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RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Nombre del producto: PREDNISOLONA 0,5 %

Forma farmacéutica: Colirio

Fortaleza: 5 m/mL

Presentacion: Estuche por un frasco gotero de PEBD blanco con 5 mL.

Titular del Registro Sanitario, pais: EMPRESA LABORATORIOS AICA, La Habana, Cuba.
EMPRESA LABORATORIOS AICA, La Habana, Cuba.

Fabricante, pais: UNIDAD EMPRESARIAL DE BASE (UEB)
"LABORATORIOS JULIO TRIGO".

Numero de Registro Sanitario: M-16-027-S01

Fecha de Inscripcion: 19 de febrero de 2016

Composicion:

Cada mL contiene:

Fosfato sodico de prednisolona 5,0 mg

Plazo de validez: 24 meses

Condiciones de almacenamiento: Almacenar por debajo de 30 °C. Protéjase de la luz.
Indicaciones:

Tratamiento de la inflamacién de la conjuntiva palpebral y bulbar, cérnea y segmento
anterior del globo ocular (conjuntivitis alérgica, acné rosacea, queratitis superficial, iritis,
ciclitis, escleritis, epiescleritis, dafio corneal debido a quemaduras por agentes quimicos,
radiacion o térmicas o por penetracion de cuerpos extrafios).

Inflamacién postquirdrgica.

Contraindicaciones:

Hipersensibilidad a los componentes de la férmula.

Queratitis aguda superficial producida por herpes simple.

Enfermedades micéticas, virales y por micobacterias de la cornea y la conjuntiva.
Precauciones:



Embarazo: Categoria de riesgo C. Solamente debe ser administrado si el posible efecto
deseado justifica el riesgo potencial en el feto.

Lactancia materna: No hay datos disponibles.
Nifio: En los menores de 2 afos existe un mayor riesgo de supresiéon adrenal.

El uso prolongado puede producir o agravar infecciones secundarias por hongos o virus,
cataratas subcapsular posterior, adelgazamiento de la cérnea o esclerdtica con
perforacion, glaucoma.

No administrar por mas de 7 dias. Vigilar presion intraocular semanalmente. Puede
retrasar la curacion de la cornea.

Advertencias:

No usar lentes de contacto durante el tratamiento.

Efectos indeseables:

Frecuentes: Prurito, lagrimeo, quemazan, vision borrosa transitoria.

Ocasionales: Queratitis epitelial, conjuntivitis, Glceras corneales, hipertermia conjuntival,
pérdida de la acomodacién y otros trastornos de la vision, ptosis, infeccidbn ocular
secundaria, elevacion de la presion intraocular con el desarrollo de glaucoma.

Raras: Lesion del nervio éptico, cataratas, trastornos de la cicatrizacion, perforacion
ocular y efectos sistémicos.

Posologiay modo de administracion:

Instilar en la conjuntiva 1 6 2 gotas de la soluciéon cada 1 6 2 horas, reduciendo la
frecuencia hasta que la inflamacién ceda, de 2 a 4 veces por dia.

Modo de administracion: Ocular.
Interaccion con otros productos medicinales y otras formas de interaccion:

Antiglaucomatosos: Puede aumentar la presion intraocular y disminuir la eficacia de
estos.

Ciclopléjicos/midriaticos (atropina, ciclopentolato, homatropina, tropicamida y fenilefrina):

Efectos aditivos sobre la presion intraocular en pacientes predispuestos al glaucoma de
angulo cerrado.

Uso en embarazo y lactancia:

Embarazo: Categoria de riesgo C. Solamente debe ser administrado si el posible efecto
deseado justifica el riesgo potencial en el feto.

Lactancia materna: No hay datos disponibles.

Efectos en la conduccion de vehiculos / maquinarias: -

No se reportan.

Sobredosis:

Tratamiento de la sobredosis y efectos adversos graves: Medidas generales.
Propiedades farmacodinamicas:

ATC. S01BA04

Grupo farmacoterapéutico: S — Organos de los sentidos, S01 - Oftalmoldgicos, S01B-
Agentes antinflamatorios, SO1BA — Corticoesteroides, monodrogas

La prednisolona es un corticosteroide que tiene principalmente actividad glucocorticoide.
Es un potente antiinflamatorio y tiene efectos inmunosupresores, al menos en parte a



través de la inhibicién de la liberacion de varias citocinas y son principalmente estos
efectos los que se utilizan clinicamente. Inhibe el edema, la deposicion de fibrina, la
dilatacion capilar y la migracion fagocitica que son las causantes de la inflamacion aguda
al igual que la proliferacion capilar, la deposicién de colageno y la formacion de cicatrices.

Propiedades farmacocinéticas (Absorciéon, distribucién, biotransformacién,
eliminacién):

Absorcion: Se absorbe en la zona ocular. Puede llegar a absorberse en cantidad
suficiente para provocar efectos sistémicos.

Distribucion: En caso de absorcion sistémica puede cruzar la barrera placentaria y se
excreta en pequefas cantidades por la leche materna.

Union a proteinas plasmaticas: Se une ampliamente a las proteinas plasmaticas. En
mayor medida a la globulina y en menor medida a la albamina.

Metabolismo: Principalmente hepatico. También lo puede hacer en otros tejidos.
Excrecion: Renal.

Instrucciones de uso, manipulaciéon y destruccion del remanente no utilizable del
producto:

Desechar al mes de abierto el envase.

Fecha de aprobacion/ revision del texto: 31 de octubre de 2020.



