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EPINASTINA HCI 0,05%

SOLUCION OFTALMICA ESTERIL ' ' l ’]X
Industria Argentina G

VENTA BAJO RECETA vislion

Formula:

Cada 100 ml de soluci6n contiene:

Epinastina clorhidrato 0,050 g (equivalente a Epinastina 0,044 g)

Cloruro de sodio 0,460 g; Fosfato monosédico dihidrato 0,420 ?; Fosfato disddico anhidro
0,567 g; EDTA disddico dihidrato 0,010 g; Hidroxipropilmetilcelulosa 0,200 ; Cloruro de
benzalconio 0,010 g; Aqua purificada c.s.p. 100 ml.

Accion terapéutica:

ALKET® (Epinastina clorhidrato 0,05% solucion oftélmica) es un antihistaminico e inhibidor
de la liberacion de histamina desde los mastocitos, para la administracion ocular topica.
Cddigo ATC: 501GX10

Indicaciones:
ALKET® solucion oftélmica estd indicada para la prevencion del prurito ocular asociado a
la conjuntivitis alérgica.

Caracteristicas farmacoldgicas / Propiedades:

Accion farmacologica

La Epinastina es un antagonista de los receptores H1 e inhibidor de la liberacion de hista-
mina desde los mastocitos. Es selectiva rara los receptores H1 y posee afinidad hacia los
receptores H2, as como también hacia los receptores al-, a2, y 5-HT2. La Epinastina no
penetra la barrera hematoencefdlica y ha demostrado no provocar efectos secundarios
sobre el sistema nervioso central.

Estudlios clinicos: La solucion oftélmica de Epinastina clorhidrato al 0,05% demostrd ser sig-
nificativamente superior en mejorar el prurito ocular en pacientes con conjuntivitis alérgica
en estudios clinicos realizados utilizando dos modelos diferentes: 1. estimulacion de los
antigenos de la conjuntiva: donde los pacientes recibieron la dosis y luego fueron instila-
dos con un antigeno en el fomix conjuntival inferior; 2. estudios ambientales de campo:
donde los pacientes recibieron la dosis y fueron examinados durante el periodo alérgico
en su ambiente natural. Los resultados demostraron una rapida accion de la Epinastina
clorhidrato al 0,05%, entre los 3 a 5 minutos después de la estimulacion de los antigenos
conjuntivales. La duracion del efecto fue de 8 horas, haciendo aconsejable su aplicacion 2
veces al dia. Este régimen de administracion demostrd ser seguro y efectivo por hasta 8
semanas, sin evidencias de taquifilaxia.

Farmacocinética

14 pacientes con conjuntivitis alérgica fueron tratados con una gota de Epinastina clorhi-
drato al 0,05% en cada ojo, 2 veces al dia durante 7 dias. Al séptimo dia, la concentracion
plasmética méxima de Epinastina alcanzada después de 2 horas de la instilacidn fue de 0,04
10,014 ng/mL, indicando una baja exposicion sistémica. Mientras que estas concentracio-
nes representan un aumento sobre aquellas obtenidas con una dnica dosis, los valores del
drea por debajo de la curva de los dias 1 a 7 no variaron, lo que indica que la dosis mltiple
no incrementa la absorcidn sistémica. La Epinastina se une a las proteinas del plasma en un
64%. La eliminacion sistémica total es 56 L/h aproximadamente, y la vida media en Flasma
hasta [a eliminaci6n es de 12 hs aproximadamente. La Epinastina se elimina principalmente
sin alteracion. Casi el 55% de la dosis intravenosa puede ser recuperada sin alteracion en la
orina con el 30% aproximado en las heces. Menos del 10% es metabolizado. La elimina-
cion renal es via secrecion tubular.

Posologia y Modo de administracion:

La dosis recomendada es una gota en cada ojo, dos veces al dia.

El tratamiento puede continuarse durante todo el periodo de exposicion (e]. la época
de polinizacion o hasta terminarse las molestias alérgicas), atn cuando no se presenten
sintomas.

Contraindicaciones:
ALKET® solucidn oftélmica esta contraindicada en aquellos pacientes con hipersensibilidad

ala Epinastina o a alguno de los componentes de la formula.

