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Oxinest®

cloridrato de oxibuprocaina

Solucio oftalmica

4 mg/mL (0,4 %)

Cristalia Prod. Quim. Farm. Ltda.

BULA PARA O PACIENTE
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I- IDENTIF ICACAO DO MEDICAMENTO
Oxinest®
cloridrato de oxibuprocaina

APRESENTACAO
Embalagem contendo 1 frasco plastico gotejador com 10 mL de solugdo oftalmica estéril.

VIA OFTALMICA
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL da solucao oftilmica contém:

cloridrato de oXibuprocaing.............ceeevveeerieeierieeienieereseeeenneens 4 mg
VEICULO StEIT] uS.Puuvrerreiieiieiieieeie ettt 1 mL

Excipientes: glicerol, cloreto de sodio, edetato dissoédico dihidratado, cloreto de benzalconico, acido cloridrico,
hidréxido de sddio e dgua purificada.

Cada mL (34 gotas) contém: 4,0 mg de cloridrato de cloridrato de oxibuprocaina (0,118 mg/gota).
O termo oxibuprocaina é a DCB (denominagdo comum brasileira) atual para benoxinato.

II - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Oxinest® é indicado para anestesia do globo ocular em cirurgias leves, retirada de corpos estranhos e procedimentos
diagnosticos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Oxinest® apresenta acdo anestésica local. A anestesia ocorre de 1 a 15 minutos ap6s a aplicagdo deste formaco e pode
persistir por cerca de 20 a 30 minutos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Oxinest® ndo deve ser utilizado por pacientes com alergia ou intolerancia aos componentes da férmula.
A oxibuprocaina no deve ser utilizada em areas infectadas (infecgdo concomitante ocular).

Oxinest® niio deve ser usado sem supervisio médica.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adverténcias e Precaucdes

Na maioria dos pacientes ndo existe hiperemia visivel, piscar de olhos ou lacrimejamento aumentados. Até 0,5 mL de
solugdo a 0,4%, nao existe efeito mensuravel no tamanho da pupila ou na sua reacdo a luz, acomodagao ndo ¢ afetada.
Sintomas de acdo sistémica ndo sdo aparentes até mesmo com 1 mL da solugdo aplicada.

Oxinest® deve ser usado com cautela por pacientes com alergias conhecidas, doenca cardiaca, hipertireoidismo ou que
apresentem niveis anormais ou reduzidos de esterases plasmaticas.

Este produto elimina a dor ¢ a sensibilidade natural do olho.

Evite esfregar os olhos e proteja-os contra irritagdo, poeira, corpos estranhos, contaminagdo bacteriana ou qualquer
outra possivel agressdo enquanto estiverem anestesiados.

O uso prolongado pode resultar em opacificagdo corneana, seguida de perda da visdo ou perfura¢do corneana. Nao
tocar os olhos enquanto estiver sob efeito da anestesia.

O uso repetido de colirios anestésicos sem acompanhamento médico pode causar lesdes oculares graves.

Gravidez
A seguranca do uso durante a gravidez e lacta¢do ainda ndo foi bem estabelecida. Usar somente quando estritamente
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necessario ¢ quando os beneficios potenciais superarem os riscos potenciais para o feto e lactante.
Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgiao-
dentista.

Lactacao

Deve-se ter cautela quanto a uso de oxibuprocaina em lactantes. Usar somente quando estritamente necessario e
quando os beneficios potenciais superarem os riscos potenciais para o feto e lactante.

O uso deste medicamento no periodo da lactaciio depende da avaliacido e acompanhamento do seu médico ou
cirurgido-dentista. Uso criterioso no aleitamento ou na doacio de leite humano.

Uso em criancas
Estudo com criangas para avaliar a seguranca da oxibuprocaina utilizada previamente a cirurgia para estrabismo
apresentaram resultados satisfatorios, sendo a mesma bem tolerada.!

! Morton NS, Benham SW, Lawson RA, McNicol LR. Diclofenac vs oxybuprocaine eyedrops for analgesia in
paediatric strabismus surgery. Paediatr Anaesth.1997;7(3):221-6.

Uso em idosos
O produto pode ser usado em pacientes acima de 65 anos de idade, desde que observadas as precau¢des comuns ao
produto.

