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ocufen’
flurbiprofeno 0,03%

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO
Frasco plastico conta-gotas contendo 5 ml de solugcao oftalmica estéril.

USO ADULTO

COMPOSICAO |

SOLUCAO OFTALMICA

Cada ml contém: 0,3 mg de flurbiprofeno sédico

Veiculo: dlcool polivinilico, cloreto de sddio, citrato de sddio diidratado, cloreto
de potassio, acido citrico monoidratado, edetato dissddico, tiomersal, acido
cloridrico/ hidréxido de sédio e dgua purificada g.s.p.

INFORMA(;AO AO PACIENTE
Acao esperada do medicamento: acao antiinflamatoria.

» Cuidados de armazenamento: o produto deve ser armazenado a tempera-
tura ambiente (entre 15°C e 30°C) e ao abrigo da luz.

* Prazo de validade: vide cartucho. Nao use medicamento com prazo de
validade vencido.

» Gravidez e lactacao: informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vi-
géncia do tratamento ou apds o seu término. Informe ao médico se estiver
amamentando.

» Cuidados de administracao: instile a dose recomendada, no saco conjunti-
val, evitando tocar a ponta do frasco nos tecidos oculares. Siga a orientacao
do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracao do
tratamento.

* Interrupgao do tratamento: nao interrompa o tratamento sem o conheci-
mento do seu médico.

* Reacgdes adversas: informe ao seu médico o aparecimento de reacodes
desagradaveis.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS

» Contra-indicacdes e precaucdes: informe seu médico sobre qualquer me-
dicamento que esteja usando, antes do inicio, ou durante o tratamento.

NAO USE REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER
PERIGOSO PARA A SAUDE

Informacao Técnica

Farmacologia Clinica

O flurbiprofeno sédico é uma substancia da série dos acidos fenilalcandicos
que tem demonstrado acdo analgésica, antipirética e antiinflamatoéria em
doencas inflamatdrias em animais.

Acredita-se que seu mecanismo de acao se exerca através da inibicao da
enzima ciclo-oxigenase que é essencial na biosintese das prostaglandinas.
As prostaglandinas tém demonstrado ser, em muitos animais, mediadoras de
certos tipos de inflamacgao intra-ocular.

Estudos realizados em olhos de animais demonstraram que as prostaglandinas
produzem o rompimento da barreira hemato-aquosa, vasodilatagao, aumento
da permeabilidade vascular, leucocitose e aumento da pressao intra-ocular.
As prostaglandinas parecem também desempenhar um papel na resposta
midtica produzida durante a cirurgia ocular pela constriccao do esfincter da
iris independentemente de mecanismos colinérgicos.

Em estudos clinicos, Ocufene (flurbiprofeno sédico) tem demonstrado inibir a
miose induzida durante o curso da cirurgia de catarata. O produto nao interfere
com o efeito midtico do cloreto de acetilcolina administrado via intra-ocular.
Os resultados dos estudos clinicos indicam que o flurbiprofeno sédico nao
apresenta efeito significante sobre a pressao intra-ocular.

Indicacoes
Ocufene (flurbiprofeno sddico) é indicado para diminuir a miose transoperatoria.



Também é indicado para o tratamento da inflamacgao pés-trabeculoplastia por
laser e no pds-operatorio do segmento anterior do olho.

Contra-Indicacoes

Ocufene (flurbiprofeno sédico) é contra-indicado na ceratite superficial causada
por herpes simplex (ceratite dendritica) e em individuos hipersensiveis aos
componentes do medicamento.

Precaucées e Adverténcias

As infeccbes agudas dos olhos podem ser mascaradas pelo uso de agentes
tépicos antiinflamatorios.

Ocufene (flurbiprofeno sédico) nao possui atividade antimicrobiana e seu uso
concomitante com uma droga antiinfecciosa, em presenca de infeccdes ocula-
res, deve ser acompanhado. Também devem ser examinados com frequiéncia
os pacientes com histérico de ceratite por herpes simplex. A cicatrizacao de
feridas pode ser retardada com o uso de Ocufene (flurbiprofeno sddico).

Interacoes Medicamentosas
Existe a possibilidade de potencializacao para sensibilidade cruzada com o
acido acetilsalicilico e outras drogas antiinflamatdrias nao esterdides.

Reacoes Adversas

As reacdes adversas mais freqlientes relatadas com o uso de Ocufene (flurbi-
profeno sédico) sao queimacao ocular transitéria e ardéncia apds a instilacao
e outros sintomas menores de irritacdo ocular. Sabe-se que ocorre alguma
absorcao sistémica com o uso de substéncias instiladas no olho, e que drogas
nao esterdides antiinflamatdérias aumentam o tempo de sangramento por
interferéncia com a agregacao trombocitdria. Entretanto, nao existe consta-
tacdo de que o uso tépico de Ocufene (flurbiprofeno sddico) afete o tempo de
sangramento. Recomenda-se precaucdo com o uso de Ocufene (flurbiprofeno
sodico) em pacientes com tendéncia a sangramento.

Posologia

Para a inibicao da miose transoperatoria, instile um total de quatro gotas no
olho, sendo uma gota a aproximadamente cada 1/2 hora, comecando duas
horas antes da cirurgia.

Uma gota deve ser instilada no saco conjuntival a cada quatro horas durante
uma semana, apos trabeculoplastia por laser ou durante duas a trés semanas
apos outros procedimentos cirurgicos.

Superdosagem

Em geral, superdosagens ndo provocam problemas agudos. Se, acidental-
mente for ingerido, beba bastante liquido para diluir, ou procure orientacao
médica.

Pacientes Idosos
Nao existem restricoes de uso em pacientes idosos. A posologia é a mesma
que as recomendadas para as outras faixas etarias.
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