Advertencias:

Uso tépico oftamico solamente. No debe inyectarse ni administrarse en forma oral.

No utiﬁzar después de la fecha de vencimiento.

Utilizar el producto solo si el envase se halla intacto.

Mantener el frasco gotero cuidadosamente cerrado.

En caso de presentarse dolor en el (los)ojos(s) tratados, irritacion o cambios en la visin, o si
la condicion empeora o persiste mas de 72 horas, suspender el uso del producto y consultar
asu médico.

La férmula de ALKET® posee como excipiente fosfatos; se ha notificado muy raramente casos
de calcificacion comneal asociados al uso de colirios que contienen fosfato en'algunos pacientes
con corneas gravemente dafiadas.

Precauciones:

Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion

i se estd usando més de un farmaco por via tdpica oftélmica, las instilaciones deberén realizar-
se con un intervalo de al menos 5 minutos entre medicaciones.

Si bien no se han realizado estudios de interacciones en humanos, no se esperan interacciones
medicamentosas debido a que las concentraciones sistémicas de Epinastina son sumamente
bajas después de la aplicacion de la dosis ocular. Ademés, la Epinastina se excreta principal-
mente inalterada en los seres humanos, indicando un metabolismo reducido.

Uso de lentes de contacto

ALKET® solucion oftaimica contiene conservante -cloruro de benzalconio- el cual puede ser
absorbido por las lentes de contacto blandas y decolarlas. Los pacientes deben esperar como
minimo 15 minutos luego de cada instilacion para volver a colocarse las lentes. I uso frecuen-
temente de conservantes en los productos oftalmicos ha provocado queratopatia punctata y/o
queratopatia ulcerativa toxica.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

ALKET® no tiene influencia alguna, o es insignificante, sobre la capacidad para conducir y utili-
zar maquinas. Si aparece vision borrosa pasajera durante la instilacion, el paciente debe esperar
hasta que se aclare su vision antes de conducir o utilizar maquinaria.

Carcinogénesis, Mutagénesix, Deterioro de la fertilidad

En estudios carcinogenicos realizados durante 18 y 24 meses en ratones y ratas respectiva-
mente, la Epinastina no fue cancerigena en dosis superiores a 40 mg/kg (aproximadamente
30.000 veces superior a la dosis ocular maxima recomendada en humanos de 0,0014 mg/kg/
dia, sobre una base de mg/kg, asumiendo una absorcion del 100% en humanos y animales).
Epinastina fue negativa en la mutagénesis en los ensayos de Ames / Salmonella y en ensayos
in vitro de aberracion cromosémica utilizando linfocitos humanos. Se obtuvieron resultados
positivos en dos estudios de aberracion cromosomica in vitro con linfocitos periféricos humanos
y con células /79, respectivamente. La Epinastina fue negativa en dos estudios clastogénicos in
vitro, incluyendo el ensayo en el microndcleo de ratones y el ensai/o de aberracion cromoso-
mica en hamsters chinos. La Epinastina también fue negativa en el ensayo de transformacion
de células utiizando células de embriones de hamster sirio, el ensayo de mutacion en células
V79/HGPRT de mamiferos, y en el ensayo in vivo / in vitro de sintesis no programada de ADN
utilizando hepatocitos primarios de ratas.

Embarazo: Efectos Teratogénicos

La Epinastina no tuvo efectos sobre la fertilidad de las ratas macho. Se observa la disminucion
en la fertilidad de las ratas hembra con dosis orales superiores a 90.000 veces la dosis ocular
maxima recomendada para humanos. En estudios embriofetales realizados en ratas prefiadas,
no se observaron efectos de toxicidad embriofetal con dosis orales de 150.000 veces la dosis
ocular méxima recomendada para humanos. En estudios embriofetales realizados en conejas
prefiaas se observaron la resorcion total y aborto con dosis orales de 55.000 veces la dosis
ocular méxima recomendada para humanos. En ambos estudios no se notaron efectos tera-
togénicos inducidos por la droga. La Epinastina redujo el aumento de peso de los cachorros
de as ratas prefiadas que recibieron la dosis oral, que era 90.000 veces la dosis ocular méxima
recomendada para humanos.

