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fenilefrina 10%

cloridrato de fenilefrina

APRESENTACOES

Solucéo Oftalmica Estéril

Frasco plastico conta-gotas contendo 5 ml de solucdo oftdlmica estéril de cloridrato de fenilefrina
(200 mg/ml).

VIA DE ADMINISTRACAO TOPICA OCULAR
USO ADULTO

COMPOSICAO
Cada ml (28 gotas) contém: 100 mg de cloridrato de fenilefrina (3,571 mg/gota).
Veiculo: citrato de soédio diidratado, metabissulfito de sodio, ededato dissodico, cloreto de

benzalcdnio e agua purificada q.s.p.
INFORMACOES TECNICAS AO PROFISSIONAL DE SAUDE

1. INDICACOES
FENILEFRINA é indicado como midriatico para a dilatacdo da pupila em uveites (sinéquias
posteriores), cirurgias, refracdo (midriase sem cicloplegia), oftalmoscopia (direta ou indireta) e

procedimentos diagnosticos.

2. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
O cloridrato de fenilefrina € um agente simpatomimético sintético, com acdo direta sobre os
receptores alfa-adrenérgicos. A solucdo a 10% produz midriase apds cerca de 20 minutos de sua

aplicacdo e sua acdo prolonga-se por 3 a 6 horas.

3. CONTRA-INDICA COES

FENILEFRINA é contra-indicado para pessoas que apresentam alergia a qualquer um dos
componentes da sua féormula.

FENILEFRINA é contra-indicado para pessoas que apresentam glaucoma de angulo estreito,

hipertenséo, diabetes mellitus e alteracGes arteriosclerdticas avangadas.
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4. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Deve ser utilizado com cautela em pacientes com arteriosclerose avangada ou hipertensao severa. Ndo
se recomenda o0 uso em pacientes com glaucoma, exceto quando uma dilatacdo temporaria da pupila
deve ser utilizada para libertar aderéncias, ou quando se deve empregar a constricdo dos vasos
intrinsecos para baixar a tensdo intra-ocular. Essas vantagens compensam temporariamente o risco da
dilatacdo da pupila.

Gravidez e Lactacéo

Categoria de risco na gravidez: C

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.

Pacientes idosos

N&o existem restricGes de uso para pacientes idosos. A posologia € a mesma que a recomendada para
as outras faixas etarias.

Pacientes que utilizam lentes de contato

FENILEFRINA néo deve ser aplicado durante o uso de lentes de contato gelatinosas ou hidrofilicas,
pois o cloreto de benzalcénio presente na férmula pode ser absorvido pelas lentes. Por este motivo, 0s
pacientes devem ser instruidos a retirar as lentes antes da aplicagdo do colirio e aguardar pelo menos

15 minutos para recoloca-las ap6s a administracdo de FENILEFRINA.

5. INTERAQ@ES MEDICAMENTOSAS

O uso concomitante, ou até 21 dias ap6s a administracao 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 blogueadores

adrenérgicos sistémicos, pode ocorrer reversdo rapida do efeito midriatico.

6. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

FENILEFRINA deve ser armazenado em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C) e protegido da
luz.

O prazo de validade é de 24 meses.

Numero de lote e datas de fabricagéo 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.
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FENILEFRINA é uma solucéo estéril transparente e incolor.
Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

7. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Instile no saco conjuntival, de acordo com critério médico.

8. REACOES ADVERSAS

Foram relatados casos de batimentos cardiacos rapidos, irregulares e palpitacdes, aumento da pressao
arterial, aumento da sudorese, cefaléia frontal, sensibilidade dos olhos & luz e lacrimejamento.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificagdes em Vigilancia Sanitaria -
NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilancia

Sanitaria Estadual ou Municipal.

9. SUPERDOSE
Em geral, superdosagens ndo provocam problemas agudos. Se acidentalmente, for ingerido, beba
bastante agua para diluir, ou procure orientagdo médica.

Em caso de intoxicacéo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.

Reg. ANVISA/MS - 1.0147.0083
Farm. Resp.: Elizabeth Mesquita
CRF-SP n° 14.337
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Qualidade e Tradicdo 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, Séo Paulo

IndUstria Brasileira
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® Marca Registrada de Allergan, Inc.
SAC: 0800-14-4077

Discagem Direta Gratuita
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
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