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COMPOSICION DEL PRODUCTO:

Cada mL de suspension oftdlmica contiene: e | 6Ly "
Prednisolona acetato 10 mg | N° Redistro: ?:}:: zglﬂipttg“‘_
| Firma Profesional: /5-\ ]

. . - - - " v ._-"
Excipientes: hipromelosa, cloruro de sodio, citrato de sodio, ederato
disdédico, cloruro de benzalconio, Agua purificada, c.s.

CLASIFICACION TERAPEUTICA:

Corticoide oftdlmico Codigo ATC: SO1BAO4

INDICACIONES

Tratamiento de inflamaciones no infecciosas, que responden a esteroides,
de la conjuntiva palpebral y bulbar, de la cérnea y el segmento anterior

del globo ocular.

ACCION FARMACOLOGICA

Corticosteroide de uso tépico. Los corticoesteroides suprimen la respuesta
inflamatoria inducida por diversos agentes de naturaleza mecanica,
quimica o inmunolégica. Previenen o suprimen el enrojecimiento, edema,
molestia a la presidn, exudacion, infilfracién celular, dilatacion capilar,
proliferacién fibrobldstica, acumulacién de coldgeno y cicatrizacién tardia.
Se desconoce el mecanismo de accién exacto de los glucocorticoides a
nivel ocular, pero podria deberse a una inhibicion de la sintesis de
prostaglandinas y leucotrienos a causa de la inhibicidn de la sintesis de
fosfolipasa A2, enzima que libera los &cidos grasos polinsaturados que
actian como precursores de estas citoquinas proinflamatorias.

En tratamientos a largo plazo los corticoides pueden elevar la presion
intraocular. Prednisolona suele elevar menos la presion infraocular que
otros corticoides.
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Farmacocinética

Via tépica oftdimica: tras la aplicacion oftdimica atraviesa parcialmente la
barrera epitelial de la cérnea, y en caso de epitelio intacto, penetra en el
interior de la cérnea y del humor acuoso a altas concentraciones. Aungue
se produce cierto grado de absorcion sistémica, Unicamente ésta puede
llegar a ser clinicamente significativa con el empleo de dosis muy elevadas
o durante tratamientos prolongados en ninos.

DOSIS Y ADMINISTRACION:

- Adultos: usualmente, instilar en el saco conjuntival 1-2 gota 2-4 veces al
dia. A criterio médico, en afecciones inflamatorias graves, puede instilarse
1 gota cada 1 6 2 horas, hasta que la mejoria sea evidente (por lo general
a las 24-48 horas), disminuyendo luego la frecuencia de las aplicaciones.
Tener la precaucion de no interrumpir el fratamiento prematuramente.

- Duracién del tratamiento: El médico deberd establecer la duracion del
tratamiento, de acuerdo con la intensidad de la afeccidn, pero sin que
éste sobrepase las 4 semanas.

CONTRAINDICACIONES

- Alergia a corticoides o a alguno de los componentes de la formula.

- Queratitis por herpes simple epitelial (queratitis dendritica), Varicela y en
la mayoria de las patologias virales de la coérnea y conjuntiva: en la
queratitis herpética el corticoide facilita la penetracion del virus a capas
mas profundas, empeorando el cuadro y llevando a cicatrices definitivas.

- Tuberculosis ocular u otras infecciones del ojo por micobacterias.

- Queratitis fuUngica u otras infecciones micoticas del ojo.

- Infecciones purulentas agudas no tratadas: los corticoides disminuyen la
resistencia a las infecciones bacterianas, fUngicas y virales, con lo que su
aplicacién pueden agravar la infeccidon existente, pueden quedar
enmascaradas o facilitar el desarrollo de una infeccién nueva.

- Ojo rojo, cuando el diagndstico no haya sido confirmado.

ADVERTENCIAS

- Por contener cloruro de benzalconio puede producir irritacion ocular.
Puede produor decoloroqon y oHeraaones en las Ientes de contc:c’ro
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lentes de contacto tienen que retirarse antes de la aplicaciéon y esperar al
menos 15 minutos antes de volver a colocarlas.

CONSEJOS AL PACIENTE:
(Modo de uso)

- Agitar enérgicamente el frasco antes de su uso (si el medicamento es una
suspension).

Sila aplicacion se hace a un ADULTO o adolescente:

- Lavese las manos.

- Mire hacia arriba.

- Tire hacia abajo el parpado inferior para hacer un saco.

- Lleve el gotario lo mdas cerca posible del saco ocular sin que llegue a
tocar el ojo. Para evitar la contaminacién del medicamento, es importante
que la punta del aplicador no entre en contacto con ninguna superficie
(incluido el ojo).

- Aplique en el saco ocular la cantidad exacta de gotas.

- Parpadee un par de veces para extender las gotas por toda la superficie
ocular.

- Cierre el ojo durante unos dos minutos. No lo cierre demasiado fuerte.

- Bl exceso de liquido se puede limpiar con un paro.

Si la aplicacion se hace a un NINO:

- No usar mas de la cantidad aconsejada.

- Cologue al nino echado, con la cabeza recta.

- Los ojos del nino deben estar cerrados.

- Deje caer la cantidad de gotas prescritas en el dngulo del ojo.

- Mantenga la cabeza recta.

- Retire el exceso de liquido..

- Las gotas oculares pueden producir una sensacidén de quemazén, que
deberia durar pocos minutos. Si dura mads, consulteselo a su médico o
farmacéutico.

- Si utiliza mds de un tipo de gota ocular, espere al menos 5-10 minutos
antes de aplicar las gotas siguientes.

- Cuando coincida la instilacion de un colirio y la aplicacién de una
pomada, poner siempre primero el colirio, y después de 5-10 minutos la
pomada.

- Si es usuario de lentes de contacto consulte al oftalmdlogo antes de la
aplicacion. No debe usar lentes de contacto durante la aplicacién, ni
hasta pasado un tiempo.

- El cloruro de benzalconio utilizado como conservante en colirios tine las
lentes de contacto blandas, por lo que deben quitarse antes de aplicar el
colirio y esperar al menos 20 minutos para volver a ponérselas.
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- Mantener el envase bien cerrado en un lugar fresco, seco y protegido de
la luz hasta la siguiente aplicacion.

- Los colirios y pomadas son para uso personal. No deben compartirse su
uso con otros pacientes.

- Desechar a las cuatro semanas de estar abiertos, o al finalizar el
tratamiento si es de menor duracién, ya que de ofro modo podrian
contaminarse.

- Consulte a su médico si no se produce mejoria en 6-7 dias.

- La aplicacion de preparados oculares puede producir vision borrosa, que
suele ser fransitoria. Se aconseja no readlizar tareas especializadas, como
manejar maquinaria o conducir, hasta que la vision se haya recuperado.

CONSIDERACIONES ESPECIALES:

- Si este medicamento se aplica durante mas de 10 dias se aconseja
realizar controles oftalmoldgicos peridédicos (incluyendo la presion
infraocular). Inicialmente a las 2-3 semanas, después a intervalos de
acuerdo al estado clinico.

- EI médico debe vigilar cualquier signo de ulceracion corneal. La
presencia de una Ulcera corneal puede precisar la interrupcion del
corticoide.

- En ninos el tratamiento debe limitarse al periodo mas corto posible.

- La aplicacién durante periodos prolongados de un esteroide topico
tienden a desarrollar infecciones micdticas de la cémea. Debe
considerarse la posibilidad de una invasion micdtica en cualquier
ulceracion persistente de la cornea, para la cual se ha utilizado o se estd
utilizando un esteroide.

- Se han descrito casos de perforacion tras el uso de esteroides topicos en
aquellas patologias que producen adelgazamiento de la cérnea o de la
esclerdtica.

- El uso prolongado de corticoides oftdimicos también puede dar lugar a
infecciones oculares secundarias debido a la disminucidn de las defensas
del paciente.

- El uso de corticoides después de una operacion de cataratas puede
retrasar la curacion.

- Advertir al paciente que notifique inmediatamente a su médico cualquier
cambio en la agudeza visual o disminucion del campo visual.

