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SEDESTEROL®

DEXAMETASONA FOSFATO
DE SODI0 21 0,1%

SOLUCION OFTALMICA ESTERIL
meX
VIislion

Industria Argentina
VENTA BAJO RECETA

Formula:

Cada 100 ml de solucién contiene:

Dexametasona fosfato de sodio 21 0,100 g

Fosfato disddico 0,750 g; Fosfato monosddico 0,400 g; Edetato
de sodio 0,100 g; Cloruro de benzalconio 0,010 g; Hidroxipro-
pilmetilcelulosa 0,250 g; Agua purificada c.s.

Accidn terapéutica:
Agente antiinflamatorio esteroide.
Clasificacion ATC: SO1BAOT.

Indicaciones:

Para el tratamiento de las afecciones inflamatorias de la conjuntiva
palpebral y bulbar, cérnea y segmento anterior del globo ocular
tales como conjuntivitis, acné rosacea, queratitis punctacta super-
ficial, queratitis por Herpes zdster, iritis, ciclitis, conjuntivitis infec-
ciosa selectiva cuando los riesgos inherentes al uso de esteroides se
aceptan para obtener la disminucion del edema y la inflamacién,
dafio corneal por quemadura quimica o térmica o penetracién de
cuerpos extrafios.

Caracteristicas farmacoldgicas:

Mecanismo de accion

La dexametasona suprime la respuesta inflamatoria a una gran
variedad de agentes.

La dexametasona es un dqucocortnconde potente y de larga duracion
de accién. Es aproximadamente 7 veces més potente como antiin-
flamatorio que la prednisolona, otro corticoide cominmente pres-
cripto. Los corticoides suprimen la respuesta inflamatoria a una gran
variedad de agentes de naturaleza mecanica, quimica o inmunologi-
ca. Inhiben el edema, el depdsito de f|br|na la dilatacion capilar, la
migracién de Ieucoatos la-proliferacion capilar, la proliferacion de
fibroblastos, el deposno de coldgeno y la formacién de cicatrices,
asociados con la inflamacion. No se conoce el exacto mecanismo de
accién de los corticoides utilizados a nivel oftdlmico. Sin embargo,
se cree que podrfan actuar induciendo las proteinas inhibitorias
de la Fosfolipasa A2, llamadas lipocortinas. Estas proteinas podrian
controlar la biosintesis de potentes mediadores de la inflamacién,
como las prostaglandinas y los leucotrienos, al inhibir la liberacién
de su precursor comdn, el acido araquidonico. El acido araquidonico
es liberado por la Fosfolipasa A2 de la membrana de los fosfolipidos.
Farmacocinética

Absorcin: Al ser administrados de manera t6pica oftalmica, es
absorbido al humor acuoso, cornea, iris, coroides, cuerpo ciliar
y retina. Existe absorcion sistémica pero solo es 5|gn|f|cat|va ante
altas dosis o terapias crénicas en nifios. Al administrase por via oral,
aproximadamente un 90% es absorbido. El pico méximo plasmatlco
se alcanza luego de 1 a 2 horas de la ingestion y muestra variaciones
interindividuales.

Distribucion: Estudios de distribucion tisular en animales muestra
una alta tasa de distribucion en higado, rifiones y glandulas supra-
rrenales. El volumen de distribucion es de 0,58 L/kg. En humanos,
mas del 60% de los corticoides circulantes son excretados por orina
dentro de las 24 horas, principalmente como esteroides conjugados.
Biotransformacion: El fosfato sddico de dexametasona es rapidamen-
te convertido en dexametasona en circulacién. Més de 77% de la
dexametasona se une a proteinas plasmaticas, principalmente a
albumina. Este porcentaje, a diferencia del cortisol, permanece prac-
ticamente inalterado ante concentraciones crecientes de esteroides.
La vida media de la dexametasona en plasma es de 3,6 + 0,9h.
Eliminacion: La eliminacién de la circulacién sistémica parece ser mas
rapida en fetos y neonatos que en la madre. Los niveles plasmaticos
de dexametasona en fetos y en madre se hallaron en la relacién
0,32:

Posologia y Modo de administracién:

La duracion del tratamiento variara de acuerdo al tipo de lesién y
Fuede extenderse desde pocos dias a varias semanas, de acuerdo a
a respuesta terapéutica. Instilar 1 6 2 gotas de solucién en el saco
conjuntival del ojo hasta seis veces al dia. En condiciones severas, el
tratamiento puede iniciarse con 1 6 2 gotas cada hora, la dosis debe
reducirse gradualmente a medida que la inflamacién disminuya.

