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J

l .
Ii VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-014263-16-1 del Registro de la Administracién
Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y ‘

| i
l: CONSIDERANDO: ' =

1 Que por las presentes actuaciones la firma ALCON LABORATORIOS ARGENTINA S A,

solicita la aprobacion de nuevos proyectos de prospectos e informacion para el paciente;para la
Especmhdad Medicinal denominada ILEVRO / NEPAFENAC, Forma farmacéutica y concentracion:
SI_IUISPENSION OFTALMICA, NEPAFENAC 3.0 mg/Iml, aprobada por Certificado N° 57 338,

| .
il Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas
v1g'entes Ley de Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposicion N°: 5904/96 yCircular N°

4/13

|| Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de los datos!
caracterlsttcos correspondientes a un certificado de Especialidad Medicinal otorgado en‘los tErminos
de la Disposicion ANMAT N°® 5755/96, se encuentran establecidos en la Disposicion ANMAT N°

6(',')77/97 l

’ Que la Direccién de Evaluacion y Registro de Medicamentos ha tomado la mtervencmn de
Sl} competenma ' [

|| Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y Decreto N°
101 de fecha 16 de D1c1ernbre de 2015. ‘

| ' f

|| Por ello:
|| 'EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONLL DE

| MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA




DISPONE:

ARTICULO 1° — Autorizase a la firma ALCON LABORATORIOS ARGENTINA S.A., propietaria
de la Especialidad Medicinal denominada ILEVRO / NEPAFENAC, Forma farmacéutica y
concentracion: SUSPENSION OFTALMICA, NEPAFENAC 3,0 mg/1ml, el nuevo proyecto de
prospecto obrante en el documento [F-2017-18477938-APN-DERM#ANMAT; e informacion para el
paciente obrante en el documento IF-2017-18477982- APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2° - Practiquese la atestacién correspondiente en el Certificado N° 57.358, cuando el
mismo se presente acompafiado de la presente Disposicidn,

ARTICULO 3°. - Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la presente Disposicion. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion
Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese. '

EXPEDIENTE N° 1-0047-0000-014263-16-1

Digitally signed by LEDE Roberto Luis
Date: 2017.09.20 12:32:59 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Roberto Luis Lede

SubAdministrador

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica

|
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GDE
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o=MINISTERIO DE MODERNIZACION, ou=SECRETARIA DE
MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, senaiNumber =CUIT
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PROYECTO DE PROSPECTO INTERNO

ILEVRO? |
NEPAFENAC 0,3%
Suspensién Oftdlmica Estéril '

Venta bajo Reéceta ' ' Industria EstadounidcnsefBelgzla

[
.FORMUL‘A:‘! - i
Cada mL de ILEVRO* suspensién oftdlmica contiene: |
Activo: Nepafenac 3 mg. ' ~ ‘
Excipientes: Cloruro de sodio 4,0mg; Propilenglicoi 5,0mg; Cloruro de benzalconio 0,05mg;
Carboximetil celulosa sadica 0,6mg; Acido bérico 5,0mg; Edetato disddico 0,1mg; Goma guar 2,0mg;
Hidréxido de sodio y/o cido clorhidrico para ajuste de pH; Carbomer 974 P 4,0mg; Agua purificada
c.s.p. 1mL. ' -

ACCION TERAPEUTICA:
Agente anti-inflamatorio, no esteroide. Codigo ATC: SO1BC10.

INDICACIONES:

ILEVRO ’i* suspension oftaimica esta indicado en adultos para:

- Prevencién y tratamiento del dolor y de la inflamacién postoperatorios asociados a cirugia de
catarata. .

- Reduccién del riesgo de edema macular postoperatorio asociado a la cirugia de catrarata en pacientes
diabéticos.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS/PROPIEDADES

Accién farmacolégica

Nepafenac es un profirmaco no esteroide antiinflamatorio y analgésico. Después de la d051f|ca|c1on
ocular tépica, nepafenac penetra la cérnea y se convierte mediante las hidrolasas ocularels en
amfenaco, un firmaco antiinflamatorio no esteroide. El amfenaco inhibe la accién de la sintetasa H

de la prostaglandina {ciclooxigenasa}, una enzima necesaria para la produccién de prostaglandinas.

