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Composicion:
Cada tableta revestida contiene:

Ofloxacino

* Se adiciona un 3% de exceso. 200,0 mg
Lactosa monohidratada 46,0 mg
Propilenglicol 1,35 mg
Plazo de validez: 24 meses

Almacenar por debajo de 30 °C.
Condiciones de almacenamiento: Protéjase de la luz y la humedad.
No refrigerar.

Indicaciones terapéuticas:

OFLOXACINO TABLETAS esta indicado para el tratamiento de las siguientes infecciones
causadas por microorganismos sensibles : infecciones del tracto urinario inferior y superior,
prostatitis cronica, infecciones del tracto respiratorio inferior, infecciones de tejidos blandos y
la piel, gonorrea cervical y uretral no complicada, infeccion por clamidia genital no
complicada, uretritis no gonocécica, la enfermedad inflamatoria pélvica.

Contraindicaciones:

OFLOXACINO TABLETAS no debe utilizarse en pacientes con hipersensibilidad conocida a
los antibacterianos 4-quinolonas o a cualquiera de los excipientes de tabletas.

OFLOXACINO TABLETAS no debe utilizarse en pacientes con antecedentes de tendinitis.

OFLOXACINO como otros 4-quinolonas, esta contraindicado en pacientes con antecedentes
de epilepsia o con un umbral convulsivo disminuido.

OFLOXACINO TABLETAS esta contraindicado en nifios o adolescentes en crecimiento, y
en las mujeres embarazadas o en periodo de lactancia, ya que los experimentos con
animales no excluyen por completo el riesgo de dafos en el cartilago de las articulaciones
en el sujeto en crecimiento.



Los pacientes con defectos latentes o manifiestos en la actividad de dehidrogenasa de
glucosa-6-fosfato pueden ser propensos a reacciones hemoliticas cuando son tratados con
agentes antibacterianos de quinolona.

OFLOXACINO TABLETAS contiene lactosa que esta contraindicado en pacientes con
galactosemia, con sindrome de mala absorcion de glucosa o galactosa, o con insuficiencia
de lactasa.

Precauciones:
Ver Advertencias.
Advertencias especiales y precauciones de uso:

OFLOXACINO no es el farmaco de primera eleccion para la neumonia causada por
neumococos o Mycoplama o angina tonsillaris causada por estreptococos 3-hemolitico.

Se han reportado hipersensibilidad y reacciones alérgicas por fluoroquinolonas después de
la primera administracion. Las reacciones anafilacticas y anafilactoides pueden progresar a
un shock en peligro para la vida, incluso después de la primera administracion. En estos
casos OFLOXACINO debe interrumpirse y se debe iniciar el tratamiento adecuado (por
ejemplo, tratamiento de choque).

Enfermedad asociada a Clostridium difficile:

La diarrea, particularmente si es severa, persistente y/o sanguinolenta, durante o después
del tratamiento con OFLOXACINO, puede ser un sintoma de colitis pseudomembranosa. Si
se sospecha de colitis pseudomembranosa, debe ser detenido inmediatamente el
tratamiento con OFLOXACINO. Debe iniciarse sin demora el tratamiento antibiético
especifico adecuado (por ejemplo, vancomicina oral, teicoplanina oral o metronidazol). Los
productos que inhiben el peristaltismo estan contraindicados en esta situacion clinica.

Pacientes con predisposicion a convulsiones:
En caso de crisis convulsivas, el tratamiento con ofloxacino debe interrumpirse.
Trastornos cardiacos:

Muy raros casos de prolongacion del intervalo QT se han reportado en pacientes que toman
fluoroquinolonas. Se debe tener cuidado al usar las fluoroquinolonas, incluyendo
OFLOXACINO, en pacientes con factores de riesgo conocidos para la prolongacion del
intervalo QT, tales como, por ejemplo:

Sindrome de QT largo congénito.

El uso concomitante de medicamentos los cuales se conoce que prolongan el intervalo QT
(por ejemplo, antiarritmicos clase IA y lll, antidepresivos ftriciclicos, macrdlidos,
antipsicoticos).

Desequilibrio electrolitico no corregido (por ejemplo hipopotasemia, hipomagnesemia)
enfermedad cardiaca (por ejemplo, insuficiencia cardiaca, infarto de miocardio, bradicardia).

Los pacientes ancianos y las mujeres pueden ser mas sensibles a los medicamentos que
prolongan el intervalo QTc. Por lo tanto, se debe tener cuidado al usar las fluoroquinolonas,
incluyendo OFLOXACINO, en estas poblaciones.