Si estan siendo utilizados otros productos oftalmicos topicos,
SEDESTEROL® y los otros productos deben ser administrados con
un intervalo minimo de 10 minutos entre una aplicacién y la otra.

Contraindicaciones:
Queratitis epitelial por Herpes simple (queratitis dendritica), infec-

ciones agudas de Vaccinia, Varicella y muchas otras enfermedades virales de
la cérnea y conjuntiva. Infecciones micdticas-bacterianas del 0jo. Tuberculosis
en los ojos. Perforacién, ulceracion o lesion corneal con epitelizacion incom-
pleta. Hipertension ocular inducida por corticoides.

Hipersensibilidad conocida a alguno de los componentes de este producto.

Advertencias:

No inyectar. No ingerir. Producto destinado inicamente para uso oftalmico.
No utilizar el medicamento después de la fecha de vencimiento indicada en
el envase.

Utilizar el producto solo si el envase se halla intacto.

Mantener el frasco gotero cuidadosamente cerrado.

En caso de presentarse dolor en el(los) ojo(s) tratado (5), irritacién o cambios
en la vision, si la condicién empeora o persiste méas de 72 horas, suspender el
uso del producto y consultar a su médico.

Uso de lentes de contacto

El conservante de SEDESTEROL®, cloruro de benzalconio, puede ser absor-
bido por las lentes de contacto blandas; estos pacientes deben esperar
como minimo 15 minutos luego de cada instilacion para después colocarse
las lentes. No debe usarse lentes de contacto durante el tratamiento con
SEDESTEROL®, debido a un mayor riesgo de infeccion.

Contaminacion de los productos tépicos oftdlmicos

Se informaron queratitis bacterianas asociadas con el uso de productos oftal-
micos topicos multidosis. Estos envases fueron contaminados inadvertidamen-
te por pacientes quienes, en muchos casos, han tenido enfermedades cornea-
les concurrentes o una lesion de la superficie epitelial ocular. Los pacientes
deben ser instruidos para manejar correctamente el pico del envase, evitando
el contacto con el ojo y estructuras adyacentes o cualquier otra superficie.
Los pacientes deben ser informados que el manipuleo inapropiado del
envase puede contaminarlo provocando infecciones oculares. Serios dafios
oculares y la subsecuente disminucion de la vision pueden ser ocasionados
utilizando soluciones contaminadas. Si se desarrollara alguna otra afeccion en
el transcurso del tratamiento (ej. trauma, C|rug|a o infeccion ocular) deberéd
informarse inmediatamente al médico para que juzgue la conveniencia de la
continuidad de uso del presente.

Uso de gotas oftdlmicas que contienen fosfatos

Este medicamento contiene fosfatos lo que puede provocar una calcificacion
u opacidad corneal cuando es administrado topicamente. Ante el primer
signo de calcificacién corneal se debe suspender el uso del medicamento y
cambiar por uno libre de fosfatos.

Precauciones:

Presion intraocular

El uso prolongado puede provocar hipertensién intraocular y/o glaucoma con
dafio del nervio Gptico. Si este producto es usado durante 10 0 mas dias debe
controlarse la é)resmn intraocular diariamente. Los nifios y pacientes de edad
avanzada pueden ser particularmente susceptibles a la elevacion de la presion
intraocular inducida por esteroides.

Vision

Defectos en la agudeza y campo visual y formacién de catarata subscapular
posterior. Los pacientes diabéticos son més propensos a desarrollar cataratas
subscapular luego de la administracién tépica de corticoides.

Si un paciente ha sido tratado con corticoides sistémicos o topicos y presenta
sintomas tales como vision borrosa u otras alteraciones visuales, se debe
remitir el paciente a un oftalmélogo para la evaluacion de posibles causas que
pueden incluir cataratas, glaucoma o enfermedades raras como la coriorreti-
nopatia serosa central (CSCR).

Infecciones

El uso prolongado puede suprimir la respuesta inmunitaria del huésped e
incrementar la POSIbIhdad de una infeccion ocular secundaria. La posibilidad
de infecciones flingicas persistentes de cdrnea debe ser considerada después
de un tratamiento prolongado con corticoides. En afecciones purulentas agu-
das del ojo los corticoides pueden ocultar o complicar la infeccion existente.
Cicatrizacion

El uso tpico oftélmico de corticoides puede enlentecer el proceso de cica-
trizacion corneal. Los pacientes con (lcera corneal, generalmente, no deben
recibir dexametasona t6pica, excepto cuando la inflamacion sea fa principal
causa de retraso de la curacién y cuando se haya prescripto el tratamiento
etiol6gico apropiado. Dichos pacientes deben ser monitoreados regularmente
por un oftalmélogo.

