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ocufen
flurbiprofeno 0,03%

APRESENTACOES
Solucédo Oftalmica Estéril

Frasco plastico conta-gotas contendo 5 ml de solucéo oftalmica estéril de flurbiprofeno (0,3 mg/ml).

VIA DE ADMINISTRACAO TOPICA OCULAR
USO ADULTO

COMPOSICAO
Cada ml (22 gotas) contém: 0,3 mg de flurbiprofeno sédico (0,014 mg/gota).
Veiculo: alcool polivinilico, cloreto de sodio, citrato de sédio diidratado, cloreto de potassio, acido citrico

monoidratado, edetato dissodico, tiomersal, &cido cloridrico/hidroxido de sédio e gua purificada g.s.p.
INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

OCUFEN® é indicado no tratamento de pacientes com inflamacdo no olho pés cirurgia e pos-
trabeculoplastia por laser.

OCUFEN® também ¢é indicado para uso médico durante a cirurgia para que nio ocorra miose (contracio

da pupila)

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

OCUFEN® apresenta aco anti-inflamatoria.
3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

OCUFEN® é contra indicado para pessoas que apresentam alergia a qualquer um dos componentes da

férmula do produto.
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4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTQO?

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

OCUFEN® é um medicamento de uso exclusivamente nos olhos.

OCUFEN® deve ser usado com cautela em pessoas que apresentam sensibilidade ao acido acetilsalicilico
e outros anti inflamatdrios além de pessoas com histdrico de ceratite (inflamacdo da c6rnea) causada por

herpes simplex.

Uso durante a Gravidez e Lactacao

A seguranca desse produto para uso em mulheres gravidas ndo foi estabelecida.

N&o estd esclarecido se OCUFEN® é excretado no leite humano. Uma vez que muitas drogas sdo
excretadas no leite humano, a decisdo de descontinuar a amamentacdo ou de descontinuar o uso do
medicamento devera considerar a importancia do medicamento para a mae e o seu médico sabera orientar.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo medica ou do
cirurgido-dentista.

Uso em criancgas

A seguranca e eficacia de OCUFEN® nio foram estabelecidas em criancas menores de 12 anos.

Uso em idosos

N&o existem restri¢cfes de uso em pacientes idosos. A posologia € a mesma que as recomendadas para as
outras faixas etarias.

Interferéncia na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas

Assim como qualquer tratamento ocular, se houver borramento transitério da visdo pela aplicacdo do
colirio, o paciente deve aguardar até a visdo se recuperar antes de dirigir ou usar maquinas.

InteracGes medicamentosas

Embora nédo tenha sido confirmado por estudos clinicos, ha relatos de o cloreto de acetilcolina e carbacol
ter sido menos eficaz quando utilizado em pessoas que passaram por cirurgias e foram tratados com
OCUFEN®,

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.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

OCUFEN® deve ser armazenado em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C) e ao abrigo da luz.
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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.

OCUFEN® é uma solucao 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 poder4 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.

Antes de usar 0 medicamento, confira 0 nome no rétulo para ndo haver enganos. Nao utilize
OCUFEN® caso haja sinais de violagdo e/ou danificacdes do frasco.

A solugdo 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.

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

A dose recomendada para inflamacgdo no olho pds trabeculoplastia por laser é de uma gota aplicada
no olho a cada quatro horas durante uma semana ou durante duas a trés semanas ap0s outros
procedimentos cirdrgicos.

A dose recomendada para que ndo ocorra miose (contracdo da pupila) durante a cirurgia é de um total
de quatro gotas no olho, sendo uma gota a aproximadamente cada 1/2 hora, comecando duas horas

antes da cirurgia. Feche bem o frasco depois de usar.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre 0s horarios, as doses e a duracdo 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 retomar a utilizacdo do medicamento assim que se lembrar seguindo normalmente os

intervalos de horarios entre as aplicacdes até o final do dia. No dia seguinte, retomar os horarios

regulares.

Em caso de duvidas, procure a orienta¢do do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.
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8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Assim como qualquer medicamento, podem ocorrer reacdes indesejaveis com a aplicacido de OCUFEN®.
As reaces adversas observadas nos estudos clinicos realizados com OCUFEN®, por ordem de frequéncia
foram:

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
gueimacao/ardéncia e hifema (acimulo de sangue na camara anterior do olho).

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10%) dos pacientes que utilizam este medicamento): ardéncia
temporéria

Outras reacdes adversas foram identificadas durante o uso pés comercializagdo na préatica clinica. Esses
relatos sdo voluntarios e de uma populacdo de tamanho incerto, portanto ndo € sempre possivel estimar a
frequéncia dessas reagOes. As reacOes foram incluidas devido a uma combinacdo de frequéncia dos
relatos e / ou possivel conexdo causal com OCUFEN®.

Distarbios oculares: hemorragia ocular, hifema (acimulo de sangue na camara anterior do olho), midriase
(dilatagdo da pupila) prolongada e hiperemia (vermelhidao) ocular.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes 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 MEDICAMENTO?

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

liquido para diluir, ou procure orientacdo médica.

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 - 1.0147.0042

Farm. Resp.: Elizabeth Mesquita

CRF-SP n° 14.337

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
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Qualidade e Tradicao a Servico da Oftalmologia
Registrado por: Allergan Produtos Farmacéuticos LTDA
Av. Dr. Cardoso de Melo, 1855

Bloco 1 - 13° andar - Vila Olimpia

Séo Paulo - CEP 04548-005

CNPJ: 43.426.626/0001-77

Fabricado por: Allergan Produtos Farmacéuticos LTDA
Guarulhos, S&o Paulo

Industria Brasileira

® Marca Registrada de Allergan, Inc.

Servico de Atendimento ao Consumidor:
0800-14-4077 - Discagem Direta Gratuita
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