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CLORIDRATO DE TETRACAINA
1% + CLORIDRATO DE
FENILEFRINA 0,1%

Informativo Técnico




A.FORMA FARMACEUTICA
Frasco conta-gotas com 10mL de solucao oftalmica estéril de cloridrato de tetracaina (10
mg/mL) e cloridrato de fenilefrina (1mg/mL). Solugdo Oftalmica Estéril.

B.VIADE ADMINISTRAC,‘AO
Uso oftalmico (Uso topico).

C.INFORMACOES AO PACIENTE
1. ESTABILIDADE
Manter a temperatura ambiente entre 15°C a 30°C, em local seco e protegido da luz e umidade.

2.GRAVIDEZELACTACAO
Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apos o seu
término. Informe ao medico se estiver amamentando.

3.CONTRA-INDICACAO

Anestésico é contraindicado em pacientes com alergia a qualquer um dos componentes da
sua formula. 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 o tratamento adequado. O uso repetido de colirios
anestésicos sem acompanhamento medico pode causar lesdes graves.

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

N&o utilize na ceratomia radial, pois o efeito midriatico da fenilefrina provoca distorcdo nos
parametros de corte. O produto ndo deve ser prescrito para uso pelo paciente sem
supervisao medica.

4.PRAZODEUSO
Desde que observados os cuidados de armazenamento, 0 medicamento possui prazo de
validade de 180 dias e apos aberto a validade € de 30 dias. Nao utilizar medicamentos cujo

prazo de uso esteja expirado.
TODO MEDICAMENTO DEVE SERMANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

D.INFORMACOES TECNICAS

1.DESCRICAO

O Cloridrato de Tetracaina+Cloridrato de fenilefrina € uma solucao estéril limpida e incolor. A
tetracaina & um anestésico local do tipo éster, e a fenilefrina, um agente simpatomimético com
acao vasoconstritora, reduz a absorcao sistémica da tetracaina, prolongando seu efeito
anestesico.
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2.INTERACOES MEDICAMENTOSAS
N&o sdo conhecidas interacbes com outros medicamentos.

3.CUIDADOS DA ADMINISTRACAO

Instile a dose recomendada, no saco conjuntival, evitando tocar a ponta do frasco nos tecidos
oculares. Siga a orientacéo do médico, respeitando sempre 0s horarios, as doses e a duragcao
do tratamento. Este produto elimina a dor e também a sensibilidade natural do olho. Evite
esfregar os olhos e proteja-os de poeira, fagulhas, ou de qualquer outra agressao, enquanto
estiverem anestesiados.

4.PRAZODEUSO

CadamL da solucao contém:

Cloridrato de Tetracaina................... 10 mg.
Cloridrato de Fenilefrina................... 1mg.
V= {0101 [0 X0 KT o NN 1mL.

Excipientes: Acido borico, EDTA, cloreto benzalconio e agua para injetaveis.

5.CLASSE FARMACOLOGICA / INDICACAO
Anestesia do globo ocular em cirurgias, retirada de corpos estranhos corneanos e
conjuntivais e procedimentos diagnosticos.

6. ACAO ESPERADA DO MEDICAMENTO
Acéo anestésica local acompanhada de leve acao bacteriostatica e fungistatica.

7.POSOLOGIA
Instile 1gota no saco conjuntival inferior, a critério meédico.

8.SUPERDOSAGEM
Em caso de superdosagem deve-se instituir sem demora o tratamento sintomatico adequado.

9.PACIENTES IDOSOS
Nao existem restricoes de uso em pacientes idosos. A posologia € a mesma que a
recomendada para as outras faixas etarias.

10. PRECAUCOES E ADVERTENCIAS

O uso prolongado pode resultar em opacificacdo corneana, seguida de perda de visao, ou
perfuracao corneana. O paciente deve ser avisado a ndo tocar os olhos enquanto estiver sob
efeito da anestesia. Proteja os olhos de substancias quimicas irritantes e corpos estranhos.
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Use com cautela nos pacientes com problemas cardiacos, hepaticos ou respiratorios,
epilepsia, miastenia grave e pacientes com baixa concentracao de colinesterase plasmatica.
A fenilefrina pode causar midriase em pacientes sensiveis. Recomenda-se cautela em
pacientes com camara anterior rasa, devido a possibilidade de ocorrer precipitacao de um
ataque de glaucoma de angulo fechado.

11.REACOES ADVERSAS
 Ardéncia ou desconforto leve e transitorio.
» Risco de toxicidade corneana com uso prolongado.
» Ocasionalmente, podem ocorrer reacdes alérgicas locais. O uso prolongado pode
danificar a cérnea e retardar a cicatrizacao ocular.
 Informe ao seu méeédico a ocorréncia de reacdes desagradaveis.

Lote, data de fabricacao e prazo de uso: vide rétulos.
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