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NEXADRON OFTAL ]
DEXAMETASONA FOSFATO SODICO 0,1%

Solucion oftalmica estéril
Venta bajo receta Industria Argentina

FORMULA:

NEXADRON OFTAL: Solucién oftélmica estéril. Cada 100 ml contiene:

Dexametasona fosfato SOMICO ......cc.uiiuiiiiiiiiiiiie e 100 mg
Excipientes autorizados: Fosfato disédico anhidro, fosfato monosddico anhidro, EDTA disédico,
cloruro de benzalconio, hidroxietilcelulosa, agua para inyectables c.s.

DESCRIPCION:

Los glucocorticoides son esteroides adrenocorticales. La dexametasona es un analogo sintético
de los glucocorticoides (hidrocortisona y cortisona)

ACCION TERAPEUTICA:

Esteroide antiinflamatorio.

FARMACOLOGIA CLINICA:

La dexametasona suprime la respuesta inflamatoria tisular desencadenada por una gran variedad
de agentes agresores, asimismo es un modificador de la cicatrizacion. Como todo esteroide la
dexametasona actla en las tres fases de la respuesta inflamatoria.

CODIGO ATC: S01BAO1

INDICACIONES:

Para condiciones inflamatorias de la conjuntiva palpebral y bulbar, cérnea y segmento anterior del
ojo. Estas incluyen conjuntivitis alérgica, acné, rosacea, queratitis por herpes zoster, iritis, ciclitis y
conjuntivitis infecciosa en casos seleccionados para obtener una disminuciéon del edema vy la
inflamacion, lesiones corneales provocadas por quemaduras quimicas, radioactivas, o térmicas,
penetracion de cuerpos extrafios en el ojo.

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION:

NEXADRON OFTAL: Solucién oftalmica estéril.

Instilar 1 o 2 gotas de solucién en el saco conjuntival una vez por hora durante el dia y cada 2
horas durante la noche como terapia inicial. Cuando se observe una respuesta favorable, reducir
la dosis a 1 gota cada 4 horas. Luego una reduccion de la dosis a 1 gota 3 o 4 veces al dia
alcanzara para controlar los sintomas.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS:

Generalidades para los pacientes:

 Para uso tépico ocular inicamente.

* Mantener fuera del alcance de los nifos.

« Evitar que la punta del gotero toque cualquier superficie, ya que el producto puede contaminarse
con bacterias comunes que pueden causar infecciones oculares. El uso de soluciones contamina-
das puede producir un serio dafio al ojo y una subsecuente pérdida de la vision.

« El uso prolongado puede provocar glaucoma con dafio del nervio éptico, defectos en la agudeza
visual y campo visual y formacién de cataratas subcapsular posterior.

« El uso prolongado puede suprimir la respuesta de defensa ocular, incrementando asi el peligro
de una infeccién ocular secundaria. Se ha reportado perforacion al utilizar esteroides tépicos en
aquellas enfermedades que ocasionan adelgazamiento de la cdrnea o esclerdtica.

» En condiciones oculares purulentas agudas, los esteroides pueden encubrir la infeccién o favore-
cer su existencia. En caso de que estos productos sean utilizados durante un periodo de 10 dias
0 mas, debera realizarse un control rutinario de la presién intraocular, ain en nifios o pacientes
poco cooperadores.

* El empleo de una medicacion esteroide en el tratamiento de herpes simple, debera realizarse
con extrema precaucion, es obligatoria la realizacion de frecuentes examenes con lampara de
hendidura.

» Luego de una prolongada dosificacion de esteroides, debera considerarse la posibilidad de
infecciones corneales persistentes provocadas por hongos.

Personas que utilizan lentes de contacto: El conservador de la solucién oftalmica, cloruro de
benzalconio, puede ser absorbido por lentes de contacto blandas. Se debe instruir a los pacientes
que usan lentes de contacto blandas para que esperen al menos 15 minutos luego de la instilacion
para colocarse las lentes.

Carcinogénesis, mutagénesis, afectacién de fertilidad:
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No se han realizado estudios a largo plazo en animales para evaluar los potenciales efectos.
Uso durante el embarazo: Categoria C.

No existen estudios adecuados y bien controlados en la mujer embarazada. La dexametasona
debe ser utilizada durante el embarazo solo si el beneficio justifica el posible riesgo al feto.
Madres durante la lactancia:

Se desconoce si la administracion tépica de esteroides puede resultar en una absorcién sistémica.
Porque muchas drogas se excretan en la leche humana, debe ejercerse cuidado cuando se
administra dexametasona durante la lactancia.

Uso pediatrico:

No se ha establecido la seguridad y efectividad en nifios.

INTERACCIONES:

Ninguna relevante al uso topico.

REACCIONES ADVERSAS:

Puede provocar glaucoma con dafio en el nervio 6ptico, defectos en la agudeza visual y campo
visual, formacion de cataratas, infecciones oculares secundarias siguiendo a la supresion de la
respuesta inflamatoria, y perforacién del ojo.

Puede ocurrir una sensacion de quemazoén o picazén pasajeras al instilarse las gotas.

Pueden ocurrir efectos adversos sistémicos con el uso prolongado.

CONTRAINDICACIONES:

Esta contraindicado en queratitis epitelial por herpes simplex (queratitis dendritica) vacuna, varice-
la y la mayoria de las enfermedades virales de la cérnea y conjuntiva; tuberculosis ocular,
enfermedades de las estructuras oculares provocadas por hongos, y en aquellas personas que
han demostrado hipersensibilidad a cualquier componente de esta preparacion. El uso de
esteroides esta contraindicado luego de la extraccion simple de un cuerpo extrafio de la cérnea.
CONSERVACION:

Conservar entre 8 °C y 27 °C, al abrigo de la luz.

Se recomienda descartar un mes después de abierto.

PRESENTACIONES:

NEXADRON OFTAL: Solucién Oftalmica estéril: Envases con 1y 100 frascos gotero con 5 ml y
10 ml de solucién oftalmica estéril, siendo la presentacion por 100 envases de uso hospitalario
exclusivo. i

SOBREDOSIFICACION:

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital mas cercano o comunicarse
con alguno de los Centros de Toxicologia del pais. Entre otros:

Hospital Nacional Alejandro Posadas:

Centro de toxicologia: 011-4658-7777/011-4654-6648

Centro Nacional de Intoxicaciones: 0800-333-0160

Hospital de Nifios Ricardo Gutiérrez: 0800-444-8694

Centro de toxicologia: 011-4962-6666

Hospital General de Agudos J.A. Fernandez: 4808-2606/2646/2604/2121;

Centro de toxicologia: 011-4808-2655

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION
Y VIGILANCIA MEDICA.
NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA MEDICA.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°: 49.646

Director Técnico: Leonardo lannello
Farmacéutico

Elaborado en: Planta Quilmes
Fecha de ultima revision: 05/2001
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