ANTIHISTAMINICO
ANTIINFLAMATORIO

314603-005

CITOL DEXA ®
DEXAMETASONA 0,1%

Composicion:

Cada mL (30 gotas) contiene Dexametasona
fosfato (como sal sédica) 1,00 mg; Excipientes:
Metabisulfito de sodio; Sodio borato; Timerosal y
otros.

Mecanismo de accion:

La dexametasona es un potente antiinflamatorio,
gue atraviesa las membranas celulares y se
acopla a receptores citoplasmaticos, llega hasta el
nucleo celular donde se une al ADN y estimula la
sintesis proteica de varias enzimas inhibidoras,
responsables de sus efectos, que incluye:
disminucion de la permeabilidad capilar,
vasoconstriccion , disminucién del edema, dismi-
nucién del depdsito de fibrina, disminucion de la
guimiotaxis en los macréfagos, estabilizacién de
las membranas lisosomales de las células
cebadas, disminucién de la neovascularizacion y
reduccion del depdsito de colageno.

Farmacocinética:

En la formulacion tépica, la absorcion sistémica de
la dexametasona es escasa Yy los niveles séricos
pueden tener significancia clinica sélo en casos de
dosis muy altas, uso crénico o con zonas
lesionadas muy extensas. Su distribuciéon en los
tejidos oculares es Optima incluyendo humor
acuoso, iris, coroides, coOrnea, cuerpo ciliar y
retina. Una vez que ingresa a la circulacion
sistémica, la biotransformaciéon se realiza en el
higado a metabolitos inactivos. Posteriormente, la
dexametasona y sus metabolitos se eliminan
principalmente a través de los rifiones.

Indicaciones:

Tratamiento profilactico y curativo de las
afecciones oculares alérgicas e inflamatorias del
segmento anterior del ojo, tales como queratitis
intersti-cial, uveitis anterior, escleritis,
gueratoconjuntivitis, sensibilizacién
medicamentosa, inflamaciones post-operatorias,
guemaduras oculares, fase aguda de conjuntivitis
alérgica grave que no responda a la terapia
estandar.

Posologia:

Para la administracion de este producto, el epitelio
corneal debe estar intacto, y debe emplearse bajo
estricta supervision oftalmolégica.

Dosis habitual: 1 a 2 gotas en el fondo del saco
conjuntival, 2 a 4 veces al dia, en el o los ojos
afectados. En casos graves, el tratamiento puede
iniciarse con 1 gota cada hora, pero la dosificacion
debe reducirse a una gota cada 4 horas, cuando
se observa una respuesta favorable. Se
recomienda la suspensién gradual del tratamiento
a fin de evitar una recaida. La duracion del
tratamiento variard generalmente desde pocos
dias hasta un maximo de 14 dias.

Modo de uso:

Instilar en la conjuntiva a nivel del angulo interno
del ojo cuidando de no tocar con el pico dosificador
ninguna superficie para evitar contamina-ciones.
Se debe cerrar bien el frasco inmediatamente
después de usarlo. La fecha de caducidad una vez
abierto el frasco, se completa a los 30 dias.

Contraindicaciones:

Hipersensibilidad al principio activo o a otros
componentes del producto. Infecciones virales,
micoticas o tuberculosas. Infecciones bacterianas
agudas purulentas, incluyendo Pseudomonas e
infecciones por micobacterias. Glaucoma no
controlado.

Reacciones adversas:

En algunos casos aislados se reportaron
sensacion de cuerpo extrafio, escozor y lagrimeo
constante que cedieron al suspender la aplicacion.
Ocasionalmente se han presentado casos de
infecciones  oportunistas, catarata posterior
capsular y aumento de la presién intraocular.
Pueden ocurrir reacciones alérgicas y de
hipersensibilidad, y bajo wuna pauta de
administracion frecuente, absorcion sistémica

con inhibicion de la funcion adrenal.

Precauciones y advertencias:

Este medicamento contiene metabisulfito de sodio
como excipiente por lo que puede causar
reacciones de tipo alérgico, incluyendo reacciones
anafilacticas y broncoespasmo en pacientes
suceptibles, especialmente en aquellos con
historial asmatico o alérgico. El uso prolongado de
la terapia con corticoides topicos oculares puede
resultar en hipertension ocular y/o glaucoma, con
dafio en el nervio Optico; defectos en la agudeza
visual y campos visuales, e infecciones fungicas
persistentes de la cornea.

