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Flutinol®

acetato de fluormetolona

Suspensao oftalmica estéril
1 mg/mL (0,1 %)

Cristalia Prod. Quim. Farm. Ltda.

MODELO DE BULA PARA O PACIENTE
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I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Flutinol®
acetato de fluormetolona

APRESENTACAO
Embalagem contendo 01 frasco plastico gotejador com 5 mL de suspensao oftalmica estéril 1 mg/mL.

VIA OFTALMICA

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada mL da suspensao oftalmica contém:

acetato de flUOrMetoloNa .......cccoevvviiiinircc 1mg
VEICUID .S ettt 1mL

Excipientes: fosfato de sddio monobaésico di-hidratado, cloreto de sddio, edetato dissodico di-hidratado, tiloxapol,
hietelose, cloreto de benzalc6onio, acido cloridrico, hidréxido de sédio e agua purificada.

I1 - INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Flutinol® é indicado para o tratamento de condicdes alérgicas e inflamatdrias da conjuntiva palpebral e bulbar, cérnea
e segmento anterior do olho que respondem aos esteroides.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Flutinol® atua blogueando certas substancias naturais do corpo que causam coceira, dor, vermelhidéo e inchago dos
olhos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento é contraindicado para pessoas com hipersensibilidade (alergia) ao principio ativo ou a qualquer
um dos excipientes. Também é contraindicado nos casos de infec¢des bacterianas agudas dos olhos ndo tratadas,
ceratite (inflamacéo da cdérnea) por herpes simples, variola, varicela e outras infec¢des virais do olho; doencas
micéticas (por fungos) das estruturas oculares; infec¢Bes oculares por microbactéria.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

- O uso prolongado de corticosteroide tépico oftadlmico pode resultar em hipertensdo (aumento da pressdo) ocular
e/ou glaucoma, com lesdo no nervo Optico, reducdo na acuidade visual e defeitos no campo visual, e formacéo de
catarata subcapsular posterior. Se vocé estiver sob tratamento prolongado com corticosteroide oftdlmico, sua presséo
intraocular deve ser verificada rotineiramente e com frequéncia. Peca conselho ao seu médico. Isto é especialmente
importante em pacientes pediatricos, uma vez que o risco de hipertenséo ocular induzida por corticosteroide pode
ser maior em criancas e pode ocorrer mais cedo do que em adultos. O medicamento ndo esta aprovado para uso em
pacientes pediatricos.

- O risco de pressdo intraocular aumentada e/ou formacéo de cataratas induzidas por corticosteroide, é aumentada
em pacientes predispostos (por exemplo, com diabetes).

- Os efeitos colaterais de corticosteroides (como o inchaco ao redor do tronco e na area do rosto com ganho de peso)
podem ocorrer quando os corticosteroides, como Flutinol®, sdo absorvidos pelo sangue. Isso pode ocorrer apds um
tratamento continuo intensivo ou prolongado com um corticosteroide oftdlmico, como Flutinol®, em pacientes
predispostos, incluindo pacientes tratados com medicamentos contendo ritonavir ou cobicistate. Converse com seu
médico se vocé tiver inchaco ao redor do tronco e na area do rosto com ganho de peso.

- Os corticosteroides podem reduzir a resisténcia e ajudar no estabelecimento de bactérias, fungos ou infec¢des virais
€ mascarar os sinais clinicos da infeccéo.



A LATINOFARMA

- Deve-se suspeitar de infeccdo fungica em pacientes com Ulcera de cdrnea persistente que receberam ou estao
recebendo estes medicamentos, e o tratamento com corticosteroides deve ser interrompido se ocorrer infecgdo
fngica.

- Corticosteroides oftalmicos topicos podem retardar a cicatrizacdo de feridas da cornea. Os anti-inflamatoérios ndo
esteroidais (AINESs) tdpicos também séo conhecidos por retardar ou atrasar a cura. O uso concomitante de AINEs e
esteroides topicos pode aumentar o potencial de problemas de cicatrizagdo (vide Interagdes medicamentosas).

- Nas doencas que causam o afinamento da cérnea ou esclera, sdo conhecidos casos de perfuragdo com o uso de
corticosteroides topicos. Consulte o seu médico ou farmacéutico se vocé tiver estas doengas antes de usar este
medicamento.

- Se 0s seus sintomas piorarem ou voltarem repentinamente, consulte o seu médico. VVocé pode tornar-se mais
suscetivel a infec¢bes oculares com o uso deste produto.

- Flutinol® suspens&o oftalmica contém cloreto de benzalconio que pode causar irritagdo no olho e sabe-se que altera
a coloracdo das lentes de contato gelatinosas. As lentes de contato devem ser removidas antes da aplicacdo do
Flutinol® suspenséo oftalmica e esperar por pelo menos 15 minutos antes da reinsercao.

