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NOMBRE DEL PRINCIPIO ACTIVO

LOTEPREDNOL

2. VIA DE ADMINISTRACION

3.

3.1.

3.2.

3.3.

OFTALMICA
PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico:  Agentes  antiinflamatorios.  Corticosteroides,
monoterapia.
Cédigo ATC: SO1BA14.

Farmacodinamia

El loteprednol es un corticosteroide sintético no fluorado de uso oftalmoldgico. Al
aplicarse topicamente a la conjuntiva suprime la respuesta inflamatoria a los agentes
quimicos, mecanicos e inmunoldgicos. Aungue no Se conoce con precision su
mecanismo de accion, se sabe que los corticoesteroides reducen el edema, la
deposicion de fibrina, la dilatacion capilar y la migracion de leucocitos y fagocitos en la
respuesta inflamatoria aguda. Adicionalmente, disminuyen la proliferacion capilar y de
fibroblastos, la deposicion de colageno y la formacién de escaras. Se cree que la
accion antiinflamatoria podria implicar la interaccién con un receptor intracelular que
induce la expresion de una proteina especifica (lipocortina 1) inhibidora de la actividad
de fosfolipasa A2, enzima que regula la sintesis de acido araquidoénico a partir de los
fosfolipidos de la membrana celular, el cual constituye un precursor de mediadores
quimicos (leucotrienos y prostaglandinas) de inflamacion.

El loteprednol se formula como sal etabonato en suspension para administracion topica
ocular.

Farmacocinética

La biodisponibilidad sistémica del loteprednol tras su administracion oftalmica es
minima y carente de importancia clinica. Los estudios de farmacocinética revelan que
posterior a la instilacion en ambos ojos de 1 gota de loteprednol en suspensién al 0,5%
8 veces diarias por 2 dias o 4 veces diarias por 42 dias, sus concentraciones
plasmaticas se ubican por debajo del limite de deteccion (< 1 mg/mL).

Informacioén preclinica sobre seguridad

No se han desarrollado estudios a largo plazo en animales para evaluar el potencial
carcinogénico del loteprednol.

Las pruebas de mutagenicidad realizadas (ensayo in vivo de micronucleos de raton y
ensayos in vitro de linfoma tk de raton, de aberraciones cromosdmicas en linfocitos
humanos y test de Ames) mostraron resultados negativos.
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Los estudios de reproduccion en ratas con dosis orales de loteprednol equivalentes a
60 veces la dosis maxima recomendada en humanos (DMRH) mostraron
embriotoxicidad y teratogenicidad (aumento de las pérdidas post-implantacion, peso
fetal reducido, trastornos de osificacion, hendidura palatina, hernia umbilical y ausencia
de arteria innominada), al igual que en conejos con dosis 35 veces la DMRH (retardos
de osificacion, meningocele y anormalidad de la arteria cardtida izquierda). Sin
embargo, no se observaron alteraciones o trastornos de la fertilidad en ratas hembras
y machos con dosis 300 y 600 veces, respectivamente, la DMRH.

. INDICACIONES

Tratamiento de enfermedades alérgicas e inflamatorias de la conjuntiva, de la cérnea
y del segmento anterior del ojo e inflamacion ocular post-quirdrgica que responden a
corticosteroides.

. POSOLOGIA

Dosis
Adultos
Loteprednol etabonato al 0,5%:

Tratamiento de enfermedades alérgicas e inflamatorias de la conjuntiva, de la
corneay del segmento anterior del ojo
1 o0 2 gotas en el ojo afectado cada 6 horas.

Inflamacion ocular post-quirdrgica

1 o 2 gotas en el ojo afectado cada 6 horas, comenzando 24 horas antes del
procedimiento y continuando durante las 2 semanas siguientes al mismo, conforme al
criterio medico.

Dosis maxima
La dosis usual establecida. El uso en exceso o mas frecuente no genera beneficios
terapéuticos adicionales y, por el contrario, podria ocasionar efectos adversos.

Dosis en poblaciones especiales
Insuficiencia renal

No se requieren ajustes de dosificacion.
Insuficiencia hepatica

No se requieren ajustes de dosificacion.
Edad avanzada (2 65 aios)

No se requieren ajustes de dosificacion.
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5.4. Modo de empleo o forma de administracion
Agitar antes de usar para homogenizar la suspension.
Si el paciente usa lentes de contacto, los mismos deben retirarse antes de aplicar el
producto y colocarse nuevamente 15 minutos después de la instilacion.
Inclinar la cabeza hacia atras e instilar la dosis prescrita en el fondo de saco conjuntival
del ojo afectado mientras se tira suavemente del parpado inferior hacia abajo y se mira
hacia arriba.
Evitar el contacto de la boquilla del dispensador con la zona afectada o con alguna otra
superficie u objeto.
Lavar bien las manos después de cada aplicacion.
No aplicar en exceso, con mayor frecuencia, ni por mas tiempo del indicado por el
médico.

Si ademas del loteprednol se emplean concomitantemente otros medicamentos por
via oftadlmica, la aplicacién de éstos debe espaciarse al menos 5 minutos. Si uno de
los productos es unguento, deberd administrarse de ultimo.

6. REACCIONES ADVERSAS

Las reacciones adversas se han clasificado por su frecuencia en:
— Muy frecuentes (21/10)
— Frecuentes (=21/100, <1/10)
— Poco frecuentes (=1/1000, <1/100)
— Raras (=1/10.000, <1/1.000)
— Muy raras (<1/10.000)
— Frecuencia no conocida (notificadas durante uso post-comercializacién y en
datos de laboratorio)

Trastornos del sistema nervioso
Poco frecuentes: Cefalea.

