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SYRAST® LC

TARTRATO DE BRIMONIDINA 0,025%
Poen

N\

SOLUCION OFTALMICA ESTERIL
Industria Argentina
VENTA BAJO RECETA

Formula cuali-cuantitativa:

Cada 100 ml de solucidn oftaimica estéril contiene:

Tartrato de brimonidina 25,00 mg 3

Glicerina 1750,00 mg; Cloruro de sodio 270,00 mg; Acido bérico
120,00 mg; Borato de sodio decahidrato 20,00 mg; Edetato disédi-
co dihidrato 10,00 mg; Agua purificada c.s.p. 100 ml.

1 ml de SYRAST® LC equivale aproximadamente a 26 gotas, y cada
gota contiene aproximadamente 9,6 ug de Brimonidina Tartrato.

Accion terapéutica:
Descongestivo ocular.
Clasificacion ATC: S01GA07.

Indicaciones:
SYRAST® LC esté indicado para el alivio de la congestién y el enroje-
cimiento ocular, debido a una irritacion local leve.

Caracteristicas farmacologicas / Propiedades:

SYRAST® LC es una solucion con accion descongestiva que actia eli-
minando el enrojecimiento ocular, brindando un confortable alivio
de la irritacion.

Mecanismo de accién:

La Brimonidina es un agonista de receptores alfa-2 adrenérgicos,
siendo su selectividad por estos receptores del orden de mil veces
superior, que por el receptor alfa-1. En la concentracion dada induce
la contraccion del mdsculo liso y vasoconstriccion, imitando los efec-
tos de la activacién del sistema nervioso simpatico sobre los vasos
sanguineos.

Farmacocinética

Luego de la administracion ocular de una solucién de Tartrato de
Brimonidina 0,025% cuatro veces al dfa, la exposicion sistémica fue
considerada insignificante.

La fraccion de Brimonidina que se une a proteinas plasmaticas, des-
pués de la administracion topica en humanos es de aproximadamen-
te un 29%.

En los seres humanos, el metabolismo sistémico de la Brimonidina
es extensivo. Es metabolizada primariamente en el higado, funda-
mentalmente por la enzima aldehido oxidasa y el citocromo P450.
La excrecion urinaria es la principal via de eliminacién de la droga
y sus metabolitos. Aproximadamente el 87% de una dosis radioac-
tiva administrada oralmente fue eliminada dentro de las 120 horas,
encontrandose el 74% en la orina.

LIBRE DE CONSERVANTE - NUEVO ENVASE OFTALMICO LC

SYRAST® LC se presenta en frasco gotero con sistema OSD (Ophthal-
mic Squeeze Dispenser, Preservative-Free Multidose System), especial-
mente disefiado para formulaciones oftalmicas Libres de Conservantes
(LC). Consiste en un sistema de valvulas con flujo unidireccional que
impide la contaminacion del contenido del envase. Al ejercer presion,
el sello de cierre se abre, permitiendo la formacion de la gota. Una
vez dispensada, el flujo de aire que ingresa para equilibrar presiones
es forzado a pasar a través de un filtro esterilizante (0,2 um), frenando
el ingreso de particulas y microorganismos, evitando asf la contamina-
cion del producto. De esta manera, el sistema extiende la vida til del
producto una vez abierto el envase.

1. Filtro
2. Flujo de producto

3. Resorte de acero inoxidable

4. Orificio de salida Valvula de punta sellada
5. Flujo de aire
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Este novedoso sistema permite la dosificacion de formulas oftélmicas libres de con-
servantes, evitando la irritacion y citotoxicidad que puede ser producida por el uso
prolongado de los conservantes tradicionales.

Posologia y Modo de administracién:

Via de administracion: USO TOPICO OFTALMICO.

Posologia: Como posologia orientativa se recomienda instilar 1 gota en el (los)
ojo(s) afectado(s) cada 6-8 horas, con una posologia maxima de 4 veces por dfa.
Forma de administracion: Lavarse bien las manos antes de usar el medicamento.
Retirar el precinto y levantar la tapa hacia arriba. Inclinar el frasco gotero hacia
abajo y presionarlo en forma sostenida por unos sequndos hasta ver la forma-
cion de la gota. Dejar caer la gota en el saco conjuntival, formado al tirar suave-
mente del parpado inferior con el dedo. No intentar secar o retirar la microgota
remanente en el pico del frasco gotero. Colocar la tapa nuevamente presionan-
do hacia abajo.