|
Efectos farmacodindmicos
La mayor parte de la conversién hidrolitica ocurre en la retina/coroides, seguida del iris/cuerpo ciliar
y la cornea,.de manera coherente con el grado de tejido vascularizado. No se han reportado efecros
importantes sobre la presién intraocular en los estudios clinicos
i

i
Farmacolcimlitica

Absorcion

Después de la dosificacién de 3 veces al dia de nepafenac 0,1 % colirio en ambos ojos por cuatro dias,
se alcanzaron dentro de 0,5 horas las concentraciones plasmaticas en estado de equilibrio (C,!m-.x) de
nepafenac (0,310 = 0,104 ng/ml) y amfenaco (0,422 = 0,121 ng/mL). Los niveles plasmadticos en
estado de équilibrio se alcanzaron en el dia 2. Con base en la proporcion de dosis Gnica/estado de
‘equilibrio p!ara ios valores individuales Cumix, €l indice de acumulacién medio fue de 1,34 = 0,58 para
nepafenac y 1,61 = 0,66 para amfenaco.

|

En el caso de nepafenac 0,3 % suspensién, la dosificacion de una vez al dia en ambos ojos después de
cuatro dias produjo una Cmix de 0,847 ng/mL para nepafenac y 1,13 ng/ml para amfenaco,|que se
alcanzé a las 0,5 horas. La vida media de amfenaco fue aproximnadamente 5 veces mas larga en plasma
WE ARGENTIA 8.8
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que para nepafenac. La proporcidn de acumulacién media de dosis Gnica/estado de equilibrio
por lo tanto, no se observé acumulacién para nepafenac ni amfenaco después de la dosificacion’

con nepafenac 0,3 % suspension.
. !

Distribucidn f

Nepafenac y amfenaco se distribuyeron a los tejidos oculares en conejos después de una dosis topica
{inica ya sea en suspensién al 0,1 % o al 0,3 %. Se observaron concentraciones mayores en el sitio de
la dosis, Ia cornea, 1a conjuntiva y menores concentraciones en los tejidos posteriores, la retina y la
coroides. Las concentraciones en los tejidos oculares aumentaron con el aumento en la dosis. Cuando
se compararon las concentraciones de los tejidos oculares anteriores de una dosis tnica de nepafenac
0,3 % con las concentraciones posteriores a tres dosis de nepafenac 0,1 % en un solo dia, solamente el
cristalino no presentaba concentraciones mayores después de la dosis de nepafenac 0,3 % una vez al

dia.

En los pacientes quirirgicos con cataratas, las concentraciones del humor acuoso maximas se
observaron después de 1 hora de la dosis Gnica de nepafenac 0,1 % con una concentracién de
177 ng/mL y 44,8 ng/mL para nepafenac y amfenaco, respectivaimente. '

La unién a proteinas plasmaticas de nepafenac es moderada, oscila desde 72,8 % en el plasma de rrata
hasta 83,5 % en el plasma humano. Se determiné que la unién a proteinas es independiente de la
concentracién en el plasma de ratas, monos y seres humanos en un amplio espectro de concentracion
{10 a 1000 ng/mL). Amfenaco presenta una unién mas elevada a aproximadamente 99%.

Biotransformacién

\
Nepafenac se convierte en amfenaco relativamente rapido mediante hidrélisis in vivo, Después de la
administracién oral, se detecté amfenaco y nepafenac ne conjugades y otros ocho metabolitos en
plasma con amfenaco, un metabolito activo farmacolSgico, presentaba la mayor concentracién, Varios
metabolitos eran conjugados glucorénidos con base en el cambio cromatografico después del
tratamiento con p-glucoronidasa. Se detectd nepafenac en plasma pero en niveles relativamente bajos
{3,2 % de la radiactividad total). El amfenaco fue el principal metabolito en plasma, con una
representacién de aproximadamente 13 % del total de la radiactividad plasmarica. El segundo
metabolito plasmatico mas abundante fue el S-hidroxi repafenac er la forma de glucurénido, que

representa aproximadamente 9,5 % del total de radiacrividad a la Cingx. |

, . ‘
Ni nepafenac ni amfenaco inhiben a ninguna de las principales isoenzimas del citocromo P450

humano (CYP1AZ, 2C9, 2C19, 2Ds, 2E1 y 3A4) in vitro en concentraciones de hasta 3000 y

1000 ng/ml., respectivamente. |

Después de 14 dias de administracion oral, nepafenac no aumenta las actividades de CYP1A, CYP2B,
CYP3A o el contenido total de P450 en raras, por lo tanto, no se observod una induccion potencial
para las ratas. :

Elimjinacios:

Después de la administracién oral de “C-nepafenac a voluntarios humanos sanos, se determind que la
excrecidn urinaria era la principal ruta de la radiactividad excretada, gue reprqsenté
aproximadamente 85 % mientras que la fecal representé aproximadamente 6 % de la excrecion de la
dosis a los 7 dias. ‘

pagina 2 de 7 !



