
         FENILA Suspensión  Oftálmica 
 

 
DESCRIPCIÓN:  
 
Producto:    FENILA   
 
Presentaciones:   5 mL 
 
Principios Activos:                             Fluorometalona 0.1 % Tetrizolina 0.025 
 
 
Representados por su estructura química:   
 

 
Nombre IUPAC: (1 R ,2 S ,8 S ,10 S ,11 S ,14 R ,15 S ,17 S )-14-acetyl-1-fluoro-14,17-dihydroxy-2,8,15-
trimethyltetracyclo[8.7.0.0 2,7 .0 11,15 ]heptadeca-3,6-dien-5-one 
 
 
Categoría: Suspensión Oftálmica Estéril, antiinflamatorio, vasoconstrictor.  
 

 
INDICACIONES 
 
Para el tratamiento de las afecciones 
inflamatorias de la conjuntiva palpebral y 
bulbar, córnea y segmento anterior del globo 
ocular tales como conjuntivitis, acné 
rosácea, queratitis punctata superficial, 
queratitis por herpes zoster, iritis, ciclitis, 
conjuntivitis infecciosa selectiva cuando los 
riesgos inherentes al uso de esteroides se 
aceptan para obtener la disminución del 
edema e inflamación, daño corneal por 
quemadura química o térmica o penetración 
de cuerpos extraños. 
 
PROPIEDADES 
 
Acción Farmacológica La fluorometolona es 
un agente antiinflamatorio esteroide, que 
suprime la respuesta inflamatoria a una gran 
variedad de agentes de naturaleza mecánica, 
química o inmunológica, aliviando los 
síntomas de picazón, enrojecimiento y 
edema. Inhiben el edema, el depósito de 

fibrina, la dilatación capilar, la migración de 
leucocitos, la proliferación capilar, la 
proliferación de fibroblastos, el depósito de 
colágeno y la formación de cicatrices, 
asociados con la inflamación. No se conoce 
el exacto mecanismo de acción de los 
corticoesteroides utilizados a nivel oftálmico. 
Sin embargo, se cree que podrían actuar 
induciendo las proteínas inhibitorias de la 
fosfolipasa A2, llamadas lipocortinas. Estas 
proteínas podrían controlar la biosíntesis de 
potentes mediadores de la inflamación, como 
las prostaglandinas y los leucotrienos, al 
inhibir la liberación de su precursor común, 
el ácido araquidónico. El ácido araquidónico 
es liberado por la fosfolipasa A2 de la 
membrana de los fosfolípidos.  
 
 
FARMACOCINÉTICA  
 
Luego de la administración tópica oftálmica 
la fluorometolona se absorbe en humor 



         FENILA Suspensión  Oftálmica 
 
acuoso. La fluorometolona se elimina en su 
mayor parte a través de la orina.  
 
POSOLOGÍA Y FORMA DE ADMINISTRACIÓN 
 
Agitar bien la suspensión antes de instilar. 
Como posología orientativa se recomienda 1 
ó 2 gotas de suspensión en el saco 
conjuntival durante el día, cada 4 horas 
dependiendo de la afección a tratar. La 
duración del tratamiento variará de acuerdo 
al tipo de lesión y puede extenderse desde 
pocos días a semanas, de acuerdo a la 
respuesta terapéutica. La frecuencia de 
aplicación deberá reducirse gradualmente a 
medida que mejoren los signos clínicos. La 
extensión del tratamiento debe ser indicada y 
controlada en forma periódica por el 
profesional. Si aparece dolor, 
enrojecimiento, comezón o la inflamación se 
agrava, se deberá consultar al médico. 
 
CONTRAINDICACIONES 
 
Hipersensibilidad conocida o sospechada a 
alguno de los componentes de la fórmula o a 
otros corticoesteroides. Queratitis epitelial 
por Herpes simple (quetatitis dendrítica), 
infecciones agudas de Vaccinia, Varicella y 
muchas otras enfermedades virales de la 
córnea y conjuntiva. Infecciones micóticas-
bacterianas del ojo. Infecciones fúngicas de 
las estructuras oculares. Tuberculosis en los 
ojos. 
 
ADVERTENCIAS 
 
NO INYECTAR. El uso prolongado de 
corticoesteroides puede producir glaucoma 
con daños en el nervio óptico, defectos en la 
agudeza visual y en el campo visual; y 
formación de catarata subcapsular posterior. 
Los esteroides deben ser utilizados con 
precaución en los casos de glaucoma. 
Algunos pacientes pueden desarrollar 
sensibilidad a la aplicación tópica de 
aminoglucósidos. Si se produce una reacción 
de sensibilidad, discontinuar el uso. El uso 
prolongado de corticoesteroides puede 
suprimir la respuesta del huésped y 
aumentar el riesgo de infecciones oculares 
secundarias. En aquellas afecciones que 
provocan un adelgazamiento de la córnea o 
de la esclera, el uso de esteroides tópicos 
puede causar perforaciones. En afecciones 
oculares purulentas agudas, los esteroides 

pueden ocultar o exacerbar las infecciones 
existentes. El uso de esteroides oculares 
puede prolongar el curso y exacerbar la 
severidad de numerosas infecciones 
oculares virósicas (incluyendo herpes 
simple). El uso de corticoesteroides en el 
tratamiento de pacientes con una historia de 
herpes simple requiere gran precaución. El 
uso de esteroides después de la cirugía de 
catarata puede retrasar la cicatrización y 
aumentar la incidencia de formación de 
ampollas. Es recomendable determinar la 
presión intraocular si se administra 
fluorometolona 0,2% suspensión oftálmica 
durante 10 días o más tiempo. 
 
