314606-008 ANTIINFLAMATORIO

DESCONGESTIVO

CITOL FLUOROTE ®

FLUOROMETOLONA +
TETRAHIDROZOLINA HCI

Para conjuntivitis y queratitis alérgicas no
infecciosas.

Composicion:

Cada mL (30 gts.) contiene Fluorometolona 1,00
mg; Tetrahidrozolina HCI 0,25 mg; Excipientes:
Cloruro de benzalconio y otros.

Mecanismo de accion:

Este producto retne en su formulacién a dos
principios activos: la fluorometolona y la
tetrahidrozolina. La fluorometolona es un
antiinflamatorio corticosteroide eficaz, que actla
inhibiendo la fosfolipasa A2, primer paso de la
sintesis de las prostaglandinas, asi como la
guimiotaxis de los neutréfilos al foco inflamatorio,
sin alterar significativamente la presion intraocular.
La tetrahidrozolina, por su parte es una amina
simpaticomimética, de accion vasoconstrictora y
descongestiva local, que alivia la inflamacion,
hiperemia e irritacion de la conjuntiva en pocos
minutos. También puede producir midriasis,
aunque a las concentraciones oftalmicas
usualmente empleadas, este efecto es minimo.

Farmacocinética:

Esta combinacién farmacol6gica presenta escasa
absorciéon sistémica. En caso de pasar a la
circulacion, se metaboliza en el higado y se
elimina por bilis y riidn. Su tiempo de accién va de
3 a 6 horas.

Indicaciones:

Tratamiento de la conjuntivitis no infecciosa
alérgica y queratitis con severa inflamacion e
hiperemia. Inflamaciones de naturaleza no
infecciosa del segmento anterior del ojo (uveitis
anteriores, epiescleritis y escleritis). Condiciones
postoperatorias de estrabismo, cataratas y
glaucoma junto con el tratamiento suplementario a
base de antibiéticos.

Posologia:

Dosis habitual: En la fase aguda: 2(dos) gotas
cada 3 horas. Luego, una gota, 2 a 3 veces al dia.
La duracion del tratamiento lo debe establecer el
especialista, pero se recomienda no utilizarlo por
mas de 7 dias.

Modo de uso:

Instilar en la conjuntiva a nivel del angulo interno
del ojo cuidando de no tocar con el pico dosificador
ninguna superficie, para evitar contaminaciones.
Se debe cerrar bien el frasco inmediatamente
después de usarlo. La fecha de caducidad una vez
abierto el frasco, se completa a los 30 dias.

Contraindicaciones:

Hipersensibilidad a uno o a ambos principios
activos. Infecciones oculares virésicas, micéticas y
tuberculosas. Glaucoma de &ngulo estrecho.
Remocion de cuerpo extrafio en la superficie de la
cornea.

Reacciones adversas:

De la fluorometalona: ardor, enrojecimiento o
lagrimeo de los ojos, visibn  borrosa.
Ocasionalmente: infeccion y/o dolor ocular,
nauseas, voOmitos, aumento de la presién
intraocular 'y un enlentecimiento de la
reepitelizacion de la cérnea.

De la tetrahidrozolina: visién borrosa, irritacion,
picazéon, ardor, sequedad de la mucosa y
midriasis. En pacientes de edad avanzada y a
altas dosis, se puede producir liberacion de
granulos pigmentados, presumiblemente
originados en el iris. Una dosis excesiva, uso por
tiempo prolongado o frecuente del medicamento,
puede producir irritacion conjuntival, congestion
ocular de rebote e inflamacién, y puede llegar a
ocasionar efectos adversos sistémicos,
especialmente en nifios. Entre estos efectos
simpaticomiméticos sistémicos se incluye cefalea,
hipertension, debilidad, sudoracion, palpitaciones
e insomnio.