Estudios clinicos

R FNT S
RADE
En los ESIllldIOS clinicos realizados con ILEVRO* suspension oftalmica, se demostré la éficacia para la
prevencion y el tratamiento del dolor y ia inflamacién posoperatorios en pacientes que se sometieron a
cirugia de cataratas, y se demostrd la disminucion del riesgo de edema macular posoperatorio en

pacientes con diabetes que se sometieron a cirugia de cataratas.

Datos de seguridad preclinica '
Los datos preclinicos no revelan un peligro especial para los seres humanos segin los estudios

convencmnales de seguridad farmacoldgica, toxicidad de dosis repetida o genotoxicidad. No se ha

evaluado 2 a nepafenac en estudios de carcinogenia a largo plazo. i

En los estudios preclinicos, se observaron efectos téxicos sobre la fertilidad, el desarrollo y la
reproduccién solamente con exposiciones consideradas lo suficientemente por encima de la exposicién
humana maxima que indicaban poca relevancia para el uso clinica.

POSOLOGIA/DOSIFICACION - MODO DE ADMINISTRACION:

Posologia‘ |
Dosis recomendada y ajuste de la dosificacion
Para el dolor y la inflamacion relacionados con la cirugia de cataratas:

» 1 gota aplicada sobre el ojo afectado 1 vez al dia comenzando el 1° dia antes de la cirugia c‘ie
- cataratas, continuando el dia de la cirugia y durante las 2 primeras semanas (14 dias) del
periodo postoperatorio.

+  Se debe administrar una gota adicional 30 a 120 minutos antes de la cirugia.

L , S i
« El tratamiento puede extenderse durante las primeras 3 scmanas (21 dias) del periodo
postoperatorio, segin lo indigue el médico.

Para la disminucion del riesgo de edema wmacular postoperatorio relacionado con la cirugia de
cataratas en pacientes diabéticos:

« La dosis de ILEVRO* suspension oftalmica es 1 gota en el ojo afectado una (1) vez al dia.
La dosificacién comienza 1 dia antes de la cirugia, continiia el dia de la cirugia y hasta 60
dlas en el periodo postoperatorio. '

«  Se debe administrar una gota adicional 30 a 120 minutos antes de la cirugia.
Pacientes pediatricos
. No se ha establecido la seguridad y ¢fectividad de nepafenac en pacientes pedidtricos.

«  No se recomienda su uso en esos pacientes hasta que no haya mas informacién disponible

Administracion en sujetos con deterioro heparico v renal,

! o . . |
» No se estudié nepafenac en pacientes con enfermedad hepatica ni dererioro renal.

|
« No se justifica un ajuste de dosis en estos pacientes, y2 que la exposicidn sistémica es muy
baja posterior a ta administracién ocular tépica.
Poblacién de edad avanzada

. No se han observado diferencias generales en la seguridad y efectividad entre pacientes
mayores y mas jovenes.

24 TEONIDA \{ ARCTWSAT
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Método de administracion

+ Para uso ocular,

+  Después de retirar la tapa, si la banda de seguridad con cierre inviolable estd suelta, retirela
antes de utilizar el producto. :
) 1
Si se estd utilizando méas de un producto medicinal oftdlmico tépico, los productos
medicinales deberan administrarse con al menos § minutos de diferencia. Los ungiientos
para ojos deben administrarse en Gltimo lugar. E
o : . !
Si omite una dosis, debe aplicar una sola gora lo antes posible antes continuar con la posologia
regular. No aplique una dosis doble para compensar la dosis omitida. 3

+ Agite bien el frasco antes de usar.

|
|
Para evitar la contaminacion de la punta del gotero y de la solucién, debe tenerse la precaucion de no
tocar los parpados, las dreas circundantes u otras superficies con la punta del frasco. Debe indicarse a

los pacientes que mantengan el frasco bien cerrado cuando no se utilicen.