Sin embargo, no existen estudios controlados adecuados en mujeres embarazadas. Debido
a que los estudios sobre reproduccion en animales no son predictivos acerca de la respuesta
humana, ALKET® solucion oftéimica s6lo puede ser utilizada durante el embarazo cuando el
beneficio potencial para la madre justifique el riesgo potencial para el feto.

Lactancia

Un estudio realizado en ratas lactantes reveld la excrecion de EEinastina a través de la leche.
Se desconoce si la droga es excretada en la leche humana. Debido a que numerosas drogas
son excretadas en la leche humana, debe tenerse especial cuidado con la administracion de
ALKET® solucion oftélmica en mujeres en periodo de lactancia.

Uso ﬁediétrico

No han sido determinadas la sequridad y efectividad en pacientes pediatricos menores de
3 afios.

Uso geridtrico

No se observaron diferencias en cuanto a sequridad o efectividad entre pacientes ancianos

¥ jOvenes.

Reacciones adversas:

Durante los ensayos clinicos con una solucion oftémica de Epinastina clorhidrato al 0,05%, se
observaron las siguientes reacciones adversas a nivel ocular: las mas frecuentes ocurren en un
1 10% de los pacientes, que experimentan sensacion de ardor en los ojos, foliculoss, hipere-
mia, prurito e irritacion ocular; las poco frecuentes de 0,1 a 1%: exudacion ocular, sequedad
ocular y alteracién visual.

Las reacciones adversas no oculares son: las mds frecuentes en aproximadamente el 10% de los
pacientes que experimentan infeccion (sintomas e resfrio e infecciones en las vias respiratorias
superiores), dolor de cabeza, rinitis, sinusitis, aumento de la tos; menos frecuente faringitis
entre el 1'y 3% de los pacientes; poco frecuentes entre 0,1 a 1% asma e irritacion nasal, dis-
geusia. Algunos de estos hechos fueron similares a la patologfa en estudio.

Se han notificado las siguientes reacciones adversas durante el uso de post-comercializacion de
la solucion oftélmica de Epinastina clorhidrato al 0,05%: desdrdenes del sistema inmunoldgico:
reaccion de hipersensibilidad, incluidos sintomas o signos de alergia ocular, y reacciones alergi-
cas extra-oculares, incluidos angioedema, erupcion cuténea y enrojecimiento. A nivel oculares,
con frecuencia desconocida: aumento de la secrecion lacrimal, dolor ocular, hinchazon ocular,
edema palpebral.

Sobredosificacion:

No existe informacién disponible de sobredosificacion en humanos. En el caso de sobredo-
sificacion con ALKET® solucidn oftélmica se debe instituir tratamiento sintomatico. Ante la
eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital més cercano o comunicarse con
los siguientes Centros de toxicologfa:

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

Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777.

Presentacion:
Frasco gotero con 5 ml de solucion oftalmica estéril

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 farmacéu-
tico. Este medicamento se le ha recetado s6lo a usted; no lo administre (o recomiende) a otras
personas, aunque tengan los mismos sintomas, ya que puede JJeriudicarles. Esta informacion
no reerry;laza ¢l hablar con su médico acerca de su enfermedad o el tratamiento. Este medica-
mento 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.

(QUEES Y PARA QUE SE USA MARCA ALKET®?
ALKET® es un medicamento antialérgico que se utiliza para tratar los sintomas de la conjuntivi-
tis alérgica estacional, una enfermedad alérgica estacional que afecta al ojo.

CONSULTE A SU MEDICO ANTES DE USAR ALKET®:

Si Ud. padece de alguna afeccion de la superficie ocular.

Si Ud. es alérgico a alguno de los componentes del medicamento.
Si esta embarazada o en periodo de lactancia

i un nifio recibira este medicamento.

L'QUIENES NO DEBEN USAR MARCA ALKET®?
Pacientes alérgicos a la Epinastina o alguno de los componentes de la formula.

{CUANTO, CUANDO Y COMO SE USA ALKET®?

La dosis recomendada es de 1 gota en cada ojo afectado, 2 veces al dia.