Los corticoides oculares topicos pueden
promover, agravar O enmascarar signos Yy
sintomas de infecciones oculares. Los pacientes
con Ulcera en la cornea, en general no deben ser
tratados con dexametasona tépica.

El adelgazamiento de la corneay de la esclerdética,
pueden aumentar el riesgo de perforaciones con
el uso de corticosteroides topicos. Deben limitarse
al minimo las dosis, frecuencia de aplicaciones y



duracion del tratamiento. Con dosis acumulativas
de dexametasona, puede aparecer una catarata
subcapsular posterior.

Los niflos, ancianos y pacientes diabéticos son
mas propensos a desarrollar una respuesta de
hipertension ocular y/o cataratas inducidas por
esteroides.

Se recomienda un control mas frecuente. Los
esteroides topicos no deben darse nunca para un
0jo rojo no diagnosticado. Debe evitarse llevar
lentes de contacto durante el tratamiento con
corticosteroides oculares.

Uso durante el embarazo y la lactancia
Embarazo: No existen estudios adecuados o bien
controlados en mujeres embarazadas. El fosfato
de dexametasona puede ser utilizado durante el
embarazo Unicamente si el beneficio potencial de
la madre justifica el riesgo potencial para el
embrion o el feto. Infantes nacidos de madres
quienes han recibido dosis sustanciales de
corticosteroides durante el embarazo pueden
observar sintomas de hipoadrenalismo.
Lactancia: Los esteroides topicos son absorbidos
sistémicamente. Por lo tanto, debido a las
potenciales reacciones adversas del fosfato
sodico de dexametasona en lactantes, debe
tomarse la decision de discontinuar la lactancia o
discontinuar el medicamento, tomando en cuenta
la importancia del medicamento para la madre.
Uso pediatrico: En nifios debe evitarse la terapia
continuada con corticosteroides a largo plazo
debido a la posible inhibicion adrenal. Su uso
durante este periodo, queda estrictamente bajo
control del médico.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar
maquinarias: No se han realizado estudios sobre
los efectos sobre la capacidad para conducir o
utilizar maquinarias. Como con otros colirios, la
visibn borrosa pasajera u otras alteraciones
visuales pueden afectar la realizacion de estas
actividades.

Restricciones de uso:

Este producto debe ser administrado con
precaucion en pacientes ancianos y nifios, o con
antecedentes de glaucoma, diabetes y lesion de la
cornea con epitelizacién incompleta.

Interacciones:

Al tratarse de una presentacion tépica con escasa
distribucién sistémica, esta libre de interacciones
con drogas sistémicas. Con otras formulaciones
en la misma presentacion, deben evitarse las
aplicaciones simultaneas por las interacciones
relacionadas a la estabilidad y la absorcién de
otras drogas. Se ha informado de precipitaciones
de fosfato de calcio superficiales en el estroma de
la cOrnea, tras el uso combinado de
corticosteroides y betabloqueadores tépicos.

Sobredosis:

Son muy raros los casos de sobredosis.

Los sintomas principales son irritacion ocular y
dolor leve a moderado. El tratamiento es
sintomético con lavados oculares con solucion
fisiologica, y de persistir la irritacion, se aplicara un
vasoconstrictor suave. Se debe controlar la
presion intraocular por el riesgo de aumento que
puede producir la dexametasona. No se conoce la
sintomatologia debida a la ingestién accidental, sin
embargo, como con otros corticosteroides, el
médico puede considerar la conveniencia de un
lavado gastrico o de emesis. En caso de
sobredosis recurrir al Centro Nacional de
Toxicologia en Emergencias Médicas sito en
Avda. Gral. Santos y Teodoro S. Mongelds - Tel.:
220 418.

Presentacion:
Caja conteniendo 1 frasco gotero del10 mL.

Almacenar a temperatura ambiente (inferior a
30°C).
Mantener fuera del alcance de los nifios.
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