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Suspenséo Oftalmica Estéril

Frasco plastico conta-gotas contendo 10 ml de suspensao
oftalmica estéril de fluormetolona (1 mg/ml)
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flumex"0,10%

fluormetolona

APRESENTACOES

Suspensao Oftalmica Estéril

FLUMEX® 0,10%

Frasco pléstico conta-gotas contendo 10 ml de suspenséo oftalmica estéril de fluormetolona
(1 mg/ml)

VIA DE ADMINISTRAGAO TOPICA OCULAR
USO ADULTO

COMPOSICAO

FLUMEX® 0,10%

Cada ml (24 gotas) contém: 1,0 mg de fluormetolona (0,042 mg/gota).

Veiculo: alcool polivinilico, polissorbato 80, fosfato de sodio dibasico haptaidratado, fosfato de sodio
monobasico monoidratado, cloreto de sédio, edetato de sodio, cloreto de benzalconio, hidréxido de

sadio e agua purificada.
INFORMAGCOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
FLUMEX® é indicado para o tratamento dos processos inflamatdrios da conjuntiva palpebral e bulbar

da cornea e do segmento anterior do globo ocular que respondem ao tratamento com corticosterdides.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Foram conduzidos dois estudos clinicos para avaliar a seguranca e eficacia de fluorometolona
Suspensao Oftalmica 0,1%. Um estudo demonstrou o efeito anti-inflamatério da fluormetolona em 34
pacientes com uveite, 2 pacientes com episclerite, e um paciente com conjuntivite alérgica’ Em um
estudo aberto, a fluormetolona suspensdo a 0,1% foi eficaz no controle de vérias condigdes
inflamatdrias oculares em 85,1% (424 de 498) dos pacientes e demonstrou igual ou superior a outras
terapias esterodides utilizadas anteriormente em 89,6% (319 de 356) dos casos tratada com FML

(fluormetolona) Liquifilm Suspensdo Oftalmica, 1972).2

Bula para o Profissional de Satde 1



= ALLERGAN

Ha& relatos raros de inducdo do aumento da pressdo intraocular com o uso da fluormetolona, em
estudos clinicos controlados.?

'Buch HE, Ellis RA. Clinical studies with a new steroid — fluorometholone. Ann Ophthalmol
1975;7(7):937-939.

?Allergan. Study Report: 731 Patients Treated with FML (fluorometholone) Liquifilm Ophthalmic Suspension.
1972 Dec 1.

*Fairbairn WD, Thorson JC. Fluorometholone, anti-inflammatory and intraocular pressure

effects. Arch Ophthalmol 1971 Aug;86:138-41.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Farmacodinamica

Mecanismo de agéo

A fluormetolona é um corticosteroide sintético, fluorinado, que inibe a resposta inflamatdria de varios
agentes desencadeantes. Portanto, inibe o edema, a deposicdo de fibrina, a dilatacdo capilar, a
migracgdo de leucdcitos, a atividade fagocitica, a proliferacdo capilar, a proliferacdo de fibroblastos, a
deposicdo de colageno e a formacdo de cicatriz associada com a inflamagdo. Os corticosterdides
inibem a sintese de histamina nos mastécitos através do bloqueio da acdo da histidina-descarboxilase.
Também reduzem a sintese das prostaglandinas e retardam a regeneracéo epitelial. Os corticosterdides
e seus derivados sdo capazes de produzir aumento da pressdo intraocular.

Carcinogénese, mutagénese, comprometimento da fertilidade

N&o foram realizados estudos nessas areas nem em animais, nem em humanos para avaliar o potencial
destes efeitos.

Farmacocinética

Embora a farmacocinética do soro de fluormetolona apos repetidas aplicacGes tdpicas ndo foi
estudada em humanos, é esperado que a exposi¢éo sistémica maxima de fluormetolona topica mostre
resultados minimos. Foram realizados estudos de dose repetida em animais para demonstrar a
distribuicdo de fluormetolona em varios tecidos oculares. A biodisponibilidade ocular da suspenséo de
fluormetolona 0,1% foi estudada em coelhos. Foi observado que a fluormetolona radiomarcada
penetrou 0 humor aquoso atingindo pico em 30 minutos ap6s uma Unica instilacdo. A quantidade total
de fluormetolona radiomarcada nos tecidos oculares se mostraram 2,2 vezes maiores na concentracdo
de 0,25% comparada com a concentracdo de 0,1%.

(AGN Study Report: Ocular Bioavailability of Fluorometholone: Comparison of a 0.25% vs. 0.1%

Fluorometholone Suspension, 1982).

4. CONTRAINDICACOES
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FLUMEX® é contraindicado na maioria das doencas virais da cérnea e conjuntiva, incluindo ceratite
superficial (ou epitelial) por herpes simplex (ceratite dendritica); vacinia, varicela, infeccGes
micobacterianas do olho doencas das estruturas oculares causadas por fungos;

FLUMEX® é contraindicado em pacientes com hipersensibilidade a qualquer um dos componentes da

formula do medicamento.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Efeitos do uso prolongado

O uso prolongado de corticosterdides pode resultar em aumento da pressdo intraocular podendo
resultar em glaucoma e, menos frequentemente, lesdo do nervo Optico, defeitos na acuidade visual e
nos campos visuais ou formacgdo de catarata subcapsular posterior, além de atraso na cicatrizacdo de
feridas. Esterdides devem ser utilizados com cautela na presenca de glaucoma. A pressao intraocular
deve ser avaliada frequentemente.

Colirios contendo corticosterdides ndo devem ser usados por mais de 10 dias, exceto sob a supervisao
regular da pressdo intraocular.

Estreitamento da cornea e afinamento escleral

Nos processos que causam estreitamento de cornea ou da esclerética, sdo conhecidos casos de
perfuragdo que ocorrem com o uso de corticosteroides topicos.

Mascarando infec¢des agudas néo tratadas

InfeccBes agudas dos olhos ndo tratadas podem ser mascaradas ou terem sua atividade elevada pela
presenca de medicamentos esterdides.

Infeccéo ocular secundaria

O uso prolongado também pode suprimir a resposta imune do hospedeiro e, portanto, aumentar o risco
de infeccOes oculares secundarias.

Como as infeccBes da cdrnea causadas por fungos sdo particularmente propensas a se desenvolver
concomitantemente com o uso local e prolongado de corticosteroides, deve-se suspeitar de invasao
por fungo em qualquer ulceracdo de cornea persistente na qual tenha sido ou esteja sendo usado um
corticosteroide. A cultura de fungos deve ser realizada quando apropriado.

Os medicamentos que contém corticosteroides requerem grande cuidado quando usados no tratamento
da ceratite por herpes simplex (envolvendo o estroma); é obrigatéria a realizacdo frequente de
microscopia com lampada de fenda.

Gravidez e Lactacéo

Categoria de risco na gravidez: B

Nao ha estudos adequados, bem controlados, em mulheres gravidas. A fluormetolona deve ser usada

durante a gravidez apenas se o potencial de beneficios superar o possivel risco para o feto.
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Anormalidades no desenvolvimento fetal tem sido associado com a administracdo de corticosterdides.
A fluormetolona tem-se mostrado fetotoxica e teratogénica em coelhos quando administrada por via
topica ocular.

E conhecido que a administracdo de FLUMEX® pode resultar em absorcéo sistémica que pode ser
detectada em leite materno. A administracdo sistémica de corticosterdides sdo detectadas no leite
materno.

Considerando que a absorcao sistémica de corticosterdides podem causar eventos adversos graves em
lactentes deve-se avaliar a necessidade de ndo amamentacdo ou descontinuacdo da terapia, levando
em consideracdo a importancia da terapia para a mée.

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

Pacientes pediatricos

A seguranca e a eficcia em criangas abaixo de 2 anos de idade ndo foram estabelecidas.

Pacientes idosos

Né&o existem restricdes de uso em pacientes idosos. A posologia € a mesma que a recomendada para
as outras faixas etérias.