Riesgo de perforaciones

Ocurrieron con el uso topico de corticoides perforaciones de esclertica y
cornea debido a la disminucion en el grosor de estas.

Alteraciones oculares

En condiciones inflamatorias particulares, como epiescleritis, los antiinflama-
torios no esteroideos son la primera linea de eleccién terapéutica. Solo se
debe administrar dexametasona cuando los antiinflamatorios no esteroideos
estan contraindicados.

Los esteroides topicos nunca deben ser administrados para un ojo rojo no
diagnosticado.

Terapias concomitantes

Se recomienda el control periddico con lampara de hendidura cuando
SEDESTEROL® sea administrado concomitantemente con una terapia antiviral,
para el tratamiento de queratitis estromales o uveitis.

Alteraciones endocrinas

Pueden ocurrir el sindrome Cushing y/o la supresién suprarrenal asociados
con la absorcion sistémica de la dexametasona ocular pueden ocurrir des-
pués de la terapia intensiva o en terapias a largo plazo con SEDESTEROL® en
pacientes predispuestos, incluidos nifos y pacientes tratados con inhibidores
de CYP3A4 (incluidos Ritonavir y Cobicistat). En estos casos, el tratamiento
debe interrumpirse progresivamente.

Carcinogénesis, mutagenesis y fertilidad

No se realizaron estudios a largo Flazo en animales para evaluar el potencial
carcinogénico o el efecto sobre la fertilidad.

Embarazo

La dexametasona muestra tener efectos teratogénicos en ratones hembra
y conejos luego de la aplicacion oftalmica topica en miiltiplos de la dosis

terapéutica. En ratones los corticoides producen reabsorciones fetales y
anormalidades especificas como fisura palatina.

En los conejos los corticoides producen reabsorciones fetales y anorma-
lidades multiples que involucran la cabeza, oido, paladar, extremidades,
etc. No se realizaron estudios controlados y ‘adecuados en mujeres
embarazadas. Esta medicacion oftalmica podria utilizarse durante el
embarazo segin criterio médico y solamente si el beneficio potencial
para la madre justifica el nes%o potencial para el embrion o feto. Los
recién nacidos de madres que han recibido dosis sustanciales de corticoi-
des durante el embarazo han sufrido signos de hipoadrenalismo.
Lactancia

Con la aplicacién tépica los esteroides se absorben sistémicamente. Por
lo tanto, a causa del riesgo potencial de reacciones adversas en los nifios
amamantados por parte de la dexametasona, se debe tomar la decision
de discontinuar la droga o el amamantamiento, considerando la impor-
tancia 3ue esta droga tenga para la madre.

Uso pedidtrico

No ha sido establecida la seguridad y eficacia en nifios.

Uso en pediatria

En nifios, se debe evitar el tratamiento prolongado con corticoides debi-
doala posible supresion suprarrenal.

Interacciones

Pueden observarse los efectos sistémicos de los corticoides pueden
observarse con el uso excesivo de SEDESTEROL®.

Se observaron precipitaciones comneales y estromales cuando se admi-
nistraron soluciones oftdlmicas de corticoides concomitantemente con
betabloqueantes adrenérgicos de uso tépico.

En Fauentes predispuestos a un cierre angular agudo, el riesgo de desa-
rrollar un aumento en la presién intraocular se ve aumentado cuando la
dexametasona se usa concomitantemente con anticolinérgicos, especial-
mente atropina y compuestos relacionados.

La eficacia terapéutica de la dexametasona puede verse disminuida con
el uso concomitante de fenobarbital, fenitoina, efedrina o rifampicina.

Los corticoides pueden aumentar la necesidad de salicilatos ya que
aumentan su clearance plasmético. Los inhibidores del complejo enzi-
matico CYP3A4 podrian disminuir el clearance de la dexametasona
aumentando el riesgo de desarrollar una supresién adrenal o sindrome
de Cushing.

Reacciones adversas:

Desordenes oculares: Hipertensién intraocular con dafio de nervio opti-
co, defectos en el campo y agudeza visuales, formacion de catarata
subcapsular posterior, infeccién ocular secundaria debida a agentes
patégenos que incluye al Herpes simple, rerforacnon del globo ocular.
Infrecuentemente se han reportado ampollas filtrantes cuando los corti-
coides topicos se utilizan luego de una cirugia de catarata.

