
STERILE OPHTHALMIC SUSPENSION

Rx only

DESCRIPTION :
LOTEMAX® (loteprednol etabonate ophthalmic suspension) contains a sterile, topical anti-inflammatry corticosteroid for 
ophthalmic use. Loteprednol etabonate is a white to off-white powder.

Loteprednol etabonate is represented by the following structural formula:

Mol.Wt. 466.96

Chemical Name: chloromethyl 17α-[(ethoxycarbonyl)oxy]-11β-hydroxy-3-oxoandrostra-1,4diene-17β-carboxylate

Each mL contains:
ACTIVE: Loteprednol Etabonate (0.5%);

INACTIVES: Edetate Disodium, Glycerin, Povidone, Purified Water and Tyloxapol; Hydrochloric Acid and/or Sodium Hy-
droxide may be added to adjust the pH to 5.5-5.6. The suspension is essentially isotonic with a tonicity of 250 to 310 
mOsmol/kg.

PRESERVATIVE ADDED: Benzalkonium Chloride 0.01%

CLINICAL PHARMACOLOGY
Corticosteroids inhibit the inflammatory response to a variety of inciting agents and probably delay or slow healing. They 
inhibit the edema, fibrin deposition, capillary dilation, leukocyte migration, capillary proliferation, fibroblast proliferation, 
deposition of collagen, and scar formation associated with inflammation. There is no generally accepted explanation for the 
mechanism of action of ocular corticosteroids. However, corticosteroids are thought to act by the induction of phospho-
lipase A, inhibitory proteins, collectively called lipocortins. It is postulated that these proteins control the biosynthesis of 
potent mediators of inflammation such as prostaglandins and leukotrienes by inhibiting the release of their common pre-
cursor arachidonic acid. Arachidonic acid is released from membrane phospholipids by phospholipase A2. Corticosteroids 
are capable of producing a rise in intraocular pressure.

Loteprednol etabonate is structurally similar to other corticosteroids. However, the number 20 position ketone group is 
absent. It is highly lipid soluble which enhances its penetration into cells. Loteprednol etabonate is synthetized through 
structural modifications of prednisolone-related compounds so that it will undergo a predictable transformation to an inac-
tive metabolite. Based upon in vivo and in vitro preclinical metabolism studies, loteprednol etabonate undergoes extensive 
metabolism to inactive carboxylic acid metabolites.

Results from a bioavailability study in normal volunteers established that plasma levels of loteprednol etabonate and 
∆1 cortienic acid etabonate  (PJ91), its primary, inactive metabolite, were below the limit of quantitation (1ng/mL) at all 
sampling times. The results were obtained following the ocular administration of one drop in each eye of 0.5% loteprednol 
etabonate 8 times daily for 2 days or 4 times daily for 42 days. This study suggests that limited (<1 ng/mL) systemic 
absorption occurs with LOTEMAX.

Clinical Studies:
Post-Operative Inflammation: Placebo controlled clinical studies demonstrated that LOTEMAX is effective for the treatment 
of anterior chamber inflammation as measured by cell and flare.

Giant Papillary Conjunctivitis: Placebo controlled clinical studies demonstrated that LOTEMAX was effective in reducing the 
signs and symptoms of giant papillary  conjunctivitis after 1 week of treatment and continuing for up to 6 weeks while on 
treatment.

Seasonal Allergic Conjunctivitis: A placebo-controlled clinical study demonstrated that LOTEMAX was effective in reducing the 
signs and symptoms of allergic conjunctivitis during peak periods of pollen exposure.

Uveitis: Controlled clinical studies of patients with uveitis demonstrated that LOTEMAX was less effective than prednisolone 
acetate 1%. Overall, 72% of patients treated with LOTEMAX experienced resolution of anterior chamber cell by day 28, 
compared to 87% of patients treated with 1% prednisolone acetate. The incidence of patients with clinically significant 
increases in IOP (≥10 mmHg) was 1% with LOTEMAX and 6% with prednisolone acetate 1%.

INDICATIONS AND USAGE:
LOTEMAX is indicated for the treatment of steroid responsive inflammatory conditions of the palpebral and bulbar conjunc-
tiva, cornea and anterior segment of the globe such as allergic conjunctivitis, acne rosacea, superficial punctate keratitis, 
herpes zoster keratitis, iritis, cyclitis, selected infective conjunctivitides, when the inherent hazard of steroid use is accepted 
to obtain an advisable diminution in edema and inflammation.

LOTEMAX is less effective than prednisolone acetate 1% in two 28-day controlled clinical studies in acute anterior uveitis, 
where 72% of patients treated with LOTEMAX experienced resolution of anterior chamber cells, compared to 87% of 
patients treated with prednisolone acetate 1%. The incidence of patients with clinically significant increases in IOP (≥10 
mmHg) was 1% with LOTEMAX and 6% with prednisolone acetate 1%. LOTEMAX should not be used in patients who 
require a more potent corticosteroid for this indication.

