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Proben“@ Solucién Oftalmica Estéril
Besilato de Bepotastina 1,5%

Industria Argentina
Venta bajo receta

Composicion

100 ml de PROBENIL” Solucién Oftalmica Estéril contiene:

Besilato de Bepotastina 1,5 g; Cloruro de Benzalconio 0,005 g; Fosfato de Sodio
Monobasico Dihidrato 0,4 g; Cloruro de Sodio 0,45 g; Hidréxido de Sodio 10% y/o Acido
Clorhidrico 10% c.s.p. ajustar pH; Agua Purificada c.s.p. 100 ml.

Presentacion
PROBENIL® Solucién Oftalmica Estéril se presenta en frasco gotero de 5 ml.

Accion Terapéutica
CODIGO ATC: S01GX
Antialérgico tépico

Indicaciones

PROBENIL® Solucién Oftalmica Estéril de Besilato de Bepotastina 1,5% es un antagonista
del receptor de histamina H,, indicada para el tratamiento del prurito asociado con los
signos y sintomas de la conjuntivitis alérgica.

Farmacologia Clinica

Mecanismo de Accion:

La Bepotastina es un antagonista del receptor H, directo, tépicamente activo, y un
inhibidor de la liberacién de histamina de los mastocitos.

Farmacocinética:

Absorcion: las concentraciones plasmaticas de Bepotastina tienen su pico
aproximadamente una a dos horas después de la instilacion. Luego de 24 horas de la
instilacién las concentraciones se encuentran por debajo del limite cuantificable (2
ng/ml).

Distribucién: el alcance de la unién proteica de la Bepotastina es del 55%
aproximadamente, y esindependiente de la concentracion de Bepotastina.

Metabolismo: estudios metabodlicos in vitro con microsomas de higado humano
demostraron que las isoenzimas del citocromo P450 metabolizan minimamente la
Bepotastina.

Excrecién: la principal via de eliminacion del Besilato de Bepotastina es mediante la
excrecion por orina (aproximadamente entre el 75-90% se excreta sin alteraciones por la
orina).



PROSPECTO PROBENIL (INP158/1) INTERIOR PANTONE 2728 C

Posologia y Administracion
Instilar una gota de PROBENIL® Solucién Oftalmica Estéril en el/los ojo/s dos veces al dia.

Contraindicaciones
Hipersensibilidad a alguno/s de los componentes de la férmula.

Interacciones
No se han llevado a cabo estudios de interacciones medicamentosas con PROBENIL®
Solucién Oftalmica Estéril.

Precauciones y Advertencias

Para minimizar la contaminacion de la punta del gotero y de la solucion, debe tenerse la
precaucién de que la punta no entre en contacto con los parpados ni las zonas
periféricas. Mantener el frasco bien cerrado cuando no se use.

Se debe aconsejar a los pacientes que no utilicen lentes de contacto si sus ojos estan
irritados. PROBENIL® Solucién Oftalmica Estéril no debe usarse para el tratamiento de la
irritacién ocular relacionada con el uso de lentes de contacto. PROBENIL® Solucién
Oftalmica Estéril no debe instilarse con las lentes de contacto colocadas. Deben quitarse
antes de instilar PROBENIL® Solucién Oftalmica Estéril. Las lentes de contacto blandas
podrian absorber el conservante: Cloruro de Benzalconio. Las lentes pueden volver a
colocarse al cabo de 10 minutos de la administracién de PROBENIL® Solucién Oftalmica
Estéril. PROBENIL” Solucién Oftalmica Estéril es para uso tépico oftalmico Unicamente.

Embarazo:

Categoria C. Se han realizado estudios de teratogenicidad en animales. Besilato de
Bepotastina no demostr6 ser teratogénica en ratas durante la organogénesis y el
desarrollo fetal a dosis orales de aproximadamente 200mg/kg/dia (lo que representa una
concentracion sistémica de aproximadamente 3300 veces la prevista para uso ocular
topico humano), pero si mostré cierto potencial para causar anomalias esqueléticas con
dosis de 1000mg/kg/dia.

No existen estudios adecuados y bien controlados del Besilato de Bepotastina en mujeres
embarazadas. Debido a que los estudios de reproducciéon en animales no siempre
pueden predecir la respuesta en seres humanos, PROBENIL® Solucién Oftalmica Estéril de
Besilato de Bepotastina 1,5% podria usarse durante el embarazo Unicamente si el
probable beneficio justifica el posible riesgo para el feto.

Lactancia:

No se sabe aun si el Besilato de Bepotastina se excreta en la leche humana. PROBENIL®
Solucion Oftalmica Estéril de Besilato de Bepotastina 1,5% debe administrarse con
precauciéon en mujeres en periodo de lactancia.

Pediatria:
No se ha determinado la sequridad y eficacia de PROBENIL

®

Solucién Oftalmica Estéril de

Besilato de Bepotastina 1,5% en pacientes pediatricos menores de 2 afos. La eficacia en
pacientes pediatricos menores de 10 aios se extrapold de estudios clinicos realizados en
pacientes pediatricos mayores de 10 afios y en adultos.

Geriatria:
No se ha observado una diferencia global con respecto a la seguridad o eficacia entre
pacientes de edad avanzaday pacientes mas jovenes.

Reacciones Adversas

La reaccion adversa mas frecuente, que se presenta en aproximadamente 25% de los
pacientes, fue una leve alteracion en el sentido del gusto después de la instilacion. Otras
reacciones adversas que se presentaron en el 2-5% de los pacientes fueron: irritacion
ocular, cefaleay nasofaringitis.

Conservacion
Conservarentre 15°Cy 25°C.

Sobredosificacion
Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital mas cercano o
comunicarse con los siguientes Centros de Toxicologia:

Atencidn especializada para Nifos:
Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247
Sanchez de Bustamante 1399 (C.A.B.A.)

Atencidn especializada para Adultos:
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777
Av. Presidente llliay Marconi (Haedo — Pcia. de Buenos Aires)

Hospital Fernandez (Unidad Toxicolégica): (011) 4808-2655
Cervifno 3356 (C.A.B.A.)

Mantener fuera del alcance de los nifios )
ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°: 56.955.

Directora Técnica: Cecilia E. Gonzalez, Farmacéutica
Atlas Farmacéutica S.A.

Joaquin V. Gonzalez 2569 (C1417AQl)
C.A.B.A.Tel.: (011) 4566-8188
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