Puede ocurrir quemadura o picazon en casos aislados. También se
reportaron molestias oculares, irritacion, sensacion de pinchazos, vision
borrosa, hiperemia, reacciones alérgicas y de hipersensibilidad, lagrimeo,
retraso de la cicatrizacion de heridas, glaucoma, conjuntivitis, midriasis,
ptosis, uveitis inducida por cort|c0|des calcificaciones corneales, quera-
topatia cristalina, cambios en el espesor corneal, edema y perforacién
corneal, edema palpebral, queratitis.

Desordenes endocrinos: Depresion de la funcion adrenal, Sindrome de
Cushing.

Sobredosificacion:

En caso de sobredosificacion con SEDESTEROL® se debe instituir trata-
miento sintomatico.

Ante la eventualidad de sobredosificacion, concurrir al Hospital mas cer-
cano o comunicarse con los Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666 | 2247.
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777.

INFORMACION PARA EL PACIENTE

"Lea con cuidado esta informacion antes de utilizar este medicamento.
Conserve este prospecto ya que puede tener que volver a leerlo. Si tiene
alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico. Este medicamento
se le ha recetado solo a usted; no lo administre (o recomiende) a otras
personas, aunque tengan los mismos sintomas, ya que puede perjudicar-
les. Esta informacion no reemplaza el hablar con su medico acerca de su
enfermedad o el tratamiento. Este medicamento debe ser indicado por
su médico y prescripto bajo una receta médica. Si considera que alguno
de los efectos adversos que sufre es grave o si aparece cualquier efecto
no deseado no mencionado en este prospecto, informe a su médico o a
su farmacéutico’.

L'QUE ES Y PARA QUE SE USA SEDESTEROL®?

SEDESTEROL® es un agente antiinflamatorio esteroide.

SEDESTEROL® se utiliza para el tratamiento de las afecciones inflamato-
rias de la conjuntiva, cérnea y del ojo tales como conjuntivitis, acné rosa-
cea, queratitis punctacta superficial, queratitis foor Herpes zoster, iritis,
ciclitis, conjuntivitis infecciosa selectiva cuando los riesgos por el uso de
esteroides se aceptan para obtener la disminucion del edema e inflama-
cién, dafio corneal por quemadura quimica o térmica o por penetracion
de cuerpos extrafios.

CONSULTE A SU MEDICO ANTES DE USAR SEDESTEROL®:

- Si Ud. es alérgico a alguno de los componentes de la formula
- Si este embarazada o en periodo de lactancia

- Si este tomando alguna otra medicacion

- Si posee alguna afeccion ocular

- Si utilizara el producto durante un periodo prolongado

- i usa lentes de contacto

- Si un nifio recibiré el medicamento

- Si es un paciente diabético.

/QUE PERSONAS NO DEBEN USAR SEDESTEROL®?
Pacientes con queratitis epitelial por Herpes simple, Infecciones agudas

de Vaccinia, Varicella y muchas otras enfermedades virales de la cérnea y con-
juntiva. Pacientes con infecciones por hongos o bacterias del ojo. Pacientes
con tuberculosis en los ojos, con perforacién, ulceracion o lesion corneal con
epitelizacion incompleta. Pacientes con hipertensién ocular inducida por cor-
ticoides o alérgicos a alguno de los componentes de este producto.

USO APROPIADO DEL MEDICAMENTO:
Para uso tépico oftélmico solamente.

(CUANTO, CUANDO Y COMO SE USA SEDESTEROL®?

La duracion del tratamiento variard de acuerdo al tipo de lesion y puede
extenderse desde pocos dias a varias semanas, de acuerdo a la respuesta tera-
péutica. Instilar 1 6 2 gotas de solucién en el saco conjuntival del ojo hasta
seis veces al dia. En condiciones severas, el tratamiento puede iniciarse con
16 2 gotas cada hora, la dosis debe reducirse gradualmente a medida que la
inflamacién disminuya.

Si estan siendo utilizados otros productos oftalmicos topicos, SEDESTEROL®
y los otros productos deben ser administrados con un intervalo minino de 10
minutos entre una aplicacion y la otra.

No inyectar. No ingerir. Producto destinado Ginicamente para uso oftalmico.
No utilizar el medicamento después de la fecha de vencimiento indicada en
el envase.

Utilizar el producto solo si el envase se halla intacto.

