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FENILEFRINA

ALLERGANPRODUTOSFARMACEUTICOS LTDA
Solucéao Oftalmica Estéril

cloridrato de fenilefrina (10%0)

BULAPARA O PACIENTE
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fenilefrina 10%

cloridrato de fenilefrina

APRESENTACOES

Solucdo Oftalmica Estéril

Frasco plastico conta-gotas contendo 5 mL de solucdo oftalmica estéril de cloridrato de fenilefrina
(100 mg/mL).

VIA DE ADMINISTRACAO OFTALMICA
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada mL (28 gotas) contém: 100 mg de cloridrato de fenilefrina (3,571 mg/gota)

Veiculo: citrato de sodio di-hidratado, metabissulfito de sddio, ededato dissodico, cloreto de
benzalconio e &gua purificada g.s.p.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

FENILEFRINA é indicado como midridtico para a dilatacdo da pupila em uveites (inflamacéo dentro
do olho), cirurgias, refracdo (midriase sem cicloplegia), oftalmoscopia (direta ou indireta) e
procedimentos diagnosticos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
FENILEFRINA possui acdo midriatica (dilatacéo da pupila).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

FENILEFRINA é contraindicado para pessoas que apresentam alergia a qualquer um dos
componentes da sua formula.

FENILEFRINA é contraindicado para pessoas que apresentam glaucoma de angulo estreito, pressao

alta, diabetes mellitus e alteragdes arterioscleroticas avangadas.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
FENILEFRINA é de uso oftalmico.
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Deve ser utilizado com cautela em pacientes com arteriosclerose avangada ou hipertensdo severa. Nao
se recomenda 0 uso em pacientes com glaucoma, exceto quando uma dilatacéo temporaria da pupila
deve ser utilizada para libertar aderéncias, ou quando se deve empregar a constricdo dos vasos
intrinsecos para baixar a tensdo intraocular. Essas vantagens compensam temporariamente o risco da
dilatagdo da pupila.

Uso durante a Gravidez e Lactacgéo

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo 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

Ndo existem restri¢des de uso para 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 FENILEFRINA em um ou ambos os olhos e aguarde pelo menos 15
minutos para recoloca-las.

Interagdes medicamentosas

O uso concomitante, ou até 21 dias apds a administracéo de inibidores da MAO requer ajuste da dose
e supervisdo médica cuidadosa, uma vez que os efeitos adrenérgicos podem ser intensificados. O
efeito dos agentes adrenérgicos sobre a pressdo arterial pode ser potencializado pelos agentes
antidepressivos triciclicos. Em pacientes sob tratamento com a guanitidina, ou agentes bloqueadores
adrenérgicos sistémicos, pode ocorrer reverséo rapida do efeito midriatico.

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

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
FENILEFRINA deve ser armazenado em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C) e protegido da
luz.

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 60 dias.

FENILEFRINA é uma solucdo estéril transparente e incolor.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé

observe alguma mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se poderé utiliza-lo.
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Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

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. Nao utilize
FENILEFRINA caso haja sinais de viola¢do e/ou danifica¢fes do frasco.

e Asolucdo 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 contaminacéo do frasco e do medicamento.

e Vocé deve aplicar o nimero de gotas da dose recomendada pelo seu médico em um ou ambos 0s
olhos.

e Feche bem o frasco depois de usar.

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

tratamento. N&o 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 utilizagdo do medicamento assim que se lembrar seguindo normalmente os

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

regulares.

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

dentista.

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

Assim como qualquer medicamento, podem ocorrer reacdes indesejaveis com a aplicacdo de
FENILEFRINA.

Foram relatados casos de batimentos cardiacos rapidos, irregulares e palpitaces, aumento da pressao
arterial, aumento da sudorese, cefaleia frontal, sensibilidade dos olhos a luz e lacrimejamento.
Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacoes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de
atendimento.

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

Em geral, superdosagens ndo provocam problemas agudos. Se acidentalmente, for ingerido, beba

bastante agua para diluir, ou procure orientacdo médica.
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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 orientagoes.

Reg. ANVISA/MS - 1.0147.0083
Farm. Resp.: Elizabeth Mesquita
CRF-SP n°14.337
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Qualidade e Tradicdo a Servigo 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 Monc¢6es

Sé&o Paulo - CEP 04571-900

CNPJ: 43.426.626/0001-77

© 2018 Allergan. Todos os direitos reservados.

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

SAC: 0800-14-4077

Discagem Direta Gratuita

&o
Papel Reciclavel
V.RA02_18
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ANEXO B
HISTORICO DE ALTERACAO DA BULA

Dados da submissao eletrénica Dados da peticdo/notificagcdo que alterabula Dados das alteracdes de bulas
Versdes
Data do No. Data do N° do Data de Apresentacbes
) : A t ~ A i
expediente expediente Assunto expediente | expediente SSUMO | aprovagao ltens de bula (VP/2\2/PS) relacionadas?
Inclusdo Alteracdo deinformacdes
Inicial de relacionadas aos dizeres VP 10% SOL OFT CT
16/04/2013 0287437/13-7 Texto de n/a n/a n/a n/a legais quanto ao nome do e FR PLAS OPC
Bula - RDC Responséavel Técnico e N° VPS GOT X 5 ML
60/12 de CRF
Alteragdo dalogomarcada
empresa
Alteracéo da viade
Notificagédo administracéo paraalinhar
c:je itertag:o cotmla |nfo(rjmagac()j nta VPL 10% SOL OFT CT
09/05/2016 | 1712815/16-3 B‘jlae_XF‘:D Ce n/a nia n/a nia ;‘;r‘g\fgg’: 0 produto e FR PLAS OPC
60/12 - De: TOPICA OCULAR VPSi GOTX5 ML
- Para: USO OFTALMICO
Retirada de dizeres legais
relacionados a Marca
Registrada.
Notificacdo
(jje a;lterta(;jo Allter_agaodde |nf0;magoes VP2 10% SOL OFT CT
26/1012018 | 10360151188 | ° ¥ O8° n/a n/a n/a n/a e e FR PLAS OPC
ula — egais e_quan 0 ao enderego VPS2 GOTX 5 ML
60/12 da matriz.
dNotllftlca(;alo Adefgua}gao Id;bulgjo VP2 10% SOL OFT CT
n/a n/a de ?I' erta(;jo n/a n/a n/a n/a p(rjo |55|o~nad ?rsau e,rpara e FR PLAS OPC
e Texto de a_ equa(;ac_) 'e aseparao VPS3 GOTX 5 ML
Bula — RDC sistema Vigimed (RDC
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