CONTRAINDICACIONES:
Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes.
Hipersensibilidad a otros medicamentos Anti Inflamatorios No Esteroideos (AINEs).

ADVERTENCIAS:

« La administracién de AINEs topicos puede resultar en queratitis. En algunos pacientes
susceptibles, la administracion continbada de AINEs topicos puede ocasionar ruptura del epitelio,
adelgazamiento corneal, erosién corneal, ulceracion corneal o perforacion corneal. Estos eventos
pueden constituir una amenaza para la vista. Los pacientes con evidencia de ruptura del epitelio
corneal deben interrumpir de inmediato el uso de ILEVRO* suspensién oftdlmica y deben realizar
un seguimento cuidadoso del estado de su cornea.

. Los AINEs tépicos pueden retardar o demorar ia cicatnzacion. También se sabe que los
corticoesteroides tépicos retrasan o demoran la cicatrizacion. El uso concomitante de AINEs
topicos y esteroides topicos puede aumentar el potercial de problemas de cicatrizacion. !

+ La experiencia posterior a la comercializacién con AINEs tépicos indica que los pacientes con
cirugias oculares complicadas y/o repetidas, denervacion corneal, defectos del epitelio corneal,
diabetes mellitus, enfermedades de la superficie ocular, ojo seco o artritis reumartoide presentan un
mayor riesgo de reacciones adversas corneales Gue pueden liegar a constitulr una amenaza para la
vista. Los AINEs tépicos deben utilizarse con precaucion en estos pacientes, £l uso prolongado de
AINEs tépicos puede aumentar el riesgo de aparicion de reacciones adversas v su gravedad.

. Ha habido informes que indican que los AINEs cfialmicos pueden causar un aumento. del
sangrado de los tejidos oculares {incluido hipema) junto con la cirugia ocular. ILEVRO*
suspension oftdlmica debe urilizarse con precaucién en pacientes con tendencias conocidas al
sangrado o que reciben otros productos medicinales que puedan prolongar el tiermpo de sang1:-ado.

o)

. ILEVRO* suspension oftdlmica conticne cloruro de benzalconio que puede causar irritacion del
ojo y se sabe que decolora las lentes de contacto blandas. Se debe indicar a los pacientes que no
deben utilizar lentes de contacto durante el tratamiento con JLEVRO? suspension oftdlmica.!

- Hay informes que indican que el cloraro de henzalconio causz queratopatia puntiforn"le y/o
queratopatia ulcerativa téxica. Se debe realizar un control cuidadeso con el uso prolongado y/o
frecuente. ‘

R S O P TR
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- ORIGIN

¢ Hay un potencial de sensibilidad cruzada con el 4cido acetilsalicilico, los derivados del
fenilacético y otros agentes antiinflamatorios no esteroides.

PRECAUCIONES:
Interacciérll con otros medicamentos y otras formas de interaccion

i
El uso concomitante de AINEs tépicos y esteroides tdpicos puede aumentar el potencial de problelmas
de cicatrizacién. El uso concomitante de ILEVRO* suspension oftdlmica con medicamentos|que
prolongan el sangrado puede aumentar el riesgo de hemorragia.

Fertilidad, cmbarazo y lactancia
Fertilidad| |

: g - e
No hay datos adecnados respecto al uso de ILEVRO® suspension oftdlmica sobre la fertilidad
hurnana. No se observaron efectos importantes sobre la fertilidad en estudios con ratas en dosis hasta
2500 veces mayores que la dosis ocular mdxima-recomendada para seres humanos. '

Embarazo

No hay datos adecuados respecto al uso de ILEVRO” suspension oftdlmica sobre el embarazo en,
seres humanos. No se observaron efectos teratbgenos importariles en ratas y concjos que recibieron
una administracién oral con dosis de nepafenac hasta 2500 veces mayor que la dosis ocular mdxima
recomendada para seres humanos. El riesgo durante el embarazo podria considerarse bajo dado qlue
la exposicién sistémica humana es insignificante (< Ing/mt) después del traramiento con ILEVRO*
suspension oftalmica. Sin embargo, la inhibicién de la sintesis de las prostaglandinas puede afectar

negativamente el embarazo, el desarrollo embrionarioffetal, ¢l parto yle el desarrollo postnatal. |

ILEVRO? suspensién oftilmica no se recomienda durante el embarazo excepto que el beneficio

|
; ) |
supere el riesgo potencial.

Lactancia

Se desconoce si nepafenac se excreta en la leche humana después de la administracién ocular topica.
Los estudios en animales han demostrado que nepafenac se excreta en la leche de raras después de la
administtacién oral. Si bien no se anticipan efectos sobre el lactante debido a que la exposicion
sistémica de la mujer lactante a nepafenac es insignificante (<1 ng/mL), se debe proceder con

precaucién cuando se administra [LEVRO™ suspension oftalmica a una mujer que esta en periodo de
lactancia.

Efectos sobre la capacidad para conducir y operar maguinaria :

|
La capacidad para conducir u operar maquinaria puede verse afectada por la visién borrosa tramsitoria
u otras alteraciones visuales. Si se presenta visién borrosa en la aplicacién, el paciente debe esperar
hasta que la visién se aclare antes de conducir u operar maquinaria.

THLES ARGERTINA A

"

IF-2017-18477938-APN:DERMFANMAT
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REACCIONES ADVERSAS:

]
Lista tabulada de reacciones adversas

Las siguientes reacciones adversas se reportaron durante los ensayos clinicos con ILEVF'L
suspensién oftdlmica y se clasificaron de acuerdo a la siguiente convencién: muy frecuentes (21/10),
frecuentes (21/100 a <1/10), poco frecuentes (>1/1.000 a <1/100}, raras (21/10.000 a <1/1.000), muy
raras (<1/10.000). Dentro de cada grupo de frecuencia, las reacciones adversas se presentan por orden
de gravedad decreciente. i

Clasificacién por 6rgano y sistema Reacciones adversas

[Término MedDRA {version 18.0)]
Trastornos del sistema nervioso Raro: mareos, doior de cabeza ‘
Trastornos oculares Poco frecuentes: gueratitis, queratitis punteada, defecto del

, epitelio corneal, comjuntivitis alérgica, dolor de 0j0,

| sensacion de cuerpo extraiio en el ojo, formacion de costra
I en el margen del pdrpedo.

Raro: wvision borrosa, fotofobia, ojo seco, blefaritis,
frritacién ocular, prurito ocular, secrecion ocular, lagrimeo
aumentado. '

Trastornos del sistema inmunitario | Raro: hipersensibilidas

Trastornos gastrointestinales } Rarc: nduseas

Trastornos de la piel y del tejido Raro: dermatitis alérgica
celular subcutaneo

|
|

A continiiacién se presentan las reacciones adversas adicionales identificadas a partir de la vigilancia

posterior 2 la comercializacion. No es posible determinar las frecuencias a partir de los datos

disponibles. Dentro de cada grupo de clase de 4rgano y sistema, las reacciones adversas se presentan

por orden de gravedad decreciente.

Clasificacién por organo y sistema Reacciones adversas ‘
[Término MedDRA (version 18.0)]
Trastornos oculares perforacion corneal, queratitis uleerativa, adelgazamiento)
corneal, opacidad corneal, cicatriz corneal, oroblemas; de
cicarrizacién  {corneal), agudeza  visual reducida,

inflamacion ocular, hiperemia ocular.

Trastornos gastrointestinales vamircs
! B .
Investigaciones aurcentc en la presiérn arterial
6 TF-2017-18477938AP

pagina 6 de 7



SOBREDOSIFICACION:

| . . . . .- \
No es probable que ocurran efectos tdxicos en caso de sobredosis con la administracién ocular

tampoco en el evento de ingestién oral accidental.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al bospital mds cercano o comunicarse con

| los centros de toxicologia:

| Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011} 4962-6666/2247.
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648 — 4658-7777

COND|ICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:
Conservar entre 2° y 25°C. Proteger de la luz.

Mantener fuera del alcance de los nifios.

| l, 7 ' [

PRESENTACIONES:

ILEVRO* suspension oftdlmica estéril se presenta en estuche con frasco gotero DROP- TAINER” con

3mL y‘1,7|mL.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N°: 57.358

Elaborado Icn:
ALCON LABORATORIES INC.
Forth Worth, Texas, 76134 — Estrados Unidos.

o}

Alcon-Couvreur
Rijksweg 14, B-2870 Puurs - Bélgica.

