FICHA TECNICA

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

COLIROFTA FLUOTEST 2,5 mg/ml + 4 mg/ml colirio en solucion

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA

1 ml de solucidn contiene 2,5 mg de fluoresceina sodica (0,25%) y 4 mg de oxibuprocaina hidrocloruro
(0,4%).

Excipientes con efecto conocido
Acido borico 13,1 mg/ml.
Clorobutanol 10,0 mg/ml

Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Colirio en solucion.
Solucién limpida amarillo-fluorescente o verde-amarilla.

4. DATOS CLINICOS

4.1. Indicaciones terapéuticas

Para diagndstico en oftalmologia en exploraciones oculares que requieren anestesia corneal de corta
duracion: tonometria, gonioscopia, electrorretinografia, etc.
También esta indicado para extraccion de cuerpos extrafios u otras intervenciones oculares menores.

4.2. Posologia y forma de administracion

Posologia

Uso en adultos, incluidos pacientes de edad avanzada

Para tonometria se realizard una Unica instilacién de 1 ¢ 2 gotas en cada ojo. Cuando se requiera anestesia
mas profunda se efectuaran tres instilaciones de 1 ¢ 2 gotas a intervalos de 90 segundos. En general, no
debe utilizarse mas de la minima dosis necesaria para obtener el efecto anéstesico deseado.

Poblacion pediétrica
No se ha establecido la seguridad y eficacia de este medicamento en nifios menores de 18 afios.

Uso en insuficiencia hepética y renal
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No se ha establecido la seguridad y eficacia de este medicamento en pacientes con insuficiencia hepética y
renal.

Forma de administracion
Via oftalmica.

Después de la administracion es recomendable ocluir el conducto nasolagrimal o cerrar suavemente los
0jos durante 2 6 3 minutos. De este modo puede reducirse la absorcion sistémica de los medicamentos
administrados por via oftdlmica y conseguir una disminucion de las reacciones adversas sistémicas.

Si se emplea mas de un medicamento por via oftalmica, las aplicaciones de los medicamentos deben
espaciarse al menos 5 minutos. Las pomadas oftalmicas deben administrarse en Gltimo lugar.

Para evitar una posible contaminacion de la punta del cuentagotas y de la solucion, se debe procurar no
tocar los pérpados, areas circundantes ni otras superficies con la punta del cuentagotas. Indique a los
pacientes que deben mantener el frasco bien cerrado cuando no se utilice y que retiren el anillo de plastico
del precinto si esta suelto antes de utilizar, para evitar lesiones en los ojo.

4.3. Contraindicaciones

Hipersensibilidad a los principios activos o a alguno de los excipientes incluidos en la seccion 6.1.

4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo

Administrar Gnicamente por via oftalmica.

El uso prolongado puede causar toxicidad epitelial corneal que puede manifestarse como defectos
epiteliales que pueden progresar a lesion corneal permanente. Puede producirse opacificacion de la cornea
con pérdida de vision. Por lo que no esta recomendado el uso prolongado de anestésicos topicos.

El contacto con fluoresceina sodica puede manchar la piel y la ropa.

Se debe advertir a los pacientes que por efecto del anestésico sus ojos estaran insensibilizados y, por tanto,
se debera tener la precaucion de no lesionarselos inadvertidamente.

Los anestésicos locales se deben utilizar con precaucion en pacientes con trastorno cardiaco o
hipertiroidismo.

Lentes de contacto
Este medicamento contiene fluoresceina que puede manchar la lentes de contacto blandas.
No se recomienda el uso de lentes de contacto hasta que el efecto de la anestesia haya desaparecido.

Advertencias sobre excipientes

No administrar a nifios menores de 18 afios de edad, ya que este medicamento contiene boro y puede
afectar a la fertilidad en el futuro.

2de9



Si estd embarazada, consulte con su médico antes de tomar este medicamento, ya que por su contenido en
boro puede resultar pejudicial para su bebé.

La formulacion contiene clorobutanol (conservante). El clorobutanol se ha asociado con efectos sobre SNC
y ha demostrado inducir reacciones de hipersensibilidad, presion sanguinea baja y que puede presentar el
potencial de prolongar el intérvalo QT, después de la administracidn oral o intravenosa (ver seccion 4.8).
Aunque la exposicion sistémica después de la administracion topica ocular se espera que sea limitada, para
reducir la posible exposicién sistémica, debe emplearse la minima dosis necesaria para obtener el efecto
deseado y se recomienda la oclusion nasal después de la administracion (ver seccion 4.2).

4.5. Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccién

No se han descrito interacciones clinicamente relevantes.