Mantener el frasco gotero cuidadosamente cerrado.

En caso de presentarse dolor en el(los) ojo(s) tratado(s), irritacion o cambios
en la vision, si la condicion empeora o persiste mas de 72 horas, suspender el
uso del producto y consultar a su médico.

PREVENCION DE LA CONTAMINACION
El producto es envasado en condiciones estériles. Para prevenir la contamina-
cion del pico del frasco gotero, se debe evitar tocar con el envase parpados,
estarias y zonas adyacentes del ojo, o cualquier otra superficie. El manipuleo
incorrecto del frasco gotero puede causar la contaminacion del pico por bac-
terias que comdnmente provocan infecciones oculares. El uso de soluciones
contaminadas puede resultar en dafio serio del ojo y la subsecuente pérdida
de vision.
Si se desarrollara alguna otra afeccion en el transcurso del tratamiento (ej.
trauma, cirugia o infeccion ocular) deberéd informarse inmediatamente al
médico para que juzgue la conveniencia de la continuidad de uso del pro-
ducto.

INFORMACION ADICIONAL

El conservante de SEDESTEROL®, cloruro de benzalconio, puede ser absorbido
por las lentes de contacto blandas; estos pacientes deben esperar como mini-
mo 15 minutos luego de cada instilacion para después colocarse las lentes.
No debe usarse lentes de contacto durante el tratamiento con SEDESTEROL®,
debido a un mayor riesgo de infeccion.

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Desdrdenes oculares: Aumento de la presién intraocular con dafio de nervio
oOptico, defectos en el campo y agudeza visuales, formacion de catara-
ta subcapsular posterior, infeccion ocular, Fen‘oracién del globo ocular.
Infrecuentemente se han reportado ampollas filtrantes cuando [os corticoides
topicos se utilizan luego de una cirugia de catarata. Puede ocurrir quemadura
0 picazén en casos aislados. También se reportaron molestias oculares, irrita-
cion, sensacion de pinchazos, vision borrosa, ojo rojo, reacciones alérgicas y
de hipersensibilidad, lagrimeo, retraso de la cicatrizacion de heridas, glauco-
ma, inflamacion de la conjuntiva ocular, dilatacién anormal de la puplla con
inmovilidad del i iris, inflamacion de la Gvea del ojo inducida por corticoides,
alteraciones corneales alteraciones en los parpados.

Desdrdenes endocrinos: Depresion de la funcién adrenal, Sindrome de
Cushing.

PRESENTACION:
Frasco gotero conteniendo 5 ml de solucion oftélmica estéril.

{COMO CONSERVAR ESTE MEDICAMENTO?

Conservar en lugar fresco (15 - 30° C).

Una vez abierto el envase por primera vez, deberd usarse dentro de las 4
semanas.

{QUE DEBO HACER EN CASO DE SOBREDOSIS O INGESTION
ACCIDENTAL?

En el caso de sobredosificacion con SEDESTEROL® se debe instituir tratamien-
to sintomatico.

Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al hospital més cerca-
no o comunicarse con los siguientes centros de toxicologia:

Hospital de Nifios Dr. Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666 / 2247.

Hospital Nacional Prof. Alejandro Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777.

Mantener los medicamentos fuera del alcance de los nifios.

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcién y
vigilancia médica y no puede repetirse sin nueva receta médica.
Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud. Certificado N° 42.340.
Director Técnico:

Victor D. Colombari, Farmacéutico.

Fecha de diltima revision: Agosto / 2019.

Informacién al Consumidor

©0800-333-7636

LABORATORIOS POEN S.A.C.I.EI.
Bermdez 1004 - C1407BDR Buenos Aires, Argentina
WWw.poen.com.ar

Comercializado por:
Laboratorio Max Vision S.R.L.
www.maxvision.com.ar

4718801841
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SURCAN S.R.L. Laboratorio/Laboratory: MAX VISION

Tamaiio/Size:

Alvarez Thomas 198 3°A
Buenos Aires - C1427CCO
Tel/Fax: 45532422
disenografico@surcan.com.ar

Producto/Product: SEDESTEROL
Contenido/Content: SOLUCION
Pais/Country: ARGENTINA

ancho/wide: 150 mm Version N°: 2

Fecha/Date: 29/NOV/19

alto/high: 240 mm

N° Material: 4718801841 Pantone Black C

Wwww.surcan.com.ar

Elemento/Item: PROSPECTO (FRENTE Y DORSO)

Pharmacode N°: 518
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