Pacientes que utilizam lentes de contato

Oxinest® ndo deve ser aplicado durante o uso de lentes de contato gelatinosas ou hidrofilicas, pois o cloreto de
benzalconio presente na formula pode ser absorvido pelas lentes. Por este motivo, os pacientes devem ser instruidos
a retirar as lentes antes da aplicacdo do colirio e aguardar pelo menos 15 minutos para recoloca-las apos a
administragdo de Oxinest®.

Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas

O uso deste medicamento pode causar visdo turva. Os pacientes devem ser aconselhados a ndao conduzir ou operar
maquinas perigosas até que a visdo normal seja restaurada.

Interacoes medicamentosas

O cloridrato de oxibuprocaina € incompativel com acetato de clorexidina. Evitar coadministragdo com outros produtos
oftalmicos contendo acetato de clorexidina como conservante.

O metabolismo de anestésicos locais derivados de ésteres pode ser inibido por anticolinesterases e assim prolongar os
efeitos da oxibuprocaina. Anestésicos locais do tipo éster podem aumentar competitivamente a agdo bloqueadora

neuromuscular de suxametonio.

O uso concomitante de oxibuprocaina e Erva de Sdo Jodo pode levar a um risco aumentado de colapso cardiovascular
e/ou atraso no despertar da anestesia.

Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista 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.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Cuidados de Conservaciao

Este medicamento deve ser conservado em temperatura ambiente (15 e 30° C).

O prazo da validade do produto mantido em sua embalagem original ¢ de 24 meses a partir da data de fabricagao
impressa na embalagem.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
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Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Apos aberto, valido por 60 dias

Caracteristicas fisicas e organolépticas
Este medicamento ¢ uma solugdo estéril, limpida e incolor.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.
6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé deve usar este medicamento exclusivamente nos olhos.

Modo de uso

1. Antes de usar o medicamento, confira 0 nome no rétulo, para nio haver enganos. Nio utilize Oxinest® caso haja
sinais de violac¢do e/ou danifica¢des do frasco.

2. A solugdo ja vem pronta para uso. Ndo encoste a ponta do frasco nos olhos, nos dedos e nem em outra superficie
qualquer, para evitar a contaminagdo do frasco e do colirio. Ndo enxaguar o conta-gotas.

3. Lavar as maos.

4. Inclinar a cabega para tras.

5. Puxar suavemente a palpebra inferior para baixo.

6. Segurando o frasco acima do olho, pingar a dose recomendada dentro da palpebra inferior, enquanto estiver olhando
para cima.

7. Soltar a palpebra inferior e tentar manter o olho aberto, sem piscar, por alguns segundos.

8. O mesmo frasco ndo deve ser usado por mais de uma pessoa.

9. Ap6s o uso do medicamento, lavar as maos e fechar bem o frasco.

Posologia
A dose usual é de 1 gota aplicada no(s) olho(s) afetado(s) ou a critério médico.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do tratamento. Nao
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvidas sobre este medicamento, procure orientagdo do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacio de seu médico ou cirurgido-dentista.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento ¢ um anestésico mais utilizado durante procedimentos diagnosticos em ambiente hospitalar. Se for
prescrito para casa e vocé esquecer, aplique quando se lembrar e se estiver com dor. Se a dor persistir, comunique ao
seu médico.

Em caso de duvidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Reacoes adversas

Ocasionalmente podem ocorrer reagdes alérgicas locais. O uso prolongado pode danificar a cornea e retardar a
cicatrizagdo ocular.

Reacio rara (>1/10.000 e <1.000): reagoes alérgicas, edema pulmonar associado a reagdo de hipersensibilidade.
Reacio com frequéncia desconhecida (nfio pode ser estimada a partir dos dados disponiveis): bradicardia sinusal,

disfagia, nauseas, vOmitos, sedagdo, sonoléncia, tontura, agitagdo, confusio, ansiedade, euforia, depressdo,
desorientacdo, disturbios de audicdo, disturbios visuais, disturbios da fala, parestesia, espasmos musculares, bocejos,
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convulsdes, depressdo respiratoria, coma, lesdo da cornea, doengas da cornea, lesdio de células epiteliais, lesdo na
regido apical das células, ceratite, alteragdes epiteliais com infiltragdo estromal difusa associada a edema e lesdo
irreversivel na regido apical das células, ceratite por Candida albicans, formagdo de anel corneano periférico, ceratite
disciforme, cerotopatia, irite, edema de cornea, sensacdo de dor, reducdo da estabilidade do filme lacrimal em olhos
azuis.

