FLUTINOL

Acetato de fluormetolona a 0,1%
Suspenséo oftalmica estéril

Uso adulto

Composicéao por ml
acetato de fluormetolona ...............eviiiiiiiiiiiniineeeee, 1mg
veiculo estéril ..........ccceeeee. O-SeP: coreeeeeeeiee e 1ml

Componentes néo ativos: fosfato de s6dio monobésico, cloreto de sédio,
edetato dissodico, tiloxapol, hidroxietilcelulose, cloreto de benzalcénio e agua
purificada.

Informacéo ao Paciente:

Flutinol (acetato de fluormetolona) suspensao oftalmica possui propriedades
antialérgica e antiinflamatéria.

Conservar em local fresco e proteger da luz.

Prazo de validade: 24 meses. ATENCAO: N&o utilize o produto apés vencido o
prazo de validade, sob o risco de ndo produzir os efeitos desejados.

Informar ao médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou
apos seu término.

Informar ao médico se estd amamentando.

Flutinol (acetato de fluormetolona) suspenséao oftalmica deve ser agitado antes
de usar.

Cuidados de administragéo:

1. Lavar as maos. 2. Inclinar a cabeca para tras. 3. Puxar suavemente a
palpebra inferior para baixo. 4. Segurando o frasco acima do olho, gotejar uma
ou duas gotas dentro da palpebra inferior, enquanto estiver olhando para cima.
5. Soltar a palpebra inferior e tentar manter o olho aberto, sem piscar, por
alguns segundos. 6. Para prevenir a contaminacao, evitar o contato do conta-
gotas com o olho, os dedos ou qualquer superficie. Ndo enxaguar o conta-
gotas.



Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a
duracédo do tratamento.

N&o interromper o tratamento sem o conhecimento de seu médico.
Informe a seu médico o aparecimento de reacdes desagradaveis.

"“TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS".

Flutinol (acetato de fluormetolona) suspensao oftalmica é contra-indicado em
pessoas que apresentem hipersensibilidade aos componentes da formula.

Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do
inicio, ou durante o tratamento.

"NAO USE REMEDIO SEM CONHECIMENTO DO SEU MEDICO, PODE SER
PERIGOSO PARA SUA SAUDE."

Informagdes Técnicas

A fluormetolona é um corticosteroéide fluorado. Difunde-se através da
membrana celular e complexa-se com receptores citoplasmaticos especificos;
estes complexos penetram no nucleo celular, ligam-se ao ADN e estimulam a
transcricdo do ARNm (ARN-mensageiro) e posterior sintese de enzima,
responsaveis pelos efeitos antiinflamatérios dos adrenocorticoides oftalmicos
nos olhos. Os adrenocorticéides diminuem as exsudacdes celular e fibrinosa, a
infiltracdo tecidual, inibem as atividades formadoras de colageno e fibroblastos,
retardam a regeneracao epitelial, diminuem a neovascularizacéo pés-
inflamatoria e reduzem, a niveis normais, a permeabilidade vascular de
capilares inflamados.

A fluormetolona é absorvida pelo humor aguoso, cornea, iris, cordide, corpo
ciliar e retina. A absorcao sistémica ocorre, mas a quantidade é desprezivel.
Indicacdes:

Para o tratamento de condic¢des alérgicas e inflamatérias da conjuntiva

palpebral e bulbar, cérnea e segmento anterior do olho que respondem aos
esteroides.



Contra-indicacgdes:

Ceratite superficial aguda por herpes simples, vacinia, varicela e muitas outras
doencas virais da cérnea e conjuntiva. Doengas micoticas. Tuberculose ocular.
Infec¢gbes purulentas agudas néo tratadas, que, como outras doengas
causadas por microorganismos, podem ser mascaradas ou exacerbadas pela
presenca do esteroide.

Nas pessoas que apresentem hipersensibilidade aos componentes da formula.

Precaucgdes e Adverténcias:

Como existe uma certa predisposicéo para o desenvolvimento de infec¢des
corneanas micoticas concomitante ao tratamento prolongado com esteroide
tépico, deve-se considerar a invasao fungica em qualquer tipo de ulceragéo
corneana persistente, onde se usou ou se esteja usando um esterdide.

Adverténcias

EXCLUSIVAMENTE PARA USO TOPICO. O PRODUTO NAO DEVE SER
INJETADO.

O emprego desta medicac¢do esterdide no tratamento de infecgcbes por herpes
simples exige grande cautela.

O uso prolongado pode resultar em glaucoma, lesao no nervo éptico, defeitos
na acuidade visual e nos campos visuais, formacéo de catarata, e/ou pode
ajudar na instalacéo de infeccdes oculares secundarias por patdgenos, devidas
a supressao da resposta do hospedeiro. Infecgbes purulentas agudas do olho
podem ser mascaradas ou exacerbadas pela presenca da medicagao
esterdide.

Nas doencas que causam o adelgacamento da cérnea ou esclera, séo
conhecidos casos de perfuracdo com uso crénico de esteréides topicos. E
aconselhavel controlar a pressao intra-ocular com frequéncia.

Uso na gravidez e lactacéo

N&o foi estabelecida a seguranca do uso de esterdides tdpicos durante a
gravidez. Flutinol (acetato de fluormetolona) suspenséo oftalmica deve ser
prescrito a mulheres gravidas somente se o seu uso for indispenséavel. Nao se
sabe se 0 acetato de fluormetolona é excretado no leite materno. Deve-se ter
cautela ao se administrar Flutinol (acetato de fluormetolona) suspenséo
oftalmica a mae lactante.



Uso em criancas

A seguranca e eficacia de Flutinol (acetato de fluormetolona) suspenséo
oftdlmica em criancas ndo foram estabelecidas.

Interag6es medicamentosas:

O uso concomitante de medicamentos antiglaucoma pode aumentar a pressao
intra-ocular e diminuir a eficacia destes; com anticolinérgicos, especialmente
atropina e derivados, aumenta o risco de pressao intra-ocular; com lentes de
contato pode aumentar o risco de infec¢des oportunistas.

Reagdes adversas:

Glaucoma com les&o no nervo Optico, defeitos na acuidade visual e nos
campos visuais, formacao de catarata, infeccdo ocular secundaria apés
supresséao da resposta do hospedeiro e perfuracdo do globo ocular.

Posologia:

AGITE BEM ANTES DE USAR.

Instilar 1 ou 2 gotas no saco conjuntival do olho afetado 4 vezes por dia.
Durante as primeiras 24 a 48 horas a dosagem pode ser aumentada para 2
gotas a cada 2 horas. Se ndo ocorrer melhora apds duas semanas, consultar o
médico.

Deve-se tomar cuidado para néo interromper o tratamento prematuramente.

Uso Geriétrico :

Flutinol (acetato de fluormetolona) suspensao oftalmica pode ser usado por
pessoas acima de 65 anos de idade, desde que observadas as precaucdes
comuns ao produto.

Apresentacao:

Colirio - Embalagem com 1 frasco plastico conta-gotas contendo 5 ml de
suspensao estéril.

"VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA"

Flutinol (acetato de fluormetolona 0,1%): Reg. MS n°: 1.1725.0028.001-1
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