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OPHTCOL ®

cloreto de carbacol

Solu¢ao Ocular Injetavel 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 ....................... 0,2 mg
EXCIPIENLES .S.P vevvveevrernvrernnannn. 2 mL

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

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DA SAUDE:

1. INDICACOES

O carbacol € um agente midtico potente colinérgico (parassimpaticomimético) que produz
constri¢do da iris e corpo ciliar resultando em uma reducao na pressdo intraocular. Sendo assim,
este medicamento € destinado a reducdo da pressdo intraocular em cirurgias oftalmicas, em
ambiente hospitalar.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Foi observado que solugdes de carbacol 0,01% ndo sdo irritantes e sdo eficazes como midticos
apods remocao do cristalino em cirurgias de catarata. Em 40 animais (coelhos) ocorreu miose
completa em cerca de 85 segundos e diminui¢do do didmetro pupilar de aproximadamente 2,8 a
6 mm, 5 minutos apds inje¢do (Beasley, 1968).

Sua baixa concentracao (0,01%) diminui os riscos de toxicidade sistémica que podem ocorrer
através da absor¢ao do produto pela cornea intacta.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O carbacol ¢ um agente midtico potente colinérgico (parassimpaticomimético) que produz
constri¢do da iris e corpo ciliar. Tal acdo farmacologica resulta em redugdo da pressao
intraocular.

4. CONTRAINDICACOES
Este medicamento ¢ contraindicado para uso por pacientes com irite aguda, onde a
contracio da pupila nao é desejavel.



Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes com hipersensibilidade ao
cloreto de carbacol ou a qualquer outro componente da formula.

Categoria C de risco na gravidez - Nao foram realizados estudos em animais e nem em
mulheres gravidas. Este medicamento nfo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem
orientacio médica ou do cirurgiao dentista.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES.

Exclusivamente para uso intraocular. O medicamento ndo deve ser administrado por outra via.
Uso exclusivo em irrigacao intraocular em ambiente hospitalar.

Este medicamento deve ser utilizado com cautela em pacientes com alteracdes cardiacas, asma,
ulcera péptica, hipertireoidismo, obstrugao do trato urinario € com mal de Parkinson.

Este medicamento pertence a categoria C de risco na gravidez.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou
do cirurgido-dentista.

Medicamento estéril de uso tnico. Descartar qualquer por¢ao remanescente apds uso. Nao
guardar solugdo restante para irrigacdes futuras.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
O carbacol interage com 4élcalis, iodo e sais de prata.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

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

Numero de lote, datas de fabricacido e validade: vide embalagem.

Nao use medicamentos com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem
original.

O produto ¢ acondicionado em frasco-ampola de vidro incolor. A solugdo € transparente,
limpida e inodora.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance de criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

A solugdo ja vem pronta para uso.

Irrigar suavemente a camara anterior com o auxilio de uma seringa acoplada a uma canula
atraumatica, sob condi¢des assépticas. E necessario cerca de 0,5mL da solucio para obter uma
miose satisfatoria.

A irrigacdo pode ser feita antes ou ap0s a sutura cirurgica. O efeito midtico maximo ocorre no
periodo de dois a cinco minutos apds a aplicagao.

Este medicamento ¢ destinado exclusivamente a administragdo intraocular, em ambiente
hospitalar.

Medicamento estéril de uso unico. Descartar qualquer por¢ao remanescente de solucdo apds uso.

9. REACOES ADVERSAS
Este medicamento pode causar algumas reagdes indesejaveis, dentre as quais € possivel
destacar as seguintes:



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

Além dessas reacdes existem outras para as quais a incidéncia ainda nao esta bem definida, tais
como: vOomito, diarréia, salivag¢do e célicas abdominais.

Atencdo: Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacoes em
Vigilancia Sanitaria-NOTIVISA, disponivel em
www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm.

10. SUPERDOSE

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

Em caso de intoxicac¢ao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
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Historico de Alteracdo da Bula

Dados da submisséo eletronica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteragcdes 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
i/IOEAfSISC_AM ENTO l%/IOéSISCTAMENTO alteragao de VP
NOVO - Inclusao NOVO - Inclusédo informagao 0,1 mg/mL SOL
30/04/2014 0331212/14-7 . 30/04/2014 0331212/14-7 . 30/04/2014 OFT FR VD
Inicial de Texto de Inicial de Texto de B
Bula — publicac&o no Bula — publicac&o no N&o houve TRANS X 2,0 mL
Bulario RDC 60/12 Bulario RDC 60/12 alteraggio de VPS
informacao
10451 - 10451 - Dizeres Legais VP
MEDICAMENTO MEDICAMENTO 0,1 mg/mL SOL
27/02/2023 0194592/23-5 | NOVO - Notificagéo 27/02/2023 0194592/23-5 | NOVO - Notificagdo 27/02/2023 OFT FR VD
de Alteracéo de Texto de Alteracdo de Texto TRANS X 2,0 mL
de Bula— RDC 60_12 de Bula— RDC 60_12 Dizeres Legais | VPS
Retl_r:e\d_a do uso VP
pediatrico
10450 - SIMILAR — 10450 - SIMILAR — Retirada do uso
Notificagdo de Notificacédo de pediatrico e 0,1 mg/mL SOL
31/07/2024 Alteracdo de Texto de Alteracdo de Texto de alteracdo do OFT FR VD
Bula - publicagéo no Bula - publicag&o no termo “40 TRANS X 2,0 mL
Bulario RDC 60/12 Bulério RDC 60/12 pacientes” para | V1o
“40 animais

(coelhos)” no
item 2 da bula.




