== ALLERGCAN
fenideXx’

dexametasona 0,005%
cloranfenicol 0,5%
cloridrato de tetrizolina 0,025%

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO
Frasco plastico conta-gotas contendo 5 ml de solucao oftdlmica estéril.

USO ADULTO

COMPOSICAO |

SOLUCAO OFTALMICA

Cada ml contém: 0,05 mg de dexametasona, 5 mg de cloranfenicol e 0,25 mg
de cloridrato de tetrizolina.

Veiculo: acido badrico, borato de sddio decaidratado, digluconato de clorexidina,
edetato dissddico, povidona, cremophor 40, creatinina, bissulfato de sddio,
acido cloridrico ou hidroxido de sodio para ajuste de pH e agua purificada.

INFORMAGCAO AO PACIENTE

* Acao esperada do medicamento: acao antibacteriana, antiinflamatoria e
vasoconstritora.

» Cuidados de armazenamento: o produto deve ser armazenado a temperatura
ambiente (entre 15°C e 30°C).

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

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

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

» Reagbes adversas: informe ao seu médico o aparecimento de reagdes
desagradaveis.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS

* Contra-indicacbes e precaucgodes: informe seu médico sobre qualquer
medicamento 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

O cloranfenicol é um antibiético de amplo espectro de acéo, eficaz contra
microrganismos Gram-positivos e Gram-negativos, incluindo Escherichia coli,
Haemophilus influenzae, Staphylococcus aureus, estreptococos hemoliticos
e Moraxella lacunata (bacilo de Morax-Axenfeld).

A dexametasona é um glicocorticdide sintético empregado em afecgoes
oculares que envolvam quadros inflamatdrios e alérgicos de varias etiologias.
Presente em concentracdo eficaz, porém bastante reduzida (0,005%),
proporciona elevada segurancga no uso.

O cloridrato de tetrizolina, vasoconstritor adrenérgico, reduz o edema, a
hiperemia e o estado de irritagcao da conjuntiva, proporcionando alivio
subjetivo ao paciente.

Indicacoes

Fenidex® Solugao Oftalmica é indicado no tratamento de infecgbes oculares
do polo anterior do olho causadas por microrganismos sensiveis ao
cloranfenicol, quando for desejada a acao antiinflamatdria da dexametasona
e a vasoconstritora da tetrizolina.



Contra-Indicacoes

Lesbes e ulceracoes da coérnea; nas infecgcoes por Herpes simplex, vaccinia,
varicela e outras viroses da cérnea e conjuntiva; tuberculose ocular e glaucoma.
Hipersensibilidade aos componentes da formula.

Precaucoes e Adverténcias

Em tratamentos prolongados, recomenda-se o controle da pressao intra-ocular
e 0 exame biomicroscoépico da cornea e cristalino. Em casos raros, com o
envolvimento das estruturas corneais profundas, pode ocorrer perfuracao da
coérnea. Um controle rigoroso deve ser feito durante o tratamento, uma vez que
os corticoides podem mascarar os sintomas de infecgdes por microrganismos
nao sensiveis ao cloranfenicol, e aumentar a susceptibilidade a infecgdes
fungicas. A descontinuidade do tratamento devera ser de forma gradativa.
Fenidex® deve ser utilizado com cautela em criancas, gestantes, pacientes
hipertensos e portadores de doenca coronaria, hipertiroidismo ou diabetes.
Raros casos de hipoplasia medular, inclusive anemia aplastica foram relatados
apos o uso tépico do cloranfenicol.

Interacoes Medicamentosas
Nao sao conhecidas interagcbes com outros medicamentos.

Reacb6es Adversas
Podem ocorrer: aumento da pressao intra-ocular, opacificagao do cristalino,
infeccoes secundarias e discrasias sanglineas.

Posologia
Instile 1 gota no saco conjuntival, uma a quatro vezes ao dia, reduzindo
gradualmente a dose.

Superdosagem
Em geral, superdosagens nao provocam problemas agudos. Se, acidentalmente,
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 a recomendada para as outras faixas etarias.

N¢ de lote, data de fabricacdo e prazo de validade: vide cartucho.
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