Lopred®
Loteprednol Etabonato

Suspension oftalmica estéril

Venta bajo receta
INDUSTRIA ARGENTINA

FORMULA

Cada 100 ml de suspension oftalmica contiene: Loteprednol Etabonato 0,500 g.
Excipientes: dcido épsilon amino caproico; cloruro de benzalconio; glicerina; edetato
disddico dihidrato; hidroxipropilmetilcelulosa 4000; tiloxapol; hidréxido de sodio; dcido
clorhidrico; agua purificada.

Este medicamento es Libre de Gluten.

ACCION TERAPEUTICA
Antiinflamatorio esteroide oftalmico.

INDICACIONES

Lopred® estd indicado para el tratamiento de afecciones oculares inflamatorias de
parpados y conjuntiva bulbar, cornea y segmento anterior del globo ocular incluyendo
conjuntivitis alérgica, acné rosdcea, queratitis punctata superficial, queratitis por herpes
zoster, iritis, ciclitis y casos de conjuntivitis infecciosa en los que sea beneficioso reducir
el edema y la inflamacién y en los que se justifiquen los riesgos del uso de agentes
corticoesteroides. Asimismo estd indicado para el tratamiento de la inflamacion
consecutiva a una cirugia ocular.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS/PROPIEDADES

Accion farmacoldgica: los corticosteroides suprimen la respuesta inflamatoria a
una variedad de agentes causales y probablemente retardan la cicatrizacion. Inhiben
el edema, el depdsito de fibrina, la dilatacion capilar, la migracion de leucocitos, la
proliferacion capilar, la proliferacion de fibroblastos, el depdsito de coldgeno y la
formacion de cicatrices, todos ellos fenémenos asociados con la inflamacién. Si bien no
se conoce con exactitud el mecanismo de accion de los comcoestermdes se cree que
actdan por induccion de las proteinas inhibi e la fi

lipocortinas-, la que controlaria la biosintesis de potentes mediadores de lainflamacion,
como las prostaglandinas y los leucotrienos, al inhibir la liberacion de su precursor
comiin, el acido araquidénico.

Farmacocinética: el Loteprednol Etabonato es estructuralmente similar a otros
corticoesteroides pero carece del grupo cetona en la posicion 20. Es altamente
soluble en lipidos, lo que favorece su penetracién en las células. La sintesis de
Loteprednol Etabonato se realiza mediante modificaciones estructurales de compuestos
relacionados a la prednisolona para que sufra una biotransformacion previsible a
metabolitos inactivos. En base a estudios de biotransformacion preclinicos in vivo e
in vitro, Loteprednol Etabonato sufre un extenso metabolismo formando metabolitos
inactivos de cido carboxilico. El estudio de la biodisponibilidad con la administracion
de una gota de Loteprednol 0,5% en cada ojo ocho veces por dia durante 2 dias o
cuatro veces por dia durante 42 dias demostrd que las concentraciones plasmaticas
de Loteprednol Etabonato y su metabolito inactivo primario estuvieron por debajo
del limite cuantificable de deteccion en todos los momentos de determinacion, lo que
sugiere una absorcion sistémica limitada (menos de 1 ng/ml).

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRA(ION
Tratamiento de afecciones infl que den a los

instilar

una o dos gotas de Lopred® en el saco conjuntival del/los ojo/s afectado/s cuatro veces
por dia. Durante el tratamiento inicial dentro de la primera semana, de ser necesario,
la posologia puede ser incrementada hasta 1 gota por hora. No debe interrumpirse
el tratamiento antes de lo indicado por el profesional. Si los signos y sintomas no
mejoraran al cabo de dos dias de tratamiento, el paciente deberd ser examinado y el
caso evaluado nuevamente.

Inflamacién ocular postquirtirgica: instilar una a dos gotas de Lopred® en el saco
conjuntival del/los ojo/s operado/s cuatro veces por dia, comenzando la aplicacion 24
horas después de la operacion y continuandola durante el periodo de las 2 semanas
siguientes a la intervencion quirdrgica ocular.

AGITAR BIEN LA SUSPENSION ANTES DE INSTILAR.

Instrucciones de uso

1. Lavarse bien las manos.

2. Agitar bien la suspension oftélmica.

3. Abrir la tapa del envase rompiendo el precinto de seguridad en el primer uso.

4. Aplique el producto.

5. Finalizada la aplicacion coloque nuevamente la tapa en el envase.

6. Lavese bien nuevamente las manos, para evitar posibles restos del medicamento.
Importante: evite contaminar la punta dosificadora del envase con el ojo, los dedos u
otras sustancias. Mantenga el medicamento en el envase original bien cerrado.