Precauciones y advertencias:

Este medicamento, por contener cloruro de
benzalconio como excipiente puede decolorar las
lentes de contacto blandas. En individuos
susceptibles, el uso prolongado de esteroides
como la fluorometalona, puede producir aumentos
de la presion intraocular y por tanto glaucoma, por
lo que la presion intraocular debera controlarse de
forma rutinaria. Ademas, puede precipitar o
agravar la enfermedad en pacientes con glaucoma
de angulo abierto crénico, y cuando se la utiliza por
mucho tiempo, puede asociarse al desarrollo de
catarata subcapsular posterior, y suprimir la
respuesta inmune en los tejidos oculares,
aumentando por tanto la posibilidad de infecciones
oculares secundarias.

El uso de esteroides en aquellas enfermedades
gue causan adelgazamiento de la coOrnea y
esclerotica puede dar lugar a perforaciones. En las
afecciones oculares purulentas agudas, los
corticosteroides pueden enmascarar o potenciar
las infecciones. Debera tenerse especial
precaucion al tratar con corticosteroides a



pacientes con antecedentes de herpes simple. La
tetrahidrozolina, debe ser administrada con
precaucion en pacientes con hipertension,
hipertiroidismo, enfermedades cardio-vasculares,
diabéticos, pacientes en tratamiento con farmacos
inhibidores de la monoaminooxidasa. No se
recomienda su uso antes de una iridectomia
periférica, ya que su accién midriatica puede
precipitar el bloqueo del &angulo. El agente
preservante empleado en este medicamento, el
cloruro de benzalconio, por lo que los pacientes
gue usan lentes de contacto blandos, deben
esperar por lo menos 15 minutos después de la
instilacion del medicamento antes de ponerse los
lentes de contacto nuevamente.

-Uso durante el embarazo y la lactancia: No se
recomienda el uso de este producto durante el
embarazo y la lactancia, debido a que no se tienen
estudios adecuados o bien controlados en estas
situaciones especiales.

-Uso en nifios: No se ha demostrado su seguridad
y su eficacia en nifios menores de 2 afios.

Restricciones de uso:

Este producto deberd utilizarse en forma
restringida en personas con antecedentes de
lesibn  de cérnea con adelgazamiento,
hipertension intraocular, glaucoma, infecciones
oculares, diabetes, enfermedades
cardiovasculares, cataratas, hipertiroidismo,
hipertension arterial.

Interacciones:

La asociacion con otras drogas de administracion
tépica no deberan realizarse en forma simultanea
con este producto. Los colirios que

contengan diclofenac y otros AINEs deben
evitarse para prevenir el adelgazamiento de la
coérnea. Una medicacion sistémica que disminuya
la secrecion lagrimal debe evitarse en su uso
simultdneo con este producto, para prevenir una
excesiva sequedad ocular. La administracion
conjunta con gotas nasales que contengan vaso-
constrictores, puede aumentar el efecto
vasoconstrictor de la mucosa nasal. Los
inhibidores de la aminomonooxidasa, los
antidepresivos triciclicos, la sibutramina, y otros
farmacos  simpaticomiméticos, deben ser
utiizados con precaucién junto con la
tetrahidrozolina.

Sobredosis:

La sobredosificacion con este producto no es
comun. Cuando se presenta, puede producir,
debido a la tetrahidrozolina, depresion del SNC
con mareo, disminucion de la temperatura
corporal, bradicardia, hipotension, apnea e incluso
coma. En pacientes pediatricos, puede producirse
sedacion profunda, sudoracion, hipotension y
shock. También puede presentarse aumento de la

presiébn intraocular por accion de la
fluorometalona. En caso de ingestion, también se
asocian sintomas digestivos como dolor
abdominal, nauseas, voOmitos, y diarrea. EIl
tratamiento de la sobredosis local consistira en
lavado del ojo afectado con solucién isotonica, y
tratamiento sintomatico y de soporte. En caso de
ingestion, se realizard lavado gastrico con uso de
carbon activado, ademas de las medidas
generales, segun los sintomas. En caso de
sobredosis recurrir al Centro Nacional de
Toxicologia en Emergencias Médicas. Sito en Grall
Santos y Teodoro S. Mongelds. Tel.: 220 418.

Presentacion:
Caja conteniendo un frasco gotero x 10 mL

Almacenar a temperatura ambiente (inferior a
30° C).

Agitar antes de usar.

Mantener fuera del alcance de los nifios.
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