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flumex 0,10% e 0,25%

fluormetolona

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES

Flumex® (fluormetolona) 0,10%

Frasco plastico conta-gotas contendo 10 ml de suspenséo oftalmica estéril.
Flumex® (fluormetolona) 0,25%

Frasco plastico conta-gotas contendo 5 ml de suspenséao oftalmica estéril.

USO ADULTO

COMPOSICAO

SUSPENSAQ OFTALMICA

Flumex® (fluormetolona) 0,10%

Cada ml contém: 1,0 mg de fluormetolona

Veiculo: alcool polivinilico, polissorbato 80, fosfato de sédio, cloreto de sédio, edetato de sodio, cloreto de benzalconio, hidroxido de
sadio e agua purificada.

Flumex® (fluormetolona) 0,25%

Cada ml contém: 2,5 mg de fluormetolona

Veiculo: alcool polivinilico, polissorbato 80, fosfato de sédio, cloreto de sédio, edetato de sédio, cloreto de benzalconio, hidréxido de
sédio e agua purificada.

INFORMAGCAO AO PACIENTE

. Acdo esperada do medicamento: inibicdo da resposta inflamatéria.

. Cuidados de armazenamento: o produto deve ser armazenado a temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C) e ao abrigo da
luz. Manter o frasco na posicéo vertical.

. Prazo de validade: vide cartucho. Nao use medicamento com prazo de validade vencido.

. Gravidez e lactacao: informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apés o seu término.
Informe ao médico se estiver amamentando.

. Cuidados de administragdo: agite o frasco antes de usar. Instile a dose recomendada, no saco conjuntival, evitando tocar

a ponta do frasco nos tecidos oculares. Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo
do tratamento.

. Interrupcdo do tratamento: ndo interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico. As doses devem ser
reduzidas gradualmente, conforme orientacdo médica.
. Reacdes adversas: informe ao seu médico o aparecimento de reacdes desagradaveis.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS

« Contra-indicacdes e precaugdes: informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio, ou durante
o tratamento.

NAO USE REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER PERIGOSO PARA A SAUDE
Informagéo Técnica

A fluormetolona é um corticosterdide sintético que inibe a resposta inflamatdria de varios agentes desencadeantes. Portanto, inibe
o edema, a deposicdo de fibrina, a dilatagdo capilar, a migracdo de leucdcitos, a atividade fagocitica, a proliferagdo capilar, a
proliferacéo de fibroblastos, a deposicdo de colageno e a formacéo de cicatriz associada com a inflamagdo. Os corticosteréides
inibem a sintese de histamina nos mastécitos através do bloqueio da agdo da histidina-descarboxilase. Também reduzem a
sintese das prostaglandinas e retardam a regeneracdo epitelial. Os corticosterdides e seus derivados sdo capazes de produzir
aumento da pressao intra-ocular.

Indicacdes
Flumex® (fluormetolona) é indicado nos processos inflamatérios da conjuntiva palpebral e bulbar da cérnea e do segmento anterior
do globo ocular que respondem ao tratamento com corticosteroides.

Contra-Indicacbes
Ceratite epitelial por herpes simplex (ceratite dendritica), vacinia, varicela, tuberculose ocular e outras doencgas virais da cornea e
conjuntiva. Doengas das estruturas oculares causadas por fungos. Hipersensibilidade a qualquer componente do medicamento.



Precaucfes e Adverténcias

Gerais: como as infecgfes da cornea causadas por fungos sdo particularmente propensas a se desenvolver concomitantemente
com o uso local e prolongado de corticosterdides, deve-se suspeitar de invasdo por fungo em qualquer ulceracdo de cérnea
perS|stente na qual tenha SIdO ou esteja sendo usado um corticosteréide. A presséo intra-ocular deve ser avaliada freqlientemente.
. ndo foram realizados estudos nessas areas nem em animais, nem

em humanos para avallar o] potenmal desses efeltos

Gravidez: a fluormetolona mostrou ser teratogénica em coelhos quando administrada em doses aproximadamente iguais ou acima
daquelas usadas em humanos. Ndo ha estudos adequados, bem controlados, em mulheres gravidas. A fluormetolona deve ser
usada durante a gravidez apenas se o potencial de beneficios superar o possivel risco para o feto. A fluormetolona foi aplicada
topicamente em ambos os olhos de coelhos prenhes, em varios niveis de doses nos dias 6 e 18 da gestacdo. Um aumento
significativo, relacionado com a dose, foi observado no nimero de anomalias e de perdas fetais.

Uso pediatrico: a seguranca e a eficacia em criancas abaixo de 2 anos de idade nédo foram estabelecidas.

Adverténcias: os medicamentos que contém corticosterdides requerem grande cuidado quando usados no tratamento da ceratite
por herpes simplex (envolvendo o estroma); é obrigatéria a realizacéo freqiiente de microscopia com lampada de fenda.

O uso prolongado pode resultar em glaucoma, com lesédo do nervo 6ptico, defeitos na acuidade visual e nos campos visuais ou
formacdo de catarata subcapsular posterior, ou pode proporcionar o estabelecimento de infeccdes oculares secundarias
ocasionadas por fungos ou virus liberados dos tecidos oculares.

Nos processos que causam estreitamento de cérnea ou da esclerética, séo conhecidos casos de perfuragdo que ocorrem com 0 uUso
de corticosteroides tépicos.

As infeccdes oculares purulentas ndo tratadas podem ser mascaradas ou ter sua atividade intensificada pela presenca de
corticosteroides.

Interagcdes Medicamentosas
N&o sdo conhecidas intera¢cdes com outros medicamentos.

Reacbes Adversas

As reacdes adversas incluem, em ordem decrescente de frequéncia, elevagdo da presséo intra-ocular (PIO) com possivel
desenvolvimento de glaucoma, formagédo de catarata subcapsular posterior e retardo na cicatrizacdo de incisdes.

Também foram relatadas, apés o uso de corticosterdides tépicos: infeccdo ocular secundaria provocada por patégenos liberados
dos tecidos oculares e, raramente, perfuracdo do globo quando o produto € usado em condigdes onde ha o estreitamento de
cérnea ou de esclerotica.

Posologia

Agite o frasco antes de usar.

Flumex® (fluormetolona) 0,10%

Instile 1 a 2 gotas no saco conjuntival, duas a quatro vezes por dia. Durante as primeiras 24 a 48 horas, a dose pode ser
aumentada com segurancga para 2 gotas a cada hora.

Flumex® (fluormetolona) 0,25%

Instile 1 gota no saco conjuntival, duas a quatro vezes por dia. Durante as primeiras 24 a 48 horas a dose pode ser aumentada
com seguranca para 1 gota de hora em hora. Deve-se ter cuidado em néo interromper prematuramente o tratamento, mas reduzi-lo
gradualmente, conforme orientacdo médica.

Superdosagem

Em geral, superdosagens ndo provocam problemas agudos. Se uma dose excessiva for colocada acidentalmente no olho, este
devera ser lavado abundantemente com agua ou soro fisiolégico. Se for ingerido acidentalmente, tome liquidos para diluir, ou
procure orientacdo médica.

Pacientes Idosos
N&o existem restricbes de uso em pacientes idosos. A posologia € a mesma que a recomendada para as outras faixas etarias.

N° de lote, data de fabricagéo e prazo de validade: vide cartucho.
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