Al momento de la instilacion ocular, tener la precaucién de no contactar el pico del
envase directamente con el ojo.

Posteriormente a la instilacion, limpiar el liquido derramado en las areas periocu-
lares.

Si se esta empleando mas de un farmaco tdpico oftélmico, los productos deben ser
administrados al menos con un intervalo de 5 minutos entre uno y otro.

Contraindicaciones:
Hipersensibilidad conocida a algdn componente de la férmula.

Advertencias:

No inyectar, ni ingerir. SYRAST® LC solucién oftélmica esta formulado Ginicamente
para uso tépico oftalmico.

No utilizar el medicamento después de la fecha de vencimiento indicada en el
envase.

No utilizar si la solucion cambia de color o se enturbia.

Utilizar el producto solo si el envase se halla intacto.

Mantener el frasco gotero cuidadosamente cerrado.

En caso de presentarse dolor en el(los) ojo(s) tratado(s), irritacion o cambios en la
visién, o si la condicion empeora o persiste méas de 72 horas, suspender el uso del
producto y consultar a su médico.

Precauciones:

Carcinogénesis - Mutagénesis - Trastornos de la fertilidad

No se observaron efectos carcinogénicos relacionados con la droga en ratones o
ratas después de un estudio de 21y 24 meses, respectivamente. En estos estudios,
la administracion oral de Tartrato de Brimonidina en dosis de hasta 2,5 mg/kg/dia
en ratones y 1,0 mg/kg/dia en ratas fue 77 y 118 veces superior a la concentracion
plasmatica del farmaco estimada en humanos tratados con una gota de solucion
oftdlmica de Tartrato de Brimonidina 0,1% o 0,15% en ambos ojos 3 veces al dia,
respectivamente.

El Tartrato de Brimonidina no resulté mutagénico o citogénico en una serie de
estudios in vitro e in vivo que incluyeron el test de Ames, ensayo de huésped
mediano, ensayo de aberracion cromosémica en las células de ovarios de ham-
steres chinos (CHO), estudios citogénicos en ratones y ensayo letal dominante.
Embarazo

Los estudios de reproduccién efectuados en ratas con dosis orales de 0,66 mg/kg
no revelaron evidencia alguna de impedimentos en la fertilidad o dafios en el feto
como consecuencia del uso del producto. La dosis a este nivel produjo 100 veces
la concentracion en plasma que se observa en seres humanos con dosis oftalmicas
miiltiples de Tartrato de Brimonidina 0,1% o 0,15%.

No se han realizado estudios adecuados y bien controlados en mujeres embaraza-
das; no obstante, en estudios con animales, la Brimonidina atravesé la placenta e
ingresd a la circulacion fetal hasta un grado limitado. SYRAST® LC debe utilizarse
durante el embarazo solo si el beneficio potencial para la madre justifica un posi-
ble riesgo para el feto.

Lactancia

No se ha establecido si la Brimonidina es excretada en la leche humana, aunque en
estudios Ilevados a cabo en animales, se comprobd que la droga resulté excretada
en la leche materna de los animales estudiados.

Debido a la posibilidad de reacciones adversas en el lactante, deberé considerarse
la suspension del amamantamiento o la interrupcion del tratamiento tomando en
cuenta la importancia del producto para la madre.

Empleo en pediatria

La seguridad y eficacia de SYRAST® LC en pacientes pediatricos menores de 5 afios
no han sido establecidas en estudios clinicos.

Empleo en geriatria

No se han observado diferencias clinicas en la sequridad y eficacia de SYRAST® LC
entre la poblacion de edad avanzada y otros pacientes adultos.

Insuficiencia hepatica y/o renal

No se ha estudiado el tratamiento con Tartrato de Brimonidina en pacientes con
insuficiencia heptica o renal por lo que se recomienda precaucion en estos pacien-
tes.

Interacciones medicamentosas

No existen evidencias de la interaccion con otros medicamentos.

Uso de lentes de contacto

Remover las lentes de contacto antes de la instilacion del producto y esperar 15
minutos para volver a colocarlas.

