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ANESTESICO

ALLERGAN PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
Solucéo Oftalmica Estéril

cloridrato de tetracaina 1%
cloridrato de fenilefrina 0,1%

BULA PARA O PACIENTE

Bula para o Paciente
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anestesico

cloridrato de tetracaina 1%o
cloridrato de fenilefrina 0,1%

APRESENTACOES
Solucédo 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 ADMINISTRAGAO 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: &cido borico, edetato dissodico, cloreto de benzalcdnio, &cido cloridrico/ hidroxido de sddio
e dgua purificada g.s.p.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
ANESTESICO ¢ indicado para anestesia do globo ocular em cirurgias, retirada de corpos estranhos

corneanos e conjuntivais e procedimentos diagnosticos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
ANESTESICO ¢é um colirio que possui agio anestésica local (reduz sensagio em seus olhos antes de

uma cirurgia, exame ou procedimento) acompanhada de leve acdo bacteriostatica e fungistatica.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

ANESTESICO ¢é contraindicado em pacientes com alergia a qualquer um dos componentes da sua
férmula.

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

simultaneo.
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N&o utilize na ceratomia radial, pois o efeito midridtico da fenilefrina provoca distorcdo nos
parametros de corte.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

ANESTESICO ¢ de uso oftalmico.

Para ndo contaminar evite o contato do conta-gotas com qualquer superficie. Ndo permita que a ponta
do frasco entre em contato direto com os olhos.

Este produto elimina a dor e a sensibilidade natural do olho. Evite esfregar os olhos e proteja-os de
poeira, fagulhas, ou de qualquer outra agressao, engquanto estiverem anestesiados.

O uso prolongado pode resultar em opacificacdo corneana, seguida de perda da visdo, ou perfuracdo
corneana. Proteja os olhos de substancias quimicas irritantes e corpos estranhos. Use com cautela caso
seja portador de problemas cardiacos, hepaticos ou respiratorios, epilepsia, miastenia grave e se
houver baixa concentracdo de colinesterase plasmética. A fenilefrina pode causar midriase em
pacientes sensiveis. Recomenda-se cautela caso tenha cAmara anterior rasa, devido a possibilidade de
ocorrer precipitacdo de um ataque de glaucoma de angulo fechado.

Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio, ou durante o
tratamento. Procure o médico oftalmologista para que ele determine a causa da dor e possa estabelecer
o0 tratamento adequado. O uso repetido de colirios anestésicos sem acompanhamento médico pode
causar lesfes oculares graves.

Uso durante a Gravidez e Lactacao

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Na ocorréncia de gravidez ou se estiver amamentando, consulte o médico antes de fazer uso de
medicamentos.

Uso em idosos

N&o existem restri¢des de uso em pacientes idosos. A posologia é a mesma que a recomendada para
as outras faixas etarias.

Pacientes que utilizam lentes de contato

Tire as lentes antes de aplicar ANESTESICO e aguarde pelo menos 15 minutos para recolocé-las.
Intera¢tes medicamentosas

N&o sdo conhecidas interagdes com outros medicamentos.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro
medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.
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5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
ANESTESICO deve ser armazenado em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C).

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

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

Ap0s aberto, valido por 120 dias.

ANESTESICO é uma solucgo estéril limpida e incolor.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

e Vocé deve usar este medicamento exclusivamente nos olhos.

e Antes de usar o medicamento, confira 0 nome no rétulo, para ndo haver enganos. N&o utilize
ANESTESICO caso haja sinais de violacao e/ou danificacdes do frasco.

e A solucéo ja vem pronta para uso. N&o encoste a ponta do frasco nos olhos, nos dedos e nem em
outra superficie qualquer, para evitar a contaminacao do frasco e do colirio.

e Deve ser aplicado o nimero de gotas da dose recomendada pelo seu médico em um ou ambos 0s
olhos. A dose usual é de 1 gota aplicada no(s) olho(s) afetado(s), a critério médico.

e Feche bem o frasco depois de usar.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horérios, as doses e a duragdo do

tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Vocé deve retornar a utilizacdo do medicamento assim que se lembrar seguindo normalmente os

intervalos de horéarios entre as aplicaces até o final do dia. No dia seguinte, retornar aos horarios

regulares.

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-

dentista.
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Ocasionalmente, podem ocorrer reacdes alérgicas locais. O uso prolongado pode danificar a cornea e

retardar a cicatrizacdo ocular.
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Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também & empresa através do seu servico de

atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

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 orientacoes.

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

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

Jofm— PUXE AFITA
Ao PARA ROMPER
t=fe~ OLACRE
SN
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Qualidade e Tradicao a Servico da Oftalmologia
Fabricado por:

Allergan Produtos Farmacéuticos Ltda.
Guarulhos - Séo Paulo

IndUstria Brasileira

Registrado por:

Allergan Produtos Farmacéuticos Ltda.
Av. Eng. Luis Carlos Berrini, 105
Torre 3 - 18° andar - Cidade Moncdes
Séo Paulo - CEP 04571-900

CNPJ: 43.426.626/0001-77

© 2018 Allergan. Todos os direitos reservados.

Bula para o paciente Pag. 4 de 5



[}
#:eAllergan
Todas as marcas registradas sdo de propriedade de seus respectivos donos.

SAC: 0800-14-4077
Discagem Direta Gratuita

(LY,
&E
Papel Reciclavel

V.RA02_18
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ANEXO B
HISTORICO DE ALTERAGAO DA BULA

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticdo/notificacéo que altera bula

Dados das alterac6es de bulas

Data do No Data d Ned Data d versoes Apresentacdes
. . Assunto ata do 10 Assunto ata de Itens de bula 2 (VPIVPS) pres ¢ -
expediente expediente expediente expediente aprovagéo 2 relacionadas
10270 -
MEDICAME
NTO NO\{O ~ 10 MG/ML + 1
— Alteracdo Adequacdo da bula VP MG/ML SOL OFT
20/12/2010 821844/10-7 de Texto de n/a n/a n/a n/a conforme Resolu¢do RDC e
CT FR PLAS
Bula — n° 47/09 VPS
= TRANS
Adequacao
aRDC
47/2009
10458 - . . ~
MEDICAME Felacionadss 208 dires
NTO NOVO legais quanto ao nome do VP1 10 MG/ML +1
18/07/2013 | 0582841/13-4 . Ihglusao n/a n/a n/a n/a Responsavel Técnico e e MG/ML SOL OFT
Inicial de , . . CT FR PLAS
namero de inscricdo do VPS1
Texto de Conselho Regional de TRANS
Bula - RDC Farmécia ’
60/12
10451 - 10 MG/ML + 1
MEDICAME MG/ML SOL OFT
NTO NOVO Alteracdo de informages CTFRPLAS
- Notificagao relaciognadas aos dizgres VP2 TRANS
30/10/2018 - de alteracdo n/a n/a n/a n/a leqais e quanto ao e
de Texto de er? s g - VPS2 | 10 MG/ML + 1
Bula — RDC ¢ ’ MG/ML SOL OFT
60/12 CT FR PLAS OPC

GOT X 10 ML




