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Solucéo Oftalmica Estéril

cloridrato de tetracaina 1%o
cloridrato de fenilefrina 0,1%
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APRESENTACOES
Solucdo Oftalmica Estéril
Frasco plastico conta-gotas contendo 10 mL de solucdo oftalmica estéril de cloridrato de tetracaina

(10 mg/mL) e cloridrato de fenilefrina (1 mg/mL).

VIA DE ADMINISTRACAO OFTALMICA
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada mL (31 gotas) contém: 10 mg de cloridrato de tetracaina (0,322 mg/gota) e 1 mg de cloridrato
de fenilefrina (0,032 mg/gota).

Veiculo: acido bérico, edetato dissédico, cloreto de benzalconio, acido cloridrico/ hidréxido de sédio

e agua purificada q.s.p.
INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1.  INDICACOES
ANESTESICO ¢ indicado para anestesia do globo ocular em cirurgias, retirada de corpos estranhos

corneanos e conjuntivais e procedimentos diagndsticos.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

A eficécia da preparagdo, observada no decorrer de quase cinguenta anos de uso terapéutico, apresenta
respaldo cientifico em publicagdes, e principalmente nos principais compéndios onde sé&o
mencionadas informagfes sobre o emprego terapéutico dos principios ativos desta formulagdo
anestésica local em pacientes oftalmoldgicos, nas indicacdes aprovadas para o produto.

O cloridrato de tetracaina, por suas propriedades farmacoldgicas, que resultam em efeito anestésico
potente, é utilizado por via oftdlmica para bloquear os impulsos nervosos em anestesia superficial
ocular e permitir a realizacdo de cirurgias e procedimentos diagndsticos de diversos tipos.?

O efeito desejado para o cloridrato de fenilefrina é a atividade vasoconstritora ao nivel das arteriolas

conjuntivais, visando impedir a rapida absorcédo sistémica do cloridrato de tetracaina e prolongar seu
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efeito anestésico local para permitir a realizacdo das intervencGes cirlrgicas e dos procedimentos
diagnosticos oftalmicos que s&o as indicagdes do produto ANESTESICO. O efeito vasoconstritor dos
agonistas adrenérgicos, como a fenilefrina, faz com que essas substancias sejam consideradas
descongestionantes oftalmicos (teis no tratamento de processos caracterizados por congestdo
conjuntival. Esse efeito é obtido com concentracdes relativamente baixas de cloridrato de fenilefrina
que geralmente ndo causam efeitos colaterais sistémicos, e com pouca ou nenhuma dilatacdo pupilar,
especialmente em olhos com epitélio corneano intacto.?

! Coutinho, D. Terapéutica Ocular, 1994. Rio Med Livros Ltda. Rio de Janeiro, pp 29-34; 203 — 208; 215 — 219.

2 Ophthalmic Drugs and Facts. Facts and Comparisons 2000. A Wolters Kluwer Company. Missouri USA. pp
24—25; 33 - 36; 57 — 64.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

A tetracaina é um anestésico local potente, do tipo éster. A fenilefrina, agente simpatomimético com
acdo vasoconstritora, limita a absorcdo sistémica da tetracaina, prolongando o efeito anestésico. O
acido bdrico, além de exercer efeito tamponante na formulacdo do produto, apresenta propriedades

bacteriostatica e fungistatica suaves.

4.  CONTRAINDICACOES

ANESTESICO é contraindicado em pacientes com histdria de hipersensibilidade a qualquer um dos
componentes da sua formula.

A tetracaina inibe o efeito bacteriostatico das sulfamidas, ndo sendo recomendavel o emprego
simulténeo.

N&o utilize na ceratomia radial, pois o efeito midriatico da fenilefrina provoca distorcdo nos

parametros de corte.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

ANESTESICO é de uso oftalmico.

Este produto elimina a dor e a sensibilidade natural do olho. O paciente deve ser orientado a evitar
esfregar os olhos e protegé-los de poeira, fagulhas, ou de qualquer outra agressao, enquanto estiverem
anestesiados.

O uso prolongado pode resultar em opacificacdo corneana, seguida de perda da visdo, ou perfuracdo
corneana. O paciente deve ser avisado a ndo tocar os olhos enquanto estiver sob efeito da anestesia.
Proteja os olhos de substancias quimicas irritantes e corpos estranhos. Use com cautela nos pacientes
com problemas cardiacos, hepaticos ou respiratorios, epilepsia, miastenia grave e pacientes com baixa

concentracdo de colinesterase plasmatica. A fenilefrina pode causar midriase em pacientes sensiveis.
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Recomenda-se cautela em pacientes com camara anterior rasa, devido a possibilidade de ocorrer
precipitacdo de um ataque de glaucoma de angulo fechado.

Gravidez e Lactacao

Este medicamento ndo deve ser utilizado durante a gravidez sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Pacientes idosos

N&o existem restricdes de uso em pacientes idosos. A posologia é a mesma que a recomendada para
as outras faixas etérias.

Pacientes que utilizam lentes de contato

As lentes de contato devem ser retiradas antes da instilagio de ANESTESICO em um ou ambos 0s

olhos, e podem ser recolocadas depois de 15 minutos ap6s a administracao do colirio.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

N&o sdo conhecidas interagdes com outros medicamentos.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

ANESTESICO deve ser armazenado em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C).

O prazo de validade é de 24 meses.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Apos aberto, valido por 120 dias.

ANESTESICO é uma solucéo estéril limpida e incolor.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

A dose usual € de 1 gota aplicada no(s) olho(s) afetado(s), a critério médico.

9. REACOES ADVERSAS
Ocasionalmente, podem ocorrer reagdes alérgicas locais. O uso prolongado pode danificar a cornea e
retardar a cicatrizagéo ocular.

Em caso de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE
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Em caso de superdose deve-se instituir sem demora o tratamento sintomético adequado.
Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico
e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé

precisar de mais orientacdes.

Reg. ANVISA/MS - 1.0147.0049
Farm. Resp.: Elizabeth Mesquita
CRF-SP n° 14.337

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA - SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA
RECEITA

—PuxE AFITA
afis  PARA ROMPER
'"]:7! OLACRE

i .;-A"ergan

Qualidade e Tradicéo a Servico da Oftalmologia
Fabricado por:

Allergan Produtos Farmacéuticos Ltda.
Guarulhos - S&o Paulo

IndUstria Brasileira

Registrado por:

Allergan Produtos Farmacéuticos Ltda.

Av. Eng. Luis Carlos Berrini, 105

Torre 3 - 18° andar - Cidade Monc6es

Séo Paulo - CEP 04571-900

CNPJ: 43.426.626/0001-77

© 2021 Allergan. Todos os direitos reservados.

Todas as marcas registradas sao de propriedade de seus respectivos donos.

SAC: 0800-14-4077

Discagem Direta Gratuita
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