OPHTAAC® 40

(triancinolona acetonida)

Ophthalmos Ltda.

Suspenséao ocular injetavel estéril 40 mg/mL

Bula Paciente
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OPHTAAC® 40 {4 OPHTHALMOS

triancinolona acetonida

Suspensdo ocular injetdvel estéril
Intravitrea / Subtenoniana

APRESENTACOES:

Embalagem estéril contendo 1 frasco-ampola com 1 mL (40 mg de triancinolona acetonida)
Embalagem estéril contendo 1 frasco-ampola com 0,5 mL (20 mg de triancinolona acetonida)

USO ADULTO

COMPOSICAO:

Cada frasco-ampola de 1 mL contém: principio ativo - triancinolona acetonida 40 mg, excipientes: polissorbato
80, cloreto de sédio, fosfato monossddico monoidratado, fosfato dissddico diidratado e dgua para injetaveis q.s.p.
1 mL.

Cada frasco-ampola de 0,5 mL contém: principio ativo - triancinolona acetonida 20 mg, excipientes: polissorbato
80, cloreto de sédio, fosfato monossddico monoidratado, fosfato dissédico diidratado e dgua para injetaveis q.s.p.
0,5 mL.

Cada 11 mg de triancinolona acetonida correspondem a 10 mg de triancinolona base.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento € indicado no tratamento de inflamag¢des que ocorrem dentro do olho, em um tecido chamado
uvea (uveites).

Também € indicado em casos de inflamagdes dos vasos sanguineos da retina (vasculites retinianas), que
comprometem a visdo (baixa acuidade visual) devido a inflamacdo cronica dentro do olho ou a presenca de
inchaco ou aumento da espessura da mécula (edema macular) que podem ser decorrentes de outras doencas

oculares.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Este medicamento (triancinolona acetonida) possui potente ac@o antiinflamatéria.
Seus efeitos tém inicio logo apds a aplicacdo.

3.QUANDO NAO DEVO UTILIZAR ESTE MEDICAMENTO?

Esse medicamento, assim como todos os demais corticosterdides, € contraindicado para pacientes com infec¢des
sistémicas. O medicamento é também contraindicado para pacientes com hipersensibilidade a triancinolona
acetonida ou qualquer outro componente da férmula.

Devido ao fato de ser uma suspensio, o medicamento € uma preparacio de longa a¢ao e ndo € indicado para uso
em casos agudos.

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

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE UTILIZAR ESTE MEDICAMENTO?

Medidas de precaucdo apropriadas devem ser tomadas previamente a administracio, especialmente quando o
paciente apresenta histdrico de alergias a qualquer medicamento.

O uso prolongado deste medicamento pode produzir catarata ou glaucoma secunddrio, com possiveis graus de dano
no nervo 6ptico. Condicdes, como diabetes, alta miopia, histérico familiar e outras doengas do tecido conectivo
representam fatores de risco para o desenvolvimento de glaucoma decorrente do uso de corticoides.

A utilizacdo de corticosterdides pode levar a diminuicdo da resisténcia do organismo, facilitando a ocorréncia de
infecgdes e tornando sua localizagdo mais dificil, j4 que pode mascarar alguns de seus sinais.

Apesar de OPHTAAC® 40 ser uma suspensdo intraocular, ¢ importante considerar que catapora e sarampo podem
sofrer complicacdes ou até mesmo serem fatais em pacientes utilizando corticosterdides de uso sist€émico. Sendo
assim, criangas ou adultos que estejam recebendo corticosterdides e ndo tenham tido essas doengas, devem se
precaver e evitar exposi¢ao.

“Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgiio
dentista.”

A triancinolona ndo € excretada no leite materno. Portanto, pode ser utilizada durante amamentacdo. Apesar de ndo
se tratar de produto de uso sistémico, algumas interagdes reportadas com outros medicamentos merecem atencao:
alguns estudos realizados com animais demonstraram aumento marcante dos niveis plasmaticos de uma substancia
chamada dicumarol, quando comparado com um grupo controle.

No mesmo sentido, existem relatos de anulacdo do efeito de cicatrizacdo produzido pelo corticosterdide, apds a
aplicacdo topica de vitamina A.

Informe ao médico ou cirurgiio dentista o aparecimento de reacées indesejaveis.

Informe ao seu médico ou cirurgiio dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico, pode ser perigoso para a sua saude.

Em caso de dividas, procure orientaciao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiao-dentista.
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5.ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Armazenar em temperatura ambiente (15°C a 30°C), proteger da luz e umidade.

Este medicamento tem validade até 24 meses apds a data de fabricacdo gravada na embalagem.
Niimero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com prazo de validade vencido.

Para sua seguranca, mantenha o medicamento na embalagem original.

OPHTAAC® 40 é uma suspensdo injetdvel de uso ocular, sendo destinado a administra¢do no olho (intraocular:
intravitrea ou subtenoniana). Sendo assim, ndo deve ser administrado por qualquer outra via. Apresenta-se sob a
forma liquida, com a presenga de particulas brancas que sdo suspensas no meio apos a agitagao.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

Uma vez aberto, utilizar o volume suficiente para a dose prescrita e descartar a quantidade restante.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento € destinado exclusivamente a administracdo dentro dos olhos (intraocular) que deve ser realizada
somente por médico devidamente habilitado. O medicamento nao deve ser administrado por nenhuma outra via de
administracgdo.

