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APRESENTACOES

Suspensdo Oftalmica Estéril

FLUMEX® 0,10%

Frasco pléstico conta-gotas contendo 10 ml de suspenséo oftalmica estéril de fluormetolona
(1 mg/ml)

VIA DE ADMINISTRAGAO TOPICA OCULAR
USO ADULTO

COMPOSICAO

FLUMEX® 0,10%

Cada ml (24 gotas) contém: 1,0 mg de fluormetolona (0,042 mg/gota).

Veiculo: alcool polivinilico, polissorbato 80, fosfato de sdio dibasico haptaidratado, fosfato de sodio
monobasico monoidratado, cloreto de sédio, edetato de sodio, cloreto de benzalconio, hidréxido de

sadio e agua purificada.
INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
FLUMEX® ¢ indicado no tratamento de pacientes que apresentam processos inflamatérios da
conjuntiva palpebral e bulbar da cérnea e do segmento anterior do globo ocular que respondem ao

tratamento com corticosteroides.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

FLUMEX® apresenta acdo anti-inflamatoria.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
FLUMEX® é contraindicado em pacientes na maioria das doencas da cérnea e conjuntiva incluindo
ceratite superficial (ou epitelial) por herpes simplex; vacinia, varicela, infeccbes micobacterianas do

olho doencas das estruturas oculares causadas por fungos;
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FLUMEX® é contraindicado em pacientes com hipersensibilidade a qualquer um dos componentes da

formula do medicamento.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

O uso prolongado de medicamentos que contenham corticosteroides pode resultar em aumento da
pressdo intraocular podendo resultar em glaucoma e, menos frequentemente, lesdo do nervo 6ptico,
defeitos na acuidade visual e nos campos visuais ou formag&o de catarata, além de atraso na cicatrizacdo
de feridas. Seu médico saberd orientar quais sdo os medicamentos que contém costicosterdides em sua
formulagcdo. Os medicamentos que contém corticosteroides requerem grande cuidado quando usados
no tratamento da ceratite (inflamacéo da cornea) por herpes simplex. A pressédo intraocular deve ser
avaliada frequentemente. Colirios contendo corticosteroides ndo devem ser usados por mais de 10 dias,
exceto sob a supervisdo regular da presséo intraocular.

Estreitamento da cornea e esclerdtica

O uso de corticosteroides topicos na presenca de cornea fina ou tecido escleral pode levar a perfuracéo.
Uso durante a Gravidez e Lactacgéo

Gravidez

N&o ha estudos controlados, em mulheres gravidas. A fluormetolona deve ser usada durante a gravidez
apenas se o potencial de beneficios superar o possivel risco para o feto.

Lactacdo

Sabe-se que a administracdo de FLUMEX® pode ser detectada no leite materno.

Considerando que a absorg&o sistémica de corticosteroides podem causar eventos adversos graves em
mulheres que estejam amamentando, a decisdo de descontinuar a amamentacéo ou de descontinuar o
uso do medicamento devera considerar a importancia do medicamento para a mée e o seu médico sabera
orientar.

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

Uso em criangas

A seguranga e eficacia em criangas abaixo de 2 anos de idade ndo foram estabelecidas.

Uso em idosos

Néo existem restricdes de uso em pacientes idosos. A posologia € a mesma que a recomendada para as
outras faixas etérias.

Pacientes que utilizam lentes de contato

FLUMEX® pode causar descoloragdo em lentes de contato gelatinosas. Tire as lentes antes de aplicar
FLUMEX® em um ou ambos os olhos e aguarde pelo menos 15 minutos para recolocé-las.

Interferéncia na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas
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Assim como qualquer tratamento tépico ocular, caso ocorra borramento da visdo apds a instilagéo,
aguarde que a visdo retorne ao normal antes de dirigir veiculos ou operar maquinas.

Distarbios visuais

Distarbios visuais podem ocorrer sob uso de corticosteroides. Se apresentar sintomas como Visao
borrada ou outros distdrbios visuais, a avaliacao de possiveis causas deve ser realizada pelo seu médico.
InteracBes medicamentosas

Alguns medicamentos especificos (inibidores de CYP3A4) podem aumentar o risco de efeitos adversos
relacionados ao uso de FLUMEX®.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro
medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
FLUMEX® deve ser armazenado em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C) e protegido da luz.
Manter o frasco na posigéo vertical.

Numero de lote e datas de fabricagéo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Apos aberto, valido por 60 dias.

FLUMEX® é uma suspensdo oftalmica estéril, branca microfina.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudancga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancgas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

e Vocé deve usar este medicamento exclusivamente nos olhos.

e A suspensdo ja vem pronta para uso. Agite o frasco antes de usar. No encoste a ponta do frasco
nos olhos, nos dedos e nem em outra superficie qualquer, para evitar a contaminag&o do frasco e do
medicamento. Antes de usar 0 medicamento, confira 0 nome no rétulo, para ndo haver enganos.
Nao utilize FLUMEX® caso haja sinais de violacéo e/ou danificagdes do frasco.

e Vocé deve aplicar o niamero de gotas da dose recomendada pelo seu médico em um ou ambos 0s
olhos.

e A dose usual de FLUMEX® 0,10% ¢é de 1 a 2 gota(s) aplicada(s) no saco conjuntival, 2 a 4 vezes
por dia. Durante as primeiras 24 a 48 horas, a dose pode ser aumentada com seguranca para 2 gotas

a cada hora.
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o Deve-se ter o cuidado em ndo interromper prematuramente o tratamento, mas reduzi-lo
gradualmente, conforme orientacdo médica.

o Feche bem o frasco depois de usar.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre 0s hordrios, as doses e a duragdo do

tratamento. N&ao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé deve retomar a utilizacdo do medicamento assim que se lembrar seguindo normalmente os
intervalos de horarios entre as aplicacdes até o final do dia. No dia seguinte, retomar os horarios
regulares.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Assim como qualquer medicamento, podem ocorrer reagOes indesejaveis com a aplicacdo de
FLUMEX®. Embora efeitos sistémicos sejam extremamente incomuns, existem raras ocorréncias de
hipercorticoidismos ap0s 0 uso de esteroides topicos.

As seguintes reaces adversas relatadas ap6s a comercializacdo incluem: elevacdo da pressao intra-
ocular (PIO), irritacdo ocular, hiperemia conjuntival (vermelhiddo nos olhos), dor ocular, distirbio
visual, sensacdo de corpo estranho, edema (inchaco) da palpebra, visdo borrada, secrecdo ocular,
prurido (coceira) ocular, lacrimejamento aumentado, edema ocular (inchago), midriase (dilatagdo da
pupila), catarata, ceratite ulcerativa/ceratite puntacta (inflamacao da cérnea), infeccéo ocular (incluindo
infeccBes bacterianas, por fungos e virus), campo visual afetado, hipersensibilidade, disgeusia
(diminuicdo do paladar), rash cutaneo (erupcéo cuténea).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de

atendimento.

9. OQUEFAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Em geral, superdosagens ndo provocam problemas agudos. Se uma dose excessiva for colocada

acidentalmente no olho, este devera ser lavado abundantemente com agua ou soro fisiol6gico. Se for

ingerido acidentalmente, tome liquidos para diluir, ou procure orientacdo médica.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico

e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé

precisar de mais orientagdes.
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