PRECAUCIONES 
 
General Para uso oftálmico solamente. Si el 
producto es utilizado por 10 días o más 
tiempo, deberá controlarse la presión 
intraocular, aún en niños o pacientes que no 
cooperan. El uso prolongado de agentes 
esteroides tópicos favorece el desarrollo de 
infecciones por hongos en la córnea. Se debe 
considerar la posibilidad de infección por 
hongos ante cualquier ulceración corneal 
persistente cuando se haya utilizado o se 
esté utilizando algún esteroide. El producto 
es envasado en condiciones estériles. Se 
debe informar a los pacientes que deben 
evitar el contacto del pico gotero con 
cualquier otra superficie, lo que podría 
contaminar la suspensión. Mantener el frasco 
gotero cuidadosamente cerrado. Se han 
informado queratitis bacterianas asociadas 
con el uso de productos oftálmicos tópicos 
multidosis. Esos envases habían sido 
contaminados inadvertidamente por los 
pacientes quienes, en muchos casos habían 
tenido enfermedades corneales 
concomitantes o una lesión de la superficie 
epitelial ocular. Los pacientes deben ser 
instruidos para manipular correctamente el 
pico del frasco gotero evitando el contacto 
con el ojo y estructuras adyacentes o 
cualquier otra superficie. Los pacientes 
deben ser informados que el manipuleo 
inapropiado del frasco gotero puede 
contaminarlo provocando infecciones 
oculares. La utilización de productos 
contaminados puede causar serios daños 
oculares con la subsecuente disminución de 
la visión. Si aparece dolor, enrojecimiento, 
comezón o la inflamación se agrava, se 
deberá consultar al médico. Carcinogénesis, 
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mutagénesis, trastornos en la fertilidad No se 
realizaron estudios a largo plazo en animales 
para evaluar el potencial carcinogénico o el 
efecto sobre la fertilidad. 
 
EMBARAZO 
 
Los corticoides han mostrado ser 
teratogénicos y embriotóxicos en animales. 
En ratones los corticoides producen 
reabsorciones fetales y anormalidades 
específicas como fisura palatina. En los 
conejos los corticoides producen 
reabsorciones fetales y anormalidades 
múltiples que involucran la cabeza, oído, 
paladar, extremidades, etc. No se han 
efectuado estudios controlados y adecuados 
en mujeres embarazadas. Este producto 
oftálmico podrá utilizarse durante el 
embarazo únicamente según criterio y 
control médico y si el beneficio potencial 
para la madre justifica el riesgo potencial 
para el feto. Los recién nacidos de madres 
tratadas con dosis altas de corticoides 
durante el embarazo han sufrido signos de 
hipoadrenalismo. 
 
 LACTANCIA 
 
Con la aplicación tópica, los 
corticoesteroides se absorben 
sistemáticamente. Los esteroides 
administrados por vías sistémicas son 
detectados en la leche materna y pueden 
suprimir el crecimiento, interferir con la 
producción endó- gena de corticoesteroides 
o causar otros efectos indeseables en el 
lactante. Por lo tanto, debido al riesgo 
potencial de reacciones adversas por parte 
de la fluorometolona en los niños que lactan, 
se debe decidir la interrupción del 
tratamiento o de la lactancia considerando la 
importancia que este producto tenga para la 
madre. 
 
EMPLEO EN PEDIATRÍA  
 
La seguridad y efectividad del producto no 
han sido establecidas en niños menores de 2 
años.  
 
REACCIONES ADVERSAS 
 
Las reacciones relacionadas con el uso 
tópico oftálmico de esteroides incluyen 
aumento de la presión intraocular 

posiblemente asociada con daño del nervio 
óptico, defectos de la agudeza y campo 
visual, formación de catarata subcapsular 
posterior, retraso en la cicatrización e 
infección ocular secundaria por 
microorganismos incluidos herpes simple, y 
perforación del globo ocular cuando exista 
un adelgazamiento de la córnea o de la 
esclera. Las infecciones fúngicas de la 
córnea son particularmente proclives a 
desarrollarse en coincidencia con el uso 
prolongado de agentes esteroides locales. Se 
debe tener en cuenta la posibilidad de 
infección fúngica ante cualquier ulceración 
corneal persistente cuando se ha utilizado 
algún esteroide. Pueden producirse 
infecciones oculares secundarias de tipo 
bacterianas tras la supresión de la respuesta 
inmunitaria del huésped. Infrecuentemente 
se han reportado ampollas filtrantes cuando 
se utilizan corticoides tópicos luego de una 
cirugía de catarata. 
 
 SOBREDOSIFICACIÓN 
 
Ante la eventualidad de una 
sobredosificación, concurrir al Hospital más 
cercano o comunicarse al  Centro de 
Toxicología. 
 
CONSERVACIÓN 
 
Mantener a temperatura menor a 30°C. Una 
vez abierto el envase por primera vez, 
utilizarlo dentro de las 4 semanas. Mantener 
los medicamentos fuera del alcance de los 
niños. Este medicamento debe ser usado 
exclusivamente bajo prescripción y vigilancia 
médica.  
 

 