Fertilidade, gravidez e lactacéo
Fertilidade
Nao existem dados sobre os efeitos deste medicamento sobre a fertilidade masculina ou feminina.

Gravidez

N&o existem, ou existem em quantidade limitada, dados sobre o uso deste medicamento em mulheres gravidas.
Estudos em animais com corticosteroides demonstraram toxicidade reprodutiva. Flutinol® ndo é recomendado
durante a gravidez. Se vocé estiver gravida, suspeita estar gravida ou planeja engravidar, converse com seu médico
antes de usar Flutinol®

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-
dentista.

Lactacdo

Desconhece-se se a fluormetolona/metabélitos sdo excretados no leite humano ap6s administragéo topica ocular. Os
corticosteroides sistémicos sdo excretados no leite humano. Um risco para a crianga amamentada ndo pode ser
excluido.

Se vocé estd amamentando, converse com seu médico antes de usar Flutinol®.

Populacg6es especiais:
Uso em idosos
Idosos de 65 anos ou mais podem usar a mesma dose que adultos mais jovens.

Efeitos na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas
Visdo turva tempordria ou outros distirbios visuais podem afetar a capacidade de dirigir ou operar maquinas. Se a
visao ficar turva apos a instilacdo, vocé deve esperar que a visdo normalize antes de dirigir ou operar maquinas.

Interagbes medicamentosas

Informe ao seu médico ou farmacéutico se tiver utilizado recentemente outros medicamentos, incluindo
medicamentos obtidos sem prescricdo médica. Especialmente informe ao seu médico se vocé esta utilizando AINEs
(anti-inflamatorios ndo esteroidais) tdpicos. O uso concomitante de esteroides topicos e AINEs topicos podem
aumentar o potencial de problemas de cicatrizacdo da cornea.

Informe ao seu médico se vocé estiver usando medicamentos contendo ritonavir ou cobicistate, pois isso pode
aumentar a quantidade de fluormetolona no sangue.
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Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use este medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Cuidados de conservagéo

Conservar o produto em temperatura ambiente, entre 15 e 30°C e proteger da luz.

O prazo de validade do medicamento € de 24 meses, a partir da data de fabricagdo impressa da embalagem.

Nuamero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original

Caracteristicas fisicas e organolépticas
Este medicamento apresenta-se na forma de suspensao coloidal esbranquigada

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se poderd utiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

AGITE BEM ANTES DE USAR

* Vocé deve usar este medicamento exclusivamente nos olhos.

* O medicamento ja vem pronto para uso. Ndo encoste a ponta do frasco nos olhos, nos dedos e nem em outra
superficie qualquer, para evitar a contaminacéo do frasco e do colirio.

* Vocé deve aplicar o nimero de gotas da dose recomendada pelo seu médico em um ou ambos os olhos. Se uma
gota cair fora do olho, tente novamente.

Feche a palpebra apds a administracdo e pressione um dedo no canto dos olhos prdximo ao nariz por 1 minuto. Isto
ajuda a impedir que o medicamento atinja outras partes do corpo e aumenta o efeito nos olhos. Se estiver usando
outros medicamentos oculares, aguarde pelo menos 5 minutos entre eles. Pomadas oftdlmicas devem ser
administradas por ultimo.

A dose usual é de 1 a 2 gotas aplicadas no(s) olho(s) afetado(s), 4 vezes ao dia. Durante as primeiras 48 horas a dose
pode ser aumentada para 2 gotas a cada 2 horas. Se ndo ocorrer melhora apés duas semanas, consultar 0 médico.
Deve-se tomar cuidado para ndo interromper o tratamento prematuramente.

* Feche bem o frasco depois de usar.

Modo de uso

Um espaco entre o frasco e a tampa é normal para o frasco néo aberto.

1- Para abrir o frasco, desenrosque a tampa girando-a

2- Incline sua cabeca para tras e puxe levemente sua péalpebra inferior para formar uma bolsa entre a sua palpebra e
0 seu olho.

3- Inverta o frasco e pressione levemente com o deddo ou com o dedo indicador até que uma Unica gota seja
dispensada no olho, conforme prescricdo médica. N&o toque a ponta do frasco nos olhos ou pélpebras.

4- Repita os passos 2 e 3 no outro olho, se 0 seu médico assim o instruiu.

5- Recoloque a tampa, rosqueando até que esteja tocando firmemente o frasco.

6- A ponta gotejadora foi desenhada para fornecer uma gota pré-medida, portanto ndo aumente o furo da ponta
gotejadora.

