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SAVAL

Oftaler Ketotifeno 0,05% Solucion Oftalmica
10 mL

Oftaler Forte

KETOTIFENO 0,05 %

OFTALER

Ketotifeno
Composicién

Cada 100 ml de OFTALER solucidn oftalmica contiene:
Ketotifeno (Como fumarato) 0,025 g (0,025%)
Excipientes c.s.

Cada 100 ml de OFTALER FORTE solucién oftalmica contiene:
Ketotifeno (Como fumarato) 0,05 g (0,05%)
Excipientes c.s.

Presentaciones

OFTALER: Frasco gotario con 10 ml de solucién oftadlmica estéril
OFTALER FORTE: Frasco gotario con 10 ml de solucién oftadlmica estéril

Propiedades Farmacolégicas

OFTALER es ketotifeno fumarato, un derivado del benzocicloheptatiofeno con actividad antihistaminica
y antialérgica potente, posee un efecto terapéutico rapido y de larga duracién.

OFTALER actuia inhibiendo la liberaciéon de mediadores quimicos de mastocitos sensibilizados y
leucocitos, aunque otros mecanismos pueden estar implicados como antiquimiotactico de eosinéfilos.

OFTALER también posee propiedades bloqueantes de histamina, pues es un antagonista relativamente
selectivo, no competitivo de histamina (receptor-H1).
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OFTALER acttia en las fases temprana y tardia del proceso alérgico: bloquea receptores H1 de
histamina, estabiliza mastocitos y basofilos, inhibe la quimiotaxis y activacion de eosinoéfilos e inhibe la
liberacion y/o accién de varios mediadores implicados en la inflamacion alérgica. Existe evidencia de
que ketotifeno puede tener un efecto inmunomodulador sobre células presentadoras de antigeno y
sobre los linfocitos T. Al inhibir la actividad de fosfolipasa A2, reduce la liberacién de acido
araquidoénico de los fosfolipidos de membrana y la produccién de leucotrienos y prostaglandinas, que
se sabe son potentes mediadores proinflamatorios en el proceso alérgico. Sus acciones favorables sobre
varias vias de la alergia ocular hacen que OFTALER posea un perfil antialérgico tinico cuando se lo
compara con otras alternativas existentes como los antihistaminicos y los estabilizadores de
mastocitos.

Indicaciones

Alivio de los signos y sintomas de la conjuntivitis alérgica.
Posologia y Administracion

Dosis usual: instilar 1 a 2 gotas de solucién oftalmica dos veces al dia.
Contraindicaciones

Hipersensibilidad conocida al principio activo.

Precauciones y Advertencias

Previo a la instilacién del farmaco, los lentes de contacto deben ser removidos; pueden volver a
colocarse luego de 15 minutos.

Los pacientes con vision borrosa transitoria deberian evitar conducir vehiculos u operar maquinarias.

Como en toda soluciéon oftalmica, el uso de OFTALER debe considerar las precauciones habituales: sélo
para uso oftalmico topico; después de su uso tapar inmediatamente; evitese el contacto directo de la
punta del gotario con el globo ocular; manténgase alejado del alcance de los nifios.

Embarazo y Lactancia

Los estudios en animales con ketotifeno sistémico no mostraron potencial embriotéxico o teratogénico.
Sin embargo, no hay estudios al respecto en humanos por lo que no se recomienda su uso en estas
circunstancias.

Reacciones Adversas

En general es bien tolerado. Se ha informado reacciones transitorias de ardor en el ojo. Raramente se
producen otras manifestaciones de irritacion local como congestion, inflamacién o picazon. Si se
produce blefaritis y dermatitis en el parpado, el tratamiento debe suspenderse. Las bajas dosis
utilizadas no producen somnolencia.

Interacciones

No se ha descrito.
Sobredosificaciones
No se ha descrito.
Almacenaje

No dejar al alcance de los nifios

Almacenar a la temperatura indicada en el envase

Mantener en su envase original, protegido del calor, luz, humedad

No usar este producto después de la fecha de vencimiento indicada en el envase
No repita el tratamiento sin antes consultar a su médico

No recomiende este medicamento a otra persona