Prevencion de la contaminacion de los productos topicos oftdlmicos

El producto es envasado en condiciones estériles. Para prevenir la contaminacion
del pico del frasco gotero, se debe evitar tocar con el envase parpados, pestafias
y zonas adyacentes del ojo, o cualquier otra superficie. El manipuleo incorrecto
del frasco gotero puede contaminarlo; y luego causar serios dafos oculares, con
la subsecuente disminucion de la vision. El frasco debe cerrarse inmediatamente

después de cada instilacién.

Efectos sobre la capacidad de conducir y utilizar maquinas

La instilacion ocular puede causar vision borrosa leve y transitoria. No con-
duzca ni utilice maquinarias hasta que este efecto haya desaparecido.

Reacciones adversas:

SYRAST® LC es generalmente bien tolerado. No se registran reacciones
adversas serias hasta el momento.

Las reacciones adversas informadas durante estudios clinicos con mayor
frecuencia (21/100 a <1/10) fueron: hiperemia conjuntival, hiperemia
ocular, reduccion de la agudeza visual, ojo seco, sensacion de cuerpo
extraiio, edema conjuntival, eritema palpebral, irritacién ocular, aumen-
to del lagrimeo, vision borrosa, dolor en el sitio de instilacion, nasofarin-
gitis, cefalea.

Sobredosificacion:

Existe poca informacién sobre la ingestion accidental en adultos. Se han
informado sintomas de sobredosis de Brimonidina en recién nacidos, lac-
tantes y nifios que recibieron mayores concentraciones de Brimonidina
0,1% y 0,15% en dosis mucho mas altas como parte del tratamiento
médico del glaucoma congénito o por ingestion oral accidental.

Ante la eventualidad de una sobredosificacién o ingestion accidental, con-
currir al hospital mas cercano o comunicarse con los siguientes centros de
toxicologia:

Hospital de Nifios Dr. Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666 / 2247.
Hospital Nacional Prof. Alejandro Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777.

Presentacion:
Envase conteniendo 1 frasco con dispositivo oftdlmico con 5 ml de solu-
cion oftalmica estéril, con su correspondiente prospecto interno.

INFORMACION PARA EL PACIENTE

"Lea con cuidado esta informacién antes de utilizar este medicamento.
Conserve este prospecto ya que puede tener que volver a leerlo. Si tiene
alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico. Este medicamento
se le ha recetado sélo a usted; no lo administre (o recomiende) a otras
personas, aunque tenga los mismos sintomas, ya que puede perjudicar-
les. Esta informacion no reemplaza el hablar con su medico acerca de su
enfermedad o el tratamiento. Este medicamento debe ser indicado por
su médico y prescripto bajo una receta médica. Si considera que alguno
de los efectos adversos que sufre es grave o si aparece cualquier efecto
no deseado no mencionado en este prospecto, informe a su médico o a
su farmacéutico”.

{QUE ES Y PARA QUE SE USA SYRAST® LC?

SYRAST® LC es un descongestivo ocular.

SYRAST® LC esté indicado para el alivio de la congestion y el enrojecimien-
to ocular, debido a una irritacion local leve, en adultos y nifios mayores a 5
afos.

SYRAST® LC es distinto a otros descongestivos oculares. Al diferir en su
mecanismo de accion, presenta menores efectos adversos que los descon-
gestivos habituales: no genera enrojecimiento por efecto rebote luego de
discontinuar su uso ni el desarrollo de tolerancia al tratamiento.

,‘_QUE NECESITO SABER ANTES DE EMPEZAR A USAR SYRAST® LC?
No inyectar, ni ingerir. SYRAST® LC solucién oftalmica esta formulado
(inicamente para uso topico oftalmico.

No utilizar el medicamento después de la fecha de vencimiento indicada

en el envase.

No utilizar si la solucion cambia de color o se enturbia.

Utilizar el producto solo si el envase se halla intacto.

Mantener el frasco gotero cuidadosamente cerrado.

En caso de presentarse dolor en el(los) ojo(s) tratado(s), irritacién o cam-

bios en la vision, o si la condicién empeora o persiste méas de 72 horas,

suspender el uso del producto y consultar a su médico.

Consulte a su médico antes de usar SYRAST® LC si:

- Ud. es alérgico a alguno de los componentes de la formula.

- Ud. estéd embarazada o en periodo de lactancia, dado que no se han
realizado estudios adecuados y bien controlados sobre la eficacia y
seguridad de SYRAST® LC en estos pacientes.

- Un paciente pediatrico menor a 5 afios recibira SYRAST® LC, dado que
la seguridad y eficacia de SYRAST® LC en estos pacientes no han sido
establecidas.

L‘QUIIE_NES NO DEBEN USAR SYRAST® LC?
Pacientes con alergia conocida a alguno de los componentes de la férmu-
la.

USO APROPIADO DEL MEDICAMENTO:
Para uso topico oftalmico solamente.

(CUANTO, CUANDO Y COMO SE USA SYRAST® LC?

Siga exactamente las instrucciones del médico.

Como posologfa orientativa, se recomienda instilar 1 gota en el (los) ojo(s)
afectado(s) cada 6-8 horas, con una posologia méxima de 4 veces por dia.
Para la colocacion de la gota:

. Luego de lavarse correctamente las manos, retire el precinto.

. Levante la tapa del frasco gotero hacia arriba.

. Presione el envase en forma sostenida hasta ver la formacion de la gota
(entre 3y 5 segundos).

. Separe suavemente con su dedo el parpado inferior del ojo, coloque la
punta del frasco cerca del ojo, pero sin tocarlo, y apriete el frasco de modo
que caiga la gota en el ojo; luego retire el dedo. Repita la operacion en el
otro ojo si su médico se lo ha indicado.

. No intente secar o retirar la microgota remanente en el pico en el frasco
gotero. El contenido del envase asegura la duracién del tratamiento habi-
tual y contempla la microgota que evita el reflujo y la posible contamina-
cién del producto.

. Coloque nuevamente la tapa del frasco, presionando hacia abajo.
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PREVENCION DE LA CONTAMINACION

El producto es envasado en condiciones estériles. Se debe manipular correc-
tamente el pico del frasco gotero evitando el contacto con el ojo, pestafias
y zonas adyacentes o cualquier otra superficie, con el fin de evitar la contami-
nacién con bacterias que comdnmente provocan infecciones oculares. El uso
de productos contaminados puede causar serios dafios oculares con la subse-
cuente disminucion de la vision. Cerrar el frasco gotero inmediatamente des-
pués del uso.

INFORMACION ADICIONAL

Remover las lentes de contacto antes de administrar el producto y esperar 15
minutos para volver a colocarlas.

Si se esta empleando mas de un farmaco tdpico oftélmico, los productos deben
ser administrados al menos con un intervalo de 5 (cinco) minutos entre uno y
otro.

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

SYRAST® LC es generalmente bien tolerado. Las reacciones adversas informadas
con mayor frecuencia (21/100 a <1/10) fueron: enrojecimiento, vision borrosa,
0jo seco, sensacion de cuerpo extrafio, inflamacién y enrojecimiento de la con-
juntiva, inflamacién y enrojecimiento de los parpados, irritacion ocular, aumen-
to de lagrimeo, dolor ocular, nasofaringitis, dolor de cabeza.

RECORDATORIO
Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico actual. No
lo recomiende a otras personas.

Condiciones de conservacion:

Conservar a temperatura entre 15° y 25°C.

Una vez abierto el envase por primera vez, utilizarlo dentro de los 3 (tres)
meses.

Mantener los medicamentos fuera del alcance de los nifios.

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcion y vigilancia
médica y no puede repetirse sin nueva receta médica.

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud. Certificado N° 60.400.

Director Técnico:
Victor D. Colombari, Farmacéutico.

Fecha de Ultima revision: Mayo / 2025.

LABORATORIOS POEN S.A.U.
Bermudez 1004 - C1407BDR Buenos Aires, Argentina
Www.poen.com.ar

Atencion al paciente Laboratorios POEN: © 0800-333-7636
o ingresando a www.poen.com.ar/farmacovigilancia/

Ante cualquier inconveniente con el producto, el paciente puede completar
el formulario disponible en pagina Web de la ANMAT:
www.argentina.gob.ar/notificacion-traves-de-formulario-adjunto/eventos-
adversos-pacientes o comunicarse con ANMAT responde 0800-333-1234.
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SURCAN S.R.L. Laboratorio/Laboratory: LABORATORIOS POEN
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Alvarez Thomas 198 3°A
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Tel. 11 44370014

disenografico@surcan.com.ar
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N° Material: 4009505840
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