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RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO

Anestocil 4 mg/ml colirio, solucdo

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml de colirio, solugdo, contém 4 mg de cloridrato de oxibuprocaina

Excipiente(s) com efeito conhecido:
Cloreto de benzalcénio - 0,1 mg/ml

Lista completa de excipientes, ver seccao 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Colirio, solugao.
Solugdo limpida, com um pH compreendido entre 3,0 e 6,0 e osmolalidade
compreendida entre 280- 320 mOsm/Kg.

4. INFORMAGCOES CLINICAS
4.1 Indicagbes terapéuticas

Anestocil esta indicado na anestesia de superficie ocular, quando necessario, em
determinados atos médicos, tais como: tonometria, exames para lentes de contacto
e extragdo de corpos estranhos, da cornea e da conjuntiva.

4.2 Posologia e modo de administragao
Adultos (incluindo idosos) e criangas
Posologia

Cumprir rigorosamente a indicagdo médica.
Administrar em média 1 a 3 gotas, antes do ato médico.

Modo de administracao

Abrir a tampa do recipiente, e exercer uma ligeira pressao sobre este, fazendo sair
o liquido gota a gota na dose recomendada.

Para a realizagao de tonometria administrar 1 gota no saco conjuntival e esperar 60
segundos.

Para a colocacdo de lentes de contacto administrar uma segunda gota apds 90
segundos.

Para a maioria dos atos médicos 1 a 2 gotas é suficiente. Contudo, para obter um
efeito anestésico superior, poderdo ser administradas mais gotas, intervaladas de
90 segundos entre si.

Para a remocgao de corpos estranhos do epitélio da cérnea ou para a incisdo de
quistos da glandula meibomiana através da conjuntiva, a administragdo de 3 gotas,
intervaladas de 90 segundos entre si, produz um efeito anestésico suficiente ao fim
de 5 minutos.



APROVADO EM
20-08-2021
INFARMED

A sensibilidade da cdrnea volta ao normal ao fim de cerca de 1 hora.

Apbs a aplicagdo das gotas manter os olhos fechados e aplicar uma pressao
moderada com a ponta dos dedos no canto interno do olho (oclusdao punctal), cerca
de 2 minutos, para diminuir a possibilidade absorcdo sistémica.

4.3 ContraindicagOes

Hipersensibilidade a substdncia ativa ou a qualquer um dos excipientes
mencionados na secgao 6.1.

Nunca utilizar este colirio para melhorar a tolerancia de lentes de contacto.
4.4 Adverténcias e precaugdes especiais de utilizagdo:

Um colirio anestésico ndo tem qualquer agdo curativa assim, no caso de ser
administrado sem indicacdo médica, para acalmar uma dor no globo ocular, esta
utilizagdo ndo devera exceder dois dias sem se recorrer ao médico oftalmologista.

O uso indiscriminado deste colirio pode ocasionar graves lesdes da cOrnea e
alteracOes irreversiveis da visao.

Ndo se deve usar este colirio para acalmar uma dor no globo ocular, sem
diagnostico prévio do oftalmologista, porque pode mascarar ou agravar lesdes na
cornea.

Devera ser usado com precaugdo em doentes com alergia e hipertiroidismo.

De modo a diminuir uma possivel absorgdo sistémica do produto quando chega a
mucosa nasal, devido a passagem pelos ductos lacrimais, deve-se manter os olhos
fechados e aplicar uma pressao moderada com a ponta dos dedos no canto interno
do olho (oclusdo punctal), cerca de 2 minutos apés a aplicacdo das gotas.

Anestocil contém 0,1 mg de cloreto de benzalconio em cada ml de solucao.

O cloreto de benzalconio pode ser absorvido pelas lentes de contacto moles e pode
alterar a cor das lentes de contacto. Remover as lentes de contacto antes da
utilizagdo deste medicamento e voltar a coloca-las 15 minutos depois.

Foi notificado que o cloreto de benzalcdnio causa irritagdo dos olhos, sintomas de
secura dos olhos e pode afetar o filme lacrimal e a superficie da cornea. Deve ser
utilizado com precaugao nos doentes com olhos secos e nos doentes com alteracdes
na cornea. Os doentes devem ser monitorizados no caso de utilizagdo prolongada.

4.5 Interacbes medicamentosas e outras formas de interacao

Nao foram realizados estudos de interacgao.

4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento

Gravidez

Nao foram efetuados testes nestas situagdes, pelo que ndao se deve administrar
este colirio durante a gravidez.

Amamentacao

Nao foram efetuados testes nestas situacgdes, pelo que ndao se deve administrar
este colirio durante o aleitamento.
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Fertilidade
Ndo foram realizados estudos para avaliar o efeito da administragdo tépica ocular
da oxibuprocaina na fertilidade.

4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas

Anestocil podera provocar turvacdo temporaria da visdo, pelo que nao é
aconselhavel conduzir enquanto esse efeito se verificar.

4.8 Efeitos indesejaveis

Afecdes oculares

Frequéncia desconhecida: conjuntivites, edema corneal, Glcera da cérnea, atraso na
cicatrizagao corneal e na queratite puntata.