Pacientes que utilizam lentes de contato

O preservativo presente em FLUMEX®, cloreto de benzalconio, pode ser absorvido e causar
descoloragdo por lentes de contato gelatinosas. Portanto, pacientes devem ser instruidos a retirar as
lentes antes da instilagdo de FLUMEX® em um ou ambos os olhos, e aguardar pelo menos quinze
minutos para recolocé-las ap6s a administracio de FLUMEX®.

Interferéncia na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas

Assim como qualquer tratamento topico ocular, caso ocorra borramento da visdo apés a instilagdo, o

paciente deve aguardar que a visdo retorne ao normal antes de dirigir veiculos ou operar maquinas.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

N&o sdo conhecidas interagdes com outros medicamentos.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

FLUMEX?® deve ser armazenado em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C) e protegido da luz.
Manter o frasco na posi¢éo vertical.

O prazo de validade é de 36 meses

NUmero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Apobs aberto, valido por 60 dias.
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FLUMEX® é uma suspensao oftalmica estéril, branca microfina.
Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

A suspensdo ja vem pronta para uso. Agite o frasco antes de usar. Este medicamento € de uso topico
ocular. Ndo encoste a ponta do frasco nos olhos, nos dedos e em outra superficie qualquer, para evitar
a contaminacdo do frasco e do colirio. O uso do frasco por mais de uma pessoa pode disseminar
infecgBes. Mantenha o frasco fechado ap6s o uso.

A dose usual de FLUMEX® 0,10% é de 1 a 2 gota(s) aplicada(s) no saco conjuntival, 2 a 4 vezes ao
dia. Durante as primeiras 24 a 48 horas, a dose pode ser aumentada com seguranca para 2 gotas a cada
hora.

Cuidados devem ser tomados para que ndo se descontinue a terapia prematuramente. Em condic6es
cronicas, a retirada do tratamento deve ser realizada gradualmente, diminuindo a frequéncia das

aplicacdes.

9. REACOES ADVERSAS

Embora efeitos sistémicos sejam extremamente incomuns, existem raras ocorréncias de
hipercorticoidismos ap06s o uso de esteroides topicos.

As reaces adversas foram identificadas por relatos pds comercializacio de FLUMEX® e, portanto,
ndo e possivel estabelecer a frequéncia destas reacdes.

As reacOes adversas incluem: elevagdo da pressédo intra-ocular (P1O), irritagdo ocular, hiperemia
conjuntival/ocular, dor ocular, distarbio visual, sensagdo de corpo estranho, edema da palpebra, visao
borrada, secrecdo ocular, prurido ocular, lacrimejamento aumentado, edema/inchago ocular, midriase,
catarata (incluindo subcapsular), ceratite ulcerativa, infeccdo ocular (incluindo infec¢fes bacterianas,
fungicas e virais), campo visual afetado, ceratite puntacta, hipersensibilidade, disgeusia, rash cutaneo.
Em caso de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacdes em Vigilancia Sanitaria —
NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilancia

Sanitéria Estadual ou Municipal.
10. SUPERDOSE

Em geral, superdosagens ndo provocam problemas agudos. Se o paciente colocar acidentalmente uma

dose excessiva no olho, devera ser orientado a lavar abundantemente o olho com agua ou soro
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fisioldgico. Se o paciente ingerir acidentalmente, devera ser orientado a tomar liquidos para diluir, ou
procurar orientacdo médica.

Em caso de intoxicacéo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
Reg. ANVISA/MS - 1.0147.0013

Farm. Resp.: Elizabeth Mesquita
CRF-SP n° 14.337
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Qualidade e Tradicao a Servico da Oftalmologia
Registrado por: Allergan Produtos Farmacéuticos LTDA
Av. Dr. Cardoso de Melo, 1855

Bloco 1 - 13° andar - Vila Olimpia

Séo Paulo - CEP 04548-005

CNPJ: 43.426.626/0001-77

Fabricado por: Allergan Produtos Farmacéuticos LTDA
Guarulhos, Séo Paulo

IndUstria Brasileira

® Marcas Registradas de Allergan, Inc.

Servico de Atendimento ao Consumidor:
0800-14-4077 - Discagem Direta Gratuita
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