El tratamiento puede continuarse durante el periodo de exposicion (época de liberacion de
polen o hasta terminarse las molestias alérgicas), aun cuando el paciente no presente sintomas.
Si Ud. estd utilizando otros medicamentos oftalmicos, debe esperar 5 minutos entre las aplica-
ciones para evitar la dilucion o lavado de los distintos medicamentos.

Para la colocacion de la gota:

. Lavese las manos correctamente antes de manipular el envase o tocarse los ojos.

. Desenrosque la tapa del frasco gotero.

Si utiliza lentes de contacto, retirelos, a menos que su oftalmologo le haya indicado

que se las deje puestas. Incline la cabeza ligeramente hacia atras y mire hacia arriba.

Baje el parpado inferior con el dedo indice, formando una cavidad o bolsillo ideal para

depositar la gota.

Sostenga la punta del gotero directamente sobre el bolsillo del parpado.

Evite tocar con el envase parpados, pestafias y zonas adyacentes del ojo, o cualquier

otra superficie. Esto previene la contaminacidn de sus gotas para los ojos.

. Apriete el envase suavemente y permita que caiga una gota en el bolsillo formado.
Mantenga el pérpado inferior hacia abajo y parpadee ligeramente. Luego, suelte el parpado
y cierre suavemente el ojo durante unos segundos. Con un pafiuelo limpio seque el exceso
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de colirio.

8. Cierre cuidadosamente el frasco gotero luego de utilizarlo.
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PREVENCION DE LA CONTAMINACION

Este producto es envasado en condiciones estéiles. Para prevenir la contaminacion del conteni-
do del frasco, se debe evitar tocar con el pico del envase Férpados, pestafias y zonas adyacentes
del ojo, 0 cualquier otra superficie. Se han informado infecciones corneales bacterianas asocia-
das al uso de productos oftélmicos tdpicos multidosis. Esos envases habfan sido contaminados
inadvertidamente por los pacientes quienes, en muchos casos habfan tenido enfermedades

comneales concomitantes o una lesion de la superficie epitelial ocular. Cerrar el frasco gotero
inmediatamente después del uso.

INFORMACION ADICIONAL

Lentes de contacto: No utilizar lentes de contacto mientras presente enrojecimiento ocular. Este
producto no debe ser utilizado para la irritacion causada por las lentes Je contacto. I conser-
vante de este producto, cloruro de benzalconio, puede ser absorbido por las lentes de contacto
y decolorarlas. Si su médico lo autorizara, debe retirarse las lentes de contacto antes de utilizar
dicho producto y esperar 15 minutos antes de volver a colocarlas.

Conduccion y uso de maquinas: La influencia de ALKET® sobre la vision es nula o insignificante,
pero si aparece vision borrosa al colocar la gota, no debe conducir i utiizar méquinas hasta
que vuelva a ver con claridad.

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Las reacciones adversas oculares que pueden desarrollarse con el uso de este producto son:
ardor, enrojecimiento, prurito, irritacion, secrecion, sequedad, alteracion de a vision, dolor,
hinchazén, edema palpebral.

Las reacciones adversas no oculares pueden ser: sintomas de resfrio e infeccion de las vias areas
superiores, dolor de cabeza, rinitis, sinusitis, tos, faringitis, asma, irritacion nasal, perdida del
Eusto, reacciones de hipersensibilidad incluidos sintomas o signos de alergia ocular y no ocular,

inchazon facial, erupcion cutdnea y enrojecimiento de la piel.

RECORDATORIO
Este medicamento ha sido prescripto sdlo para su problema médico actual. No o recomiende
aotra persona.
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Conservacion:

Mantener a temperatura entre 15°y 25°C.

Una vez abierto el envase por primera vez, utilizarlo dentro de las 4 semanas.
Mantener los medicamentos fuera del alcance de los nifios.

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcion y vigilancia médica y no
puede repetirse sin nueva receta médica.

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud. Certificado N° 52.151.
Director Técnico:

Victor D. Colombari, Farmacéutico.

Fecha de (ltima revision: Mayo / 2022.

Informacion al Consumidor
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