Trastornos oculares

Frecuentes: Trastornos corneales, secrecion, lagrimeo, ardor, sensacion de cuerpo
extrafio, hiperemia conjuntival, picazén, presion intraocular aumentada.

Poco frecuentes: Visidn borrosa o anormal, irritacion y/o dolor ocular, quemosis,
conjuntivitis, queratoconjuntivitis, papilas conjuntivales, eritema palpebral, iritis,
fotofobia, uveitis.

Frecuencia no conocida: Infecciones secundarias y retraso en la cicatrizacién, ojo
seco.

Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos
Poco frecuentes: Rinitis, faringitis.
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‘Dada la importancia de mantener una supervision continua de la relacion
beneficio/riesgo del medicamento, se invita los profesionales de la salud y a la
comunidad en general a notificar cualquier sospecha de reaccion adversa asociada a
su uso al Centro Nacional de Vigilancia Farmacolégica (CENAVIF) del Instituto
Nacional de Higiene “Rafael Rangel’, a través de Ila pagina web:
http://inhrr.gob.ve/?page id=4493".

7. INTERACCIONES

7.1. Con medicamentos, alimentos y bebidas
No existen reportes de interaccidon medicamentosa con la administracion tépica ocular
de loteprednol. Debido a su muy limitada absorcion sistémica, es poco probable la
ocurrencia de alguna interaccion clinicamente importante. Sin embargo, se debe tener
en cuenta que el riesgo de aumento de presién intraocular asociado al uso prolongado
de corticoesteroides en general (incluido el loteprednol) puede incrementarse con el
uso sistémico de farmacos con actividad anticolinérgica.

7.2. Interferencia con pruebas de laboratorio
No se han descrito.

8. ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

8.1. Generales
El uso prolongado de corticosteroides oftalmicos, incluido el loteprednol, puede
suprimir la respuesta inmune y, como resultado, aumentar el riesgo de infecciones
oculares secundarias (virales, micéticas y bacterianas), exacerbar una infeccion pre-
existente y enmascarar sus signos clinicos.

El uso prolongado de corticosteroides oftalmicos puede provocar catarata subcapsular
posterior, aumentos de la presion intraocular, glaucoma, lesiéon del nervio 6ptico y
alteraciones de la agudeza y del campo visual.

Durante tratamientos prolongados (10 dias 6 mas) con loteprednol se debe vigilar
periddicamente la presién intraocular del paciente.

En enfermedades que causan adelgazamiento de la cornea y de la esclerética el uso
de corticosteroides oftdlmicos aumenta el riesgo de perforacion.

El uso de corticoesteroides después de una cirugia de catarata puede retardar la
cicatrizacion.

La eficacia y seguridad del loteprednol en menores de 18 afios no ha sido establecida.
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Usar con precaucion en pacientes con queratitis o lesiones del epitelio ocular,
predisposicion al aumento de presion intraocular y formacién de cataratas (p.e.
diabéticos) y enfermedades que causan adelgazamiento de la cornea y la esclerética.

8.2. Embarazo
Dado que en los ensayos experimentales con loteprednol por via sistémica se ha
evidenciado dafio fetal y no hay estudios clinicos adecuados que demuestren la
seguridad de su administracion oftalmica en mujeres embarazadas, su empleo durante
la gestacion debe limitarse a situaciones de estricta necesidad.
No se administre durante el embarazo o cuando se sospeche su existencia a menos
que a criterio médico el balance beneficio/riesgo sea favorable.

8.3. Lactancia
En caso de ser imprescindible su uso por no existir otra alternativa terapéutica,
suspéndase la lactancia mientras dure el tratamiento.

8.4. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas
Este producto puede causar vision borrosa transitoria que puede reducir la capacidad
para conducir o utilizar maquinas. El paciente debe esperar hasta que este sintoma
desaparezca antes de conducir o utilizar maquinas.

9. CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad a los componentes de la formula.

Enfermedades virales de la cérnea y la conjuntiva (queratitis epitelial por herpes
simple, varicela) e infeccion por hongos, bacterias o micobacterias.

Cataratas.

Glaucoma de angulo abierto.

Menores de 18 afios.

10. SOBREDOSIS

10.1. Signos y sintomas
No se han descrito casos de sobredosificacion por la administracion topica ocular de
loteprednol. La limitada capacidad de contencion del saco conjuntival para un producto
oftalmico dificulta que ello ocurra. No cabe esperar que se produzca alguna
manifestacion local o sistémica distinta a las reportadas con el uso de dosis
terapéuticas.

10.2. Tratamiento
Lavar el ojo con abundante agua tibia.
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11. TEXTO DE EMPAQUE Y ETIQUETA

VIA DE ADMINISTRACION: Oftalmica.

INDICACIONES Y POSOLOGIA: A juicio del facultativo.

ADVERTENCIAS:

Producto de uso delicado que debe ser administrado bajo estricta vigilancia médica.
No se administre durante el embarazo o cuando se sospeche su existencia, ni durante
la lactancia, a menos que el médico lo indique.

Para evitar la contaminacion del producto, no togue ni ponga en contacto la punta del
dispensador con la zona afectada o con alguna otra superficie u objeto

AGITE ANTES DE USAR.

Manténgase fuera del alcance de los nifios.

No exceda la dosis prescrita.

Antes de administrar este producto, leer el prospecto interno.
CONTRAINDICACIONES:

Alergia a los componentes de la formula.

CON PRESCRIPCION FACULTATIVA

12. FECHA DE ACTUALIZACION DEL TEXTO

Noviembre de 2022
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