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fenidex’

dexametasona 0,005%
cloranfenicol 0,5%
cloridrato de tetrizolina 0,025%

APRESENTACAO
Solugdo Oftalmica Estéril
Frasco plastico conta-gotas contendo 5 ml de solucdo oftlmica estéril de dexametasona (0,05 mg/ml),

cloranfenicol (5 mg/ml) e cloridrato de tetrizolina (0,25 mg/ml).

VIA DE ADMINISTRACAO TOPICA OCULAR
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada ml (27 gotas) contém: 0,05 mg de dexametasona (0,002 mg/gota), 5 mg de cloranfenicol (0,185
mg/gota) e 0,25 mg de cloridrato de tetrizolina (0,009 mg/gota).

Veiculo: &cido bérico, borato de sdédio decaidratado, digluconato de clorexidina, edetato dissédico,
povidona, cremophor 40, creatinina, bissulfato de sodio, acido cloridrico ou hidréxido de s6dio para

ajuste de pH e agua purificada.
INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
FENIDEX® ¢é indicado no tratamento de infeccdes oculares do pdlo anterior do olho causadas por
microrganismos sensiveis ao cloranfenicol, quando for desejada a acdo antiinflamatdria da dexametasona

e a vasoconstritora da tetrizolina.

2. RESULTADOS DE EFICACIA
A eficécia do cloranfenicol como antibacteriano de largo espectro foi avaliada amplamente através do
emprego terapéutico do antibiético em infec¢fes acometendo os diversos 6rgdos e sistemas em humanos.

O cloranfenicol é ativo contra microorganismos causadores das infec¢des oculares e sua eficacia foi
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confirmada em diversos estudos clinicos, conforme apresentado em revisao feita por Baum J. e Barza M
(2000) *.

A dexametasona é um corticoster6ide que exerce acdo antiinflamatéria potente ao ser aplicada
topicamente sobre a superficie ocular. Em estudo duplo cego, em pacientes que passaram por cirurgia
para remocao de catarata, foi realizada a avaliacdo do potencial de acdo de solugfes oftdlmicas contendo
0,1% de indometacina, em 71 pacientes, e 0,1% de dexametasona, 74 pacientes, por 30 dias pos-
operatorios. O tratamento iniciou-se no dia anterior a cirurgia, e as solugdes oftalmicas foram
administradas 4 vezes ao dia (1 gota). Os resultados foram demonstrados através de reducdo da
inflamacdo, diminuicdo da hiperemia conjuntiva e dor ocular. Os resultados obtidos no 30° dia nédo
mostram diferenca significativa entre os dois principios ativos utilizados em relagdo a reducdo da
inflamacgdo, sendo levemente maior a acdo da dexametasona na diminuicdo da hiperemia conjuntiva
(p=0.03) e menor em relac&o & diminuigéo da dor (p=0.05) %

O cloridrato de tetrizolina pode ser considerado consagrado ja que vem sendo utilizado h& algumas
décadas na combinacao com cloranfenicol e dexametasona.

1.Baum J, Barza M. The evolution of antibiothic terapy for bacterial conjuntivitis and keratitis: 1970-2000. Cornea,
19(5):659-672, 2000.

2.Missotten L, Richard C, Trinquand C, et al: Topical 0.1% indomethacin solution versus topical 0.1%

dexamethasone solution in the prevention of inflammation after cataract surgery. Ophthalmologica 2001; 215:43-50.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O cloranfenicol é um antibiético de amplo espectro de acdo, eficaz contra microrganismos Gram-
positivos e Gram-negativos, incluindo Escherichia coli, Haemophilus infl uenzae, Staphylococcus aureus,
estreptococos hemoliticos e Moraxella lacunata (bacilo de Morax-Axenfeld). A dexametasona é um
glicocorticoide sintético empregado em afec¢des oculares que envolvam quadros inflamatorios e alérgicos
de vérias etiologias. Presente em concentracdo eficaz, porém bastante reduzida (0,005%), proporciona
elevada seguranca no uso. O cloridrato de tetrizolina, vasoconstritor adrenérgico, reduz o edema, a

hiperemia e o estado de irritagdo da conjuntiva, proporcionando alivio subjetivo ao paciente.

4. CONTRAINDICACOES
FENIDEX® é contraindicado em pacientes que apresentam hipersensibilidade a qualquer um dos
componentes da sua formula.
FENIDEX® é contraindicado quando existem lesdes e ulceracdes da cornea; nas infeccbes por Herpes

simplex, vaccinia, varicela e outras viroses da cornea e conjuntiva; tuberculose ocular e glaucoma.
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5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

FENIDEX® é de uso topico ocular.

Em tratamentos prolongados com FENIDEX®, recomenda-se o controle da pressio intra-ocular e o exame
biomicroscdpico da cornea e cristalino. Em casos raros, com o envolvimento das estruturas corneais
profundas, pode ocorrer perfuracdo da cornea. Um controle rigoroso deve ser feito durante o tratamento,
uma vez que os corticdides podem mascarar 0s sintomas de infec¢cGes por microrganismos ndo sensiveis
ao cloranfenicol, e aumentar a susceptibilidade a infec¢bes fungicas. A descontinuidade do tratamento
devera ser de forma gradativa. FENIDEX® deve ser utilizado com cautela em criancas, gestantes,
pacientes hipertensos e portadores de doenca coronaria, hipertireoidismo ou diabetes. Raros casos de
hipoplasia medular, inclusive anemia aplastica foram relatados apds o uso tépico do cloranfenicol.
Gravidez e Lactacéo

Categoria de risco na gravidez: C

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

Deve-se ter cautela a administras FENIDEX®a mulheres que amamentam.

Pacientes idosos

N&o existem restricfes de uso em pacientes idosos. A posologia é a mesma que a recomendada para as

outras faixas etarias.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Né&o sdo conhecidas interagdes com outros medicamentos.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

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

O prazo de validade € de 15 meses.

Numero de lote e datas de fabricacdo 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.
FENIDEX®é uma solucéo estéril Iimpida, incolor a levemente amarelada.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

Bula para o Profissional da Sadde Pag.3de5



= ALLERGAN

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

A dose usual é de 1 gota aplicada no(s) olho(s) afetado(s), uma a quatro vez por dia, reduzindo

gradualmente a dose.

9. REACOES ADVERSAS

Foram relatados casos de aumento da pressdo intra-ocular, opacificagdo do cristalino, infecgdes
secundarias e discrasias sanguineas.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de NotificacGes em Vigilancia Sanitaria -

NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilancia

Sanitéria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE
Em geral, superdosagens ndo provocam problemas agudos. Se, acidentalmente, for ingerido, beba
bastante liquido para diluir, ou procure orientacdo médica.

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

Reg. ANVISA/MS - 1.0147.0061
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, Sdo Paulo

Industria Brasileira

® Marcas Registradas de Allergan, Inc.

SAC: 0800-14-4077
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Discagem Direta Gratuita

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

EH

Papel Reciclavel
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