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Bula Paciente




OPHTCOL ®

cloreto de carbacol

Solucéo Injetavel Ocular Estéril

APRESENTACAO:

Ophtcol® é apresentado em embalagem estéril contendo 1 frasco-ampola com 2 mL (0,2 mg de
cloreto de carbacol).

USO INTRAOCULAR

USO ADULTO

COMPOSICAO:

Cada frasco-ampola de 2 mL contém:
cloreto de carbacol ....................... 0,2mg
EXCIPIENTES §.5.P «vevverveveierieeeenenn, 2mL

Excipientes: acetato de sodio, citrato de sodio, cloreto de célcio, cloreto de magnésio, cloreto de
potéssio, cloreto de sodio e agua para injetaveis.

INFORMAGCOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento é indicado para diminuir a pressédo interna dos olhos em cirurgias oftalmicas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Este medicamento funciona contraindo a iris e Corpo Ciliar, resultando na diminuicio da
pupila. Esse mecanismo promove a reducdo da pressédo dentro dos olhos.

O efeito méaximo deste medicamento ocorre no periodo de dois a cinco minutos apés a
aplicacgéo.

3. QUANDO NAO DEVO UTILIZAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento é contra-indicado para uso por pacientes com inflamag@es agudas na iris,
onde a contracdo da pupila ndo € desejavel.

Este medicamento € ainda contra-indicado para uso por pacientes com hipersensibilidade ao
cloreto de carbacol ou a qualquer outro componente da formula.



Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou
do cirurgido dentista.

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

Este medicamento deve ser utilizado com cuidado em pacientes com alteracdes cardiacas,
asma, Ulcera péptica, hipertireoidismo, obstrucao do trato urinario e com mal de Parkinson.
Informe seu médico se voce tiver pelo menos uma destas doencas.

Este medicamento é destinado exclusivamente a administracdo intraocular. O medicamento ndo deve
ser administrado por via intravenosa. Uso exclusivo em irrigacao intraocular em ambiente hospitalar.
Medicamento estéril de uso Unico. Descartar qualquer porcao remanescente de solucdo apds o
uso. Nao guardar solucdo restante para irrigacdes futuras.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou
do cirurgido dentista.

O principio ativo deste medicamento, o carbacol, interage com medicamentos contendo
substancias com caracteristicas alcalinas, iodo e sais de prata.

Informe ao seu médico ou cirurgido dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro
medicamento.

N&ao use medicamento sem o conhecimento do seu médico, pode ser perigoso para a sua
saude.

5. ONDE, QUANDO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

Este medicamento deve ser conservado em temperatura ambiente (15°C a 30°C), ao abrigo de
calor e umidade.

Numero do Lote de Fabricacao e Validade: Vide Embalagem.

N&o use medicamento com prazo de validade vencido.

Guarde-o em sua embalagem original.

O produto é acondicionado em frasco-ampola de vidro incolor.

A solucdo é transparente, sem presenca de particulas (limpida) e sem cheiro (inodora).

Antes de usar, observe o0 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 criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento ¢ destinado exclusivamente a administracdo intraocular, realizada por
médico devidamente habilitado, o seu uso é exclusivo em ambiente hospitalar.
O medicamento ndo deve ser administrado por via intravenosa.



Medicamento estéril de uso unico.
Siga a orientacao de seu médico, respeitando sempre o0s horarios, as doses e a duracédo
do tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-
dentista.

8. QUAIS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Este medicamento pode causar algumas reagdes indesejaveis, dentre as quais é possivel
destacar as seguintes:

Reagdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor
de cabeca, visdo borrada, sensagéo de queimagéo nos olhos, irritagdo ocular, cegueira noturna.
Reac0es raras (ocorrem entre 0,01 e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
Disritmias cardiacas, hipotensdo, sincope (desmaio), asma e descolamento de retina.

Além dessas reacdes existem outras para as quais a incidéncia ainda nao esta bem definida, tais
como: vomito, diarréia, salivacdo e cdlicas abdominais.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes
indesejéveis pelo uso do medicamento. Informe também & empresa através do seu servigo
de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

No caso de superdosagem a atropina deve ser administrada por via parenteral, por profissional
habilitado e de acordo com prescricdo médica.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro
médico e leve a embalagem ou a bula do medicamento, se possivel.

Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacoes.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DE CRIANCAS

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Data de fabricagao / Data de vencimento / Lote n°: vide rotulo
Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 31/07/2024
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Historico de Alteracdo da Bula

Dados da submisséao eletrdonica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do N° do Data do N° do Data de Versdes Apresentagdes
expediente expediente Assunto expediente expediente Assunto aprovagao Itens de bula (VP/VPS) relacionadas
- N&o houve
10458 — ;AOSS?CAMENTO alteracdo de VP
MEDICAMENTO ~ : x
NOVO — Inclusio NOVO - Incluséo informacéo 0,1 mg/mL SOL
30/04/2014 0331212/14-7 . 30/04/2014 0331212/14-7 Inicial de Texto de 30/04/2014 OFT FR VD
Inicial de Texto de Bula — publicagio 5 TRANS X 2,0 mL
Bula — publicac&o no o P & Nl?o hOPVZ vpS :
£ alteragdo de
Bulario RDC 60/12 Bulario RDC 60/12 informa(;éo
10451 - 10451 - _ _
MEDICAMENTO MEDICAMENTO Dizeres Legais | VP
NOVO - Notificacio NOVO - Notificac&o 0,1 mg/mL SOL
27/02/2023 0194592/23-5 ~ & 27/02/2023 0194592/23-5 ~ & 27/02/2023 OFT FR VD
de Alteracéo de de Alteracéo de
TRANS X 2,0 mL
Texto de Bula — RDC Texto de Bula — Dizeres Legais VPS
60 12 RDC 60_12
Retl_r:e\d_a do uso VP
pediatrico.
10450 - SIMILAR — 10450 - SIMILAR — ada d
Notificagdo de Notificacdo de Retirada do uso
Alteracéo de Texto Alteracdo de Texto pediatrico e 0,1 mg/mL SOL
31/07/2024 o s alteracio do OFT FR VD
de Bula - publicagéo de Bula - publicagéo 9 TRANS X 2.0 mL
no Bulario RDC no Bulario RDC termo 40,, VPS ’
60/12 60/12 pacientes” para
“40 animais

(coelhos)” no
item 2 da bula.




