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RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO

Fluotest Multidose, 2,5 mg/ml + 4 mg/ml, Colirio, solucéo

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

1 ml de solucdo contém 2,50 mg de fluoresceina sodica e 4,00 mg de cloridrato de
oxibuprocaina.

Lista completa de excipientes, ver seccdo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Colirio, solugéo.
Solugdo limpida amarelo-fluorescente ou amarel o-esverdeado.

4. INFORMACOES CLINICAS
4.1 IndicagOes terapéuticas

Este medicamento € apenas para uso em diagnostico em oftalmologia em exploracdes
oculares que requerem anestesia local de curta duragdo: tonometria, gonioscopia,
electrorretinografia, etc.

Extracdo de corpos estranhos ou outras intervengdes oculares menores.

Este medicamento € apenas para uso em diagndstico.
4.2 Posologia e modo de administracéo

Posologia

Para tonometria realizar uma Unica instilacdo de 1 ou 2 gotas em cada olho. Quando for
necess&ria anestesia mais profunda, realizar trés instilacbes de 1 ou 2 gotas com
intervalos de 90 segundos.

Modo de administracéo

Com a cabega inclinada para tras, puxar para baixo a palpebra inferior e instilar as gotas
no saco conjuntival dirigindo o olhar para cima. Fechar suavemente os olhos mantendo-
os encerrados durante alguns segundos.
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Quando se recorre aoclusdo lacrimonasal ou quando se fecham suavemente as

palpebras por 2 minutos, apds ainstilagdo, a absorcdo sistémica diminui. Isto pode
resultar num decréscimo dos efeitos indesegjaveis sistémicos e num aumento da

atividade local.

4.3 Contraindicacoes

Hipersensibilidade as substancias ativas ou a qualquer um dos excipientes mencionados
na secgéo 6.1.

N&o utilizar com lentes de contacto hidréfilas uma vez que podem ocorrer alteractes de
coloragdo nas mesmas.

4.4 Adverténcias e precaucoes especiais de utilizagcdo

Apenas para uso ocular.

O uso prolongado de anestésicos oculares topicos ndo € recomendado, devido a possivel
ocorréncia de opacificacdo da cornea associada a perda de visdo.

O Fluotest ndo deve ser utilizado para alivio temporério da dor ocular pois pode levar ao
aparecimento de lesdes graves na cornea.

O uso prolongado pode levar a toxicidade epitelial da cdrnea que pode manifestar-se por
perturbacdes do epitélio e progredir para danos permanentes da cornea.

Embora extremamente raro ap6s administracdo oftalmica de anestésicos locais, pode
ocorrer toxicidade sistémica, manifestada por estimulacdo do sistema nervoso central
seguida de depresséo.

Os doentes devem ser advertidos para ndo tocarem ou esfregarem o (S) olho (s) até passar
o efeito daanestesia.

O contato com a fluoresceina sddica pode manchar a pele e roupas.
O produto contém fluoresceina que pode manchar as lentes de contato hidrofilas.

Os doentes devem ser informados que, devido ao efeito do anestésico, os olhos vao estar
sem sensibilidade e que devem ser tomadas precaucdes para evitar ferimentos acidentais.

Recomenda-se que os anestésicos locais sejam usados com precaucdo em doentes com
doenca cardiaca ou hipertiroidismo.

4.5 Interagdes medicamentosas e outras formas de interagéo
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N&o foram realizados estudos de interagdo, mas ndo sdo esperadas interacdes clinicas
relevantes

No caso de estar a ser utilizado mais de um medicamento tépico oftamolégico, os
medicamentos devem ser administrados com um intervalo de, pelo menos, 5 minutos. As
pomadas oftélmicas devem ser administradas em ultimo lugar.

4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento

Gravidez

N&o existem dados ou apenas hd em quantidade limitada dados sobre a utilizacdo de
Fluotex em mulheres gravidas. Fluotest ndo € recomendado durante a gravidez.
Dados nédo-clinicos publicados revelaram que a fluoresceina sddica administrada por
sonda oral ou doses intravenosas ndo foi teratogénica em ratos ou coelhos

Amamentacdo

A fluoresceina sddica € excretada no leite humano apds a administracdo tépica ocular.
Desconhece-se se a oxibuprocaina € excretada no leite humano apds administracdo topica
por via oftdlmica. Por estarazéo, ndo é de excluir um risco para a crianca amamentada. A
decisdo deve ser tomada sobre a utilizagéo de Fluotest durante a amamentacdo tendo em
conta o beneficio da amamentacéo para a crianca e o beneficio da terapéutica para a méae
aamamentar.

A prescricdo de Fluotest Multidose a mulheres que estdo a amamentar deve fazer-se com
precaucao.

Fertilidade
N&o foram realizados estudos para avaliar o efeito da administragdo topica ocular da
fluoresceina ou oxibuprocaina na fertilidade.

4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maguinas

Os efeitos de Fluotest sobre a capacidade de conduzir e utilizar maguinas séo nulos ou
desprezaveis.

A visdo turva temporéria ou outras perturbactes visuais podem afetar a capacidade de

conduzir ou utilizar maguinas. Se a visdo turva ocorrer apés a instilagdo, o doente deve
aguardar que a visao normalize antes de conduzir ou utilizar méquinas.

