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FLUOROMETOLONA

DESCRIPCION

La fluorometolona es un corticosteroide fluorado sintético estructuralmente relacionada con la progesterona.
Estéa indicado para el tratamiento de condiciones alérgicas e inflamatorias de la conjuntiva palpebral y la
conjuntiva bulbar, cérnea, y segmento anterior del globoque responden a los corticosteroides. La
fluorometolona es uno de los tres corticosteroides oftalmicos preferidos para el tratamiento a largo plazo,
porque es menos probable que aumente la presion intraocular.

Mecanismo de accidn: los corticosteroides topicos oculares ejercen actividad anti-inflamatoria contra los
agentes de naturaleza mecanica, quimica o inmunoldgica. El mecanismo exacto de la enfermedad ocular queda
por esclarecer. Los corticosteroides actiian por induccién de las proteinas inhibidoras de la fosfolipasa A2,
llamadas colectivamente lipocortinas. Estas lipocortinas controlan la biosintesis de mediadores de la
inflamacion, especialmente las prostaglandinas y leucotrienos, a través de la inhibicion de la liberacion de la
molécula precursora del acido araquiddnico. En la medicina ocular, estas acciones inhiben el edema, la
dilatacién capilar, migracién de leucocitos,y la deposicion de fibrina y de colageno asi como la formacion de
cicatrices asociadas con la inflamacién. La aplicacidén ocular de corticosteroides también se traduce en la The new Qubit™
potenciacidn de la vasoconstriccion producida por la epinefrina, la disminucién del movimiento de los 4 Fluorometer
macréfagos, y la estabilizacion de las membranas lisosomales. Los corticosteroides son capaces de aumentar la
presion intraocular, el grado de la cual esté relacionado con la potencia relativa del agente empleado, asi como
la concentracion del agente y la liberacion desde el vehiculo farmacéutico. La disminucidn de la vascularizacion
y cicatrizacion hacen estos agentes Utiles para limitar el dafio tisular en las exposiciones quimicas y térmicas.

Farmacocinética: la fluorometolona, como la mayoria de los corticosteroides oftalmicos, se absorbe a través
del humor acuoso, y se distribuye en los tejidos locales. Se produce una minima absorcion sistémica. La
fluorometolona tiene una menor actividad en la penetracion sistémica que otros esteroides oculares, como la
dexametasona. Las dosis bajas utilizadas en la administracion oftadlmica generalmente eluden la aparicion de
signos clinicos de la absorcidn sistémica. El metabolismo de los corticosteroides oculares se produce m
localmente. Las pomadas oftalmicas tendran una tasa de aclaramiento metabdlico inferior que las soluciones o
suspensiones debido a la formulacion del producto y tiempos de contacto.
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INDICACIONES Y POSOLOGIA

‘ Para el tratamiento de trastornos oftalmicos que responden a los corticosteroides, incluyendo la
conjuntivitis alérgica, quemaduras oculares o trauma debido a una lesion de la cérnea resultante de la quimica,
trauma térmico o la penetracion, conjuntivitis papilar gigante (GPC), queratitis, inflamacién ocular
postoperatoria, queratoconjuntivitis vernal , y la uveitis anterior crénica:

Administracién oftalmica de suspension (0,1% o 0,25% suspension oftalmica):

e Adultos y nifios de > 2 afios: 1 gota en el saco conjuntival 2-4 veces al dia. Durante las primeras 24 a 48
horas, se pueden aplicar 1 gota cada 4 horas. Si no hay una mejoria a los 2 dias, re-evaluar.

Administracién oftalmica (ungliento oftalmico:

e Adultos y nifios > 2 afios: A proximadamente la mitad de una pulgada aplicadas al saco conjuntival 1-3
veces por dia. Durante las primeras 24 a 48 horas, se pueden aplicar esta dosis cada 4 horas. Si no hay
mejoria después de 2 dias, re-evaluar.

Los pacientes con insuficiencia hepatica: no estan disponibles directrices especificas para los ajustes de dosis
en la insuficiencia hepatica, pero parece que no se requieren ajustes de dosis.

Pacientes con insuficiencia renal: no estan disponibles directrices especificas para los ajustes de dosis en la
insuficiencia renal, pero parece que no se requieren ajustes de dosis.

CONTRAINDICACIONES Y PRECAUCIONES
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Las preparaciones de fluorometolona estan contraindicadas en cualquier persona con hipersensibilidad conocida
al farmaco o a alguno de los componentes de las preparaciones individuales.

La fluorometolona esta contraindicado en la mayoria de las enfermedades virales de la cornea y la conjuntiva,
incluyendo la queratitis aguda por herpes simple superficial (queratitis dendritica), vaccinia y varicela. Los
pacientes con otras infecciones herpéticas activas del ojo (queratitis estromal o uveitis) no deben recibir
fluorometolona salvo que se lleve a cabo en conjuncidn con la terapia antiviral. Las personas con antecedentes
de infecciones de herpes deben prescribirse corticosteroides oculares con precaucién. Ademas, el uso de
corticosteroides oculares puede exacerbar la gravedad de muchas infecciones virales del ojo.