LOTEMAX is also indicated for the treatment of post-operative inflammation following ocular surgery.

CONTRAINDICATIONS:
LOTEMAX, as with other ophthalmic corticosteroids, is contraindicated in most viral diseases of the cornea and conjunctiva 
including epithelial herpes simplex keratitis (dendritic keratitis), vaccinia,and varicella, and also in mycobacterial infection 
of the eye and fungal diseases of ocular structures. 

LOTEMAX is also contraindicated in individuals with known or suspected hypersensitivity to any of the ingredients of this 
preparation and to other corticosteroids.

WARNINGS:
Prolonged use of corticosteroids may result in glaucoma with damage to the optic nerve, defects in visual acuity and 
fields of vision, and in posterior subcapsular cataract formation. Steroids should be used with caution in the presence of 
glaucoma.

Prolonged use of corticosteroids may suppress the host response and thus increase the hazard of secondary ocular infec-
tions. In those diseases causing thinning of the cornea or sclera, perforations have been known to occur with the use of 
topical steroids. In acute purulent conditions of the eye, steroids may mask infection or enhance existing infection.

Use of ocular steroids may prolong the course and may exacerbate the severity of many viral infections of the eye (including 
herpes simplex). Employment of a corticosteroid medication in the treatment of patients with a history of herpes simplex 
requires great caution.

The use of steroids after cataract surgery may delay healing and increase the incidence of bleb formation.

This product contains Benzalkonium Chloride

PRECAUTIONS:
General: For ophthalmic use only. The initial prescription and renewal of the medication order beyond 14 days should be 
made by a physician only after examination of the patient with the aid of magnification, such as slit lamp biomicroscopy 
and, where appropriate, fluorescein staining.

If signs and symptoms fail to improve after two days, the patient should be re-evaluated.

If this product is used for 10 days or longer, intraocular pressure should be monitored even though it may be difficult in 
children and uncooperative patients (see WARNINGS).

Fungal infections of the cornea are particularly prone to develop coincidentally with long-term local steroid application. 
Fungus invasion must be considered in any persistent corneal ulceration where a steroid has been used or is in use. Fungal 
cultures should be taken when appropriate.

Information for Patients: This product is sterile when packaged. Patients should be advised not to allow the dropper tip 
to touch any surface, as this may contaminate the suspension. If pain develops, redness,itching or inflammation becomes 
aggravated, the patient should be advised to consult a physician. As with all ophthalmic preparations containing benzalko-
nium chloride, patients should be advised not to wear soft contact lenses when using LOTEMAX®.

Carcinogenesis, mutagenesis, impairment of fertility: Long-term animal studies have not been conducted to evaluate 
the carcinogenic potential of loteprednol etabonate. Loteprednol etabonate was not genotoxic in vitro in the Ames test, 
the mouse lymphoma tk assay, or in a chromosome aberration test in human lymphocytes, or in vivo in the single dose 
mouse micronucleus assay. Treatment of male and female rats with up to 50 mg/kg/day and 25 mg/kg/day of loteprednol 
etabonate, respectively, (600 and 300 times the maximum clinical dose, respectively) prior to and during mating did not 
impair fertility in either gender.

Pregnancy: Teratogenic effects: Pregnancy Category C. Loteprednol etabonate has been shown to be embryotoxic (delayed 
ossification) and teratogenic (increased incidence of meningocele, abnormal left common carotid artery, and limb flexures) 
when administered orally to rabbits during organogenesis at a dose of 3 mg/kg/day (35 times the maximum daily clinical 
dose), a dose which caused no maternal toxicity. The no-observed-effect-level (NOEL) for these effects was 0.5 mg/kg/day 
(6 times the maximum daily clinical dose). Oral treatment of rats during organogenesis resulted in teratogenicity (absent 
innominate artery at ≥5 mg/kg/day doses, and cleft palate and umbilical hernia at ≥50 mg/kg/day) and embryotoxicity 
(increased post-implantation losses at 100 mg/kg/day and decreased fetal body weight and skeletal ossification with ≥50 
mg/kg/day). 

Treatment of rats with 0.5 mg/kg/day (6 times the maximum clinical dose) during organogenesis did not result in any 
reproductive toxicity.

Loteprednol etabonate was maternally toxic (significantly reduced body weight gain during treatment) when administered 
to pregnant rats during organogenesis at doses of ≥5 mg/kg/day.

Oral exposure of female rats to 50 mg/kg/day of loteprednol etabonate from the start of the fetal period through the end of 
lactation, a maternally toxic treatment regimen (significantly decreased body weight gain), gave rise to decreased growth 
and survival, and retarded development in the offspring during lactation; the NOEL for these effects was 5 mg/kg/day. 
Loteprednol etabonate had no effect on the duration of gestation or parturition when administered orally to pregnant rats 
at doses up to 50 mg/kg/day during the fetal period.

