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Tratamiento

CRONOGRAMA DETRATAMIENTO

Debe administrarse BELBARMICINA INL 300 uso
inhalatorio, en ciclos repetidos de 28 dias con el farmaco
(dos dosis diarias de 300 mg/ sml), seguido por 28 dias sin el
farmaco. Durante cada periodo de 28 dias con
BELBARMICINA INL 300 debera administrarse en dosis de
smLdelaampollareconstituida.

PRESENTACION

Cada unidad de preparacién extemporanea estd
constituida por:

-Un frasco ampolla con inserto de caucho butilo
conteniendo 300 mg de Tobramicina (457 mg como
tobramicina sulfato).

-Una ampolla de vidrio conteniendo 5 ml de diluyente (11,25
mg Cloruro de sodio enagua estéril y apirégena).

Las cajas contienen 28 ¢ 56 unidades de frascos ampolla'y
28 6 56 unidades de diluyente, respectivamente.

La formulacién no contiene conservantes y los
recipientes estan sellados bajo nitrégeno.

Unica sin cadena de frio

ALMACENAMIENTO

Conservar en envase original en lugar fresco y seco, al
abrigo de la luz, a temperatura ambiente (entre 15 y 30 °C)
hastalafechade vencimiento. No necesitarefrigeracion.
Una vez reconstituida la solucién, conservar a temperatura
derefrigerador (entre 2y 8°C), utilizdndola dentro de las 96
horas dereconstituida, sin congelar.

VENTAJAS DE LA PREPARACION EXTEMPORANEA
Latobramicina es unamolécula estable en estado sdlido, sin
embargo en estado liquido a temperatura ambiente
presenta una baja estabilidad. Las bajas temperaturas
disminuyen la velocidad de este proceso. Por ello, la
preparacién extempordnea es la ideal: la tobramicina se
solubiliza completamente en menos de un minuto,
pudiendo prepararse en el momento de uso, sin correr
riesgos de pérdida de potencia antibidtica ni generacion de
productos de degradacion.

BELBARMICINA INL, por ser un polvo liofilizado, constituye
un producto seguro que no necesita cadena de frio,
haciendo posible su distribucién y traslado sin riesgos ni
costos extras. Una vez reconstituida, se obtiene una
solucién para seradministrada connebulizador.




Especificaciones

EFICACIACOMPROBADA

La Universidad Nacional de Cérdoba, realizé la evaluacion
de la equivalencia farmacéutica entre BELBARMICINA INLy
el producto de referencia, para lo cual se determinaron
parametros fisicoquimicos que permitieron concluir:

“[...] La solucién LUAR una vez reconstituida posee el mismo
principio activo, a la misma concentracién, los mismos
ingredientes no activos e igual forma farmacéutica que el
producto original, la primera debe considerarse similar a la
segunda y en consecuencia ambas soluciones son
equivalentes para su uso farmacéutico.”
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Comparacion de las soluciones para inhalacion de
Tobramicina LUAR y el producto de referencia*

Soluci6n Luar Solucién de
. reconstituida referencia

60 mg/ml 60 mg/ml

- R

31,0 mg/ml csppH 6

2,25 mg/ ml 2,25 mg/ ml

Agua destilada & @

Estéril y apirébgena

* Grupo de Investigacién ‘“Farmacotecnia”, Dr. Rubén
Manzo; Dpto. Farmacia, Fac. de Cs. Quimicas, Univesidad
Nacional de Cérdoba; Afio 2005.

mdxima potencia antibiotica




Modo de uso

PREPARACION PARA USO INHALATORIO

Para la utilizacién de BELBARMICINA INL 300 siga los
siguientes pasos:

1. Lave cuidadosamente sus manos con agua y jabdn antes
de comenzarel proceso.

2. Extraiga de la caja correspondiente una ampolla
conteniendo el diluyente BELBARMICINA INL 300 y un
frasco ampolla con inserto de caucho conteniendo la
tobramicina en polvo. Quite la tapa de seguridad del frasco
ampolla, pero nuncaretire el tapén de caucho.
3.Abralaampolladel diluyente.

4. Con la ayuda de una jeringa descartable con su
correspondiente aguja recientemente retirada de su
estuche, cargue lajeringa con diluyente unavez einyecte en
el frasco conteniendo el polvo de tobramicina (a través del
tapén de caucho). Repita esta operacién hasta agotar el
contenido delaampolla del diluyente. .

5. Agite aproximadamente 1 minuto para asegurar la
completadisolucién del polvo.

6. Una vez disuelto todo el polvo de tobramicina,y con la
ayuda de la jeringa utilizada anteriormente y su
correspondiente aguja,extraiga la solucién e Introduzcala
enelreservorio paraliquidos de su nebulizador neumatico.

7. No encienda el nebulizador hasta colocar la mascara o la
boquilla del mismo en la posicién adecuada para comenzar
la nebulizacién. Respire sélo por la boca y estando en
posicién vertical. Realice su nebulizacién hasta agotar
completamente el liquido contenido en el reservorio del
nebulizador.

8. A fin de reducir el riesgo de contaminacidn, se deben
limpiar completamente todas las partes del nebulizador
después de cada aplicacién. Realice un enjuague final con
aguacalientey seque las partes con un pafio limpio.

9. Recuerde verificar periédicamente el uso del nebulizador
afinde garantizar eladecuado funcionamiento del mismo.

Recuerde siempre que cada vez que reconstituyauna
unidad de preparacion extemporanea Ud. tendrauna
dosis de 5 mlparausardeformainhalatoria.

confiabilidad sin riesgos




Es una formulacion de preparacién extempordnea estéril
apirégena de tobramicina, preparada especificamente para
su empleo en infecciones producidas por gérmenes
sensibles alatobramicina.

INDICACIONES

La fibrosis quistica es una enfermedad genética (I),
generalmente caracterizada por enfermedad obstructiva
crénica (EPOC) einsuficiencia pancredtica.

La tobramicina es un antibidtico de amplio espectro, util en
el tratamiento de la fibrosis quistica causada por P.
aeruginosa, H influenzae y S. aureus. Actualmente, el
sulfato de tobramicina se utiliza en el tratamiento de la
fibrosis quistica, formulado como solucién parainhalar.

Un estudio controlado con placebo, para evaluar la eficacia
microbiolégica y la seguridad de la tobramicina inhalada
para el tratamiento de pacientes colonizados por P.
aeruginosa, mostré que tras el tratamiento farmacolégico,
la presencia del microorganismo se redujo un 35% (II).

La evaluacién de la efectividad de la tobramicina inhalatoria (administrada en dos dosis diarias de 300 mg/ 5ml,
durante 4 semanas) en el tratamiento de la fibrosis quistica demostré que la misma fue bien tolerada y mejoré la
funcién pulmonar, disminuyendo el riesgo de hospitalizacién del paciente (111-VII).

Investigaciones realizadas han demostrado que la concentracion de tobramicina es superior a nivel pulmonar

cuando la droga se administra por viainhalatoria, comparada con laadministracién oral (VIII).
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