Los pacientes en tratamiento con OFLOXACINO no deben exponerse innecesariamente a la
luz solar intensa y deben evitar los rayos UV (lamparas de sol, solarios).

Pacientes con antecedentes de trastorno psicético:

Han sido reportadas reacciones psicoticas en pacientes que reciben fluoroquinolonas.
En algunos casos, han derivado en pensamientos suicidas o comportamiento autolesivo
incluyendo intento de suicidio, a veces después de una sola dosis. En el caso de que un
paciente desarrolle estas reacciones, OFLOXACINO TABLETAS debe interrumpirse y



instituirse las medidas apropiadas. OFLOXACINO debe utilizarse con precauciéon en
pacientes con antecedentes de ftrastorno psicético o en pacientes con enfermedad
psiquiatrica.

Pacientes con insuficiencia hepatica:

OFLOXACINO TABLETAS se debe utilizar con precaucion en pacientes con insuficiencia
hepatica, ya que puede provocar dafios en el higado. Los casos de hepatitis fulminante que
puede conducir a insuficiencia hepatica (incluyendo casos mortales) han sido reportados con
fluoroquinolonas. Los pacientes deben ser advertidos de suspender el tratamiento y
contactar con su médico si aparecen signos y sintomas de enfermedad hepatica, tales como
anorexia, ictericia, orina oscura, prurito o abdomen blendo.

Pacientes tratados con antagonistas de la vitamina K:

Debido al posible aumento en las pruebas de coagulacion (PT/INR) y/ o sangrado en los
pacientes tratados con fluoroquinolonas, incluyendo OFLOXACINO, en combinacién con un
antagonista de la vitamina K (ej. warfarin), deben ser supervisadas las pruebas de
coagulacion cuando estos medicamentos se administran concomitantemente.

Miastenia gravis:

OFLOXACINO TABLETAS se debe utilizar con precaucion en pacientes con antecedentes
de miastenia gravis.

La administracion de antibidticos, especialmente de uso prolongado, puede conducir a la
proliferacion de microorganismos resistentes. Por lo tanto, la condicién del paciente debe ser
revisada a intervalos regulares. Si se produce una infeccion secundaria, se deben tomar las
medidas adecuadas.

Neuropatia periférica:

Neuropatia periférica sensitivomotora o sensorial se ha reportado en pacientes tratados con
fluoroquinolonas, incluyendo OFLOXACINO. Debe suspenderse OFLOXACINO TABLETAS
si el paciente experimenta los sintomas de la neuropatia con el fin de prevenir el desarrollo
de una condicion irreversible.

Hipoglucemia:

Como con todas las quinolonas, se ha reportado hipoglucemia, por lo general en los
pacientes diabéticos que reciben tratamiento concomitante con un agente hipoglucémico
oral (por ejemplo, glibenclamida) o con insulina. En estos pacientes diabéticos, se
recomienda un control cuidadoso de la glucosa en sangre.

OFLOXACINO TABLETAS utilizarse con precaucion en pacientes diabéticos.
Pacientes con deficiencia de glucosa-6-fosfato-deshidrogenasa:

Los pacientes con deficiencia de glucosa-6-fosfato-deshidrogenasa latente o diagnosticado
pueden estar predispuestos a reacciones hemoliticas cuando son tratados con quinolonas.

Por lo tanto, OFLOXACINO TABLETAS se debe administrar con precauciéon en estos
pacientes.

Pacientes con trastornos hereditarios raros:

Los pacientes con trastornos hereditarios raros de intolerancia a la galactosa, deficiencia de
lactasa Lapp o mala absorcion de glucosa-galactosa no deben tomar este medicamento.

En caso de terapia prolongada con ofloxacino, los sistemas renal, hepatico y hematolégico
deben ser evaluados periddicamente.

Los pacientes que han respondido a otras quinolonas con efectos secundarios graves (por
ejemplo, reacciones neuroldgicas graves) son cada vez mas vulnerables a reaccionar de
manera similar a ofloxacino.



Contiene propilenglicol, puede producir sintomas parecidos a los del alcohol.
Efectos indeseables:
Sistema Nervioso Central:

Dolor en el pecho, dolor de cabeza; mareos; fatiga; letargo; somnolencia; insomnio;
nerviosismo.

Dermatoldgico:
Rash; prurito.
Ojos, Oidos, Nariz y garganta:

Alteraciones visuales; ardor transitorio, picazén, escozor, inflamacién, edema
angioneuraético, urticaria y dermatitis (uso oftalmico).

Gastrointestinales:

Diarrea; nauseas; vomitos; dolor o malestar abdominal; boca seca o dolorosa; flatulencia;
disgeusia.

