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MODELO DE BULA PARA O PROFISSIONAL DE SAUDE

Esta bula ¢ continuamente atualizada. Favor proceder a sua leitura antes de utilizar o medicamento.

Ocutil

cloridrato de nafazolina + maleato de feniramina

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO:

Solugdo oftalmica estéril 0,25mg/mL + 3mg/mL: Embalagem contendo 1 frasco gotejador de 15mL.

USO OFTALMICO
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 6 ANOS

COMPOSICAO

Cada mL (aproximadamente 32 gotas) da solucao oftalmica contém:

cloridrato de NATAZOLING ... ..ccc.eiiuiiiiiei ettt b ettt ettt s e she e b st e et b eaens 0,25mg
MAleato de FENITAMING .......coccuiiiiiieiiet ettt ettt ettt et et e st e esbeesaesseestesseesee st eseesseensenseensesseensensaensensaensennsenns 3mg

Excipientes: acido borico, borato de sodio, cloreto de sddio, edetato dissodico, cloreto de benzalconio e agua

purificada.

1. INDICACOES
Ocutil ¢ indicado para o alivio da vermelhidao dos olhos causada por polui¢do, fumaca, pd, pelos de animais, polen,

grama, caspa, bem como os sintomas leves de coceira.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Um estudo clinico duplo-cego, randomizado, de grupo paralelo e controlado por placebo demonstrou que a
nafazolina/feniramina € significativamente mais eficaz que o placebo e do que as solu¢des oftalmicas de nafazolina e
feniramina isoladas, na redugdo da vermelhidéo e alivio da coceira (1).

(1) DOCKHORN RIJ, et al. Comparison of Naphcon-A and its components (naphazoline and pheniramine) in
provocative model of allergic conjuctivitis. Curr Eye Res. 1994 May;13 (5):319-24.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Ocutil combina os efeitos de um anti-histaminico, o maleato de feniramina e de um descongestionante, a nafazolina.

4. CONTRAINDICACOES
Este medicamento é contraindicado para pessoas com hipersensibilidade aos principios ativos ou a qualquer um dos

excipientes ou com glaucoma de angulo estreito.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
-Pacientes tratados com inibidores da amino oxidases (IMAOs) podem apresentar crises de hipertensdo grave se um

medicamento simpatomimético for administrado (vide INTERACOES MEDICAMENTOSAS).



- Use com precaucdo em criangas, idosos ou em pacientes com doencas cardiovasculares ou em pacientes com
denervagdo simpatica (por exemplo, pacientes diabéticos insulino-dependentes, com hipotensdo ortostatica,
hipertensao, hipertireoidismo) devido ao risco de possiveis efeitos sistémicos.

- O uso prolongado ou excessivo pode levar a uma vasodilatacdo ou congestdo ocular de rebote.

- Ocutil contém cloreto de benzalconio que pode causar irritagdo ocular e se sabe que altera a cor das lentes de
contato gelatinosas. Evite o contato com as lentes de contato gelatinosas. Os pacientes devem ser instruidos a remover
as lentes de contato antes da aplicacdo de Ocutil e esperar por pelo menos 15 minutos antes de recolocé-las.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir e operar maquinas

Ocutil pode causar midriase passageira, visdo turva tempordria ou outros distirbios visuais que podem afetar a
capacidade de dirigir ou operar maquinas. Se ocorrer midriase ou turvagdo da visdo apos a instalagdo, o paciente deve
esperar até que a visdo normalize antes de dirigir ou operar maquinas.

Fertilidade, Gravidez e Lactacao

- Fertilidade: Nao foram realizados estudos para avaliar os efeitos da administragdo ocular topica de Ocutil sobre a
fertilidade humana.

- Gravidez: Nio ha, ou ha pouca quantidade de dados sobre o uso topico oftalmico de nafazolina ou feniramina em
mulheres gravidas. Estudos em animais sao insuficientes em relagdo a toxicidade reprodutiva.

Este medicamento pertence a categoria C de risco de gravidez e, portanto, este medicamento nao deve ser utilizado
por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgiio-dentista.

- Lactagao: Nao se sabe se a administragdo tdpica de nafazolina/metabolitos é excretada no leite humano, no entanto,

nao se pode descartar um risco para a crianga que ¢ amamentada.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Descrever as interacdes medicamentosas, por potencial de significancia clinica, esclarecendo quanto as consequéncias
e prejuizos para o paciente ou para o tratamento, agrupando os casos similares.

