ANESTALCON®
CLORIDRATO DE PROXIMETACAINA 0,5%
Solugao Oftalmica Estéril

FORMA FARMACEUTICA, VIA DE ADMINISTRAGAO E APRESENTAGAO:

Frasco plastico conta-gotas contendo 5 ml de Solugéo Oftalmica Estéril.
Via topica ocular.
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSIGAO:
Cada ml (aproximadamente 30 gotas) de ANESTALCON® contém:

Cloridrato proximetacaina 5,0 mg

Veiculo constituido de glicerol, acido cloridrico e/ou hidréxido de sédio, cloreto de benzalconio
como conservante e agua purificada q.s.p 1 ml

INFORMACOES AO PACIENTE:

ACAO DO MEDICAMENTO:

ANESTALCON® Solugao Oftalmica € um anestésico local de acao rapida para uso oftalmico. O
efeito anestésico tem inicio em cerca de 30 segundos e persiste por 15 minutos ou mais.

INDICACOES DO MEDICAMENTO:

ANESTALCON Solucao Oftalmica é indicado como anestésico local em exames médicos dos
olhos como: medi¢cdo da presséo ocular, retirada de corpos estranhos e suturas da cérnea,
raspagem do olho para fins diagndsticos e exames gonioscépicos.

E também indicado como anestésico local antes de cirurgias como a de catarata.

RISCOS DO MEDICAMENTO:

Contra-indicagoes: Vocé ndo deve usar ANESTALCON se tiver alergia conhecida a qualquer
ingrediente do medicamento. Vocé ndo deve utilizar este medicamento por conta propria.
Somente o seu médico deve utilizar ANESTALCON para fazer os exames oculares.

Adverténcias:. ANESTALCON Solucdo Oftalmica deve ser utilizado somente nos olhos. Nao
toque a ponta do conta-gotas em qualquer superficie para evitar a contaminagao da solugéo. O
uso prolongado de anestésicos locais oculares pode causar perda da viséo.

Precaugoes:.

Vocé deve ter cuidado ao usar ANESTALCON Solugao Oftalmica se tiver histéria de alergia,
doenca cardiaca ou hipertireoidismo. Nao se conhece a toxicidade do uso da proximetacaina por
longo prazo; é possivel que seu uso prolongado possa retardar a cicatrizacdo de feridas. Embora



seja raro, podem ocorrer efeitos desagradaveis no organismo pelo uso de anestésicos locais
oftalmicos. Vocé deve proteger os seus olhos e n&o toca-los enquanto estiverem anestesiados.

Interagc6es medicamentosas:
Nao ha interagdes conhecidas de ANESTALCON Solugéo Oftalmica com outros medicamentos.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas ou que estejam amamentando
sem orientagdo medica. Informe seu médico se ocorrer gravidez ou iniciar amamentacao durante
0 uso deste medicamento.

Este medicamento deve ser utilizado em criangas somente a critério médico.

Informe ao médico o aparecimento de reacgdes indesejaveis.

Informe ao seu médico 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.

MODO DE USO:
ANESTALCON é uma solucéao incolor a levemente amarelada.
Seu médico vai pingar ANESTALCON nos seus olhos de acordo com o tipo de exame ocular:

Anestesias prolongadas como em cirurgia de catarata: 1 gota a cada 5 a 10 minutos (de 5 a 7
doses).

Retirada de suturas: 1 ou 2 gotas 2 ou 3 minutos antes do procedimento.
Retirada de corpos estranhos: 1 ou 2 gotas antes da intervencao.

Tonometria: 1 ou 2 gotas imediatamente antes do procedimento.

Siga a orientagdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo do
tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Nao use medicamento com prazo de validade vencido. Antes de usar observe o aspecto do
medicamento.

REACOES ADVERSAS:

Pode ocorrer, embora seja raro, dilatagdo da pupila ou visdo sem foco. Vocé pode ocasionalmente
ter uma reacao alérgica local ou generalizada. Ao pingar a Solugdo Oftalmica de ANESTALCON
na dose recomendada pode ocorrer ou nao irritagcdo inicial, ardéncia, queimagao, vermelhidao,
lacrimejamento ou aumento do piscar. Alguma irritagcdo local e ardéncia podem ocorrer varias
horas apés a instilagao.

E raro, mas vocé pode ter uma inflamagdo aguda da cérnea e inflamagdo da parte colorida do
olho. Vocé pode ter uma inflamacao alérgica da pele por contato ocorrendo ressecamento e
rachaduras nas pontas dos dedos. Vocé pode ter um amolecimento e desgaste da cérnea,
congestao dos olhos e sangramento.



CONDUTA NA SUPERDOSE:

Se vocé colocar uma grande quantidade de ANESTALCON Solugédo Oftalmica nos olhos de uma
s6 vez, lave os olhos com agua morna. Se vocé sentir algum efeito desagradavel ou ingerir este
medicamento acidentalmente procure orientagdo médica.

CUIDADOS DE CONSERVACAO E USO:

Vocé deve conservar este medicamento em temperatura entre 2 e 8°C (geladeira). Depois de
aberto ou se 0 medicamento ficar em temperatura ambiente, descarte dentro de 30 dias.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE:

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

ANESTALCON® Solucao Oftalmica € um anestésico local de agéo rapida para uso oftalmico. Com
uma unica gota, o efeito anestésico tem inicio em cerca de 30 segundos e persiste por 15 minutos
ou mais. O principal local de acao anestésica é a membrana da célula nervosa onde a
proximetacaina interfere com o grande aumento transitério na permeabilidade da membrana para
ions de sodio, o qual é normalmente produzido por uma leve despolarizagdo da membrana. Como
a acdo anestésica se desenvolve progressivamente num nervo, o limiar para a estimulagao
elétrica aumenta gradualmente e o fator de seguranca para condugao diminui. Quando esta acao
é suficientemente bem desenvolvida, é produzido o bloqueio de condugao.

Desconhece-se o exato mecanismo por onde a proximetacaina e outros anestésicos locais
influenciam a permeabilidade da membrana celular. Entretanto, varios estudos, indicam que
anestésicos locais podem limitar a permeabilidade do ion sédio através da camada lipidica da
membrana de célula nervosa. Esta limitacdo evita a alteracdo fundamental necessaria para gerar
o potencial de acéo.

RESULTADOS DE EFICACIA:

Em um estudo clinico prospectivo, randomizado e duplo-cego comparando colirios de
proparacaina e tetracaina quanto a duragdo da atividade anestésica e dor na instilagédo, 20 dos 23
individuos estudados relataram que a proparacaina causa menos dor na instilacdo que a
tetracaina. O efeito anestésico da proparacaina durou 1,3 minutos a mais que a tetracaina (1).

(1) BARTIFIELD JM, et al. Comparison of proparacaine and tetracaina eye anesthetics. Acad
Emerg Med. 1(4): 364 —7, Jul-Aug 1994

INDICACOES:

ANESTALCON Solugdo Oftalmica é indicado como anestésico tépico em procedimentos
oftalmoldgicos. Procedimentos oftalmolégicos representativos nos quais a preparagéo fornece boa
anestesia local incluem: tonometria, remogao de corpos estranhos e suturas da cérnea, raspagem
conjuntival para fins diagndsticos e exames gonioscépicos.

E também indicado como anestésico tépico antes de cirurgias, como a de catarata.

CONTRA-INDICACOES:

ANESTALCON ¢é contra-indicado em pacientes com hipersensibilidade conhecida aos
componentes da formula. Este produto ndo deve ser prescrito para uso pelo préprio paciente.



MODO DE USAR E CUIDADOS DE CONSERVACAO DEPOIS DE ABERTO.

Para evitar contaminag¢ao nao tocar o conta-gotas. Conservar o produto em temperatura entre 2 e
8°C (refrigerador). Depois de aberto ou se o produto ficar em temperatura ambiente, descartar
dentro de 30 dias.

POSOLOGIA:

Anestesias prolongadas como em extracdo de catarata: Instilar 1 gota a cada 5 a 10 minutos (de 5
a 7 doses).

Remocao de suturas: Instilar 1 ou 2 gotas 2 ou 3 minutos antes do procedimento.

Remocao de corpos estranhos: Instilar 1 ou 2 gotas antes da intervencgao.

Tonometria: Instilar 1 ou 2 gotas imediatamente antes do procedimento.

ADVERTENCIAS:

NAO DEVE SER INJETADO. EXCLUSIVAMENTE PARA USO TOPICO OFTALMICO. O uso
prolongado de um anestésico tdpico ocular pode causar opacificagdo corneana permanente com
perda da viséo.

PRECAUCOES:

Gerais: O cloridrato de proximetacaina deve ser usado com cautela e moderagcdo em pacientes
com histéria de alergia, doenga cardiaca ou hipertireoidismo. A toxicidade a longo prazo da
proximetacaina n&o é conhecida; € possivel que seu uso prolongado possa retardar a cicatrizagao
de feridas. Embora de ocorréncia muitissimo rara em aplicagdes de anestésicos tépicos
oftalmicos, deve-se ter em mente que uma toxicidade sistémica (manifestada pela estimulagao do
sistema nervoso central seguida por depresséo) pode ocorrer. E muito importante proteger o olho
de substancias quimicas irritantes, corpos estranhos e friccao durante o periodo de anestesia. Os
tondbmetros conservados em solugbes detergentes ou esterilizantes devem ser completamente
enxaguados com agua destilada estéril antes do uso. Os pacientes devem ser orientados para
nao tocar o olho até que o efeito anestésico tenha passado.

Carcinogénese, mutagénese, diminuicao da fertilidade: N&o foram realizados estudos de
longo prazo em animais para avaliar o potencial carcinogénico ou mutagénico do produto ou
possivel diminuicao da fertilidade em machos e fémeas.

Gravidez Categoria C: Nao foram realizados estudos de reprodugdo em animais com
ANESTALCON Solucao Oftalmica. Nao se sabe se o cloridrato de proximetacaina pode causar
dano ao feto quando administrado a mulheres gravidas ou se pode afetar a capacidade
reprodutiva. O cloridrato de proximetacaina deve ser administrado a mulheres gravidas somente
se for estritamente necessario.

USO EM IDOSOS, CRIANCAS E OUTROS GRUPOS DE RISCO.

Idosos: Nao foram observadas diferengas na eficacia e seguranga entre pacientes idosos e
outros pacientes.

Criangas: Nao foram realizados estudos clinicos controlados com ANESTALCON Solugao
Oftalmica para estabelecer a segurancga e eficacia do uso em criangas. A literatura, porém, cita o
uso de cloridrato de proximetacaina como um agente anestésico oftalmico para uso tépico em
criangas.



Lactantes: Nao se sabe se a droga é excretada no leite materno. Como muitas drogas sao
excretadas no leite humano, deve-se ter cautela quando o cloridrato de proximetacaina for
administrado a mulheres lactantes.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS.

N&o ha interagbes conhecidas de ANESTALCON Solugao Oftalmica com outros medicamentos.

REACOES ADVERSAS:

Dilatagao pupilar ou efeitos cicloplégicos com o uso de cloridrato de proximetacaina tém sido
raramente observados. O produto parece seguro para uso em pacientes sensiveis a outros
anestésicos locais, porém uma sensibilidade local ou sistémica pode ocorrer ocasionalmente. A
instilagdo da proximetacaina no olho na concentragdo e dose recomendadas pode ou nao causar
irritagdo inicial, ardéncia, queimacgao, vermelhiddao conjuntival, lacrimejamento ou aumento do
piscar, ndo obstante alguma irritagdo local e ardéncia possam ocorrer varias horas apos a
instilacao.

Raramente, uma reag&o corneana, aparentemente hiperalérgica do tipo imediata, pode ocorrer, a
qual inclui uma ceratite epitelial aguda intensa e difusa; um aspecto cinzento e de vidro moido;
desprendimento de grandes areas de tecido epitelial necrético; filamentos corneanos e, algumas
vezes, irite com descemetite.

Foi relatada dermatite de contato alérgica com as pontas dos dedos ressecadas e rachadas.

Amolecimento e erosdao do epitélio corneano, congestdo conjuntival e hemorragia tém sido
relatados.

SUPERDOSE:

Em caso de superdose lavar os olhos com agua morna. O tratamento sintomatico é recomendado
em caso de efeitos sistémicos.

ARMAZENAGEM:

Conservar o produto em temperatura entre 2 e 8°C (refrigerador). Depois de aberto ou se o
produto ficar em temperatura ambiente, descartar dentro de 30 dias.

Lote, fabricagao e validade: vide cartucho.
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Servico de Atendimento ao Consumidor: 0800-7077908

sacbrasil@alconlabs.com

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

ALCON LABORATORIOS DO BRASIL LTDA.
ALCON
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