
FOLLETO DE INFORMACIÓN AL PROFESIONAL 

VIGAMOX SOLUCIÓN OFTÁLMICA* 0,5% 

MOXIFLOXACINO 0,5% 

 

1. Composición y presentación: 

Cada mL de solución contiene: 

Moxifloxacino (como clorhidrato) 5 mg. 

Excipientes c.s.: Cloruro de sodio, ácido bórico, agua purificada. Puede contener ácido clorhídrico o 

hidróxido de sodio para ajuste de pH. 

Presentación de venta: Frasco gotario tipo Drop Tainer* con 5 mL de solución. 

 

2. Clasificación: 

Antibiótico oftálmico. 

 

3. Indicaciones: 

Indicado para el tratamiento de la conjuntivitis bacteriana causada por cepas sensibles de 

microorganismos. 

 

4. Contraindicaciones: 

No usar este producto en caso de hipersensibilidad al principio activo, otras quinolonas o a 

cualquiera de los componentes de la formulación. 

 

5. Advertencias y precauciones: 

En pacientes en tratamiento con quinolonas por vía sistémica, reacciones de hipersensibilidad 

severas y ocasionalmente fatales (anafiláctica) han sido reportadas, algunas después de la primera 

dosis. Algunas reacciones estuvieron acompañadas por colapso cardiovascular, pérdida de la 

conciencia, angioedema (incluyendo edema laríngeo, faríngeo y facial), obstrucción de las vías 

respiratorias, disnea, urticaria y picazón. 

Si se produce una reacción alérgica a Vigamox* Solución Oftálmica 0,5%, el producto debe de ser 

descontinuado. Reacciones de hipersensibilidad agudas y serias a moxifloxacino pueden requerir 

tratamiento de emergencia inmediato. Debe administrarse oxígeno y realizarse manejo respiratorio 

cuando sea clínicamente necesario. 

Al igual que con otros anti-infecciosos, el uso prolongado puede provocar una sobreinfección por 

otros gérmenes no susceptibles, incluyendo hongos. Si ocurriera una sobreinfección, discontinuar el 

uso del producto y acudir al médico para instaurar una terapia alternativa. 

Inflamación y ruptura del tendón podría ocurrir con el tratamiento sistémico de fluoroquinolonas, 

incluyendo moxifloxacino, particularmente en pacientes de edad avanzada y en quienes son tratados 

concomitantemente con corticoides. En consecuencia, el tratamiento con Vigamox* Solución 

Oftálmica 0,5% debería ser descontinuado al primer signo de inflamación del tendón.  

 

Fertilidad, embarazo y lactancia 

Fertilidad: No se han realizado estudios para evaluar los efectos de la administración ocular de 

Vigamox* Solución Oftálmica 0,5% sobre la fertilidad. 

 

Embarazo: No se dispone de datos, o bien estos son limitados, respecto de la administración ocular 

de Vigamox* Solución Oftálmica 0,5% en mujeres embarazadas. Sin embargo, no se anticipan 

efectos sobre el embarazo, pues la exposición sistémica a moxifloxacino aplicada por vía ocular 

tópica es insignificante.  

 

Lactancia: Se desconoce si moxifloxacino o sus metabolitos son excretados en la leche humana. 

Estudios en animales han mostrado un bajo nivel de excreción a través de la leche materna después 



de la administración oral de moxifloxacino. No obstante, a las dosis terapéuticas definidas de 

Vigamox* Solución Oftálmica 0,5%, efectos en el niño que amamanta no son esperables.  

 

Efectos sobre la capacidad de conducir y usar maquinarias: La visión borrosa temporal u otras 

alteraciones oculares podrían afectar la capacidad de conducir o usar maquinas. Si aparece visión 

borrosa después de la instilación, el paciente debe esperar hasta que la visión se aclare antes de 

conducir u operar maquinas. 

 

6. Interacciones: 

Dada la baja concentración sistémica de moxifloxacino después de su administración por vía ocular 

tópica, es poco probable que ocurran interacciones con otros medicamentos. 

 

7. Efectos adversos 

Los siguientes efectos adversos han sido reportados durante la realización de los estudios clínicos 

con Vigamox* Solución Oftálmica 0,5% y son clasificados de acuerdo con la subsecuente 

convención: Muy frecuentes (≥ 1/10); frecuentes (≥ 1/100 a < 1/10); poco frecuentes (≥ 1/1.000 a   

< 1/100); raras (≥ 1/10.000 a < 1/1.000) y muy raras (< 1/10.000). Dentro de cada grupo de  

frecuencia, las reacciones adversas se incluyen en decreciente orden de seriedad. 

 

Clasificación por 
sistema/órgano 

Reacciones adversas 
Termino Preferido MedDRA (v. 15.1) 

Alteraciones del sistema linfático 
y la sangre 

Rara: disminución de la hemoglobina. 

Alteraciones del sistema nervioso Poco frecuente: dolor de cabeza. 
Rara: parestesia. 

Alteraciones oculares Frecuentes: dolor ocular, irritación ocular. 
Poco frecuente: queratitis punteada, ojo seco, hemorragia 
conjuntival, hiperemia ocular, prurito ocular, edema del 
párpado, molestia ocular. 
Rara: defecto del epitelio corneal, alteración corneal, 
conjuntivitis, blefaritis, hinchazón de los ojos, edema 
conjuntival, visión borrosa, disminución de la agudeza visual, 
astenopia, eritema del párpado. 

Alteraciones respiratorias, 
torácicas y mediastinales 

Rara: molestia nasal, dolor faringolaringeo, sensación de 
cuerpo extraño (garganta). 

Alteraciones gastrointestinales Poco frecuente: disgeusia 
Rara: vómitos. 

Alteraciones hepatobiliar Rara: aumento de la alanino aminotransferasa, aumento de la 
gama-glutamil transferasa. 

 

Las reacciones adversas adicionales identificadas en la vigilancia post-mercadeo incluyen lo 

siguiente:  

La frecuencia no puede ser estimada a través de los datos disponibles. Dentro de cada Clasificación 

por Órgano y Sistema, las reacciones adversas son presentadas en orden decreciente de gravedad. 

 

 

 

 

 

 

 

 



Clasificación por sistema/órgano Reacciones adversas 

Termino Preferido MedDRA (v. 15.1) 

Alteraciones del sistema inmunológico. Hipersensibilidad. 

Alteraciones del sistema nervioso. Mareo. 

Alteraciones oculares. Queratitis ulcerativa, queratitis, aumento del lagrimeo, 

fotofobia, secreción ocular. 

Alteraciones cardíacas. Palpitaciones. 

Alteraciones respiratorias, torácicas y 

mediastínicas. 

Disnea. 

Alteraciones gastrointestinales. Náusea. 

Alteraciones de piel y del tejido 

subcutáneo. 

Eritema, prurito, rash (erupción cutánea), urticaria. 

 

8. Forma de administración y dosis: 

Sólo para uso ocular. No es para inyección. Vigamox* Solución Oftálmica 0,5% no debe inyectarse 

de manera subconjuntival o introducida directamente en la cámara anterior del ojo. 

Dosis: Según prescripción médica. 

Modo de uso: Use este medicamento siguiendo las instrucciones de uso, no use más o con mayor 

frecuencia que la que su médico indique. 

 

9. SOBREDOSIS: Debido a las características de este producto, tanto en caso de sobredosis con el 

uso ocular de este producto, como en caso de ingestión accidental del contenido de un frasco, no es 

esperable que sucedan efectos tóxicos. 

 

10. Condiciones de almacenamiento: 

Mantener lejos del alcance de los niños, mantener en su envase original, protegido del calor, luz y 

humedad. 

Almacenar a temperatura no mayor de 30˚ C. 

No usar este producto después de la fecha de vencimiento indicada en el envase. 

No repita el tratamiento sin consultar antes con el médico. 

No recomiende este medicamento a otra persona. 

 

Registro ISP Nº F-13.910 

Patente de Invención (Chile) Nºs 40.491 y 43.114 

 

Fabricado por: NOVARTIS BIOCIÊNCIAS S.A. Av. N. S. da Assunção, 736, São Paulo - SP – 

Brasil. Indústria Brasileira 

 

Importado por: ALCON LABORATORIOS CHILE LTDA. Rosario Norte 615, Piso 10, Las 

Condes, Santiago, Chile. 

 

Distribuido por: KUEHNE+NAGEL LTDA. Carlos Fernández 260, Santiago, por cuenta de 

Alcon Laboratorios Chile Ltda. 

 

Mayor información en www.ispch.cl 

 

* Marca de Novartis 

 

TDOC-0012135_version 2.0, Effective Date 20.mar.13 
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