4.8 Efeitos indesejaveis
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As seguintes reagOes adversas foram relatadas com o uso de Fluotest. As frequéncias néo
podem ser estimada a partir dos dados disponiveis. As reacdes adversas sdo apresentadas
por ordem decrescente de gravidade.

Sistemas de classificacéo de

Orgéos

Doengas do sistema imunité&rio | Hipersensibilidade

Afecbes oculares Erosdo da cornes, lesdo da cornes, irritaco ocular

Adicionalmente, 0 uso excessivo do produto pode levar a lesdes oculares devido aos
efeitos toxicos do anestésico para o epitélio. (Ver seccdo 4.4)

Em casos raros, podem ocorrer reactes de hipersensibilidade gerais ou localizadas com
fluoresceina tépica, incluindo conjuntivite alérgica, edema periorbital, erupcéo cutanea,
urticaria, angioedema ou anafilaxia.

Ocasionalmente poderd ocorrer irritacdo tempor&ia. Durante a experiéncia pos-
comercializacdo foram notificados casos de dor ocular associados a utilizacgo de Fluotest
Multidose.

Notificagdo de suspeitas de reactes adversas

A notificacdo de suspeitas de reacBes adversas ap0s a autorizacdo do medicamento é
importante, uma vez gque permite uma monitorizagdo continua da relagdo beneficio-risco
do medicamento. Pede-se aos profissionais de salide que notifiquem quaisquer suspeitas
de reacOes adversas através do sistema nacional de notificagdo mencionado abaixo:

INFARMED, |.P.

Diregdo de Gestéo 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)

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio dainternet: http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

4.9 Sobredosagem
N&o foram notificados casos de sobredosagem.

Devido as caracteristicas do produto, ndo sdo de esperar situagdes de intoxicacdo na
sequéncia da sua utilizacdo por via topica.
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Em caso de sobredosagem ou ingestdo acidental, particularmente em criangas, podem
ocorrer sintomas de distUrbios no sistema nervoso central ou no sistema cardiovascular,
convulsdes, apneia ou depressao respiratoria, necessitando de um tratamento sintomatico

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propriedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: 15.6.2 Medicamentos usados em afecdes oculares. Outros
medicamentos e produtos usados em oftalmologia. Medicamentos usados para
diagnostico

Cdbdigo ATC: SOIHA02

Fluotest Multidose, associacdo de fluoresceina sodica e cloridrato de oxibuprocaina, é
uma solucdo colorida para diagnéstico em oftalmologia com acdo anestésica local rapida
e de curta duragéo.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

A fluoresceina ndo forma unides firmes aos tecidos e quando cora uma Ulcera da cornea,
difunde livremente no estroma exposto. No olho humano normal, a fluoresceina s6 €
absorvida em solugdo a 10%, sendo apenas demonstravel a absor¢do em solucdes a 5%.
A solucdo a 0,4% s0 € absorvida em circunstancias patologicas de lesdo da cornea.

Em estudos de penetracdo ocular utilizando cérneas de coelho, observou-se que a
oxibuprocaina tende a concentrar-se no epitélio da cérnea e que difunde daqui ao estroma
menos rapidamente que outros anestésicos locais, como a procaina. A rdpida eliminagdo
gue se verifica ndo permite uma anestesia prolongada com aplicacdo topica da
oxibuprocaina.

5.3 Dados de seguranca pré-clinica

Num estudo de toxicidade aguda por via oral ndo foi possivel determinar a DL 50 dum
colirio de fluoresceina sddica 0,25% - oxibuprocaina cloridrato 0,4%. Estima-se que seja
superior a40 ml/Kg.

N&o héa estudos toxicolgicos a longo prazo com Fluotest Multidose.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista dos excipientes
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Povidona, edetato dissddico, acido bdrico, clorobutanol hemi-hidratado e agua para
preparacdes injetaveis.

6.2 Incompatibilidades

N&o estd0 descritas.

6.3 Prazo de validade

18 meses.

ApGs a primeira abertura: 4 semanas.

ApOGs a primeira abertura pode ser mantido a temperatura ambiente durante 4 semanas,
devendo depois ser rejeitado.

6.4 Precaucdes especiais de conservagao

Proteger daluz.

Conservar no frigorifico (2°C — 8°C) até a primeira abertura.

Condicdes de conservacdo do medicamento apos primeira abertura, ver seccéo 6.3.

6.5 Natureza e contelido do recipiente

Frasco de polietileno de baixa densidade com dois compartimentos e fecho roscado de
polipropileno com conta-gotas de polietileno de baixa densidade.

6.6 Precaucdes especiais de eliminacéo
A aplicacdo do colirio deverarealizar-se com a méxima higiene: limpeza de méos e evitar
na medida do possivel qualquer contacto da extremidade conta-gotas com alguma

superficie (incluindo o olho).

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

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
Alcon Portugal - Produtos e Equipamentos Oftalmolégicos, Lda.

Avenida Professor Dr. Cavaco Silva, 10E - Taguspark
2740-255 Porto Salvo

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

N° de registo: 3081486 — 3 ml de solucdo colirio, 2.5 mg/ml + 4 mg/ml, frasco com
conta-gotas
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9. DATA DA PRIMEIRA DA AUTORIZACAO / RENOVACAO DA AUTORIZACAO
DE INTRODUCAO NO MERCADO

Data da primeira autorizagéo: 12 de Fevereiro de 1999
Data da Ultima renovacdo: 12 de Fevereiro de 2004

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO



