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Antihistaminico de uso oftalmico de potente accién anti-H1, estabilizador de
mastocitos y efecto modulador de la acumulacién de células inflamatorias, no
CM sedante. Presenta una duracion del efecto minima de 8 horas.

Comité de
Medicamentos

USO CLIiNICO

Tratamiento de los sintomas de la conjuntivitis alérgica estacional en nifios mayores de 12 afos
(A).

No se ha demostrado su seguridad ni eficacia en ninos menores de 3 anos. De 3 a 12 anos
hay limitada informacion. Su uso esta aprobado a partir de los 3 afnos por la FDA.

DOSIS Y PAUTAS DE ADMINISTRACION

Uso oftdlmico: 1 gota en cada ojo cada 12 horas, durante el periodo sintomatico.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad a la epinastina o alguno de sus excipientes.

PRECAUCIONES

El cloruro de benzalconio es un conservante frecuentemente utilizado en los productos oftalmicos y
en raras ocasiones ha provocado queratopatia punctata o queratopatia ulcerativa téxica.

No se debe administrar el producto con las lentes de contacto puestas. Se deben retirar las lentes de
contacto y esperar 10-15 minutos tras la instilacion del farmaco para volver a colocarlas.

EFECTOS SECUNDARIOS

No hay datos especificos en nifos.

Las reacciones adversas frecuentes consisten en ardor, irritacién ocular e hiperemia conjuntival tras
la aplicacién del colirio. No se han descrito reacciones adversas graves.

Durante la poscomercializacidon se han notificado reacciones de hipersensibilidad ocular y extraocular,
y reacciones de aumento secrecién ocular, dolor ocular y edema palpebral.

INTERACCIONES FARMACOLOGICAS

No se han realizado estudios de interacciones. No se esperan interacciones debido a su bajo nivel de
absorcién sistémica.
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DATOS FARMACEUTICOS

Excipientes (pueden ser diferentes segln presentacién comercial; consultar ficha técnica
especifica): cloruro de benzalconio, edetato disddico, cloruro sédico, fosfato sdédico acido dihidratado,
hidréxido sddico/acido clorhidrico, agua purificada.

Envases de 5 ml de colirio: 1 ml de colirio en solucién contiene 0,5 mg de hidrocloruro de epinastina.

Conservacion: conservar a temperatura entre 15 °C y 25 °C; después de abierto, desechar a las 4
semanas.

Presentaciones comerciales: las presentaciones disponibles en Espafia pueden consultarse online
en el Centro de Informacién de Medicamentos de la AEMPS (CIMA), http://www.aemps.gob.es/cima
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Fecha de actualizacion: agosto de 2020.

La informacion disponible en cada una de las fichas del Pediamécum ha sido revisada por
el Comité de Medicamentos de la Asociacidon Espanola de Pediatria y se sustenta en la
bibliografia citada. Estas fichas no deben sustituir en ningun caso a las aprobadas para
cada medicamento por la Agencia Espanola del Medicamento y Productos Sanitarios
(AEMPS) o la Agencia Europea del Medicamento (EMA).
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