La fluorometolona esta contraindicada en la infeccidon por micobacterias y por hongos del ojo o las estructuras
oculares. Dependiendo de la severidad y el uso de agentes anti-infecciosos concurrentes, las infecciones
bacterianas del ojo también pueden impedir el uso de fluorometolona.

El uso de la pomada puede ser mas propenso a retardar la cicatrizacion de la cérnea. En algunos casos, si se
administra un tratamiento anti-infeccioso adecuado al mismo tiempo, se pueden utilizar los corticosteroides
oculares para limitar el daifo ocular grave.

Los pacientes que usan lentes de contacto deben ser conscientes de que el cloruro de benzalconio, conservante
en muchos de los productos fluorometolona, puede ser absorbido por las lentes de contacto blandas. Los
pacientes que usan lentes de contacto blandas deben esperar > 15 minutos antes de la insercion de sus lentes.

Debido fluorometolona ha dado lugar a un aumento de la presion intraocular en algunas personas, este
medicamento debe utilizarse con precaucion en pacientes con glaucoma. Si algin paciente recibe este
medicamento durante 10 dias, la presidn intraocular debe ser monitorizada.

La seguridad y eficacia de los preparados fluorometolona en nifios < 2 afios no han sido establecidas.

La fluorometolona se clasifica dentro de la categoria C de riesgo en el embarazo. Los conejos que recibieron la

administracidn ocular de fluorometolona en los dias 6-18 de la gestacion mostraron descendientes con

anomalias fetales incluyendo paladar hendido, anomalias del esqueleto, y varios defectos neurales. Estos

incluyen encefalocele y espina bifida. Otros corticosteroides han demostrado causar resorcion fetal y

malformaciones. Aunque no se han realizado estudios adecuados realizados en el uso seguro de fluorometolona

en las mujeres embarazadas, se recomienda utilizarla solo cuando los beneficios potenciales para la madre
& superen los posibles riesgos para el feto.

No se sabe si la administracion oftdlmica de fluorometolona causa suficiente absorcidn sistémica para producir
cantidades detectables en la leche materna. Se recomienda precaucion en la administracion de fluorometolona
durante la lactancia.

INTERACCIONES

No se han descrito interacciones clinicamente significativas con otros medicamentos.

REACCIONES ADVERSAS

Los corticosteroides pueden causar hipertension ocular después de 1-6 semanas de uso. Es menos probable
que la fluorometolona cause un aumento clinicamente significativo de la PIO que la prednisolona o
dexametasona oculares a concentraciones similares. Una vez que se discontinua este farmaco, las presiones
oculares generalmente revierten a la normalidad en pocas semanas.

En el caso de una administracion a largo plazo, puede ocurrir glaucoma de angulo abierto. La presion
intraocular debe revisarse con frecuencia durante la terapia fluorometolona.

Otros efectos negativos que pueden manifestarse a largo plazo incluyen dafo del nervio 6ptico, defectos en la
agudeza visual y en los campos visuales, y la formacion de catarata subcapsular posterior. Después de la
administracion topica prolongada (mas de dos afios), otros corticosteroides han causado catarata subcapsular
posterior que no regresen al retirar el farmaco.

Al igual que otros corticosteroides, la fluorometolona puede reducir la resistencia del huésped a la infeccion, o
ocultar signos de infeccion. La infeccidn purulenta aguda puede ser enmascarada o exacerbada en presencia de
fluorometolona. La posibilidad de una infeccion por hongos se debe investigar si los pacientes tienen ulceracidn
corneal persistente.

En las enfermedades que causan una adelgazamiento de la cdrnea o esclera, los esteroides topicoss pueden
causar perforacion. Pueden ocurrir irritacion ocular, incluyendo picor transitorio, ardor o lagrimeo durante el uso
de fluorometolona oftalmico.

Los Unglentos oftalmicos pueden causar vision borrosa después de la aplicacion. Los eventos adversos
oculares que se producen con poca frecuencia con fluorometolona incluyen dolor ocular, molestias o descarga.
Ademas de sequedad ocular, se pueden producir prurito o hiperemia.

Debido a que ocurrir una absorcién sistémica menor de fluorometolona, algunos pacientes pueden
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experimentar efectos sistémicos leves como dolor de cabeza, rinitis, faringitis y disgeusia. La absorcidon
sistémica puede ser limitada por la compresion del saco lagrimal en la administracion de suspensiones
oftalmicas. Otros efectos sistémicos adversos de la clase de corticosteroides son poco comunes con
fluorometolona.

PRESENTACIONES

Fluorometholone Eflone™, Flarex®, Fluor-Op®, FML Forte®, FML Liquifilm®, FML S.O0.P.® | Flarex®, FML
Forte®, FML Liquifiim®, FML S.0.P.®, Fluor-Op®

Fluorometolona suspension 1 mg/mL. ALLERGAN
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