4.6. Fertilidad, embarazo y lactancia

Embarazo

No hay datos o éstos son limitados relativos al uso oftalmico de fluoresceina u oxibuprocaina en mujeres
embarazadas. Datos no clinicos publicados mostraron que fluoresceina, administrada por sonda
nasogastrica o con dosis intravenosas de fluoresceina sddica, no fue teratogénica en ratas o conejos. Los
estudios en animales con oxibuprocaina son insuficientes para evaluar la toxicidad para la reproduccion.

No se recomienda utilizar Coliofta Fluotest durante el embarazo (ver seccién 4.4).

Lactancia

Se desconoce si oxibuprocaina topica se excreta en la leche materna. Tras administracion oftalmica,
fluoresceina sddica se excreta en la leche materna. Por lo que, no se puede excluir que existe un riesgo para
el lactante.

Se debe decidir si es necesario interrumpir la lactancia o interrumpir el tratamiento tras considerar el
beneficio de la lactancia para el nifio y el beneficio del tratamiento para la madre.

Fertilidad

No se han realizado estudios para evaluar el efecto sobre la fertilidad en humanos o animales con la
administracion oftalmica de fluoresceina u oxibuprocaina.

4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

La influencia de este medicamento sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas es nula o
insignificante. Sin embargo, como con cualquier otro medicamento oftalmico, si aparece vision borrosa
transitoria después de la instilacion u otras alteraciones visuales, el paciente debe esperar hasta que la
vision sea nitida antes de conducir o utilizar maquinas.

4.8. Reacciones adversas

Tabla resumen de reacciones adversas
Se han identificado las siguientes reacciones adversas de informes posteriores a la comercializacion tras el
uso oftalmico de este medicamento. La frecuencia no puede estimarse a partir de los datos disponibles.
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Reacciones Adversas

Término preferido MedDRA

Hipersensibilidad, especialmente en pacientes con
Trastornos del sistema inmunolégico historia de alergias (como asma, rinitis alérgica,
eccema, etc.)

Sistema de Clasificacion por Organos

Trastornos oculares erosién corneal, lesidn corneal, irritacién ocular

Descripcidn de reacciones adversas seleccionadas
Adicionalmente, el uso excesivo de este medicamento puede causar lesiones oculares debido a los efectos
toxicos de los anestésicos topicos sobre el epitelio (ver seccion 4.4).

En raras ocasiones, tras aplicacion topica de fluoresceina puede aparecer hipersensibilidad local o general,
gue incluye conjuntivitis alérgica, edema periorbital, erupcidn cutanea, urticaria, angioedema o anafilaxia.

La formulacién contiene clorobutanol (conservante). El clorobutanol se ha asociado con efectos sobre el
SNC tales como somnolencia, modorra, habla lenta, disartria, reflejos lentos, desorientacién, coma,
hipertonia generalizada, hiperreflexia, hipersalivacion y trismo. Ademas, el clorobutanol ha demostrado
inducir reacciones de hipersensibilidad, presion sanguinea baja y que puede presentar el potencial de
prolongar el intérvalo QT. Estos efectos se han observado después de la administracion oral o intravenosa.
Aunque la exposicion sistémica después de la administracion topica ocular se espera que sea limitada, para
reducir la posible exposicién sistémica debe explearse la minima dosis necesaria para obtener el efecto
deseado y se recomienda la oclusion nasal después de la administracion (ver seccion 4.2).

Notificacion de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacién. Ello permite
una supervisién continuada de la relaciéon beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los profesionales
sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Espafiol de
Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano: https://www.notificaRAM.es.

4.9. Sobredosis

Debido a las caracteristicas de este colirio, destinado a uso oftalmico, no son de esperar efectos toxicos con
el uso de este medicamento a la dosis recomendada.

En caso de sobredosis o ingestion accidental pueden aparecer, especialmente en nifios, sintomas de
afectacion del SNC o del sistema cardiovascular, convulsiones, apnea 0 depresion respiratoria, que
requeriran tratamiento sintomatico.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1. Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: Oftalmoldgicos; Agentes de diagndstico; Agentes colorantes; Fluoresceina,
combinaciones con.
Caddigo ATC: S01JA51

Este medicamento, asociacion de fluoresceina sodica y oxibuprocaina hidrocloruro, es una solucién
colorante para diagnostico en oftalmologia con accion anestésica local rapida y de breve duracion.
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Mecanismo de accion

Hidrocloruro de oxibuprocaina y hidrocloruro de proparacaina son ejemplos de ésteres ligados a benzoato y
son actualmente los farmacos méas usados en la anestesia topica. Cuando se utiliza oxibuprocaina
hidrocloruro solucion al 0,4%, produce una rapida accién de anestesia corneoconjuntival, 15-20 segundos,
gue puede mantenerse unos 15-20 minutos.

Oxibuprocaina hidrocloruro

La oxibuprocaina es un anestésicos local de tipo éster del &cido paraaminobenzoico que bloquea las
terminaciones nerviosas sensoriales produciendo una anestesia de superficie para manipulaciones oculares
menores.

Como los anestésicos locales en general, disminuye la conduccion de los impulsos nerviosos cerca del sitio
de su aplicacion o inyeccion. Dado que su modo de accion es disminuir la permeabilidad de la membrana
de las células nerviosas a los iones sodio, tiene un efecto estabilizador de la membrana.

La instilacidn de una gota de oxibuprocaina hidrocloruro en el saco conjuntival es suficiente para anestesiar
la superficie del ojo y permitir la tonometria después de 60 segundos. Una nueva gota después de 90
segundos, proporciona una anestesia adecuada para la colocacién de las lentes de contacto. Tres gotas en
intervalos de 90 segundos producen suficiente anestesia para después de unos 5 minutos se permita la
extraccion de un cuerpo extrafio del epitelio corneal o para la incision de un quiste de Meibomio en la
conjuntiva. La sensibilidad de la cornea vuelve a la normalidad después de 1 hora aproximadamente.

Fluoresceina sédica

La fluoresceina sddica es un tinte indicador usado como agente de diagndéstico; en una solucion alcalina
(pH mayor de 5) produce una coloraciéon verdosa fluorescente intensa. La fluoresceina sodica muestra
defectos del epitelio corneal. Aunque no mancha los tejidos, es un buen indicador de tincion. Una pelicula
lagrimal pre-corneal normal aparecera amarilla o naranja. El epitelio corneal intacto resiste a la penetracion
de la fluoresceina y no se colorea. Cualquier rotura en la barrera epitelial permite una rapida penetracion.
Ya sea por traumatismo, infeccion o por otras causas, los defectos del epitelio corneal aparecen verde
brillante y son facilmente detectables. Si la pérdida epitelial es extensa, la fluoresceina tépica penetra en el
humor acuoso y es facilmente visible biomicroscopicamente como una llamarada verde.

Efectos farmacodindmicos

Este medicamento muestra una reduccion de la presion intraocular (PIO) significantemente mayor en
comparacion con otros anestésicos topicos. Su instilacion puede modificar los valores de espesor corneal
central en un periodo de tiempo relativamente corto.

Poblacién pediatrica
No se ha establecido la seguridad y eficacia de fluoresceina sédica/oxibuprocaina hidrocloruro en pacientes
pediéatricos.

5.2. Propiedades farmacocinéticas

Absorcion

Fluoresceina sodica

La absorcion de fluoresceina a través de la cornea intacta es baja y ademas de cruzar a través de la via
paracelular, la fluoresceina se transporta a través de la cornea por via transcelular, produciendo un aumento
de la concentracion de colorante en el endotelio.
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Tras administracion oftdlmica en humanos, se determinaron por fluorofotometro las concentraciones de
fluoresceina en cornea y humor acuoso y las concentraciones méaximas de fluoresceina se obtuvieron
después de 1 0 2 horas en la cdrnea y en el humor acuoso, respectivamente. La aplicacion de 5 gotas de una
solucidn de fluoresceina al 2% con intervalos de 1 minuto en 0jos humanos, produjo concentraciones de
fluoresceina en la cornea de aproximadamente 380 ng/ml una hora después de la dosis y de
aproximadamente 32 ng/ml en el humor acuoso al cabo de 2 horas. Menos del 3% de una dosis
administrada de fluoresceina alcanza el humor acuoso.

Las concentraciones en lagrima de fluoresceina aplicada por via oftdlmica son Unicamente del 35 al 45% de
la concentracion instilada, y el exceso de volumen se drena a través del conducto nasolagrimal aumentando
la absorcion sistémica.

Oxibuprocaina hidrocloruro
El uso oftalmico de la oxibuprocaina produce una absorcién sistémica minima.

Distribucion

Fluoresceina sodica

Después de la instilacién, la fluoresceina se absorbe a través de la cornea. Luego atraviesa el endotelio
corneal hacia la camara anterior. Las concentraciones corneales permanecen superiores a las
concentraciones acuosas, lo que indica que la cornea actlla como depoésito para la fluoresceina.
Oxibuprocaina hidrocloruro

Tras administracion oftalmica, la oxibuprocaina se distribuye rapidamente a través de los tejidos anteriores
del ojo. En los 15 minutos después a la administracion, la oxibuprocaina es cuantificable en el humor
acuoso.

Biotransformacion

Fluoresceina sédica

Una vez la fluoresceina pasa a circulacion sistémica, se biotransforma en el metabolito principal,
monoglucurénido de fluoresceina. También se forman adicionalmente dos metabolitos menores,
fluoresceina y monoglucurdnido de fluoresceina.

Oxibuprocaina hidrocloruro

La oxibuprocaina se metaboliza ampliamente después de la administracion oral en el hombre mediante
esterasas plasmaticas y hepaticas, tales como la pseudocolina esterasa. EI metabolito primario es el
conjugado éster (acilo) glucurénido del acido 3-butoxi-4-aminobenzoico que representa el 83,4% de la
dosis total.

Eliminacion

Fluoresceina sodica

La fluoresceina experimenta un metabolismo rapido principalmente a monoglucurénido de fluoresceina y
posteriormente, tanto la fluoresceina como sus metabolitos se eliminan por via renal. Fluoresceina y
monoglucurénido de fluoresceina penetran en la orina con valores comparables. El aclaramiento hepético
de la fluoresceina es practicamente el mismo que el aclaramiento renal.

Hidrocloruro de oxibuprocaina
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La eliminacidn de oxibuprocaina es principalmente por excrecion en la orina. Tras administracion oral, mas
del 90% de la dosis se elimina por la orina en 9 horas, aproximadamente la mitad de la dosis se excreta
dentro de la primera hora.

Linealidad / No linealidad

Fluoresceina sédica

La administracién en sucesiones rapidas del colirio de 5, 10 ul produjo un aumento de 2 a 3 veces la
concentracién de fluoresceina en la cornea y en la camara anterior. EI aumento es menor que 5 veces
posiblemente causado por un desbordamiento del exceso de farmaco o un aumento de la eliminacionde
fluido a través del sistema de drenaje de lagrimas.

Oxibuprocaina hidrocloruro
No hay datos disponibles relacionados con la linealidad de la farmacociéntica de oxibuprocaina.

Relacion farmacocinéticas/farmacodindmica

Fluoresceina sodica

Este medicamento contiene un fluorocroma que por su cualidad de tincion se utiliza como diagndstico en
medicina. Por su solubilidad en agua no puede penetrar en el epitelio corneal intacto debido al elevado
contenido en lipidos del epitelio, de modo que mientras el epitelio mantenga su integridad no se observara
tincion. Si por trauma, infeccidn u otra causa se produce dafio o ruptura del epitelio, la fluoresceina tifie las
estructuras subyacentes hidrdfilas, haciéndose més visible la zona alterada. Por lo que, la eficacia
diagnostica del medicamento esta directamente relacionada con su concentracion.

Hidrocloruro de oxibuprocaina

Se utiliza oxibuprocaina solucion al 0,4% en procedimientos oftalmoldgicos cortos. La instilacién de una
gota en el saco conjuntival es suficiente para anestesiar la superficie del ojo y permitir la tonometria
después de 60 segundos. Una nueva gota después de 90 segundos, proporciona una anestesia adecuada para
la colocacion de las lentes de contacto. Tres gotas en intervalos de 90 segundos producen suficiente
anestesia para después de unos 5 minutos se permita la extraccién de un cuerpo extrafio del epitelio corneal
0 para la incisiéon de un quiste de Meibomio en la conjuntiva. La sensibilidad de la cornea vuelve a la
normalidad después de 1 hora aproximadamente.

5.3. Datos preclinicos sobre seguridad

Los datos de los estudios no clinicos con fluoresceina u oxibuprocaina no muestran riesgos especiales para
los seres humanos segln los estudios convencionales de toxicidad a dosis repetidas y agudas.

6 . DATOS FARMACEUTICOS

6.1. Lista de excipientes
Clorobutanol
Povidona K30

Edetato de disodio
Acido boérico
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Agua purificada

6.2. Incompatibilidades

No se han descrito.

6.3. Periodo de validez

18 meses.

Desechar 4 semanas después de la primera apertura.

6.4. Precauciones especiales de conservacién

Conservar el frasco en el embalaje exterior para protegerlo de la luz.
Antes de la primera apertura, conservar en nevera (entre 2°C y 8°C).
Una vez abierto, no conservar a temperatura superior a 25°C.

6.5. Naturaleza y contenido del envase

Envase cuentagotas (frasco de polietileno con gotero dispensador DROPTAINER con tap6n de
polipropileno) que contiene 3 ml de solucion.

6.6. Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones

Ninguna especial.

La eliminacion del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con él,
se realizara de acuerdo con la normativa local.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

ALCON HEALTHCARE, S.A.

World Trade Center Almeda Park

Plaga de la Pau s/n, Edificio 6, planta 3
08940 - Cornella de Llobregat (Barcelona)
Spain

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

59.104

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION
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Octubre 1992 / Octubre 2012

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Junio 2024

La informacién detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios http://www.aemps.gob.es/.
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