POEN S.A.C.LF.l.

Bermudez 1004 - C1407BDR - Buenos Aires - Argentina
4670-0100

WwWw.poen.com.ar
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