Pode ocorrer, quando da instilacdo uma sensacdao de calor, ardor ou de picadas
que, salvo o momentaneo desconforto, ndo representam qualquer problema.
Adicionalmente, o uso prolongado de anestésicos tépicos no olho, pode causar
danos na cérnea.

Doengas do sistema nervoso

O abuso ou a sobredosagem do cloridrato de oxibuprocaina pode causar sedagao,
confusao, agitacao, euforia, desorientacdao, perturbagdes auditivas, visuais ou da
fala, parestesia, fasciculagdao e fibrilhacdo muscular e em casos mais graves,
convulsGes, depressdo respiratéria e coma. Estes sintomas sdo muito raros nas
doses terapéuticas.

Notificagao de suspeitas de reagdes adversas

A notificagdo de suspeitas de reagOes adversas ap6s a autorizagdo do medicamento
é importante, uma vez que permite uma monitorizagdo continua da relagao
beneficio-risco do medicamento. Pede-se aos profissionais de sadde que notifiquem
quaisquer suspeitas de reaglOes adversas diretamente ao INFARMED, I.P.:

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcao de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Salde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

4.9 Sobredosagem

Nao foram observados casos de sobredosagem.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propriedades farmacodindmicas
Grupo farmacoterapéutico: 15.5 - Medicamentos usados em afegGes oculares;

Anestésicos locais.
Codigo ATC: SO1HA02



APROVADO EM
20-08-2021
INFARMED

O cloridrato de oxibuprocaina é um anestésico local, que possui a capacidade de
bloquear de modo reversivel a condugao dos impulsos, quando aplicado localmente
ao tecido nervoso. Esta substancia ativa diminui a permeabilidade da membrana do
axénio, aos iGes sédio, e como consequéncia obtém-se um bloqueio dos impulsos
nervosos.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

O efeito anestésico no globo ocular é obtido com uma dosagem pequena.

Esta substancia ativa é absorvida pelo organismo e é rapidamente excretada pela
urina, onde é possivel isolar 9 metabolitos.

Este farmaco é metabolizado no organismo pelas pseudocolinesterases plasmaticas.
O cloridrato de oxibuprocaina é um éster do PABA.

A administracdo de 1 gota no saco conjuntival desta substancia ativa, provoca um
efeito anestésico na superficie do olho suficiente para a realizacdo de tonometria ao
fim de 60 segundos. Uma gota adicional ao fim de 90 segundos provoca um efeito
anestésico adequado para a colocagdo de lentes de contacto. A administracdo de 3
gotas, intervaladas de 90 segundos entre si, causa um efeito anestésico ao fim de 5
minutos suficiente para a remocdo de corpos estranhos do epitélio da cérnea ou
para a incisdo de quistos da glandula meibomiana através da conjuntiva. A
anestesia completa persiste durante 20 a 30 minutos e a sensibilidade da cornea
volta ao normal no espago de 1 hora.

5.3 Dados de seguranca pré-clinica

Os dados de segurancga pré-clinicos sdo limitados. Os estudos em animais nao
revelaram risco de toxicidade aguda.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Cloreto de sodio

Cloreto de benzalconio

Agua para preparacgdes injetaveis

Hidroxido de sodio (para ajuste do pH)

Acido cloridrico (para ajuste do pH)

6.2 Incompatibilidades

Solugbes aquosas de cloreto de soédio sdo corrosivas para o ferro. Agentes
oxidantes fortes libertam o cloro, a partir de solugGes acidicas de cloreto de sédio.

6.3 Prazo de validade

Embalagem fechada: 3 anos.
Apébs primeira abertura do frasco: 28 dias.

6.4 Precaugles especiais de conservacao
Ndo conservar acima de 25°C.
Manter o frasco conta-gotas bem fechado.

Manter o frasco conta-gotas dentro da embalagem exterior.

6.5 Natureza e contelido do recipiente
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Anestocil colirio, solucdo é apresentado em frasco branco opaco, de LD-polietileno,
com capacidade de 10 ml, com vedante conta-gotas em LD-polietileno e tampa em
HD-polietileno, com fecho inviolavel. O conjunto é previamente esterilizado por
intermédio de radiagbes gama. Os frascos depois de cheios, sdo acondicionados em
cartonagens devidamente impressas, contendo um folheto informativo.

6.6 Precaugles especiais de eliminagdo e manuseamento

Qualquer medicamento ndo utilizado ou residuos devem ser eliminados de acordo
com as exigéncias locais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Laboratério Edol - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Av. 25 de Abril, 6-6A

2795-225 Linda-a-Velha

Portugal

Tel: + 351 21 415 81 30

Fax: + 351 21 415 81 31

E-mail: geral@edol.pt

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Anestocil 4 mg/ml colirio, solugdo - 9634808

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZAGAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO DE
INTRODUGAO NO MERCADO

Data da primeira autorizacdao: 30 de janeiro de 1986
Data da ultima renovagdo:19 de maio de 2021

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO



