El loteprednol etabonato es un antiinflamatorio esteroide oftdlmico que estd indicado para el tratamiento de afecciones
oculares inflamatorias de pdrpados y conjuntiva bulbar, cérnea y segmento anterior del globo ocular incluyendo
conjuntivitis alérgica, acné rosdcea, queratitis punctata superficial, queratitis por herpes zoster, iritis, ciclitis y casos de
conjuntivitis infecciosa en los que sea beneficioso reducir el edema y la inflamacion y en los que se justifiquen los riesgos
del uso de agentes corticoesteroides. También estd indicado para el tratamiento de la inflamacién consecutiva a una

cirugia ocular.

El loteprednol etabonato es estructuralmente similar a otros corticoesteroides pero carece del grupo cetona en la posicion MHPREM
20. Ademds es altamente soluble en lipidos, lo que favorece su penetracion en las células.

El estudio de la biodisponibilidad con la administracion de una gota de loteprednol 0,5% en cada ojo ocho veces por H‘Bﬂmrg

dia durante 2 dias o cuatro veces por dia durante 42 dias demostro que las concentraciones plasmadticas de loteprednol

etabonato y su metabolito inactivo primario estuvieron por debajo del limite cuantificable de deteccién en todos los ﬂﬂfﬁﬂﬂﬂ I’fmmffﬂ
momentos de determinacion, lo que sugiere una absorcion sistémica limitada de menos de 1 ng/mli. eite m‘d b ﬂfl' mr mico

Este medicamento se presenta en solucién oftdlmica estéril al 0.2%y al 0.5%.

S

Dosis y Administracion:

Tratamiento de afecciones inflamatorias que responden a los esteroides:

Aplicar una o dos gotas de loteprednol etabonato en el saco conjuntival del/los ojo/s afectado/s cuatro veces por dia.

Durante el tratamiento inicial dentro de la primera semana, de ser necesario, la posologia se puede incrementar hasta 1 gota por hora.

No se debe interrumpir el tratamiento antes de lo indicado por el oftalmélogo.

Si los signos y sintomas no mejoraran al cabo de dos dias de tratamiento, el paciente deberd ser examinado y el caso evaluado nuevamente.

Inflamacién ocular postquirtrgica:
Aplicar una a dos gotas de loteprednol etabonato en el saco conjuntival del/los ojo/s operado/s cuatro veces por dia, comenzando la aplicaciéon 24 horas después de
la operacion y continuandola durante el periodo de las 2 semanas siguientes a la intervencién quirirgica ocular.

Importante: Indicar a los pacientes que se deben:

1. Lavar bien las manos.

2. Agitar bien la solucién oftalmica.

3. Abrir la tapa del envase rompiendo el precinto de seguridad en el primer uso.

4. Aplicar las gotas indicadas.

5. Finalizada la aplicacién colocar nuevamente la tapa en el envase.

6. Lavarse bien nuevamente las manos, para evitar posibles restos del medicamento.

7. Evitar contaminar la punta dosificadora del envase con el ojo, los dedos u otras sustancias.
8. No usar lentes de contacto durante el periodo de tratamiento.

En el caso que el paciente hubiera olvidado aplicar una dosis, la misma debe ser aplicada en cuanto el paciente percibiera la omision, pero no debe hacerlo si esta
proxima la hora de la siguiente aplicacion. No deben duplicarse las dosis.

Reacciones adversas:

Las reacciones adversas relacionadas con el uso tépico oftalmico de esteroides incluyen aumento de la presion intraocular posiblemente asociada con daio del nervio
Optico, defectos de la agudeza y campo visual, formacién de catarata subcapsular posterior, infeccion ocular secundaria y perforacién del globo ocular cuando exista
un adelgazamiento de la cérnea o la esclera.

Los efectos adversos oculares observados en el 5 a 15% de los pacientes tratados con loteprednol etabonato incluyeron visién anormal/borrosa, sensacién de que-
mazoén a la instilacién, quemosis (edema conjuntival), secrecion, ojos secos, epifora (lagrimeo), sensacion de cuerpo extraio, picazon, enrojecimiento y fotofobia.
Otras reacciones adversas oculares informadas en menos del 5% de los pacientes incluyen conjuntivitis, anormalidades de la cornea, eritema palpebral, queratocon-
juntivitis, irritacion/dolor/malestar ocular, papilas y uveitis. Algunos de estos efectos adversos eran similares a la enfermedad ocular subyacente que estaba siendo
tratada.

En menos del 15% de los pacientes se produjeron reacciones adversas no oculares, de las cuales se informaron cefalea, rinitis y faringitis.

Precauciones y advertencias:

Se debe tener en cuenta que los corticoesteroides deben ser usados con precaucién en presencia de glaucoma. Ademas su uso por tiempo prolongado puede supri-
mir la respuesta inmunitaria del huésped, incrementando asi el riesgo de infecciones oculares secundarias.

Se recomienda determinar la presién intraocular cuando se administra loteprednol etabonato durante 10 dias o mas tiempo.

Se advierte que si los signos y sintomas no mejoran al cabo de dos dias de tratamiento con loteprednol etabonato, el paciente debera ser examinado y el caso debe
ser nuevamente evaluado.

Se recomienda que los pacientes eviten que el pico del gotero entre en contacto con cualquier superficie, ya que esto puede contaminar la suspension.

Si aparece dolor o si el enrojecimiento, la picazén o la inflamacién empeoran, el paciente debe consultar al oftalmélogo.

Se debe tener en cuenta que, al igual que con todos los productos oftalmolégicos que contienen cloruro de benzalconio, los pacientes no deben usar lentes de con-
tacto blandas durante la aplicacién de loteprednol etabonato.

Se advierte que se desconoce si la administracion topica oftalmica de corticoesteroides puede producir una absorcion sistémica suficiente para secretar la sustancia
en la leche materna. Se sabe que los esteroides administrados por vias sistémicas son detectados en la leche materna y pueden suprimir el crecimiento, interferir con
la producciéon enddgena de corticoesteroides o causar otros efectos indeseables en el lactante, de ahi que se deben extremar las precauciones cuando se indique
loteprednol etabonato a mujeres que amamanten.

Se debe tener en cuenta que la seguridad y efectividad de loteprednol etabonato

no han sido establecidas en nifios.

Contraindicaciones:

El loteprednol etabonato esta contraindicado en individuos con hipersensibilidad conocida o sospechada a alguno de los componentes de la férmula y a otros
corticoesteroides.

No se debe aplicar loteprednol etabonato en las enfermedades virales de la cérnea y la conjuntiva, incluyendo la queratitis epitelial por herpes simple
(queratitis dendritica), vaccinia y varicela, asi como también las infecciones micobacterianas del ojo y las micosis de las estructuras oculares.



Sobredosificacion:

No se han informado casos de sobredosificacion con loteprednol etabonato.
Ante la eventualidad de una posible sobredosificacion concurrir al hospital mas cercano o comunicarse con los centros de Toxicologia.

NOMBRE PRINCIPIO ACTIVO PRESENTACION LABORATORIO
ALREX Loteprednol Etabonato Solucidn oftdlmica estéril al 0.2%  BAUSCH & LOMB
LOPRED Loteprednol Etabonato Solucidn oftdlmica estérilal 0.5%  ELEA

LOTEMAX Loteprednol Etabonato Solucidn oftdlmica estéril al 0.5%  BAUSCH & LOMB
LOTESOFT Loteprednol Etabonato Solucion oftdlmica estéril al 0.5%  POEN

LOTEVIS Loteprednol Etabonato Solucion oftdlmica estéril al 0.5%  RAYMOS

TALOF Loteprednol Etabonato Solucidn oftdlmica estéril al 0.2%  POEN
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