As interagdes medicamento-planta medicinal; as interagdes medicamento-substancia quimica, com destaque para o
alcool e nicotina; as interagdes medicamento-exame laboratorial ¢ ndo laboratorial; as interacdes medicamentos-
doengas, caso ndo estejam dispostas juntamente com contra-indicacdes, adverténcias e precaugdes; € as interagdes

medicamento- alimento.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Ocutil deve ser mantido em temperatura ambiente (15°C a 30°C) e protegido da umidade.

O prazo de validade é de 24 meses apds data de fabricacao.

Apos aberto valido por 28 dias.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Niao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Caracteristicas fisicas e organolépticas:

Ocutil apresenta-se na forma de solugdo limpida, incolor e isenta de particulas estranhas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR



Pingue 1 ou 2 gotas em cada olho afetado a cada 4 horas. Diminuir a frequéncia das instilagdes de acordo com o grau
de alivio dos sintomas. EXCLUSIVAMENTE PARA USO OFTALMICO. NAO DEVE SER INJETADO. Nio deixe
que a ponta do frasco toque seus olhos ou area ao redor dos olhos. Para evitar possivel contaminagdo do frasco,
mantenha a ponta do frasco longe do contato com qualquer superficie. No esquecimento de administragdo (dose
omitida) o medicamento devera ser aplicado o quanto antes. Caso esteja proximo do horario da proxima dose, a dose

esquecida devera ser ignorada e o esquema posoldgico regular devera ser restabelecido.

9. REACOES ADVERSAS

As seguintes reagdes adversas foram relatadas durante estudos clinicos com cloridrato de nafazolina + maleato de
feniramina e sdo classificadas de acordo com a seguinte conveng¢do: muito comum (> 1/10), comum (> 1/100 a <
1/10), incomum (> 1/1.000 a < 1/100), rara (= 1/10.000 a < 1/1.000), ou muito rara (< 1/10.000). Dentro de cada

grupo de frequéncia, as reagdes adversas sdo apresentadas por ordem decrescente de gravidade.

Classe de Sistema de Orgios Termo preferencial MeDRA (v. 14.1)

Disttrbios oculares Comum: desconforto nos olhos

Incomum: ceratite, dor nos olhos, edema nos
olhos,

hiperemia nos olhos

Reacdes adversas adicionais identificadas a partir da vigilancia pds-comercializagdo, incluem o seguinte (as

frequéncias ndo puderam ser estimadas a partir dos dados disponiveis):

Classe de Sistema de Orgios Termo preferencial MeDRA (v. 14.1)

Disttrbios oculares Midriase, irritagdo nos olhos, visdo turva

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

Municipal.

10. SUPERDOSE

Em caso de superdose ou ingestdo acidental, a nafazolina pode causar o seguinte, especialmente em criangas:
depressdo do sistema nervoso central com reducdo significativa da temperatura corporea e sintomas de bradicardia,
sudorese excessiva, sonoléncia e coma; hipertensdo seguida de hipotensdo. O tratamento de uma superdose oral ¢
sintomatico e de suporte.

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

VENDA SEM PRESCRICAO MEDICA

Registro M.S. n° 1.5423.0192
Farm. Resp.: Ronan Juliano Pires Faleiro - CRF-GO n° 3772
Geolab Indistria Farmacéutica S/A
CNPJ: 03.485.572/0001-04
VP. 1B QD.08-B MODULOS 01 A 08 - DAIA - ANAPOLIS - GO

www.geolab.com.br
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SAC: 0800 701 6080
Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrao aprovada pela Anvisa em 17/08/2015.
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Anexo B

Histoérico de Alteracido para a Bula

Dados da submissio eletronica

Dados da peticido/Notificacio que altera a bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do Numero Assunto Data do Numero Assunto Data da Itens de Versdes Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente Aprovacio bula (VP/VPS) relacionadas
10457 - 10457 -
0,25 MG/ML +
SIMILAR - SIMILAR - ’
Inclusao Inclusao Versao OS?SZFNII?II“{SP(I)}AS
16/11/2015 | 0998306/15-6 Inicial de 16/11/2015 0998306/15-6 Inicial de 16/11/2015 L VPS
Inicial TRANS GOT X
Texto de Bula Texto de Bula 15 ML
—RDC 60/12 —RDC 60/12
10450 10450 0,25 MG/ML +
SIMILAR - SIMILAR - 3MG/ML SOL
Notificagdo da Notificagdo da Dizeres OFT CT FR PLAS
20/06/18 - Alteragdo de o - Alteragdo de o Legais VPS TRANS GOT X
Texto de Bula- Texto de Bula- 15 ML
RDC 60/12 RDC 60/12
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