Si se estd utilizando Lopred®, se recomienda no usar lentes de contacto durante el
periodo de tratamiento.

Para prevenir la contaminacion del producto, se debe cuidar que el pico del aplicador no
entre en contacto con ninguna superficie.

En el caso que el paciente hubiera olvidado aplicar una dosis, la misma debe ser aplicada
en cuanto el paciente percibiera la omisidn, pero no debe hacerlo si estd proxima la hora
de la siguiente aplicacion. No deben duplicarse las dosis. El producto es elaborado en
condiciones estériles. Los pacientes deben evitar que el pico del gotero entre en contacto
con cualquier superficie, ya que esto puede contaminar la suspensién. Si aparece dolor
osi el enrojecimiento, la picazon o la inflamacién empeoran, el paciente debe consultar
al médico. Al igual que con todos los productos oftalmoldgicos que contienen cloruro
de benzalconio, los pacientes no deben usar lentes de contacto blandas durante la
aplicacion de Lopred®

CONTRAINDICACIONES

Lopred® estd contraindicado en las enfermedades virales de la comea y la conjuntiva,
incluyendo la queratitis epitelial por herpes simple (queratitis dendritica), vaccinia y
varicela, asi como también las infecciones micobacterianas del ojo y las micosis de las
estructuras oculares.

Lopred® estd contraindicado en individuos con hipersensibilidad conocida o sospechada
aalguno de los componentes de la formula y a otros corticoesteroides.
ADVERTENCIAS

El uso prolongado de corticoesteroides puede causar glaucoma con dafios para el nervio
dptico, defectos de la agudeza visual y campo visual asi como formacion de catarata



subcapsular posterior. Los esteroides deben ser usados con precaucion en presencia de
glaucoma.

El uso de cortic por tiempo prolongado puede suprimir la respuesta
inmunitaria del huésped, incrementando asi el riesgo de infecciones oculares
secundarias.

En aquellas patologias que provocan un adelgazamiento de la cérnea o esclera, se han
observado perforaciones causadas por el uso de esteroides topicos.

En cuadros purulentos agudos del ojo, los esteroides pueden enmascarar una infeccion
o exacerbar la infeccion existente.

La utilizacién de esteroides oculares puede prolongar el curso y exacerbar la severidad
de muchas infecciones virales del ojo (incluyendo herpes simple). El empleo de un

cortic ide en el de pacientes con antecedentes de herpes simple
requiere proceder con gran precaucion. El uso de esteroides después de una cirugia
de catarata puede retardar la cicatrizacion. Es recomendable determinar la presion
intraocular si se administra Lopred® durante 10 dfas o mds tiempo. Antes de continuar el
tratamiento més alla de los 14 dias, se recomienda un estudio oftalmoldgico que incluya
examen biomicroscapico con ldmpara de hendidura y si fuese apropiado coloracién con
fluoresceina.

PRECAUCIONES
Si los signos y sintomas no mejoran al cabo de dos dias de tratamiento con Lopred®,
el paciente deberd ser examinado y el caso evaluado nuevamente. Si el producto
es aplicado por 10 dias o mas tiempo, debe controlarse la presion intraocular, aun
cuando resulte un procedimiento dificil en nifios o pacientes que no cooperan (Ver
advertencias). Las infecciones fiingicas de la cérnea son particularmente proclives a
desarrollarse en coincidencia con el uso prolongado de agentes esteroides locales.
Se debe tener en cuenta la posibilidad de infeccion fiingica ante cualquier ulceracion
corneal persistente cuando se haya utilizado o se esté usando un esteroide. Cuando se
considere apropiado, deberd efectuarse un cultivo fiingico. El producto es elaborado en
condiciones estériles. Los pacientes deben evitar que el pico del gotero entre en contacto
con cualquier superficie, ya que esto puede contaminar la suspension. Si aparece dolor
o si el enrojecimiento, la picazon o la inflamacion empeoran, el paciente debe consultar
al médico. Al igual que con todos los productos oftalmolégicos que contienen cloruro
de benzalconio, los pacientes no deben usar lentes de contacto blandas durante la
apllcacmn de Lopred
Carci énesis — T de la fertilidad: no se han efectuado
estudios a Iargo plazo en animales para evaluar el potencial carcinogénico de
Loteprednol Etabonato. La sustancia no resultd genotdxica en pruebas in vitro e in
vivo (test de Ames, ensayo de linfoma murino tk, test de aberracion cromosomica en
linfocitos humanos, test del microntcleo murino con una dosis dnica). El tratamiento de
ratas machos y hembras con dosis de hasta 50 mg/kg/diay 25 mg/kg/dia de Loteprednol
Etabonato, respectivamente (equivalente a 600 y 300 veces la dosis clinica maxima,
respectivamente) antes y durante la fase de copulacién no modifico la fertilidad de
ambos sexos.
Embarazo: estudios en conejos hembras tratados con Loteprednol Etabonato en dosis
orales de 3 mg/kg/dia (85 y 35 veces la dosis clinica méxima diaria de suspension
oﬂalmlca al 0,2% y 05%, respectlvameme) durante el periodo de organogeneﬂs
que L 6xico y énico. Iquales resul
observaron en estudios con ralas La administracion oral de 50 mg/kg/dia (una d05|s
toxica para la madre) a ratas desde el comienzo del periodo fetal hasta la finalizacion de
la lactancia provocd una disminucion del crecimiento y de la sobrevida de las crias y un
desarrollo retardado de las mismas durante la lactancia.
Lactancia: se desconoce si la administracion tépica oftdlmica de corticoesteroides
puede producir una absorcion sistémica suficiente para detectar la sustancia en la leche
materna. Los esteroides administrados por vias sistémicas son detectados en la leche
materna y pueden suprimir el crecimiento, interferir con la produccion endégena de
corticoesteroides o causar otros efectos indeseables en el lactante. Deberan extremarse
las precauciones cuando se indique Lopred® a mujeres que amamanten.
Empleo en pediatria: la sequridad y efectividad de Lopred® no han sido establecidas
en nifios.