O contetdo a ser injetado do medicamento € de 1mL (via subtenoniana) ou 0,1 mL (via intravitrea), sendo possivel
a utilizacdo de um volume diferente, conforme critério médico.Por se tratar de uma suspensio, o médico devera
agitar o medicamento antes de administra-lo.

Siga a orientacao de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracao do tratamento. Nao
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Este medicamento pode causar algumas reacdes indesejaveis, dentre as quais é possivel destacar as seguintes:
Rea¢des muito comuns (ocorrem em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): aumento de
pressdo intraocular, o que pode causar glaucoma.

Reacdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): catarata.

Reac¢des incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): ptose (queda da
péalpebra superior).

Reagdes raras (ocorrem entre 0,01 e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): endoftalmite (inflamagao
ocular infecciosa ou ndo); ulcera; hemorragia vitrea e descolamento da retina.

Além dessas reacoes, existem outras para as quais a incidéncia ainda ndo estd bem definida, tais como reacdes
anafildticas (reacdes alérgicas intensas), infecgdes agravadas ou mascaradas e complicagdes intravitreas atribuidas
ao proprio procedimento de injecao.

Atencdo: este é um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado eficacia e seguranca
aceitaveis para comercializacio, efeitos indesejaveis e nao conhecidos podem ocorrer. Neste caso, informe
seu médico.

Informe ao seu médico, cirurgio dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacoes indesejaveis pelo uso
do medicamento.

8.0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Nao ha um tratamento especifico para uma superdose aguda. No caso de uma superdose, seja ela intencional ou
acidental, tratamento de suporte deve ser adotado a fim de minimizar ou eliminar os sintomas.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou a bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se precisar de mais orientacoes.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DE CRIANCAS

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
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¢! OPHTHALMOS

DIZERES LEGAIS

M.S. n° 1.1724.0005.002-0 (0,5 mL)
1.1724.0005.001-2 (1,0 mL)

Farm. Resp.: Raul Diniz Ragazzi - CRF-SP n° 56.686
Registrado por: OPHTHALMOS LTDA.
Av. Manoel Monteiro de Aradjo, 1051 - Lote A
Pq. Sdo Domingos - CEP 05113-020 - Sdo Paulo/SP
CNPJ: 61.129.409/0001-05 - Indstria Brasileira
Fabricado por: OPHTHALMOS LTDA.
CNPJ: 61.129.409/0003-69 - Sdo Paulo/SP
SAC: 0800 2098080 / E-mail: sac@ophthalmos.com.br
Data de fabricagdo / Data de validade / Lote n°: vide rétulo
Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 06/02/2024.
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Historico de Alteragcao da Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da petigcao/notificagao que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do N° do Data do N° do Data de Versdes | Apresentagées
expediente | expediente Assunto expediente | expediente Assunto aprovagio | Itensdebula | (vp/vPS)| relacionadas
Nao houve 40 ma/mL SUS
10458 - 10458 - alteragao VP o
ESPECIFICO — de INJ CT FAVD
CIFILL MEDICAMENTO AMB X 0.5 mL
Incluséo Inicial de NOVO — Inclusdo informacéo ~m
14/06/2013 | 0474719/13-4 | Texto de Bula — 14/06/2013 | 0474719/13-4 . 14/06/2013
0 e’ Inicial de Texto de Nao houve
publicagéo no - 40 mg/mL SUS
. Bula — publicag&o no alteracio
Bulario o ¢ VPS INJ CT FAVD
Bulario RDC 60/12 d
RDC 60/12 e AMB X 1,0 mL
informagéo '
40 mg/mL SUS
;AOSS:C; MENTO 10451 — Dizeres Legais | VP INJ CT FAVD
NOVO - Notificagéo MEDICAMENTO AMB X 0,5 mL
27/02/2023 0194575/23-3 - ¢ 27/02/2023 | 0194575/23-3 | NOVO - Notificagdo de 27/02/2023
de Alteracao de ~
Alteragdo de Texto de Bula 40 mg/mL SUS
Texto de Bula — ) .
RDC 60/12 —RDC 60/12 Dizeres Legais | VPS INJ CT FAVD
AMB X 1,0 mL
Corregdo da NJCT FAVD.
;AOSS:C;MENTO 10451 — informagdo do | VP AMB X 0,5 mL
NOVO - Notificagao MEDICAMENTO ftem 6 1
06/02/2024 de Alteracio de ¢ 06/02/2024 NOVO - Notificagdo de 06/02/2024
¢ Alteracdo de Texto de Bula 40 mg/mL SUS
Texto de Bula — _RDC 60/12 N&o houve VPS INJ CT FAVD
RDC 60/12 alteracao AMB X 1,0 mL

Ophtaac® 40(triancinolona acetonida) / Suspenséo ocular injetavel estéril / 40 mg/mL




