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pred fort

acetato de prednisolona 1,0%

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO
Frasco plastico conta-gotas contendo 5 ml de suspenséao oftalmica estéril.

USO ADULTO

COMPOSICAO

SUSPENSAO OFTALMICA

Cada ml contém 10 mg de acetato de prednisolona.

Veiculo: polisorbato 80, acido borico, citrato de soédio hidratado, bissulfito de sddio, cloreto de sddio, edetato dissédico,
hidroxipropilmetilcelulose, cloreto de benzalcénio como preservativo e agua purificada g.s.p.

INFORMACAO AO PACIENTE

» Acdo esperada do medicamento: agdo antiinflamatoria.

«Cuidados de armazenamento: o produto deve ser armazenado a temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C) e ao abrigo da luz.
Manter o frasco na posicéo vertical. Apds a abertura do frasco, ndo tocar a ponta do mesmo a fim de evitar contaminacéo. Fechar o
frasco imediatamente apés o uso.

*Prazo de validade: vide cartucho. Nao use medicamento com prazo de validade vencido.

«Gravidez e lactagdo: informar seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apos o seu término. Informar ao
médico se estd amamentando.

« Cuidados de administracao: instilar a dose recomendada, no saco conjuntival, evitando tocar a ponta do frasco nos tecidos oculares.
Siga a orientagdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragéo do tratamento.

« Interrup¢éo do tratamento: o uso do produto ndo deve ser interrompido abruptamente, mas a dose deve ser reduzida gradualmente,
conforme orientagdo médica.

*Reac0es adversas: informar ao seu médico o aparecimento de reacdes desagradaveis.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS

* Contra-indica¢des e precaugdes: infecgbes oculares purulentas agudas, infec¢des virais, fungicas e hipersensibilidade aos
componentes da férmula. Informar ao seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio, ou durante o
tratamento.

NAO USE REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DE SEU MEDICO, PODE SER PERIGOSO PARA A SAUDE.

Informagéo Técnica
Pred Fort® (acetato de prednisolona) suspenséo oftalmica estéril contém o acetato de prednisolona, glicocorticéide sintético, que
apresenta 3 a 5 vezes a poténcia antiinflamatéria da hidrocortisona. Os glicocorticoides inibem o edema, a deposic¢édo da fibrina, a
dilatacéo capilar e a migragdo fagocitica da resposta inflamatéria aguda, bem como a proliferagéo capilar, depésito de colageno e
formacgéo de cicatriz.

Indicagdes
Nas inflamac¢des da conjuntiva bulbar e palpebral, nas inflamagdes da cornea e segmento anterior do globo, suscetiveis a esteroides.

Contra-Indicagdes

Infeccdes oculares purulentas agudas, herpes simplex superficial aguda (ceratite dendritica), vaccinia, varicela e muitas outras
doencas virais da cornea e conjuntiva, tuberculose ocular, doengas flngicas do olho e sensibilidade a qualquer dos componentes da
formulacgéo.

Precaucfes e Adverténcias

Tem sido relatada a formagéo de catarata subcapsular posterior apés o uso prolongado de corticosterdides oftalmicos tépicos. Os
pacientes com histéria de ceratite por herpes simplex devem ser tratados com precaugéo.

1 - Nas doencgas que causam afinamento de cdrnea, podem ocorrer perfuracdes com o uso de esterdides tépicos.

2 - Devido a auséncia de agente antimicrobiano, se ocorrer uma infecgdo, devem ser tomadas medidas para combater os organismos
envolvidos.

3 - Em infecg¢des oculares purulentas, o uso de esteroide topico pode mascarar ou aumentar a infecgao existente.



4 - O uso de medicacdo esterdide em presenca de herpes simplex requer precaucdo e deve ser acompanhado de freqlientes exames
com microscopio com lampada de fenda.

5 - Como tem sido relatado o aparecimento de infec¢des flngicas com o uso prolongado de esteréides tépicos, deve-se suspeitar de
invasdes fungicas em qualquer ulceracéo da cdrnea, quando o esterdide foi usado ou est4 em uso.

6 - O uso de corticosterdides topicos pode provocar o aumento da pressao intra-ocular em certos pacientes, o que pode ocasionar
dano ao nervo 6ptico e falhas no campo visual. E aconselhavel a monitorizac&o freqiiente da pressao intra-ocular.

7 - Gravidez: ndo foram realizados estudos controlados com a prednisolona em gestantes. No entanto, como os estudos
experimentais mostraram que os corticoides, em geral, apresentam acgao teratogénica em camundongos, tendo ocorrido aumento da
incidéncia de fenda palatina nos animais tratados com aplicagéo topica ocular repetida, recomenda-se que o produto seja utilizado
durante a gravidez apenas se 0s potenciais beneficios para a méae justificarem os potenciais riscos para o feto.

8 - Lactacao: ndo se sabe se a aplicagdo tdpica ocular de corticosterdides resulta em absorcao sistémica de quantidades suficientes
para serem detectadas no leite humano. No entanto esta demonstrado que corticosterdides administrados por via sistémica passam
para o leite materno, e poderiam interferir no crescimento, na producdo enddgena de corticosterdides, ou causar outros efeitos
indesejaveis no lactente. Por causa das potenciais reacdes adversas graves da prednisolona em lactentes, recomenda-se avaliar a
importancia do tratamento para a mée, e decidir sobre a interrup¢do do tratamento com a prednisolona ou do aleitamento.

Interagcdes Medicamentosas
N&o sdo conhecidas interagdes com outros medicamentos.

Reacbes Adversas
Podem ocorrer ardor interno, prurido intenso, inchaco ou vermelhiddo das palpebras.

Posologia

Agitar o frasco antes de usar.

Instilar 1 a 2 gotas no saco conjuntival, 2 a 4 vezes por dia.

Durante as 24 a 48 horas iniciais, a posologia pode ser aumentada para 2 gotas a cada hora. Deve ser tomado cuidado a fim de nédo
se descontinuar prematuramente o tratamento.

Superdosagem
Em geral, superdosagens ndo provocam problemas agudos. Se, acidentalmente, for ingerido, beber bastante liquido para diluir, ou
procurar orientagdo médica.

Pacientes Idosos
N&o existem restricbes de uso em pacientes idosos. A posologia € a mesma que a recomendada para as outras faixas etarias.

N° de lote, data de fabricacédo e prazo de validade: vide cartucho.
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