Importado y distribuido por:

ALCON LABORATORIOS ARGENTINA S.A.

Au. Panamericana 28047, Don Torcuato, Bs. As., Argentina.
Director Técnico: Verdnica B. Cini

Servicio de Atencion al Cliente: 0800-555-458S

Tracking nro.; TDOC-0051366 Version: 2.0 - 23-mar-2016 - NI
*una marca de Novartis

i, o
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INFORMACION PARA EL PACIENTE

ILEVRO*

NEPAFENAC 0,3%
Suspensién!Oftélmica Estéril

Venta Bajo Receta : Industria Estadounidense/Belga

‘ , Lea este prospecto detenidamente antes de administrar ILEVRO*
I

: ' Conserve este prospecto. Es posible que lo deba volver a leer.
Si tiene alguna duda, pregunte a su médico o al farmacéutico

Este medicamento ha 51do prescr:to solo para usted. No se lo dé a otras persoras o utilice para otras
enfermedades. :

Si alguno de los efectos secundarios lo afecta de forma severa o si usted nota algan; efecto secundar10
| | noindicado en este prospecto, por favor, digaselo a su médico o farmacéutico.

!
Formula |
1

~ Cada mL de ILEVRO* suspensidn oftalmica contiene:

Activo: Nepafenac 3 mg.

Excipientes: Cloruro de sodio 4,0mg; Propilenglicol 5,0mg; Cloruro de Benzalconio '0,05mg;
Carboximeril celulosa sédica 0,6mg; Acido borico 5,0mg; Edetato disddico 0,1mg; Goma guar 2,0mg;
HldI’OdeO «de sodio y/o 4cido clorhidrico para ajuste de pH; Carbomer 974 P 4,0mg; Agua purificada
c.5.p. lmL

'
|

En este pro!specto:
¢Qué es ILEVRO* y para qué se utiliza?
|Anges de administrar ILEVRO*

!For!ma de utilizar ILEVRO*

Posibles efectos adversos

eCémo conservar ILEVRO*?

Presentaciones
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¢

¢Quécs :ILEVRO"‘ y para qué se utiliza?
|

ILEVRO™ contiene la sustancia activa nepafenaco que pertenece a un grupo de medxcamentos llamados

medicamentos Anti Inflamatorios No Esteroideos {AINEs). :

ILEVRO* suspensi6n oftalmica esta indicado en adultos para:

- Prevencion y tratamiento del dolor y de la inflamacion postoperatorios asociados a cirugia de
catarata.

- Reduccién del riesgo de edema macular postoperatono asociado a la cirugia de catarata en pacientes
dlabencos

Antes de administrar ILEVRO*

No use ILLEVRO *;

- Si es alérgico a nepafenaco (hipersensibilidad) o a cualquiera de los demas componentes de este
medicamento,

-Sies aiérgiico a otros medicamentos Anti Inflamatorios No Esteroideos (AINEs).
Tenga especial cuidado con ILEVRO *:

-Sile salen moratones con facilidad o tiene problemas de sangrado o si toma algun medicamento que
proiongue el sangrado,

- §i padece cualquier otro trastorno ocular que se pueda agravar {por ¢j. Ojo seco, ulceracién corneal o
defectos epiteliales),

- Si padece diabetes y artritis reumatoide,

- Si le ha tenido cirugias oculares en varias oportunidades o se han complicado,

-Si usa lentes de contacto,

N . PR ,
-5i usa esteroides u otros AINEs tdpicos que puedan retardar o retrasar la cicatrizacién de la herida del
ojo. '
Si esta dispuesto a usar ILEVRO*" y si alguno de esos puntos le aplica, consulte antes a su médico.

Uso a'e!ILE VRO* con otros medicamentos: :

Informe a su médico o farmacéutico si esta urtilizando, ha utilizado recientemente cualquier otro
medicamento, incluyendo medicamentos sin receta.

Informe rambién a su médico si estd urilizando AINEs topicos. El uso concomitante de esteroides y
AINEs tépicos pueden aumentar el riesgo de sangrado.

Embarazo y lactancia:

Si esta embarazada o puede quedarse embarazada, consulte con su médico antes de utilizar ILEVRO*.
No se recomienda el uso de ILEVRO* durante el embarazo. PR e
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Si se encuentra en penodo de lactancia, ILEVRO* puede pasar a la leche materna. Aunque no se
esperan efectos sobre el nifio lactante, deberia utilizarse con precaucién durante la lactancia.
Consulte a su médico antes de utxhzar este medicamento.

Conduccion de vehiculos y manejo de mdquinas: !

Inmediatamente después de la aplicacién de puede notar que su visién se vuelve borrosa. No conduzca
ni utilice maquinas hasta que su visidn sea clara.
Informacién importante sobre algunos ingredientes: ILEVRO* contiene cloruro de benzalconio

ILEVRO* contiene un conservante, cloruro de benzalconio, que puede alterar el color de las lcntcs de
contacto blandas y causar irritacién en el ojo.

No se recomienda el uso de lentes de contacto luego de la cirugia de cataratas. Por lo tanto|no usar
lentes de contacto durante el uso de ILEVRO*.

Forma de utilizar ILEVRO*

Siempre use ILEVRO* exactamente como le ha indicado su médico. Si tiene duda, consulte de nuevo a
su médico o farmacéutico.

Utilice ILEVRO™ solo en sus ojos.

Después de quitar el tapén, se debe retirar el anillo del precinto de seguridad si estd suelto antes de
utilizar este medicamento. . f

Si una gota cae fuera del ojo, inténtelo de nuevo.
Si usa mds ILEVRO* del que debe:

Puede eliminarlo lavando los ojos con agua templada. No se aplique mds gotas hasta que sea lathora de
la siguiente dosis.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurriv al Hospital mds cercano o
' comunicarse con los Centros de Toxicologra:
Hospital de Pediatria Ricardo Gutierrez: (011) 4962-6666/2247
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777

Si olvidd usar ILEVRO*:

Apliquese una @nica dosis en cuanto s¢ dé cuenta. 5i ya es casi la hora de la siguiente dosis, no se
aplique la dosis olvidada y después coniinde con la signiente dosis de su regirnch habitual. No se
aplique una dosis doble para compensar la dosis olvidada. Nu se aplique mas de una gora en elflos
ojo(s) afectado(s).

Si esta usando otros colirios, aguarde por lo menos S minutos entre la aplicacién de ILEVRO* y la otra
gota ocular |

|
Para evitar la contaminacién de la punta de' gotero v la solucién, se dehe tener cuidado de no tocar los

pirpados, dreas alrededor de los ojos u ofras superftcxes con la punta del frasco. Mantenga el frasco
bien cerrado cuando no lo use.
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Si tiene alguna consulta sobre el uso de este medicamento, consalte con su médico o farmacéutic

/

Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunqu
todas las personas los sufran.

Se han observado los siguientes efectos adversos con ILEVRO*:
Efectos advérsos poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas)

» Efectos en el ojo: inflamacion de la superficie del ojo, conjuntivitis alérgicas (alergia ocu

dolor ocular, sensacién de cuerpo extrafio en los ojos, costras en el parpado.
i

Efectos adversos raros {pueden afectar basta 1 de cada 1.000 personas)

Efcctos en el ojo: Vision borrosa, sensibilidad a la luz, ojo seco, hinchazén del parpado,
irritacion ocular, picazédn ocular, secrecion ocular y aumento de la producsidn de lagrim

» Efectos adversos generales: mareos, sintomas de alergia, dolor de cabeza, nauseas ¢
hipersensibilidad.

Efectos advi'ersos con frecuencia no conocida {no prede estimarse a partir de los datos disponibl

ar),

Es)

Efectos en el ojo: daiio en la superficie del ojo como por ejemplo adelgazamiento o perforacion,

inflamacién ocular, empeoramiento de la cicatrizacién del ojo, cicatriz en la superficie del ojo,

sensacion de niebla, vision reducida, hinchazén del oje, vision borrosa.

Efectos adversos generales: vomitos, aumento de la presidn sanguinea.

¢Como corflservar ILEVRO*?
Conservar entre 2° y 25°C. Proteger de la luz.

Mantener fuera del alcance y la vista de los nifos
Prescntaciones

Frasco gotero conteniendo 3 mL o 1,7 mL.
!

Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que estd en la
Web de la ANMAT:
bttp:/funvw. anmat.gov.arv/farmacovigiiancia/Notificar.asp
o Hlamar a ANMAT responde 0800-333-1234

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud - Cerrificado N°: 37.358
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