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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 PROFISSIONAL DE
SAUDE
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I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Flutinol
acetato de fluorometolona

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

VIA OFTALMICA

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada mL da suspensao oftalmica contém:

acetato de fluormetolona ..........cccoevv i, 1mg
VEICUIO 0.S.P. tvvririesiiicre e e 1mL

Exipientes: fosfato de sddio monobasico, cloreto de sodio, edetato dissédico di-hidratado, tiloxapol, hietelose,
cloreto de benzalconio, acido cloridrico, hidroxido de sddio e agua purificada.

I1 - INFORMAGOES AO PROFISSIONAL DA SAUDE

1. INDICACOES
Flutinol é indicado para o tratamento de condi¢des alérgicas e inflamatorias da conjuntiva palpebral e bulbar,
cérnea e segmento anterior do olho que respondem aos esteroides.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Os autores Figus e Fogagnolo publicaram artigo em Setembro de 2010 no European Journal of Ophtalmology! em
que foi comparado a eficacia de varios colirios antialérgicos no alivio dos sinais e sintomas de pacientes com
conjuntivite alérgica.

Neste estudo multicéntrico, randomizado, comparativo e simples mascarado, 240 pacientes com sinais e sintomas
de conjuntivite alérgica foram divididos em oito grupos que receberam respectivamente os seguintes colirios:
maleato de clorfeniramina/ cromoglicato de sddio, diclofenaco, epinastina, fluormetalona, cetotifeno,
levocabastina, nafazolina/antazolina e olopatina.

Sinais e sintomas de conjuntivite alérgica foram avaliados por um pesquisador mascarado utilizando uma escala de
sintomas de 10 pontos no momento da inclusdo dos pacientes no estudo, apés 1, 2 e 4 semanas de tratamento. O
tratamento foi considerado BOM quando houve uma reducdo de 75% na escala dos sintomas. Ao final do estudo o
tratamento foi considerado BOM em 70% dos pacientes do grupo epinastina, cetotifeno e olopatina e em 75% no
grupo fluormetolona. Todos os tratamentos foram bem tolerados, mas o grupo cetotifeno e nafazolina/antazolina
produziram mais desconforto ocular apés instilagdo do que os demais tratamentos.

Treatment of allergic conjunctivitis: results of a 1-month, single-masked randomized study. Eur J Ophthalmol.
2010 Sep-Oct;20(5):811-8.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Os corticosteroides suprimem a resposta inflamatoria a agentes estimulantes de natureza mecanica, quimica ou
imunolégica. O mecanismo de acdo ndo estd totalmente esclarecido. Os corticosteroides causam aumento na
pressdo intraocular em individuos suscetiveis. Em um estudo, o medicamento demonstrou um tempo médio
significativamente maior até produzir um aumento na pressdo intraocular em relacdo ao fosfato de dexametasona.
Entretanto, o valor final do aumento foi equivalente para ambas as drogas e em uma pequena porcentagem de
individuos um aumento significativo da pressao intraocular ocorreu dentro de 3 dias.

4. CONTRAINDICACOES
Este medicamento é contraindicado para pessoas com hipersensibilidade ao principio ativo ou a qualquer um dos
excipientes. Também é contraindicado nos casos de infecgdes bacterianas agudas ndo tratadas, ceratite aguda por
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herpes simples, variola, varicela e outras infec¢des virais da cérnea e conjuntiva; doencas micoticas das estruturas
oculares; infeccdes oculares por micobactéria.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

O uso prolongado de corticosteroide topico oftalmico pode resultar em hipertensdo ocular e/ou glaucoma, com
lesdo no nervo dptico, reducdo na acuidade visual e defeitos no campo visual, e formacdo de catarata subcapsular
posterior. Nos pacientes sob tratamento prolongado com corticosteroide oftdlmico, a pressao intraocular deve ser
verificada periodicamente e com frequéncia. Isto é especialmente importante em pacientes pediatricos, uma vez
que o risco de hipertensdo ocular induzida por corticosteroide pode ser maior em criancas e pode ocorrer mais
cedo do que em adultos. Flutinol ndo esta aprovado para uso em pacientes pediatricos.

O risco de pressédo intraocular aumentada e/ou formagdo de cataratas induzidas por corticosteroide, é aumentada
em pacientes predispostos (por exemplo, diabetes).

Os efeitos colaterais do corticosteroide sistémico podem ocorrer apds uma terapia de corticosteroide oftalmica
continua intensiva ou prolongada em pacientes predispostos, e pacientes tratados com inibidores de CYP3A4 (por
exemplo, ritonavir e cobicistat).

Os corticosteroides podem reduzir a resisténcia e ajudar no estabelecimento de bactérias, fungos ou infeccGes
virais e mascarar os sinais clinicos da infeccao.

Deve-se suspeitar de infec¢do fangica em pacientes com Ulcera de cOrnea persistente que receberam ou estdo
recebendo estes medicamentos, e 0 tratamento com corticosteroides deve ser interrompido se ocorrer infecgcdo
fangica.

Corticosteroides oftdlmicos tépicos podem retardar a cicatrizacéo de feridas da cornea. Os anti-inflamatérios ndo
esteroidais (AINES) topicos também sdo conhecidos por retardar ou atrasar a cura. O uso concomitante de AINEs
e esteroides topicos pode aumentar o potencial de problemas de cicatrizagdo (vide INTERACOES
MEDICAMENTOSAS).

Nas doencas que causam o afinamento da cornea ou esclera, sdo conhecidos casos de perfuragdo com o uso de
corticosteroides topicos.

O uso de lentes de contato ndo é recomendado durante o tratamento de uma inflamacdo ocular. O medicamento
contém cloreto de benzalcénio que pode causar irritacdo e sabe-se que altera a coloragdo das lentes de contato
gelatinosas. Evite o contato com lentes de contato gelatinosas. No caso dos pacientes estarem autorizados a usar
lentes de contato, eles devem ser instruidos a retirar as lentes de contato antes da aplicacdo do medicamento e
esperar por pelo menos 15 minutos antes da reinsercao.

Efeitos na habilidade de dirigir e operar maquinas
Visao turva tempordria ou outros distdrbios visuais podem afetar a capacidade de dirigir ou operar maquinas. Se a
visdo turvar apos a instilacéo, o paciente deve esperar que a visdo normalize antes de dirigir ou operar maquinas.

Fertilidade, gravidez e lactagéo
Fertilidade
Néo existem dados sobre os efeitos sobre a fertilidade masculina ou feminina.

Gravidez

N&o existem, ou existem em quantidade limitada, dados sobre o uso do medicamento em mulheres gravidas.
Estudos em animais com corticosteroides demonstraram toxicidade reprodutiva.

Catergoria C de risco na gravidez.

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

Lactacdo
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Desconhece-se se a fluormetolona/metabdlitos sdo excretados no leite humano apds administracdo tépica ocular.
Os corticosteroides sistémicos sdo excretados no leite humano. Um risco para a crianga amamentada nao pode ser
excluido.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

O uso concomitante de esteroides topicos e AINEs topicos podem aumentar o potencial de problemas de
cicatrizacdo da cérnea.

O co-tratamento com inibidores da CYP3A4, incluindo ritonavir e cobicistat, pode aumentar a exposicdo
sistémica, resultando em maior risco de efeitos colaterais sistémicos. A combinacdo deve ser evitada a menos que
0 beneficio supere o risco aumentado de efeitos colaterais sistémicos pelos corticosteroides, caso em que 0s
pacientes devem ser monitorados para efeitos colaterais sistémicos de corticosteroides.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO 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.

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

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

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

AGITAR BEM ANTES DE USAR. EXCLUSIVAMENTE PARA USO TOPICO. NAO DEVE SER
INJETADO.

Para evitar a contaminagdo, ndo toque o conta-gotas do frasco. Instilar 1 ou 2 gotas no saco conjuntival do olho
afetado 4 vezes por dia. Durante as primeiras 24 a 48 horas a dose pode ser aumentada para 2 gotas a cada 2 horas.

Se nao ocorrer melhora ap6s duas semanas, consultar o médico.

Deve-se tomar cuidado para ndo interromper o tratamento prematuramente.

9. REACOES ADVERSAS

As seguintes reacBes adversas foram identificadas no periodo poés-comercializagdo apés a administragdo do

medicamento. As frequéncias ndo podem ser estimadas a partir dos dados disponiveis. Dentro de cada
classificacdo de sistema de 6rgdos, as reagdes adversas sdo apresentadas em ordem decrescente de gravidade.

Classificacdo de sistema de Reac0es adversas

6rgos [termo MedDRA (v.15.1)]

Aumento da pressdo intraocular, dor nos
olhos, irritacdo nos olhos, desconforto nos
Distarbios oculares olhos, sensacdo de corpo estranho nos olhos,
visdo turva, hiperemia nos olhos, aumento
do lacrimejamento

Distdrbios gastrointestinais Disgeusia
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Em casos 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 Sanitaria Estadual ou
Municipal.

10. SUPERDOSE

Uma superdose ocular com Flutinol ndo é provavel estar associada a toxicidade. Uma ingestdo acidental também
ndo é provavel estar associada a toxicidade.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacgdes.
111 - DIZERES LEGAIS

MS n° - 1.0298.0483

Farm. Resp.: Dr. José Carlos Mddolo - CRF-SP N° 10.446

SAC (Servico de Atendimento ao Cliente): 0800-7011918
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