FLORATE®
0,1%
acetato de fluormetolona

Suspensao Oftalmica Estéril
USO ADULTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO:
FLORATE® Suspensao Oftalmica Estéril é apresentado em frascos plasticos conta-gotas
contendo 5ml.

COMPOSICAO:

Cada ml contém:

acetato de fluOrmMetoloNa..........oooeveeei e 0,001g

Veiculo constituido de cloreto de sodio, fosfato de sédio monobasico, hidroxietilcelulose,
tiloxapol, com edetato dissddico e cloreto de benzalcénio como conservantes e agua
purificada g.s.p. 1,0ml

INFORMACOES AO PACIENTE:

O produto deve ser guardado em temperatura ambiente, protegido da luz e calor.

O prazo de validade é de 36 meses a contar da data de fabricacdo (Amostra Gratis: 18
meses). Ndo use medicamento com prazo de validade vencido. O numero de lote, data de
fabricacao e vencimento estdo impressos no cartucho.

FLORATE esta indicado para o tratamento de condigdes alérgicas e inflamatdrias do olho.
Informe o médico sobre a ocorréncia de gravidez durante o tratamento ou apés o seu
término.

Nao use FLORATE durante a gravidez, a menos que seu uso seja considerado
indispensavel. Consulte seu médico. )

Cuidados de administracao: EXCLUSIVAMENTE PARA USO TOPICO. O PRODUTO
NAO DEVE SER INJETADO. AGITE BEM ANTES DE USAR. Para evitar a contaminacéo
do produto ndo toque o conta-gotas do frasco em qualquer superficie. Se nao ocorrer
melhora apdés duas semanas de tratamento, consulte seu médico. A interrupgédo do
tratamento deve ser gradativa, a medida que os sintomas forem desaparecendo.

Informe o médico se ocorrerem reacoes desagradaveis.

COMO TODO MEDICAMENTO, FLORATE DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE
DAS CRIANGCAS.

Consulte seu médico sobre as contra-indicacdes, adverténcias, precaucoes e reagdes
adversas relacionadas com o uso do produto. .

NAO USE REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER
PERIGOSO PARA SUA SAUDE.

INFORMACOES TECNICAS:

Os corticosteréides atuam inibindo a resposta inflamatéria a agentes estimulantes de
natureza mecanica, quimica ou imunoldgica. O mecanismo de agdo do acetato de
fluormetolona, porém, ainda nao esta esclarecido.

Estudos clinicos demonstram que o acetato de fluormetolona é mais eficaz do que a
fluormetolona para o tratamento de inflamagao ocular externa.

Os adrenocorticosterdides e seus derivados sao capazes de causar aumento na pressao
intra-ocular. Estudos clinicos demonstram que o acetato de fluormetolona possui uma
propensao menor de aumentar a pressao intra-ocular do que o fosfato de dexametasona.



INDICACOES:
Para o tratamento de condi¢bes alérgicas e inflamatoérias da conjuntiva palpebral e bulbar,
cérnea e segmento anterior do olho que respondem aos esterdides.

CONTRA-INDICACOES:

Ceratite superficial aguda por herpes simples, vaccinia, varicela e muitas outras
doengas virais da cérnea e conjuntiva.

Doengas micdticas.

Tuberculose ocular.

Infecgbes purulentas agudas nao tratadas, que, como outras doengas causadas
por microrganismos, podem ser mascaradas ou exacerbadas pela presenca do
esterdide.

Nas pessoas que apresentem hipersensibilidade ao componentes da férmula.

ADVERTENCIAS: ] )
EXCLUSIVAMENTE PARA USO TOPICO. O PRODUTO NAO DEVE SER
INJETADO. O emprego desta medicacao esterdide no tratamento de infecgdes por
herpes simples exige grande cautela.

O uso prolongado pode resultar em glaucoma, lesdao no nervo Optico, defeitos na
acuidade visual e nos campos visuais, formacao de catarata, e/ou pode ajudar na
instalagao de infecgdes oculares secundarias por patégenos, devidas a supressao
da resposta do hospedeiro. Infeccdes purulentas agudas do olho podem ser
mascaradas ou exacerbadas pela presenca da medicagdo esterdide. Nas
doengas que causam o adelgagamento da cornea ou esclera, sédo conhecidos
casos de perfuracdo com o uso crénico de esterbides topicos. E aconselhavel
controlar a pressao intra-ocular com freqtiéncia.

Uso durante a gravidez e lactagao:
Nao foi estabelecida a seguranca do uso de esterdides tdpicos durante a gravidez.
FLORATE® Suspensao Oftalmica deve ser prescrito a mulheres gravidas somente
se 0 seu uso for indispensavel. Nao se sabe se o acetato de fluormetolona é
excretado no leite humano. Deve-se ter cautela ao se administrar FLORATE
Suspensédo Oftalmica a mae lactante.

Uso em criangas:
A seguranca e a eficacia de FLORATE Suspensdo Oftalmica em criangas nao
foram estabelecidas.

PRECAUCOES:

Como existe uma certa predisposicdo para o desenvolvimento de infec¢oes
corneanas micoticas concomitantemente ao tratamento prolongado com esteroide
topico, deve-se considerar a invasao fungica em qualquer tipo de ulceragao
corneana persistente, onde se usou ou se esteja usando um esterdide.



REACOES ADVERSAS:

Glaucoma com lesao no nervo Optico, defeitos na acuidade visual e nos campos
visuais, formacdo de catarata, infeccdo ocular secundaria apds supressao da
resposta do hospedeiro e perfuracdo do globo ocular.

POSOLOGIA E ADMINISTRACAO:

AGITE BEM ANTES DE USAR.

Instilar 1 ou 2 gotas no saco conjuntival do olho afetado 4 vezes por dia. Durante as
primeiras 24 a 48 horas a dosagem pode ser aumentada para 2 gotas a cada 2 horas. Se
nao ocorrer melhora ap6s duas semanas, consultar o médico.

Deve-se tomar cuidado para nédo interromper o tratamento prematuramente.

Lote, fabricagcéo e validade: vide cartucho.

MS- 1.0023.0192.001-3

Farm. Resp.: Lygia C. Piazza CRF-SP n® 8066

ALCON LABORATORIOS DO BRASIL LTDA.

Av. Nossa Senhora da Assungao, 736 05359-001 Sao Paulo-SP
CNPJ 60.412.327/0001-00

IndUstria Brasileira
www.alconlabs.com.br

VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA
PROTEJA DA LUZ E CALOR.

Servico de Atendimento ao Consumidor: 0800-7077908
sacbrasil@alconlabs.com

© 2005 Alcon, Inc.

Alcon )
ALCON LABORATORIOS DO BRASIL LTDA.



