FICHA TECNICA
1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO
Minims Lidocaina/Fluoresceina 40 mg/ml + 2,5 mg/ml de colirio en solucion en envase unidosis
2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Lidocaina hidrocloruro Ph. Eur. al 4 % p/v y fluoresceina sddica Ph. Eur. al 0,25 % pl/v.
Cada envase unidosis de 0,5 ml de colirio en solucion contiene 20 mg de lidocaina hidrocloruro (4 % p/v) y
1,25 mg de fluoresceina sodica (0,25 % p/v).
Cada gota contiene 1 496 pg de lidocaina hidrocloruro y 93,5 pg de fluoresceina sédica.
Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccion 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA
Colirio en solucion en envase unidosis
Solucién para un solo uso, estéril, de color amarillo, razonablemente libre de particulas visibles, con un pH
de 3,0-4,2.
La osmolalidad del medicamento esta entre 400-500 mOsm/kg.
4. DATOS CLINICOS
4.1. Indicaciones terapéuticas

Este medicamento es solo para uso diagndstico.

Este medicamento esta indicado como colorante de diagnostico y anestésico local combinados. Este
medicamento puede utilizarse para medir la presion intraocular mediante tonometria de Goldmann.

Este medicamento esta indicado en adultos (incluidas personas de edad avanzada), adolescentes y nifios a
partir de los 3 afios.
4.2. Posologia y forma de administracion

Posologia

Adultos (incluidos los pacientes de edad avanzada)
Una o dos gotas, seguin sea necesario.

Poblacion pediétrica

Adolescentes y nifios a partir de 3 afios
Segun indicacion del médico; normalmente la misma que en adultos.

Nifios menores de 3 afios
No se ha establecido todavia la seguridad y eficacia de este medicamento en nifios menores de 3 afios. No
se dispone de datos.

Forma de administracion

Via oftalmica.

1de5



4.3. Contraindicaciones
Hipersensibilidad a los principios activos o a alguno de los excipientes incluidos en la seccién 6.1.

No utilizar en pacientes con hipersensibilidad conocida a otros anestésicos locales de tipo amida.

4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo

Debe utilizarse con precaucion en ojos inflamados, ya que la hiperemia aumenta la absorcion sistémica del
medicamento a través de la conjuntiva.

La aplicacion prolongada de colirios anestésicos puede dafar la cornea.
Los ojos anestesiados deben protegerse del polvo y la contaminacion.

La anestesia puede durar mas de 30 minutos, por lo que el ojo podria resultar dafiado facilmente durante
ese periodo. No es posible comprobar la sensibilidad de la cornea.

La absorcidn sistémica puede minimizarse comprimiendo el saco lagrimal en el canto medial durante un
minuto y después de la instilacion del colirio. Asi se impide que el colirio pase por el conducto
nasolagrimal hacia la amplia area de absorcion de la mucosa nasal y faringea. Esta precaucion es
especialmente recomendable cuando se administre a nifios.

No existe informacidn sobre el efecto de este producto en las lentes de contacto. Por lo tanto, se debe

recomendar a los pacientes que no se las pongan hasta que hayan desaparecido por completo los efectos del
colirio.

4.5. Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccién
Ninguna conocida.

4.6. Fertilidad, embarazo y lactancia

Embarazo
Esta combinacion se ha utilizado durante varios afios sin consecuencias negativas aparentes.

Lactancia

Puesto que la absorcion ocular es limitada, no se prevé que la combinacion de lidocaina hidrocloruro y
fluoresceina sddica produzca efectos adversos en los lactantes.

Fertilidad

No hay datos disponibles.

4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

La influencia de este medicamento sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas es nula o
insignificante.

Como todos los colirios, este medicamento puede causar vision borrosa transitoria. El paciente no debe
conducir ni utilizar maquinas hasta que recupere la visién normal.
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4.8. Reacciones adversas

Clasificacion | Muy Frecuentes ?r(()acczﬁentes Raras MUV raras
por 6rganos 'y | frecuentes (=1/100 =1/1 000 (>1/10 000 (<1>/10 000)
sistemas (=1/10) a<1/10) a <1/100) a <1/1 000)
Conjuntivitis
Trastornos alérgica,
oculares edema
periorbitario
Trastornos .
. Reaccion
del sistema .
. o anafilactica
inmunitario
Trastornos de
la piel y del Urticaria,
tejido erupcion
subcutaneo

Notificacion de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello permite
una supervision continuada de la relacién beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los profesionales
sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Espafiol de
Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano: https://www.notificaram.es.

4.9. Sobredosis

No se prevé que una sobredosis pueda causar ningun efecto adverso; sin embargo, el uso excesivo de
anestésicos locales puede provocar queratitis, con pérdida del epitelio corneal y opacidad estromal. No se
prevé gque se pueda producir una sobredosis por via oftalmica.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1. Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: oftalmoldgicos, agentes de diagndéstico, agentes colorantes, combinaciones de
fluoresceina. Codigo ATC: S01JA51.

La lidocaina es un anestésico topico establecido que bloquea las terminaciones nerviosas sensoriales de la
cornea. El inicio de la accion se produce una vez transcurridos entre 20 segundos y 5 minutos (mediana: 40
segundos) y la accién puede durar entre 5y 30 minutos (mediana: 15 minutos).

La fluoresceina acttia como colorante de diagnéstico. La fluoresceina se puede utilizar en exploraciones
diagnosticas, incluida la tonometria de Goldmann.
La fraccion de fluoresceina no tifie la cornea normal, pero las abrasiones de la conjuntiva se tifien de

amarillo o naranja, las abrasiones o Ulceras de la cornea se tifien de color verde intenso y los cuerpos
extrafios se rodean con un anillo de color verde.

5.2. Propiedades farmacocinéticas

Los datos relacionados con la distribucion, el metabolismo y la eliminacion de lidocaina y fluoresceina tras
su administracion ocular son limitados.

Lidocaina
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La lidocaina al 4 % aplicada por via tépica penetra eficazmente en el 0jo. No existen datos bibliograficos
sobre la distribucion de la lidocaina tras su administracion oftalmica. La lidocaina no se metaboliza ni
descompone en el iris 0 la cdrnea a corto plazo.

Fluoresceina

La fluoresceina tdpica oftalmica se absorbe por via sistémica. La fluoresceina tiene una insignificante
afinidad de unidn a cualquier tejido vital. Se distribuye libre y ampliamente por las estructuras oculares
mediante difusién; sin embargo, se necesita un transporte activo para que llegue a la retina. La fluoresceina

no penetra en la cornea normal y, por lo tanto, el exceso de solucion se elimina del saco conjuntival con la
pelicula lagrimal.

5.3. Datos preclinicos sobre seguridad

Los datos de los estudios preclinicos no muestran riesgos especiales para los seres humanos, a dosis
clinicamente relevantes, adicionales a los ya incluidos en otras secciones de la ficha técnica. Dichos datos
se basan, principalmente, en estudios de farmacologia de seguridad, toxicidad a dosis repetidas,
genotoxicidad, potencial carcinogénico y toxicidad para la reproduccion y el desarrollo.

6 . DATOS FARMACEUTICOS

6.1. Lista de excipientes

Povidona

Acido clorhidrico (para ajuste del pH)

Agua purificada

6.2. Incompatibilidades

En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento no debe mezclarse con otros.
6.3. Periodo de validez

Sin abrir: 12 meses

Una vez abierto: utilizar inmediatamente y desechar la parte no utilizada.
6.4. Precauciones especiales de conservacion

No conservar a temperatura superior a 25 °C. Conservar en el embalaje original para protegerlo de la luz'y
de la pérdida de agua. No congelar.

Para las condiciones de conservacion tras la primera apertura del medicamento, ver la seccion 6.3.

6.5. Naturaleza y contenido del envase

Envase de polipropileno sellado, de forma coénica, dotado de un cierre de apertura mediante giro y torsion y
envuelto en una bolsa individual de polipropileno/papel. Cada envase contiene 0,5 ml de solucién. La
boquilla del envase es alargada en forma de cuentagotas.

Cada caja contiene 20 envases unidosis.
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6.6. Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones

Cada envase unidosis de Minims Lidocaina/Fluoresceina colirio en solucion se debe desechar tras utilizarlo
una sola vez.

La eliminacidn del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con él,
se realizara de acuerdo con la normativa local.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

BAUSCH + LOMB IRELAND LIMITED

3013 Lake Drive

Citywest Business Campus

Dublin 24, D24PPT3

Irlanda

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

89.809

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION
Sepriembre 2024

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Abril 2024
La informacion detallada de este medicamento esté disponible en la pagina web de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es
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