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RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. DENOMINAGAO DO MEDICAMENTO

Davinefrina; 100 mg/ml, Calirio, Solug&o.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada frasco de 10 ml contém:

Substancia activa:
Cloridrato de fenilefrina 100 mg/ml
Excipiente g.b.p Ver 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA

Colirio, Solucéo.

4. INFORMACOES CLINICAS
4.1 IndicagOes terapéuticas

Davinefrina, calirio, solucdo, estaindicado nos casos em que se pretende umarapida dilatagdo pupilar e
umareducdo da congestéo dos capilares, como sgja:

- no tratamento e profilaxia das sinéquias posteriores (por exemplo, como terapéuti ca adjuvante das uveites
anteriores);

- nainducéo de midriase pré-operatoria;
- nos exames de observacdo do fundo do olho (o efeito permanece por varias horas).

Davinefrina esta ainda indicado na reducédo temporéria da pressdo intra-ocular no glaucoma de éngulo
aberto e nareducéo da ptose.

4.2 Posologia e modo de administragéo

Recomenda-se ainstilacdo prévia de um anestésico local (minutos antes) da administracdo de fenilefring,
com o objectivo de prevenir o ardor ocular e lacrimejo e consequente diluicdo da solucéo.

POSOLOGIA: Como média, recomenda-se a aplicacdo de uma a duas gotas, com dez minutas de intervalo
entre cada gota.

Popul acéo pediatrica

A Davinefrina esta contraindicada em criancas com idade inferior a 12 anos (ver seccéo 4.3).

N&o existem dados em criangas com idade entre os 12 e 0s 18 anos. A Davinefrinanéo € recomendada
nestes doentes.
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MODO DE ADMINISTRACAO: O modo de administracdo, consiste em aplicar a dose de Davinefrina,
calirio, solugdo, indicada pelo médico, no(s) olho(s). Evitar o contacto do frasco com o alho.

DURACAO DO TRATAMENTO: A duraco do tratamento deve ser determinada pelo médico
oftalmol ogista com base na situaco clinica do paciente.

4.3. Contra-indicactes
O Davinefrina, calirio, solugdo, esta contra-indicado:
- em pacientes com hipersensibilidade a fenilefrina, ou a qualquer dos componentes do medicamento;

- em doentes com ou predispostos a glaucoma de angul o fechado (sobretudo se o epitélio esta lesado por
doenca ou por tonometria);

- em doentes sob tratamento simulténeo com inibidores da MAO, ou que tenham cessado o tratamento a
menos de 15 dias, ou antidepressivos triciclicos;

- em doentes com Hipertensdo Arterial grave;

- em criangas com idade inferior a 12 anos (ver seccdo 4.4).
4.4 Adverténcias e precaucles especiais de utilizacdo
Davinefrina deve ser usado com precaucéo pel os(as):

- Desportistas: este medicamento contém uma substancia activa, o cloridrato de fenilefrina, que pode
induzir uma reaccdo positiva nos testes efectuados no decurso do control o anti-doping.

- Individuos com doenca cardiaca, hipertensio grave, glaucoma agudo, diabetes Mdlitusinsulina-
dependente (tipo 1), hipertiroidismo, ateriosclerose avancada e aneurisma;

- Utilizadores de lentes de contacto hidréfilas;

- Individuos que estdo a fazer, concomitantemente, tratamento com outro(s) colirio(s), cujas substancias
activas sdo diferentes, devem aguardar 15 minutos apds a Ultima aplicagdo do Davinefring;

- Idosos, dado o risco de ocorrerem efeitos sistémicos.
- Doentes com asma e Hipertrofia Benigna da Prostata.

- O conservante do Davinefrina (cloreto de benzal conio) pode causar irritagdo ocular e é passivel de
descolorar lentes de contacto moles.

O conservante do Davinefrina (cloreto de benzal conio) pode depositar-se nas lentes de contacto hidrdfilas,
pel o que se recomenda que os portadores deste tipo de lentes as retirem antes de aplicar o calirio e
aguardem cerca de 15 minutos, apés aplicacéo, para voltarem a colocé-las.

