LOTEPROL™

etabonato de loteprednol 5,0 mg/mL

INDICACOES: E indicado no tratamento de condicdes da conjuntiva bulbar e palpebral,
da cérnea e do segmento anterior do globo ocular sensiveis aos antiinflamatérios
esterdides, tais como, conjuntivites alérgicas, acne rosacea, ceratite puntata superficial,
ceratite pro herpes zoster, irite, ciclite e casos selecionados de conjuntivite infecciosa.
Também ¢ indicado no controle do processo inflamatério do pos-operatorio das cirurgias
oculares. CUIDADOS E ADVERTENCIAS: Deve ser agitado vigorosamente antes de
usar. Manter ao abrigo da luz e umidade. Armazenar na posigao vertical. Conservar em
temperatura ambiente inferior a 25°C. Nao congelar. Evitar tocar a ponta do frasco
gotejador para reduzir os riscos de contaminacao do produto. Este medicamento, depois
de aberto, somente podera ser consumido em 28 dias. Os usuarios de lentes de contato
devem remover as lentes antes da aplicacdo do produto, e aguardar de 5 a 10 minutos
antes de recoloca-las. Este medicamento € contra-indicado na faixa etaria infantil.
REACOES ADVERSAS: Incluem elevacao da pressao intraocular, associada ou ndo com
lesdo do nervo Optico, diminuicdo ou perda da acuidade e do campo visual, formagao de
catarata subcapsular posterior, infec¢do ocular secundaria por patégenos, incluindo
herpes simples, e perfuragdo do globo ocular quando ha afilamento da cérnea e/ou
esclera. Reacdes adversas oculares ocorrem em 5 a 15% dos pacientes em estudos
clinicos incluindo embacamento e visdo anormal, queimacao na instilacdo, quemoses,
secrecao, olho seco, epifora, sensacao de corpo estranho, prurido, injecao e fotofobia.
Outras reagdes adversas oculares ocorreram em 5% dos pacientes incluiram conjuntivite,
anormalidades corneanas, eritema das palpebras, ceratoconjuntivite,
irritacdo/dor/desconforto ocular, papilar e uveite. Reagdes adversas nao oculares
ocorreram em menos de 15% dos pacientes, e incluiram cefaléia, rinite e faringite.
POSOLOGIA: Salvo prescrigao contraria, aplicar uma ou duas gotas no saco conjuntival
quatro vezes ao dia ou com maior freqiéncia, caso seja necessario. Na inflamacao pés-
operatéria, aplicar uma ou duas gotas no saco conjuntival quatro vezes ao dia, iniciando
24 horas apos a cirurgia e continuando por duas semanas no periodo pos-operatorio.

CONTRA-INDICACOES: Na maioria das enfermidades virais da cérnea e
conjuntiva, incluindo ceratite epitelial por herpes simples, vacinia e varicela,
e também em infeccdes oculares por micobactérias e doengas fungicas das
estruturas oculares. Hipersensibilidade a um dos componentes da formula.
INTERACOES MEDICAMENTOSAS: Nao sao conhecidas interagdes

medicamentosas no uso indicado (topico ocular). Reg. MS - 1.1961.0007
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