Informe ao seu médico, cirurgiiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Cuidados especiais devem ser empregados quando um excesso do produto for instilado no olho, tais como: lava-lo
com agua ou soro fisiologico.

Se acidentalmente for ingerido, aconselha-se beber bastante liquido para provocar diluigéo.

O abuso ou superdose de oxibuprocaina, especialmente na anestesia da mucosa, pode provocar sedagdo, sonoléncia,
tontura, agitacdo, confusdo, ansiedade, euforia, depressdo, desorienta¢do, transtornos auditivos, disturbios visuais,
transtornos da fala, parestesia, contracdo muscular e em casos graves, convulsdes, depressdo respiratoria e coma. A
administragdo intravascular de oxibuprocaina pode ter efeitos inibitorios no sistema nervoso central.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacoes.

111 - DIZERES LEGAIS
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Historico de alteracio da bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacio que altera a bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do

N° A Data do N° A Data de I de bul Versoes Apresentacdes
i . ssunto : i ssunto x tens de bula .
Expediente | Expediente Expediente | Expediente aprovacio (VP / VPS) relacionadas
Alteragdo de Texto de Bula para harmonizagio ao novo
marco de rotulagem onde foram realizados adequagdo de
texto conforme disposto na RDC n°
768/22, bem como a inclusio de frases de alerta em
10450 - SIMILAR atendimento a RDC 770/22 e IN n° 200/22.
o B . VP 1 frasco gotejador
17/10/2025 ) Notificagdo de _ R ) _ \%
Alteracgdo de Texto 4.0 que devo saber antes de usar este medicamento? VPS 10 mL
de Bula - RDC 60/12 6.Como devo usar este medicamento?
III- Dizeres legais
VPS:
5.Adverténcias e precaugdes
III- Dizeres legais
Alteragdo de Texto de Bula para harmonizagio ao novo
IOAIt\ISSi-ﬁSCLN;I;diR . marco de rotulagem onde foram realizados adequagio de VP 1 frasco soteiador
14/11/2024 1567161/24-3 Alteracio ge Texto - - - - texto conforme disposto na RDC n° VPS 10 %nLJ
de Bulaq- RDC 60/12 768/22, bem como a inclusio de frases de alerta em
atendimento a RDC 770/22 e IN n° 200/22.
10450 - SIMILAR - VP:
18/10/2024 1437342/24-8 Alii;lc;t;i)agioTiito ) ) ) 3 3.Quando néo devo \llli)asr este medicamento?; \YPPS lsfr;sf(; f"ltglil(}?r
de Bula - RDC 60/12 4.Contraindicagdes;
SIMILAR -
11/032021 | 0950710/21-8 |  Notificagdo de ] ] ] ] VPS: VPS 01 frasco gotejador
Alteragdo de Texto

de Bula - RDC 60/12

9. Reagdes Adversas

de 10 mL
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SIMILAR -
Notificagdo de

VP:
2.Como este medicamento funciona?;
3.Quando ndo devo usar este medicamento?;
4. O que devo saber antes de usar este medicamento?;
6.Como devo usar este medicamento?;
7.0 que devo fazer quando eu me esquecer de usar este
medicamento?;
8.Quais os males que este medicamento pode me causar?;
9.0 que fazer se alguém usar uma quantidade maior do que
a indicada deste medicamento?

VP

01 frasco gotejador

07/02/2019 0116873/19-8 Alteragdo de Texto - - - B VPS de 10 mL
de Bula - RDC 60/12 VPS:
2.Resultados de Eficacia;
3. Caracteristicas farmacoldgicas;
4.Contraindicagdes;
5. Adverténcias e Precaugdes,
6. Interagdes Medicamentosas;
8.Posologia e Modo de usar;
9. Reagdes Adversas
10.Superdose
1995 SIMILAR -
SOLICITACAO DE
NS{I,\;!IL‘{R& TRANSFERENCIA DE ol i iad
: otificagdo de e . asco gotejador
07/02/2019 1 OTI6655/19-7 | 1o acio de Texto | 14/09/2018 | 0902990/18-7 | TITULARIDADEDE | 05/11/2018 III- Dizeres legais VP de 10 mL
de Bula - RDC 60/12 REGISTRO
(INCORPORACAO DE

EMPRESA)