- A Davinefrina, colirio, solugdo contém na sua constitui ¢ao bissulfito de sodio, pelo que deve ser utilizado
com precaucdo em doentes asmati cos visto poder provocar episodios agudos desta doenca ou reacgdes
anafildticas.

Popul acéo pediatrica

O uso em criangas com idade inferior a 12 anos esta contraindicado, dado que foram notificadas reactes
adversas sistémicas graves com produtos oftal micos contendo fenilefrina.
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O uso em criancas com idade entre os 12 e os 18 anos nédo é recomendado uma vez que falta experiéncia
clinica adequada.

4.5 InteracgBes medi camentosas e outras formas de interacg@o

Existereferéncia ainteraccdo da fenilefrina com antidepressivos triciclicos, IMAO e guanetiding, os quais
podem potenciar o efeito hipertensor da fenilefrina, caso ocorra absorcdo sistémica dafenilefrina

4.6 Utilizacdo em caso de gravidez e lactacdo

A seguranca da utilizagdo do cloridrato de fenilefrina durante a gravidez e aeitamento ndo esta totalmente
estabel ecida.

O seu uso, deverd ser controlado directamente pelo médico, que deve avaliar arazéo beneficio/risco mais
favoravel para cada caso.

4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maguinas
Os doentes ndo deverdo conduzir nem utilizar maguinas durante uma a duas horas apds o efeito midriético.
4.8 Efeitos secundarios

Nas doses terapéuticas, Davinefrina, colirio, ndo apresenta, habitualmente, efeitos indesgjaveis. Contudo, a
sensacdo de ardor e de queimadura, bem como de hiperémiareactiva poderdo ocorrer com doses excessivas
€/ou uso muito frequente ou prolongado. Ocasionalmente, em individuos predispostos, a midriase pode
precipitar uma crise de glaucoma agudo de angulo fechado.

Outros efeitos possive's, caso ocorra absorcdo sistémica da fenilefrina, sdo os comuns a qual quer
simpati comimético, manifestando-se anivel do sistema nervoso central e do sistema cardiovascular:
pal pitacBes, taquicardia, hipertensdo, aumento da sudacdo, palidez, cefaleias e tremores.

Popul acéo pediatrica
Doencas respiratrias, toracicas e do mediastino
Edema pulmonar - Frequéncia desconhecida (ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis).

Notificacdo de suspeitas de reacles adversas

A natificacdo de suspeitas de reagtes adversas ap0s a autori zacao do medicamento é importante, umavez
gue permite uma monitorizagdo continua da relacéo beneficio-risco do medicamento. Pede-se aos
profissionais de salide que notifiquem quaisquer suspeitas de reaces adversas diretamente ao INFARMED,
I.P.:

Sitio dainternet: http://www.infarmed. pt/web/infarmed/submi ssaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +35121 798 7373

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

4.9 Sobredosagem
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Na eventualidade de ocorrer absorco sistémica com sobredosagem, os sintomas que poderdo surgir sao
vomitos, alteracBes do ritmo cardiaco e hipertensdo. Nesta situacdo deve ser imediatamente procurada
assisténciamédica/ hospitalar. A administracéo endovenosa de um blogueador o-adrenérgico como a
fentolamina (5 a 10 mg, 1V) estaindicada no tratamento da hipertensio provocada pela fenilefrina.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1 Propriedades farmacodinédmicas

Grupo farmaco-terapéutico: 15.3.1. - Simpati comiméticos.

Classificagdo ATC: SO1GA05

O cloridrato de fenilefrina € uma amina simpati comimética de sintese, com propriedades midri&ticas.

Apbs aplicagdo na conjuntiva, afenilefrina actua directamente nos receptores o-adrenérgicos do olho,
produzindo contraccdo do musculo dilatador da pupila (efeito midriético) e constricdo das arteriolas da
conjuntiva (efeito descongestionante). Em concentragBes de 2,5 a 10%, o efeito da fenilefrina sobre a
dilatacdo pupilar é apenas um pouco menor que o efeito produzido por um agente cicloplégico. Em doses
baixas, afenilefrinatambém pode produzir midriase, especia mente quando aplicadana cornea |l esada, ap6s
tonografia, apds desenervacdo pos-ganglionar simpatica, ou quando usada em associacdo com um agente
anti-muscarinico (com um mecanismo de accao diferente). Pelo seu efeito directo sobre o musculo orbital
do olho, afenilefrinatambém pode aliviar a ptose em doentes com sindroma de Horner ou Raeder.