Siga a orientacao de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
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Se esquecer uma dose, aplique o medicamento assim que lembrar e administre a proxima dose como planejado.. No
entanto, se estiver perto do horéario da préxima dose, ignore a dose esquecida e volte ao esquema regular. Nao use
uma dose duplicada para compensar.

Em caso de duavidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos colaterais, embora nem todas as pessoas 0s
tenham. As seguintes reacoes adversas foram identificadas no periodo p6s-comercializagdo apds a administragdo de
Flutinol® suspensdo oftalmica. As frequéncias ndo podem ser estimadas a partir dos dados disponiveis. Dentro de
cada classificagdo de sistema de 6rgdos, as reacdes adversas sdo apresentadas em ordem decrescente de gravidade.
Reacdes adversas

[termo MedDRA (v.15.1)]

Aumento da pressdo intraocular, dor nos olhos, irritacéo

nos olhos, desconforto nos olhos, sensagdo de corpo
estranho nos olhos, visdo turva, hiperemia
(vermelhid&o) nos olhos, aumento do lacrimejamento
Distlrbios gastrointestinais Disgeusia (diminuicdo do senso do paladar)

Classificagao de sistema de 6rgéos

Disturbios oculares

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso
do medicamento. Informe também a empresa através do seu servigo de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Se vocé usar mais Flutinol® suspenséo oftalmica do que deveria, lave com dgua morna. N&o cologue mais gotas até
a hora da préxima dose regular.

Uma superdose ocular com este medicamento ndo é provavel estar associada a toxicidade.

Uma ingestao acidental também néo é provavel estar associada a toxicidade.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
informacdes.

111 - DIZERES LEGAIS
MS n° - 1.0298.0483
Farm. Resp.: Dr. José Carlos Mdédolo - CRF-SP N° 10.446

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
SAC (Servico de Atendimento ao Cliente): 0800-7011918

Registrado por:

CRISTALIA Prod. Quim. Farm. Ltda.
Rod. Itapira-Linddia, km 14 - Itapira - SP
CNPJ n® 44.734.671/0001-51

Industria Brasileira

Fabricado por:

CRISTALIA Prod. Quim. Farm. Ltda.
R. Dr. Tomas Sepe, 489 - Cotia - SP
CNPJ 44.734.671/0023-67

Indstria Brasileira
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Anexo B

Historico de alteragédo da bula

Dados da submiss&o eletrénica

Dados da peticao/notificagdo que altera a bula

Dados das alteracdes de bulas

E)I?;etgisgte N° Expediente Assunto EE;?etgiggte N° Expediente Assunto ap?g[\?aggo Itens de bula Vers\t;lejss()VP/ ArFe)Irae;aonerggzs
Bula do Paciente:
2. Como este Medicamento
Funciona?
4. O que devo saber antes de usar este
medicamento?
6. Como devo usar este
medicamento?
10450 - 7. O que devo fazer quando eu me
SIMILAR - esquecer de usar este medicamento? Suspens&o
Notificagdo de 8. Quais os males que este oftalmica —
04/112021 Pendente A|teraggo de . . . ) medi(gamento pode me caugar? VPIVPS frasco com 5
Texto de Bula - 9. O que fazer se alguém usar uma mL
RDC 60/12 quantidade maior do que a indicada
deste medicamento?
Bula do Profissional:
3.Caracteristicas farmacologicas
5. Adverténcias e precaucgdes
8. Posologia e modo de usar
9. Reagdes adversas
10450 -
SIMILAR - Suspensdo
0140785/21-6 | Notificacdo de | - Identificacdo do Medicamento oftalmica —
12/01/2021 : - - - - : VP
Alteracdo de 6. Como devo usar este medicamento? frasco com 5
Texto de Bula - mL

RDC 60/12
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10450 - 3. Quando ndo devo usar este
SIMILAR - ' . Suspenséo
Notificacdo de medicamento? oftalmica —
04/02/2019 | 0105744/19-8 : - - - - VP
Alteragao de 4. O que devo saber antes de usar este frasco com 5
Texto de Bula - ' di 07 mL
RDC 60/12 medicamento’
1995
SIMILAR -
SOLICITAC
AO DE
10450 -
SIMILAR - -[I-QIT\IACI\IIEFDEE Suspensao
04/02/2019 | 0105664/19-6 N:;Etlglrgggiodge 14/09/2018 | 0907077/18-0 TITULARID 05/11/2018 I11- Dizeres legais VP f(r)af;ilomclgz] -
Texto de Bula - ADE DE mL
RDC 60/12 REGISTRO
(INCORPO
RACAO DE

EMPRESA)