Embarazo
Categoria C de la FDA. Prednisolona sistémica ha mostrado ser

teratébgena administrada a ratones en dosis 1-10 veces las terapeuticas
humanas. No hay estudios adecuados y bien controlados con
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corficosteroides por via oftdimica. Los estudios sobre ratas, aplicando
dexametasona, hidrocortisona y prednisolona en ambos ojos 5 veces al dia
entre los dias 10 y 13 de la gestacién, han registrado un incremento
significativo de paladar hendido. El uso a dosis elevadas o durante
periodos de tiempo prolongados, sélo se acepta en caso de ausencia de
alternativas terapéuticas mds seguras.

Lactancia

Se ignora si los corticosteroides administrados por via tépica-oftdimica se
excretan por la leche materna o si pueden suprimir el crecimiento o causar
ofros efectos adversos en el recién nacido. Dosis moderadas durante
periodos de tiempo limitados no parecen conllevar riesgo para el recién
nacido, no obstante, se recomienda especial precaucion.

Ninos
La seguridad y eficacia no han sido estudiados en pacientes pediatricos.
Ancianos

No se han observado diferencias significativas respecto a la seguridad y
eficacia de prednisolona entre ancianos y pacientes jévenes.

EFECTOS SOBRE LA CONDUCCION

- La aplicacion de preparados oculares puede producir vision borrosa, que
suele ser transitoria. Se aconseja no redlizar tareas especializadas, como
manejar maquinaria o conducir, hasta que la vision se haya recuperado.

PRECAUCIONES

-Glaucoma, glaucoma de angulo abierto, cataratas subcapsular posterior:
El uso prolongado de corticoides oftamicos puede producir hipertension
ocular/glaucoma, lesidon del nervio 6ptico, defectos en la agudeza visual y
campo visual, y formacion de catarata subcapsular posterior.

- Diabetes: La diabetes puede predisponer al paciente a aumentos de la
presion infraocular y/o a la formaciéon de cataratas.

- Utilizacién de lentes de contacto. Este medicamento contiene cloruro de
benzalconio, por lo que puede producir iritacion ocular y dar lugar a
alteraciones del color de las lentes de contacto blandas. Se recomienda
por tanto evitar el contacto con las lentes de contacto blandas,
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retirdndolas antes de la aplicacion, y esperando al menos 15 minutos antes
de volver a colocarlas.

REACCIONES ADVERSAS:

Efectos oculares:

- El uso prolongado de corticoides oftdlmicos puede originar un aumento
de la presion infraocular (hipertension ocular) en ciertos individuos, con
posible desarrollo de glaucoma e infrecuente lesion del nervio éptico, con
defectos en el campo visual. Si el tratamiento supera 10 dias se
recomienda confrolar con frecuencia la presion intraocular. Se han
descrito casos de formacion de catarata subcapsular posterior tras el uso
prolongado o de cantfidades elevadas de corticoides topicos oftalmicos y
retraso en la cicatrizacién de heridas y adelgazamiento de la cérnea..

- El uso prolongado de corficoides oftalmicos también puede dar lugar a
infecciones oculares secundarias (viricas o fungicas), sobre todo en la
coérnea debido a la disminucion de las defensas del paciente.

- Ocasionalmente se ha observado, vision borrosa transitoria, irritacion
ocular, dolor ocular y sensaciéon de cuerpos extranos (uso prolongado).

- Poco frecuentes: ojo rojo, prurito ocular, sensacién de pegajosidad,
aumento de fibrina, sequedad de ojos, edema ocular, queratitis, lagrimeo,
fotofobiaq, irrtacion ocular, Ulcera corneal, dolor en el arco ciliar, costras en
los mdrgenes palpebrales, edema corneal, infiltrados, erosidon corneal,
uveitis anterior aguda y perforacion del globo.

Efectos sistémicos:

- Los efectos sistémicos tras la aplicaciéon oftdlmica de corticoides son muy
raros. Hay casos descritos de cefalea, hipotension, rinitis, faringitis,
alteracion del gusto. Con extremada infrecuencia, hipercorticoidismo.

CONSERVACION

Mantener el envase bien cerrado en lugar fresco y protegido de la luz.
Conservar por debajo de 30°C. No congelar.

PRESENTACION

Suspension oftalmica al 1% en envase conteniendo % 5 mL.
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