A seguir a aplicagao topica na conjuntiva de solugdes contendo 2,5 a 10% de fenilefrina, pode ocorrer um
decréscimo da pressdo intra-ocular em olhos normais ou em doentes com glaucoma de angul o aberto
(crénico simples). Isto deve-se ao aumento da facilidade do fluxo de saida do humor aquoso e/ou a redugdo
da sua producéo.

A fenilefrina provoca apenas um ligeiro relaxamento do musculo ciliar, pelo que é pouco provave ocorrer
umacicloplegia substancial .

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Apos aplicacdo topica ocular, pode, ocasiona mente, ocorrer absor¢ao sistémica suficiente para provocar
efeitos simpati comiméticos sistémicos. O farmaco circulante € metabolizado no figado pela monoamino-
oxidase (MAO). Com soluges de fenilefrinaa 10% o efeito midriético maximo atinge-se entre dez a
noventa minutos apés aplicacdo, e tem uma duracdo varidvel de trés a sete horas.

5.3 Dados de seguranca pré-clinica

Os sinaig/sintomas da toxi cidade aguda sdo vomitos, ateracdes do ritmo cardiaco e hipertensdo.

Segundo o NTP (United States National Toxicology Program) o cloridrato de fenilefrinando revel ou ser
carcinogénico num ensaio de longo termo, efectuado em ratos e ratinhos macho e fémeas.

Em relacéo a genotoxicidade, o NTP reporta resultados negativos em relacdo a aberragtes cromaossomicas e
micronucleus. Em reagdo atroca de crométides irmas e desenvol vimento de linfomas nos ratos, os
resultados dos ensai os foram positivos.

O cloridrato de fenilefrinando foi mutagénico no teste de Ames.

Segundo a TGA (Terapeutic Goods Administration), na Australia, a fenilefrina faz parte da categoria B2.
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Categoria B2 — Farmacos que foram administrados a um ndmero limitado de mulheres gravidas e em idade
fértil sem que tenha sido observado um aumento na frequéncia de malformagdes ou outros efeitos
prejudiciais, directos ou indirectos, nos fetos.

Os estudos efectuados com a fenilefrina em animais sdo inadequados ou insuficientes, mas os dados
existentes revelam ando evidéncia de um aumento da ocorréncia de danos fetais.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Listados excipientes

s80 o citrato de sddio, acido bérico, EDTA, bissulfito de sadio, cloreto de benzalcénio e agua para
preparagdes injectavels.

6.2 Incompati bilidades farmacéuticas
A fenilefrina é quimicamente incompativel com o anestésico local butaina,
6.3 Prazo devalidade

2 ancs.
28 dias apds abertura do frasco.

6.4 Precauctes especiais de conservacao

Conservar atemperaturainferior a 25°C.
Conservar bem fechado e na embal agem de origem.

6.5 Natureza e contetido do recipiente

Davinefrina, colirio, solucéo, corresponde a uma sol ugdo oftalmica estéril cuja substancia activaé o
cloridrato de fenilefrinaa 10,0% (100 mg/ml), que esta contida em frascos de PV C de 10 ml de capacidade.

6.6 Instrugdes de utilizag8o e manipulagdo e eiminacdo
N&o existem requisitos especiais de utilizagdo e mani pulaggo.

Os produtos nédo utilizados ou os residuos devem ser entregues na farmacia a fim de serem eliminados de
acordo com as exigéncias em vigor.

7. TITULAR DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

DAVI Il - Farmacéutica, SA

Estrada Consiglieri Pedroso, n° 69 B
Queluz de Baixo - 2730-055 Barcarena
Portugal

Tel: 214 340 000

Fax: 214 340 099

Email: geral@davi .pt

8. NUMERO DE AUTORIZAGAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO



Frasco de 10 ml: 9937516

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO
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