Genitourinario:

Flujo vaginal; prurito genital.
Hepatica:

Aumento de ALT, AST.
Hematologicos:

Eosinofilia; linfocitopenia.
Otros:

Vaginitis; fiebre; disminucion del apetito. Uso oftalmico puede causar las mismas reacciones
adversas observadas con el uso sistémico debido a la absorcién.

INFORMACION PARA PACIENTES:
Los pacientes deben ser advertidos:
Beber liquidos abundantemente;

Que los suplementos de minerales, vitaminas con hierro o minerales, calcio, aluminio- o
antiacidos a base de magnesio, Sucralfato o didanosina, tabletas masticables/buffer o el
polvo pediatrico para solucién oral no debe tomarse en el plazo de dos horas antes o dentro
el periodo de dos horas después de tomar OFLOXACINO.

Que ofloxacino puede tomarse independientemente de las comidas.

Que ofloxacino puede provocar efectos adversos neurolégicos (por ejemplo, mareos,
vértigo) y que los pacientes deben conocer como reaccionan a OFLOXACINO antes operar
un automévil o maquinaria o participar en actividades que requieran alerta mental y la
coordinacion.

Interrumpir el tratamiento e informar a su médico si experimentan dolor, inflamacion o
ruptura de un tendodn, y reposar y abstenerse de hacer ejercicio hasta que el diagndstico de
tendinitis o rotura del tendén se ha excluido con confianza.

Que ofloxacino puede estar asociado con reacciones de hipersensibilidad, incluso después
de la primera dosis, de suspender el medicamento al primer signo de una erupcion cutanea,
urticaria u otras reacciones de la piel, un ritmo cardiaco rapido, dificultad para tragar o
respirar, hinchazén sugiriendo cualquier angioedema (por ejemplo, hinchazén de los labios,
lengua, cara, opresion en la garganta, ronquera), o cualquier otro sintoma de una
reaccion alérgica.



Evitar la luz solar excesiva o la luz ultravioleta artificial mientras reciben OFLOXACINO y
suspender el tratamiento si se produce fototoxicidad (por ejemplo, la erupcion de la piel).

Que si son diabéticos y estan siendo tratados con insulina o un farmaco hipoglucemiante
oral, interrumpir OFLOXACINO inmediatamente si se produce una reaccion hipoglucémica y
consultar al médico.

Que las convulsiones han sido reportadas en pacientes que toman quinolonas, incluyendo
OFLOXACINO, y notificar a su meédico antes de tomar este medicamento si hay
antecedentes de esta condicion.

Posologia y método de administracion:
Administracion:

OFLOXACINO TABLETAS es para la administracién.
Dosis:

Infecciones del tracto urinario:

200- 400 mg diario preferiblemente en la mafana, increment en caso necesario en las
infecciones de vias urinarias superiores a 400 mg dos veces al dia.

Prostatitis Crénica:
200 mg dos veces al dia durante 28 dias.
Infecciones de las vias respiratorias inferiores:

400 mg al dia, preferiblemente por la manana, si es necesario aumentar a 400 mg dos veces
al dia.

Infecciones de los tejidos blandos y la piel:

400 mg dos veces al dia.

Gonorrea no complicada:

400 mg como una dosis Unica.

Infeccion por clamidia genital no complicada y por uretritis no gonocécica:
400 mg al dia en dosis unica o dosis divididas por 7 dias.

Enfermedad inflamatoria pélvica:

400 mg dos veces al dia durante 14 dias.

Insuficiencia renal:

Después de una dosis inicial normal, la dosis debe reducirse en pacientes con deterioro de
la funcién renal. Cuando el aclaramiento de creatinina es de 20-50 ml/minuto (creatinina
sérica 1,5 a 5,0 mg/dl) la dosis debe ser reducida a la mitad (100 a 200 mg al dia). Si el
aclaramiento de creatinina es inferior a 20 ml/minuto (creatinina sérica superior a 5 mg/dl)
debe administrarse 100 mg cada 24 horas. En pacientes sometidos a hemodialisis o dialisis
peritoneal, debe administrarse 100 mg cada 24 horas.

Insuficiencia hepatica:
La excrecion de OFLOXACINO puede reducirse en pacientes con disfuncion hepatica grave.
Ancianos:

No se requiere ajuste de la dosis en los ancianos, que no sea impuesta por la consideracion
de la funcién renal o hepatica.

Nifios:



OFLOXACINO TABLETAS no esta indicado para su uso en nifios o adolescentes en
crecimiento.

Duracion del tratamiento:

La duracion del tratamiento depende de la gravedad de la infeccion y de la respuesta al
tratamiento. El periodo de tratamiento habitual es de 5-10 dias, excepto en la gonorrea no
complicada, en la que se recomienda una sola dosis.

El tratamiento no debe exceder de 2 meses de duracion.

En general se recomienda aumentar la dosis (400 mg dos veces al dia) en caso de
infecciones por patdgenos con sensibilidad variable, en fibrosis quistica, en infecciones
graves (del tracto respiratorio o de los huesos), asi como en casos de respuesta inadecuada
de los pacientes al tratamiento. Esto es también aplicable en infecciones con complicaciones
concomitantes.

Interaccién con otros productos medicinales y otras formas de interaccion:
Antiacidos, Sucralfato, Cationes metalicos, Multivitaminas:

Las quinolonas forman quelatos con cationes metalicos de transicién y alcalinos. La
administracion de quinolonas con antiacidos que contienen calcio, magnesio, o aluminio, con
sucralfato, con cationes divalentes o trivalentes tales como hierro, o con multivitaminas que
contienen cinc o con didanosina, tabletas masticables/buffer o el polvo pediatrico para
solucion oral pueden interferir sustancialmente con la absorciéon de quinolonas resultantes
en los niveles sistémicos considerablemente mas bajos de lo deseado. Estos agentes no
deben tomarse en el plazo de dos horas antes o dentro del plazo de dos horas después de
la administracion de OFLOXACINO.

Cafeina:
No se han detectado interacciones entre la OFLOXACINO y cafeina.
Cimetidina:

Cimetidina ha demostrado interferencia con la eliminaciéon de algunas quinolonas. Esta
interferencia se ha traducido en un aumento significativo en la vida media y el ABC de
algunas quinolonas. El potencial para la interacciéon entre OFLOXACINO y cimetidina no ha
sido estudiado.

Ciclosporina:

Se ha reportado niveles séricos elevados de ciclosporina con el uso concomitante de este
farmaco con algunas otras quinolonas. El potencial para la interaccién entre OFLOXACINO
y ciclosporina no se ha estudiado.

Farmacos metabolizados por las enzimas del citocromo P450:

La mayoria de los medicamentos antimicrobianos tipo quinolonas inhiben la actividad de
enzimas citocromo P450. Esto puede resultar en una vida media prolongada de algunos
medicamentos que también son metabolizados por este sistema (por ejemplo, ciclosporina,
teofilina/metilxantinas, warfarina) cuando se administraron conjuntamente con quinolonas. El
alcance de esta inhibicion varia entre las diferentes quinolonas.

Medicamentos antinflamatorios no esteroides:

La administracion concomitante de un farmaco antinflamatorio no esteroidal con una
quinolona, incluyendo OFLOXACINO, puede aumentar el riesgo de estimulacion del SNC y
convulsiones.

Provenecid:



Se ha informado que el uso concomitante de probenecid con ciertas otras quinolonas puede
afectar a la secrecion tubular renal. El efecto de probenecid en la eliminacion de ofloxacino
no se ha estudiado.

Teofilina:

Los niveles de teofilina en estado de equilibrio pueden aumentar cuando la OFLOXACINO
y teofilina se administran simultaneamente. Al igual que con otras quinolonas, la
administracion concomitante de ofloxacino puede prolongar la vida media de la teofilina,
elevar los niveles de teofilina en suero, y aumentar el riesgo de reacciones adversas
relacionadas con teofilina. Los niveles de teofilina deben ser estrechamente vigilados
y realizar ajustes en la dosis de teofilina, si en su caso, cuando OFLOXACINO es co-
administrado. Pueden ocurrir reacciones adversas (incluyendo convulsiones) con o sin una
elevacion en el nivel de teofilina en suero.

Warfarina:

Se ha reportado que algunas quinolonas puenden mejorar los efectos de warfarina como
anticoagulante oral o sus derivados. Por lo tanto, si un antimicrobiano tipo quinolona se
administra de forma concomitante con warfarina o sus derivados, deben ser monitoreados
estrechamente, el tiempo de protrombina u otra prueba de coagulacién apropiada.

Agentes antidiabéticos (por ejemplo, insulina, gliburida/glibenclamida):

Varias alteraciones de la glucosa en la sangre, incluyendo la hiperglucemia y la
hipoglucemia, han sido reportadas en pacientes tratados simultaneamente con quinolonas y
un agente antidiabético, se recomienda un control cuidadoso de la glucosa en sangre
cuando se utilizan estos agentes concomitantemente.

Pruebas de laboratorio:

La determinacion de opiaceos o porfirinas en orina puede dar resultados falsos positivos
durante el tratamiento con OFLOXACINO. Puede ser necesario confirmar positivos de
opiaceos o de porfirina por métodos mas especificos.

Las pruebas de coagulaciéon deben ser controladas en pacientes tratados con antagonistas
de la vitamina K, debido a un posible aumento en el efecto de los derivados cumarinicos.

Uso en Embarazo y lactancia:
Embarazo: Categoria C

Sobre la base de una cantidad limitada de datos en humanos, el uso de fluoroquinolonas en
el primer trimestre de embarazo no ha sido asociado con un mayor riesgo de
malformaciones mayores u otros efectos adversos sobre el resultado del embarazo. Los
estudios en animales han mostrado dafos en el cartilago de las articulaciones en animales
inmaduros, pero no tiene efectos teratogénicos. Por lo tanto OFLOXACINO no debe
utilizarse durante el embarazo.

Lactancia:

En las mujeres en periodo de lactancia, una dosis de 200-mg oral unica de OFLOXACINO
resultdé en concentraciones de OFLOXACINO en la leche que fueron similares a las
encontrados en el plasma. Debido al potencial de reacciones adversas graves de
OFLOXACINO en lactantes, debe tomarse una decision sobre si interrumpir la lactancia o
suspender el farmaco, teniendo en cuenta la importancia del farmaco para la madre.

Uso Pediatrico:

No se ha establecido la seguridad y eficacia en pacientes pediatricos y adolescentes
menores de 18 afios. OFLOXACINO causa artropatia (artrosis) y osteocondrosis en
animales jovenes de varias especies.

Efectos sobre la conduccion de vehiculos/maquinarias:



Dado que no han existido informes ocasionales de somnolencia, deterioro de las
habilidades, mareos y trastornos visuales, los pacientes deben conocer como reaccionan a
OFLOXACINO antes de conducir o manejar maquinaria. Estos efectos pueden aumentar por
el alcohol.

Sobredosis:

Los signos mas importantes que cabe esperar tras una sobredosis aguda son sintomas del
SNC como confusion, mareos, alteracién de la conciencia y ataques convulsivos, asi como
reacciones gastrointestinales como nauseas y erosiones de la mucosa.

TRATAMIENTO DE SOBREDOSIS:

En el caso de sobredosis los pasos para eliminar cualquier OFLOXACINO no absorbida por
ejemplo, lavado gastrico, administracion de adsorbentes y sulfato de sodio se recomienda, si
es posible durante los primeros 30 minuto; se recomiendan antiacidos para la proteccion de
la mucosa gastrica.

La eliminacion de OFLOXACINO puede ser aumentada por la diuresis forzada.

En caso de sobredosis, se debe implementar el tratamiento sintomatico. Debe realizarse
supervision del ECG, debido a la posibilidad de prolongacion del intervalo QT.

Propiedades farmacodinamicas:

OFLOXACINO es un derivado del acido carboxilico-quinolona con un amplio rango de
actividad antibacteriana contra organismos gram negativos y gran positivos. Es activo
después de la administracién oral. Inhibe la replicacion del ADN bacteriano mediante el
bloqueo del ADN isomerasas topo-, en particular, la ADN girasa. Las dosis terapéuticas de
OFLOXACINO estan desprovistas de efectos farmacoldgicos sobre los sistemas nerviosos
voluntarios o0 autondémicos.

Los resultados microbiolégicos indican que los siguientes patégenos pueden ser
considerados como sensibles: Staphylococcus aureus (incluyendo estafilococos resistentes
a meticilina), Staphylococcus epidermidis, especies de Neisseria, Escherichia coli,
Citrobacter, Klebsiella, Enterobacter, Hafnia, Proteus (indol-negativo y cepas indol-
positivos), Haemophilus influenzae, Chlamydia, Legionella, Gardnerella.

La sensibilidad variable se muestra por estreptococos, Serratia marcescens, Pseudomonas
aeruginosa y micoplasmas.

Las bacterias anaerobias (por ejemplo, especies de Fusobacterium, Bacteroides,
Eubacterium, Peptococos, Peptoestreptococos) normalmente son resistentes.

Propiedades farmacocinéticas (Absorcidon, distribucién, biotransformacion,
eliminacion):

OFLOXACINO se absorbe bien y rapidamente en el ftracto gastrointestinal. La
biodisponibilidad oral es casi 100 % y una concentracion plasmatica maxima de 3 a 5
microgramos/ml se alcanza de 1 a 2 horas después de una dosis de 400 mg por via oral. La
absorcion puede ser retrasada por la presencia de alimentos, pero el grado de absorcién no
se ve afectado sustancialmente. La vida media de plasma varia de 4 a 7 horas; en los
valores de insuficiencia renal, han sido reportados de 15 a 60 horas.

Alrededor del 25 % se une a proteinas plasmaticas. OFLOXACINO se distribuye
ampliamente en los fluidos corporales, incluyendo el LCR y la penetracion en tejido es
buena. Atraviesa la placenta y se distribuye en la leche materna. También aparece en la
bilis.

Existe metabolismo limitado al desmetil y a los metabolitos N-6xido; la
desmetilOFLOXACINO tiene actividad antibacteriana moderada. OFLOXACINO se elimina
principalmente por via renal. La excrecion es por secrecion tubular y filtracion glomerular y
del 65 al 80 % de la dosis se excreta sin cambios en la orina durante 24 a 48 horas, lo que



resulta en concentraciones urinarias altas. Menos del 5 % se excreta en la orina en forma de
metabolitos. Del 4 al 8 % de una dosis puede ser excretada en las heces.

Sélo pequenas cantidades de OFLOXACINO se eliminan por hemodialisis.
MICROBIOLOGIA:

OFLOXACINO es un agente antimicrobiano tipo quinolona. EI mecanismo de accion de
OFLOXACINO vy otros antimicrobianos tipo fluoroquinolona implica la inhibicion de la
topoisomerasa IV bacteriana y la ADN girasa (ambas son las topoisomerasas de tipo Il), las
enzimas necesarias para la replicacién del ADN, transcripcion, reparacion y recombinacion.

OFLOXACINO tiene actividad in vitro contra una amplia gama de microorganismos gram-
negativos y gram-positivos. OFLOXACINO es a menudo bactericida en concentraciones
iguales o ligeramente superiores a las concentraciones inhibitorias.

Las fluoroquinolonas, incluyendo OFLOXACINO, difieren en su estructura quimica y modo
de accidén de los aminoglucdsidos, macrdlidos y los antibidticos B-lactamicos, incluyendo
penicilinas. Las fluoroquinolonas pueden, por lo tanto, ser activas contra bacterias
resistentes a estos antimicrobianos.

La resistencia a OFLOXACINO debido a una mutacién espontanea in vitro es una ocurrencia
rara (rango: 10 a 10-'"). Aunque se ha observado resistencia cruzada entre OFLOXACINO
y algunas otras fluoroquinolonas, algunos microorganismos resistentes a otras
fluoroquinolonas pueden ser susceptibles a OFLOXACINO.

OFLOXACINO ha demostrado ser activo contra la mayoria de las cepas de los siguientes
microorganismos tanto in vitro como en infecciones clinicas:

Microorganismos aerébicos gram-positivos:
Staphylococcus aureus (cepas susceptible a meticilina)
Streptococcus pneumoniae (cepas susceptible a penincilina)
Streptococcus pyogenes

Microorganismos aerdbicos gram-negativos:
Citrobacter (diversus) koseri

Enterobacter aerogenes

Escherichia coli

Haemophilus influenzae

Klebsiella pneumoniae

Neisseria gonorrhoeae

Proteus mirabilis

Pseudomonas aeruginosa

Al igual que con otros medicamentos de esta clase, algunas cepas de Pseudomonas
aeruginosa pueden desarrollar resistencia con bastante rapidez durante el tratamiento con
OFLOXACINO.

Otros microorganismos:
Chlamydia trachomatis
Se dispone de los siguientes datos in vitro, pero su importancia clinica es desconocida.

OFLOXACINO exhibe concentraciones inhibitorias minimas in vitro (valores CIM) de 2 ug/ml
0 menos contra la mayoria (= 90 %) cepas de los siguientes microorganismos; sin embargo,



la seguridad y la eficacia de OFLOXACINO en el tratamiento de infecciones clinicas debidas
a estos microorganismos no se ha establecido en ensayos bien controlados y adecuados.

Microorganismos aerébicos gram-positivos:
Staphylococcus epidermidis (cepas susceptible a meticilina)
Staphylococcus saprophyticus

Streptococcus pneumoniae (cepas resitente a penincilina)
Microorganismos aerébicos gram-negativos:
Acinetobacter calcoaceticus

Bordetella pertussis

Citrobacter freundii

Enterobacter cloacae

Haemophilus ducreyi

Klebsiella oxytoca

Moraxella catarrhalis

Morganella morganii

Proteus vulgaris

Providencia rettgeri

Providencia stuartii

Serratia marcescens

Microorganismos Anaerdbicos:

Clostridium perfringes

Otros microorganismos:

Chlamydia pneumoniae

Gardnerella vaginalis

Legionella pneumophila

Mycoplasma hominis

Ureaplasma urealyticum

OFLOXACINO no es activo contra Treponema pallidum.

Muchas cepas de otras especies de estreptococos, especies de Enterococcus, y anaerobios
son resistentes a OFLOXACINO.

Ensayos de sensibilidad:
Técnicas de dilucion:

Los métodos cuantitativos se utilizan para determinar las concentraciones inhibitorias
minimas (valores de CIM). Estos valores de CIM proporcionan estimaciones de la
susceptibilidad de las bacterias a los compuestos antimicrobianos. Los valores de CIM
deben ser determinados usando un procedimiento estandarizado. Los procedimientos
estandarizados se basan en una método de dilucién’ (caldo o agar) o equivalente con
concentraciones de indculo estandarizado y concentraciones normalizadas de polvo de
OFLOXACINO. Los valores de CIM se deben interpretar de acuerdo con los siguientes
criterios:



Para el ensayo de microorganismos aerobios distintas de Haemophilus influenzae, Neisseria
gonorrhoeae, y Streptococcus pneumoniae :

CIM (pg/ml) Interpretacion

</=2 Susceptible (S)

4 Intermedia (1)
>/=8 Resistente (R)

Para el ensayo de Haemophilus influenza : 2

CIM (pg/ml) Interpretacion

</=2.0 Susceptible (S)

a Esta norma interpretativa solo es aplicable a las pruebas de susceptibilidad de
microdilucion caldo con Haemophilus influenzae Haemophilus utilizando un Medio de
Ensayo’.

La actual falta de datos sobre las cepas resistentes se opone a la definicion de cualquier
resultado que no sea “Susceptible”. Las cepas que producen resultados de CIM sugestivos
de una categoria “no susceptible” se deben enviar a un laboratorio de referencia para un
ensayo adicional.

Para el ensayo de Neisseria gonorrhoeae : °

CIM (pg/ml) Interpretacion

</=0.25 Susceptible (S)
0.5-1 Intermedia (1)
>[=2 Resistente (R)

b Estas normas de interpretacion son aplicables solo a los ensayos de dilucion en agar
usando agar base GC y suplemento de crecimiento definido al 1 % incubado en CO- al 5 %.

Para el ensayo de las especies Streptococcus incluyendo Streptococcus pneumonia : ©

CIM (pg/ml) Interpretacion

</=2 Susceptible (S)
4 Intermedia (1)
>/=8 Resistente (R)

¢ Estas normas de interpretacion son aplicables sélo a las pruebas de susceptibilidad de




microdilucion en caldo utilizando caldo Mueller-Hinton ajustado con cationes con sangre de
caballo lisada de 2-5 %.

Un informe de “Susceptible” indica que el patdégeno es probable que se inhiba si el
compuesto antimicrobiano en la sangre llega a las concentraciones normalmente
alcanzables. Un reporte de “Intermedio” indica que el resultado debe considerarse equivoco,
y, si el microorganismo no es completamente susceptible a farmacos alternativos,
clinicamente factibles, el ensayo debe repetirse. Esta categoria implica posible aplicabilidad
clinica en sitios del cuerpo donde la droga esta fisiolégicamente concentrada o en
situaciones donde se puede utilizar altas dosis de farmaco. Esta categoria también ofrece
una zona de seguridad que impide que los pequefios factores técnicos incontrolables
causen mayores discrepancias en la interpretacion. Un informe de "Resistente" indica que el
patdégeno probablemente no es inhibe si el compuesto antimicrobiano en la sangre llega a
las concentraciones normalmente alcanzables; debe seleccionarse otra terapia.

Procedimientos de ensayo de susceptibilidad estandarizados requieren el uso de
microorganismos de control de laboratorio para controlar los aspectos técnicos de los
procedimientos de laboratorio. OFLOXACINO estandar polvo debe proporcionar los
siguientes valores de CIM:

Microorganismo CIM (pg/mil)
Escherichia coli ATCC 25922 0.015-0.12
Haemophilus influenzae ATCC 492474 0.016-0.06
Neisseria gonorrhoeae ATCC 49226¢ 0.004-0.016
Pseudomonas aeruginosa ATCC 27853 1-8
Staphylococcus aureus ATCC 29213 0.12-1
Streptococcus pneumoniae ATCC 49619 1-4

d Este rango de control de calidad sélo es aplicable a H. influenzae ATCC 49247 probado
por un procedimiento de microdilucién usando el Medio de Ensayo de Haemophilus (HTM)'.

¢ Este rango de control de calidad soélo es aplicable a N. gonorrhoeae ATCC 49226
analizado por un procedimiento de dilucion en agar usando agar base GC con suplemento
de crecimiento definido 1 % incubado en 5 % de COs-.

f Este rango control de calidad sélo es aplicable a S. pneumoniae ATCC 49619 evaluado por
un procedimiento de microdiluciéon usando caldo Mueller-Hinton ajustado con cationes con
sangre de caballo lisada de 2-5 %.

Técnicas de difusion:

Los métodos cuantitativos que requieren la medicion de diametros de zona también
proporcionan estimaciones reproducibles de la susceptibilidad de las bacterias a los
compuestos antimicrobianos. Uno de tales procedimientos estandarizados 2 requiere el uso
de concentraciones de inéculo estandarizados. Este procedimiento utiliza discos de papel
impregnados con OFLOXACINO 5 ug para probar la susceptibilidad de los microorganismos
a la OFLOXACINO.




Los informes de laboratorio que proporcionan resultados del ensayo desusceptibilidad de un
disco estandar con un disco de ofloxacino 5 ug deben interpretarse de acuerdo con los

siguientes criterios:

Para el ensayo de microorganismos aerobios distintos de Haemophilus influenzae, Neisseria

gonorrhoeae, y Streptococcus pneumonia :

Diametro de Zona (mm)

Interpretacion

>/=16 Susceptible (S)
13-16 Intermedio (1)
</=12 Resistente (R)

Para el ensayo de Haemophilus influenza : 9

Diametro de Zona (mm)

Interpretacion

>/=16

Susceptible (S)

9 Esta diametro de estandar s6lo es aplicable a las pruebas de difusion en disco con
Haemophilus influenzae utilizando Medio de Ensayo de Haemophilus (HTM)? incubado en

CO25 %.

La actual falta de datos sobre las cepas resistentes se opone a la definicion de cualquier
resultado que no sea "Susceptible". Las cepas que producen resultados de diametro de
zona sugestivos de una categoria "no susceptible" se deben enviar a un laboratorio de

referencia para la prueba adicional.

Para el ensayo de Neisseria gonorrhoea : "

Diametro de Zona (mm)

Interpretacion

>/=31 Susceptible (S)
25-30 Intermedio (1)
</=24 Resistente (R)

h Estos diametros de zona estandar solo se aplican a las pruebas de difusién de disco
utilizando base agar GC y suplemento de crecimiento definido al 1 % incubado en CO> al 5

%.

Para el ensayo de especies de Streptococcus incluyendo Streptococcus pneumonia : |

Diametro de Zona (mm)

Interpretacion

>/=16

Susceptible (S)

13-15

Intermedio (1)




</=12 Resistente (R)

i Estos diametro de zona estandares soélo se aplican a las pruebas de difusion en disco
realizadas utilizando agar Mueller-Hinton suplementado con sangre de carnero desfibrinada
al 5 % e incubada en CO, al 5 %.

La interpretacion debe ser como se ha indicado anteriormente por los resultados usando
técnicas de dilucién. Esta implica la correlacion del diametro obtenido en el ensayo de disco
con la CMI para OFLOXACINO.

Al igual que con las técnicas de dilucion estandarizadas, los métodos de difusion requieren
el uso de microorganismos de control de laboratorio que se utilizan para controlar los
aspectos técnicos de los procedimientos de laboratorio. Para la técnica de difusion, el disco
OFLOXACINO 5 ug debe proporcionar los siguientes diametros de zona en estas cepas de
control de calidad del laboratorio:

Microorganismo Diametro de Zona (mm)
Escherichia coli ATCC 25922 29-33
Haemophilus influenza ATCC 49247 i 31-40
Neisseria gonorrhoeae ATCC 49226 k 43-51
Pseudomonas aeruginosa ATCC 27853 17-21
Staphylococcus aureus ATCC 25923 24-28
Streptococcus pneumoniae ATCC 49619 | 16-21

I Este rango de control de calidad sélo es aplicable a H. influenzae ATCC 49247 evaluado
por un procedimiento de difusién del disco utilizando Medio de Ensayo de Haemophilus
(HTM) 2 incubado en CO, al 5 %.

k Este rango de control de calidad es aplicable sélo a N. gonorrhoeae ATCC 49226 evaluado
por un procedimiento de difusion de disco utilizando base agar GC suplemento de
crecimiento definido al 1 % incubado en CO, al 5 %.

I Este rango de control de calidad solo es aplicable a S. pneumoniae ATCC 49619 evaluado
por un procedimiento de difusion de disco utilizando agar Mueller-Hinton suplementado con
sangre de oveja desfibrinada al 5 % incubada en CO; al 5 %.

Instrucciones de uso, manipulacion y destruccién del remanente no utilizable del
producto:

No procede.

Fecha de aprobacion/ revision del texto: 11 de julio de 2017.