REACCIONES ADVERSAS

Las reacciones relacionadas con el uso tdpico oftélmico de esteroides incluyen aumento
de la presion intraocular posiblemente asociada con dafio del nervio dptico, defectos
de la agudeza y campo visual, formacidn de catarata subcapsular posterior, infeccion
ocular secundaria y perforacién del globo ocular cuando exista un adelgazamiento de
la cérnea o la esclera. Las reacciones adversas oculares observadas en el 5 a 15% de
los pacientes tratados con Loteprednol Etabonato suspension oftélmica en estudios
clinicos incluyeron visién anormal/borrosa, sensacién de quemazén a la instilacion,
quemosis (edema conjuntival), secrecion, ojos secos, epifora (lagrimeo), sensacién de
cuerpo extrafio, picazon, enrojecimiento y fotofobia. Otras reacciones adversas oculares
informadas en menos del 5% de los pacientes incluyen conjuntivitis, anormalidades
de la cornea, eritema palpebral, queratoconjuntivitis, irritacion/dolor/malestar ocular,
papilas y uveitis. Algunos de estos eventos eran similares a la enfermedad ocular
subyacente que estaba siendo tratada. En menos del 15% de los pacientes se produjeron
reacciones adversas no oculares, de las cuales se informaron cefalea, rinitis y faringitis.
En un conjunto de estudios aleatorios controlados de pacientes tratados durante 28
0 mis dias con Loteprednol Etabonato, la incidencia de aumento significativo de la
presion intraocular ( 10 mmHg) fue del 2% entre los pacientes tratados con Loteprednol
Etabonato, del 7% entre los pacientes tratados con prednisolona acetato al 1% y del
0,5% entre los pacientes tratados con placebo.

SOBREDOSIS
No se han informado casos de sobredosificacion con Lopred®.
Ante la lidad de una posible sobredosificacion concurrir al hospital mds cercano

0 comunicarse con los Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Dr. Ricardo Gutiérrez. Tel.: (011) 4962-6666/2247.
Hospital Dr. A. Posadas. Tel.: (011) 4654-6648/4658-7777.

Centro de Asistencia Toxicoldgica La Plata. Tel.: (0221) 451-5555.

Hospital de nifios Pedro Elizalde. Tel.: (011) 4300-2115.

Centro Nacional de Intoxicaciones. Tel.: 0800-333-0160.

Para otras consultas: Centro de atencion telefnica de Laboratorio Elea Phoenix
0800-333-3532

PRESENTACION
Envases conteniendo 1 frasco de 5 ml.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS ALEJADOS DEL ALCANCE DE LOS
NINOS.

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION Y
VIGILANCIA MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA MEDICA.

CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 25°C, EN SU ENVASE ORIGINAL.
DESECHAR EL ENVASE AL MES DE ABIERTO.

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° 51.817.
Directora Técnica: Laura A. B. Hernandez - Farmacéutica.

Laboratorio Elea Phoenix S.A., Av. Gral. Lemos N° 2809, Los Polvorines, Pcia. de Buenos
Aires, Argentina.

El envase de venta de este producto lleva el nombre comercial impreso en Sistema Braille
para facilitar su identificacion por los pacientes no videntes.
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