Nursing Mothers: It is not known whether topical ophthalmic administration of corticosteroids could result in sufficient 
systemic absorption to produce detectable quantities in human milk. Systemic steroids appear in human milk and could 
suppress growth, interfere with endogenous corticosteroid production, or cause other untoward effects. Caution should be 
exercised when LOTEMAX is administered to a nursing woman.

Pediatric Use: Safety and effectiveness in pediatric patients have not been established.

ADVERSE REACTIONS:
Reactions associated with ophthalmic steroids include elevated intraocular pressure, which may be associated with optic 
nerve damage, visual acuity and field defects, 

posterior subcapsular cataract formation, secondary ocular infection from pathogens including herpes simplex, and perfo-
ration of the globe where there is thinning of the cornea or sclera.

Ocular adverse reactions occurring in 5-15% of patients treated with loteprednol etabonate ophthalmic suspension (0.2%-
0.5%) in clinical studies included abnormal vision/blurring, burning on instillation, chemosis, discharge, dry eyes, epiph-
ora, foreign body sensation, itching, injection, and photophobia. Other ocular adverse reactions occurring in less than 
5% of patients include conjunctivitis, corneal abnormalities, eyelid erythema, keratoconjunctivitis, ocular irritation/pain/
discomfort, papillae, and uveitis. Some of these events were similar to the underlying ocular disease being studied.

Non-ocular adverse reactions occurred in less than 15% of patients. These include headache, rhinitis and pharyngitis.

In a summation of controlled, randomized studies of individuals treated for 28 days or longer with loteprednol etabonate, 
the incidence of significant elevation of intraocular pressure (≥10 mmHg) was 2% (15/901) among patients receiving 
loteprednol etabonate, 7% (11/164) among patients receiving 1% prednisolone acetate and 0.5% (3/583) among patients 
receiving placebo.

DOSAGE AND ADMINISTRATION:
SHAKE VIGOROUSLY BEFORE USING.

Steroid Responsive Disease Treatment: Apply one to two drops of LOTEMAX into the conjunctival sac of the affected eye(s) 
four times daily. During the initial treatment within the first week, the dosing may be increased, up to 1 drop every hour, if 
necessary. Care should be taken not to discontinue therapy prematurely. If signs and symptoms fail to improve after two 
days, the patient should be re-evaluated (See PRECAUTIONS).

Post-Operative Inflammation: Apply one to two drops of LOTEMAX into the conjunctival sac of the operated eye(s) four 
times daily beginning 24 hours after surgery and continuing throughout the first 2 weeks of the post-operative period.

HOW SUPPLIED:
LOTEMAX® (loteprednol etabonate ophthalmic suspension) is supplied in a plastic bottle with a controlled drop tip in the 
following size:
5 mL 

DO NOT USE IF NECKBAND IMPRINTED WITH "Protective Seal" AND YELLOW         IS NOT INTACT.

Storage: Store in upright position. Do not store above 25°C. Do not freeze.

KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN.
MAH and Batch releasing site
Bausch & Lomb Incorporated, Tampa, Florida 33637 USA
© 2022 Bausch & Lomb Incorporated or its affiliates

Lotemax is a trademark of Bausch & Lomb Incorporated or its affiliates.
Leaflet revision date: May 2020

THIS IS A MEDICAMENT

- Medicament is a product that affects your health, and its consumption contrary to instructions is dangerous for you. 
- Follow strictly doctor's prescription, the method of use and the instructions of the pharmacist who sold the medicament. 
- The doctor and the pharmacist are experts in medicine, its benefits and risks.  
- Do not by yourself interrupt the period of treatment prescribed. 
- Do not repeat the same prescription without consulting your doctor. 

Keep medicament out of reach of children

                           Council of Arab Health Ministers & Union of Arab Pharmacists
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لوتماكس®

المستعلق العيني 

إيتابونات اللوتيبريدنول  ٫٥∙٪

مستعلق عيني 

لا يجوز بيع هذا الدواء بدون وصفة من الطبيب.

الوصف :

لوتماكس® )المستعلق العيني إيتابونات اللوتيبريدنول  ٫٥∙٪( يحتوي على مادة كورتيكويستيرويدة 

مضادة للالتهاب ، لمداواة العين )استعمال موضعي(. ومادة إيتابونات اللوتيبريدنول في الاصل هي مسحوق أبيض اللون، قد يميل احيانا الى لون قشرة البيض. 

وفيما يلي الوصف الكيميائي لمادة إيتابونات اللوتيبريدنول :

 الوزن الجزيئي : ٤٦٦٫٩٦ 

الاسم الكيميائي: كلوروميثيل ١٧الفا- ([إيثوكسي كاربونيل( أوكسي] -  ١١ بيتا - هيدروكسي - ٣- أوكسوأندروسترا  - ٤٫١ ديين – ١٧بيتا- كاربوكسيلات .

كل ميليلتر يحوي :

مادة فاعلة: إيتابونات اللوتيبريدنول ) ٫٥ ∙٪(

المواد غير الفعالة: إدتات ثنائي الصوديوم، غليسرين، بوفيدون، ماء مطهّر، تيلوكسابول. قد يضاف حمض الهيدروكلوريك و/أو هيدروكسيد الصوديوم لتسوية الأسّ 
الهيدروجيني لجعل مقداره ما بين ٥٫٥ و ٥,٦. السائل المستعلق يتميز بكونه متساوي التوتر وذا مستوى توترية يتراوح ما بين ٢٥٠ و ٣١٠ ملي أوزمول/كغ.

مادة حافظة : كلوريد بنزالكونيوم ٠٫٠١ ٪

اختبار الدواء في علاج الانسان :

الكورتيكوستيرويدياّت تثبط ردّ الفعل الالتهابي الذي تسببه انواع عديدة من مسببات الالتهاب، ومن المحتمل أنها تؤخّر أو تبطئ انختام الجروح. كما أنها تثبط ما يلي 
: الوذم، ترسّب الفيبرين، توسّع مجاري الدم الشعيرية، حركة الكريات البيضاء، تكاثر المجاري الشعيرية المفرط، وتكاثر الفيبروبلاست المفرط، ترسّب الكولاجين، تكوّن 

ندبات مرتبطة بالالتهاب. وحتى الآن، لا يوجد تفسير مقبول بالإجماع لآلية عمل الكورتيكوستيرويدياّت المعطاة عبر العين. لكن يبدو أنها تفعل فعلها عن طريق حث 
بروتينات الفوسفوليباز  A المثبطه المعروفة جماعياً باسم ليبوكورتين. وقد افترض البعض أن هذه البروتينات تتحكّم باستخلاق بواعث الالتهاب، لاسيما البروستاغلاندين 

واللوكوتريان، وذلك بكبت إطلاق نذيرهم المشترك، وهو حمض الأراكيدونيك الذي تبعثـه الفوسفوليباز A2  انطلاقاً من الفوسفوليبيديات الغشائية. وجدير بالذكر أنّ 
الكورتيكوستيرويدياّت يمكنها أن تسببّ ارتفاع الضغط في العين.  

مادة إيتابونات اللوتيبريدنول تتميّـز بـبُنية مماثلة لبُـنية الكورتيكوستيرويدياّت، والفارق الوحيد هو غياب مجموعة الكيتون في الوضعية ٢٠. والمادة تذوب بسهولة فائقة 
في المواد الدهنية )ليبيدياّت(، الأمر الذي يسهّل نفاذها في الخلايا. يجري تخليق إيتابونات اللوتيبريدنول عبر تغييرات بنيوية في تركيبات كيميائية مرتبطة بالبريدنيسولون، 

وبالتالي تتحوّل كما هو مقدّر الى ميتابوليت عديم الفعل. وأظهرت اختبارات الاستقلاب التي أجريت على الأجسام الحية وعلى زجاجة المختبر أن مادة إيتابونات 
اللوتيبريدنول تنقلب بقدر كبير الى ميتابوليتات عديمة الفعالية مشتقة من حمض الكربوكسيليك.

وأظهرت نتائج دراسة التوافر الحيوي، أجريت على متطوعين أصحّاء لمعرفة مقدار المادة المؤثرة بالنسبة الى مجمل المقدار الذي امتصه الجسم من الدواء، أنّ كثافة تركيز 
بلازما إيتابونات اللوتيبريدنول ومادة إيتابونات حمض 1∆ الكورتينييك ) PJ ٩١ ( )وهو الميتابوليت العديم الفعل الناتج عنها( هي في كل العينات المسحوبة ضئيلة لحدّ 
يحول دون التمكّن من التعداد )أي أقل من ١ نغ/مل(. وتم تحصيل هذه النتائج بعد تقطير قطرة واحدة في كل عين من السائل المستعلق الحاوي ٠٫٥٪ من إيتابونات 
اللوتيبريدنول بوتيرة ٨ مرات يوميًا لمدة يومين، أو بوتيرة ٤ مرات يوميًا لمدة ٤۲ يومًا. وتوحي هذه الدراسة بأنّ الامتصاص النظامي في حالة اعطاء لوتماكس هو طفيف 

ا )أقل من ۱ نغ/مل(. جدًّ

الدراسات السريرية:

التهاب ما بعد الجراحة: أظهرت دراسات اختبار عقار لوتماكس على الانسان بالمقابلة مع عقار وهمي، أن لوتماكس فعال في علاج التهاب الشطر الأمامي للعين المقاس 
بمفعول الخلية والبروتين. الموجود في الشطر الأمامي نتيجة الأوعية الدموية الملتهبة.

الرمد الحليمي الكبير: أظهرت دراسات اختبار عقار لوتماكس على الانسان بالمقابلة مع عقار وهمي، أن لوتماكس فعال في تخفيف علامات وأعراض الرمد الحليمي الكبير 
بعد أسبوع واحد من العلاج مع دوام هذا الفعل طوال مدة علاج قد تصل إلى ٦  أسابيع.

التهاب الملتحمة الموسمي: أظهرت دراسات اختبار عقار لوتماكس على الانسان بالمقابلة مع عقار وهمي، أن لوتماكس فعال في تخفيف علامات وأعراض الملتحمة 
الحساسية الموسمية في أوجّ موسم انتشار طلَع الزهر.

التهاب العنبية: أظهرت دراسات اختبار عقار لوتماكس على الانسان أنجزت تحت المراقبة على مرضى يعانون من التهاب العنبية أن فاعلية لوتماكس كانت أقل من فاعلية 
أسيتات البريدنسولون )١٪(. فبالاجمال، ٧٢ ٪  من المرضى الذين عولجوا بواسطة لوتماكس عايشوا شفاء الخلية من الشطر الأمامي في اليوم الثامن والعشرين مقابل ٨٧ 

٪  من المرضى الذين عولجوا بأسيتات البريدنسولون ١ ٪. وبالنسبة لحدوث ارتفاع ملحوظ في الضغط داخل العين )١٠ ميليمتر زئبق وما فوق(، شمل المفعول ١٪ من 
مستعملي لوتماكس، في حين شمل ٦٪ من مستعملي أسيتات البريدنسولون ١٪.

دواعي وكيفية الاستعمال:

يوصف لوتماكس لمداواة التهابات العين التي تؤثـّر فيها الستيرويدات، في أجزاء العين التالية : 

ملتحمة الجفن وملتحمة البصلية، القرنية، الشطر الأمامي من العين مثل التهاب الملتحمة بسبب الحساسية، البثر الوردي، التهابات القرنية )المنـقّطة السطحية 
والزوسترية(، الهربسي زوستر القرني، التهاب القزحية، التهاب الجسم الهدبي؛ وأيضا لتخفيف الوذم والالتهاب طالما أنّ مخاطر استعمال الكورتيكوستيرويدياّت في علاج 

بعض أنواع التهابات ملتحمة العين هي ضمن حدود المقبول. 

أظهرت دراستان لاختبار عقار لوتماكس على الانسان أجريت تحت المراقبة لمدة ٢٨ يومًا على مرضى يعانون من التهاب العنبية الأمامي الحاد أن فاعلية لوتماكس كانت 
أقل من فاعلية أسيتات البريدنسولون )١٪ (, ٧٢ ٪  من المرضى الذين عولجوا بواسطة لوتماكس نالوا تحلحل الخلايا من الشطر الأمامي مقابل ٨٧٪  من المرضى الذين 

عولجوا بأسيتات البريدنسولون )١٪(. وبالنسبة لحدوث ارتفاع ملاحظ سريرياً في الضغط داخل العين )الذي يساوي أو يفوق ١٠ ميليمتر من الزئبق(، كانت النسبه ١٪ 
من مستعملي لوتماكس، في حين شمل ٦٪ من مستعملي أسيتات البريدنسولون )١٪(. لا يجب استعمال لوتماكس لمداواة المرضى الذين تقتضي حالتهم العلاج بواسطة 

كورتيكوييد أقوى منه.

يوصف لوتماكس أيضا لعلاج الالتهاب الناشئ بعد عملية جراحية في العين.

موانع الاستعمال :

كسائر الأدوية التي تحوي كورتيكوستيرويدياّت تعطى عبر العين، لا يجوز استعمال لوتماكس لعلاج الأمراض الفيروسية التي تصيب القرنية وملتحمة العين، بما في ذلك: 
التهاب ملتحمة القرنية الحلائي الظهاري )التهاب الملتحمة الشِعَبي(، الجُدَري البقري، جُدري الماء )الحُماق(، اصابة العين بداء العصيات الفطرية، الأمراض الفطرية التي 

تصيب بنُى العين.

  كما لا يجوز استعمال لوتماكس لعلاج كلّ من لديه حساسية مفرطة معروفة أو مشتبه بها تجاه أي من مكوّنات هذا العقار أو تجاه كورتيكوستيرويدياّت أخرى. 

تحذيرات :

إنّ الاستعمال طويل الأمد للكورتيكوستيرويدياّت قد يسبّب داء الزَرَق )ارتفاع الضغط في العين( المصحوب باصابة العصب البصري، وتضاؤل حدّة البصر ومجال الرؤية، 
وتكدّر ما تحت الكبسولة الخلفية لعدسة العين. وبالتالي لا بدّ من الاحتراز في استعمال الكورتيكوستيرويدياّت في حال الاصابة بداء الزرق. 

كما أنّ الاستعمال طويل الأمد للكورتيكوستيرويدياّت قد يضائل من الاستجابه للعقار، وبالتالي يزيد خطر العدوى الجرثومية أو الفيروسية الثانوية في العين. وفي العلل 
التي تسبّب نحول القرنية أو طبقة العين الصلبة، لوحظ ظهور ثـقوب بعد استعمال كورتيكوستيرويدياّت موضعية. وفي أمراض العين المقيّحة الحادة، قد تحجب 

الكورتيكوستيرويدياّت وجود عدوى أو قد تسهّل تفاقم عدوى موجودة.

إنّ استعمال الكورتيكوستيرويدياّت عبر العين قد يطيل أو يؤزمّ الأمراض الفيروسية التي تصيب العين )بما في ذلك فيروس الحُلاء(. ولا بدّ من الاحتراز الشديد في حال 
استعمال أي مادة كورتيكوستيرويديةّ لعلاج أي شخص سبق له أن أصيب بفيروس الحلاء.  

ر عدسة العين قد يؤخّر التئام الجرح ويزيد إمكانية تكوّن انتفاخات. وجدير بالذكر أنّ  استعمال الستيرويدات بعد عملية جراحية لعلاج تكََدُّ

هذا المنتج يحتوي على كلوريد البنزالكونيوم

تعليمات الوقاية :

تعليمات عامة : لمداواة العين فقط. ويجوز فـقط لطبيب أن يصف استعمالها ابتدائياً  وأن يقوم بتجديد الوصفة فيما يتعدّى إستعماله ١٤ يوماٴ ، وذلك بعد قيامه 
بفحص المريض بواسطة آلة تكبير، مثلا بواسطة مجهر بيولوجي لفحص العين، واذا اقتضى الأمر بعد تلوينها بمادة فلوروسين.

وفي غياب تحسن في العلامات والأعراض بعد يومين، يجب أن يخضع المريض لفحص طبي جديد. 

في حال استعمال هذا الدواء مدة ١٠ أيام أو أكثر، يجب مراقبة الضغط في العين، حتىّ لو كان الأمر عسيراً : مثلا مع طفل أو مع مريض غير ميّال للتعاون )راجع فصل 
التحذيرات(. 

وثمةّ خطر لا يستهان به من اصابة القرنية بعدوى فطرية في حال استعمال الكورتيكوستيرويدياّت الموضعية مدة طويلة. وبالتالي يجب الظنّ بوجود عدوى فطرية في حال 
تقرّح القرنية بعد أو خلال استعمال عقار كورتيكوستيروييدي. واذا اقتضى الأمر، يجب سحب عيّـنة فطرية. 

إرشادات لمستعملي الدواء: يكون هذا المستحضر في ظروف معقمه عندما يكون في تعبئته الأصلية. يجب أن ينصح المرضى بتجنب وصول طرف القطارة إلى أي سطح 
لأن من شأن ذلك أن يؤدي إلى تلوث المحلول. في حالة ظهور آلام ٬ احمرار ٬ حكة أو تفاقم الالتهاب ، يجب أن ينصح المريض باستشارة الطبيب. وكما هو الشأن بالنسبة 

لجميع المستحضرات الخاصة بالعين والتى تحتوي على البنزاكونيوم كلورايد  ينبغي نصح المرضى بالامتناع عن وضع العدسات اللاصقة اللينة عند استعمال لوتماكس®.

تسبيب السرطان، أو تقلبّات جينية، أو إضعاف الخصوبة : لم تجُرى أي دراسة طويلة الأمد لدى الحيوان لمعرفة ما اذا كان إيتابونات اللوتيبريدنول قادراً على تسبيب 
سرطان لمستعمل الدواء. والمعلوم هو أنّ مادة إيتابونات اللوتيبريدنول لم تسبّب ضرراً  للجينوم على زجاجة المختبر عند إجراء كل من الاختبارات التالية : اختبار  "آيمز" ، 
اختبار سرطان تكاثر الخلايا اللِمفاوية في الدم لدى الفأر عبر التقلبّ الجيني للثيميدين كيناز TK، اختبار انحراف الكروموسوم في الخلايا الليمفاوية للإنسان، أو اختبار في 
الوسط الحيوي وعلى  جرعة واحدة لتكوّن النواة الدقيقة لدى الفأر. كما أنّ إعطاء إيتابونات اللوتيبريدنول عبر الفم لجرذان من الذكور والإناث بمقادير ٥٠ مغ/كغ/يوم 

و۲٥ مغ/كغ/يوم )أي ٦٠٠ مرة و ٣٠٠ مرة ضُعف المقدار الأقصى للجرعه السريريه(، قبل وبعد الجماع، لم يؤثـّر على خصوبة أي من الجنسين. 

الحمل : إمكانية تشويه الجنين )المسَخ( : حَمَل من الفئة C. ظهر بالاختبار أن إعطاء إيتابونات اللوتيبريدنول عبر الفم لأرانب خلال مرحلة تكوّن الأعضاء لدى الجنين 
بمقدار ٣ مغ/كغ/يوم )أي ٣٥ مرة ضعف المقدار الأقصى( لم يؤثرّ سلبياً على الأمّ، بل أثرّ سلبياً على تكوّن الجنين )تأخر في تكوّن العظام( وسبّب تشويهاً له )تزايد القيلات 
السحائية، خلل في الشريان السباتي المشترك الأيسر، اعوجاج في الذراعين والساقين(. والمقدار الأكبر المعطى بلا تأثير مستشعر على الحيوان بالنسبة لحالات الخلل والتشوه 

المذكورة )دراسة نويل( هو ٠٫٥ مغ/كغ/يوم )أي ٦ مرات ضُعف الجرعه السريريه اليوميه(. وظهر أيضا بالاختبار أن إعطاء العقار عبر الفم لجرذان خلال مرحلة تكوّن 
الأعضاء لدى الجنين سبّب تشويها للجنين )غياب الشريان اللا إسمي في حال اعطاء مقدار يساوي او يفوق ٥ مغ/كغ/يوم؛ شق في الحنك وفتاق في حبل السرةّ في حال 

اعطاء مقدار يساوي او يفوق ٥٠ مغ/كغ/يوم(، وأثرّ سلبياً على تكوّن الجنين )تزايد الفقد بعد الغرس في حال اعطاء مقدار يساوي ١٠٠ مغ/كغ/يوم، وانخفاض وزن 
الجنين وتأخر تكوّن العظام في حال اعطاء مقدار يساوي او يفوق٥٠ مغ/كغ/يوم(.

 وإعطاء العقار لجرذان خلال مرحلة تكوّن الأعضاء لدى الجنين بمقدار يساوي او يفوق  ٠٫٥ مغ/كغ/يوم )أي ٦ مرات ضُعف الجرعه السريريه اليوميه( لم يؤثرّ سلبياً 
على النسل.

 وإعطاء العقار لجرذان إناث حوامل خلال مرحلة تكوّن أعضاء الجنين بمقدار يساوي او يفوق ٥ مغ/كغ/يوم أثرّ سلبياً على الأمّهات )تضاؤل وتيرة تزايد الوزن الانثى 
الحامل في مدة الإعطاء(.

إنّ إعطاء العقار عن طريق الفم لجرذان إناث حوامل بمقدار٥٠ مغ/كغ/يوم ابتداء من بداية تكوّن الجنين حتى نهاية الارضاع، وهو علاج له تأثير سلبي على الأمّهات 
)تضاؤل وتيرة تزايد الوزن في مدة الإعطاء(، سببّ تضاؤل نمو الوليد، وتضاؤل حظوظ بقائه على قيد الحياة، وتأخر نموه خلال الإرضاع؛ والمقدار الأكبر المعطى بلا تأثير 

مستشعر على الحيوان بالنسبة لهذه الحالات )دراسة نويل( هو ٥ مغ/كغ/يوم. كما أنّ إعطاء إيتابونات اللوتيبريدنول بمقادير تصل الى ٥٠ مغ/كغ/يوم عبر الفم لجرذان 
إناث حوامل خلال تكوّن الجنين لم يؤثرّ على سير الحمل ولا على إنزال الوليد.

الرضاعة: لا ُيعرف ما اذا كان استخدام المستحضرات الموضعية العينية الحاوية على الكورتيكوستيرويد من الممكن أن تُمتص عبر الدم بكميات تجعلها قابلة للكشف في 
حليب الأم. إن تناول الكورتيكيوستيرويد جهازيا أو داخليا يؤدي الى افرازه في  حليب الأم مما يمكن أن يعيق النمو ويتداخل مع إنتاج الكورتيكوستيرويدات الداخلية أو 

يؤدي إلى آثار غير مرغوبه. من الضروري اتخاذ جميع الاحتياطات الضرورية عند إعطاء لوتماكس إلى المرأة المرضعة.

الاستعمال في الأطفال : لا توجد حتى الآن دراسات تثبت أمان وفاعلية استعمال لوتماكس لدى الأطفال.

تأثيرات جانبية غير مرغوب فيها :

ردود الفعل من جراء استعمال عقاقير كورتيكيوستيرويدية عبر العين هي التالية : ارتفاع الضغط في العين المصحوب أحياناً بضرر في العصب البصري؛ تضاؤل حدّة البصر 
ومجال الرؤية؛

 تكدّر ما تحت الكبسولة الخلفية لعدسة العين؛ عدوى جرثومية أو فيروسية ثانوية، بما في ذلك الحُلا؛ انثقاب كرة العين في حال نحُول القرنية أو الطبقة الصلبة في العين.

وخلال دراسات اختبار عقار إيتابونات اللوتيبريدنول )بتركيز يتراوح من ٠٫٢٪ إلى ٠٫٥٪( على الانسان، لوحظت تأثيرات غير مرغوب فيها في عيون ما  بين ٥ إلى ١٥٪ من 
المعالجين، وهي التالية : اختلال في البصر/ رؤية غير واضحة، احساس بحرقه في العين عند إنزال القطرة فيها، وَذَم الملتحمة، سيلان، جفاف العين، انهمار الدمع، إحساس 

بجسم غريب في العين، حكاك، احساس بوخز في العين، نفور من النور. كما لوحظت تأثيرات أخرى غير مرغوب فيها لدى اقل من ٥٪ من مستعملي العقار : التهاب 
الملتحمة )رمََد(، اختلالات في القرنية، احمرار الجفن، التهاب القرنية والملتحمة، تهيج مع ألم وعسر في البصر، حليمات، التهاب العنبية. وبعض هذه الأعراض مشابهة 

لأعراض داء العين موضوع الدراسات التي تعاني منه العين اصلاً.

وقد حدثت تأثيرات جانبية غير مرغوب فيها في مواضع أخرى غير العين لدى أقل من ١٥٪ من مستعملي العقار. مثلا : أوجاع في الرأس، التهاب غور الأنف، التهاب 
البلعوم. 

وأظهرت دراسات مضبوطة، أجريت بمقتضى اختيار عشوائي على متداوين خضعوا لعلاج بإيتابونات اللوتيبريدنول مدة ٢٨ يوما أو أكثر ما يلي : بلغت نسبة الزيادات 
الملحوظة لارتفاع الضغط في العين )١٠ ملم زئبق وما فوق( ٢٪ )٩٠١/١٥( لدى مستعملي عقار إيتابونات اللوتيبريدنول، و ٧٪ )١٦٤/١١( لدى مستعملي عقار أسيتات 

البردِنيسولون بتركيز ١٪ و ٠٫٥٪ )٥٨٣/٣( لدى مستعملي العقار الوهمي.

 الجرعه وطريقة الاستعمال :

يجب خضّ الدواء بقوّة قبل الاستعمال.

لمعالجة الأمراض التي تستجيب للكورتيكوستيرويدياّت : ضع قطرة واحدة أو إثنتين من لوتماكس في جيب الملتحمة أو على العينين المصابتين أربع مراّت في اليوم. لكن في 
الاسبوع الاول من المعالجة الابتدائية، يمكن رفع المقدار إلى تقطير قطرة واحدة في كل ساعة، إذا اقتضى الأمر. لا يجوز ايقاف استعمال الدواء قبل الأوان. وفي حال عدم 

تحسّن الأعراض في ظرف يومين، يجب إعادة النظر في علاج المتداوي )كما هو مذكور في فصل الوقاية(.

لمعالجة الإلتهاب الناشئ بعد إجراء عملية جراحية : ضع قطرة واحدة أو إثنتين من لوتماكس في جيب الملتحمة أو لدى العين أو العينين التي أجريت لهما العملية 
الجراحية، أربع مرات في اليوم، بعد ٢٤ ساعة من إجراء العملية، ومواصلة هذا العلاج طوال أسبوعين بعد العملية. 

التعبئة:

يتوفر لوتماكس )محلول على شكل  قطرات للعين( في عبوة  من البلاستيك تحتوي على مراقب قطارة  بالأحجام التالية:
٥ ميليليتر 

لا ينبغي استعمال الدواء إذا كان شريط السلامة الذي يحمل البيان المطبوع "قفل الحماية" بالأصفر غير سليم.    

التخزين: يحفظ في وضع قائم في درجة حرارة لا تزيد عن ٢٥ درجة مئوية. لا ينبغي تجميده.

لا تترك الدواء في متناول الأطفال.
مالك حق التسويق و المصنع
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     إن هذا دواء

-  الدواء عبارة عن منتج يؤثر على الصحة، وتناوله بما يخالف الإرشادات قد يعرضك للخطر.
-  اتبع بدقة وصفة الطبيب، طريقة الاستخدام وإرشادات الصيدلي الذي باع لك الدواء.

-  الطبيب والصيدلي متخصصان في الأدوية، ويعرفان فوائده ومخاطره. 
-  تجنب قطع مدة استخدام العلاج الموصوف لك من تلقاء نفسك.
-  تجنب تكرار نفس الوصفة الطبية دون استشارة طبيبك الخاص.

لا تترك الأدوية في متناول الأطفال 

مجلس وزراء الصحة العرب واتحاد الصيادلة العرب


