Prospecto: informacion para el usuario

COLIRCUSI FENILEFRINA 100 mg/ml colirio en solucion
Fenilefrina hidrocloruro

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porque contiene
informacién importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas aunque
tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto

Qué es COLIRCUSI FENILEFRINA y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a usar COLIRCUSI FENILEFRINA
Como usar COLIRCUSI FENILEFRINA

Posibles efectos adversos

Conservacion de COLIRCUSI FENILEFRINA

Contenido del envase e informacién adicional
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1. Qué es COLIRCUSI FENILEFRINA y para qué se utiliza

Es un colirio que contiene como principio activo fenilefrina hidrocloruro, que dilata la pupila.

Colircusi Fenilefrina esta indicado para: producir dilatacién de la pupila (midriasis), para examinar el fondo
del ojo, facilitar la cirugia en catarata nuclear (catarata central) y como parte del tratamiento de
inflamaciones de la capa intermedia del ojo (uveitis), en particular, la parte coloreada del ojo (iritis) e
inflamacion de ésta y del cuerpo ciliar (iridociclitis).

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar COLIRCUSI FENILEFRINA

No use Colircusi Fenilefrina:

e Si es alérgico a fenilefrina o a alguno de los demas componentes de este medicamento (incluidos
en la seccion 6).

e En nifios menores de 12 afios y pacientes de edad avanzada.

¢ Sitiene glaucoma de angulo estrecho (presién aumentada en los 0jos) o &ngulo estrecho en sus 0jos
por anatomia (con bloqueo de los canales de drenaje).

e Si tiene la presion sanguinea alta (hipertension grave).
Si tiene antecedentes de enfermedad arterioesclerdtica grave, cardiovascular o cerebrovascular,
latidos del corazon réapidos (taquicardia ventricular) o enfermedad del corazon. Si tiene algun
aneurisma (ensanchamiento en un vaso sanguineo que podria aparecer como bulto).

o Si le han operado los ojos.
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Advertencias y precauciones
Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a usar Colircusi Fenilefrina.

e Sélo utilice este medicamento en su(s) 0jo(s).

No lo utilice tras una operacion en el ojo (s), ni en ojos enfermos, dafiados, sin lagrimas, o durante
anestesia, ya que el medicamento se puede absorber en cantidad suficiente para producir efectos
adversos como aumento de la presion de la sangre.

e Después de la aplicacion mantenga los ojos cerrados mientras presiona suavemente con un dedo el
canal lagrimal durante 2 minutos. Ver secciéon 3. “Como usar COLIRCUSI FENILEFRINA”.

e Se debe controlar la presion arterial tras la aplicacion de este medicamento en pacientes
susceptibles y en particular en pacientes con alguna enfermedad del sistema nervioso autbnomo
(que controla las acciones involuntarias, como los latidos del corazon, vasos sanguineos, entre
otras).

e Debe tener precaucion o evitar el tratamiento al mismo tiempo que use este medicamento con
medicamentos como inhibidores de la monoamina oxidasa (IMAQSs), antidepresivos triciclicos,
farmacos antihipertensivos (para bajar su presion sanguinea), atropina 0 anestésicos que
sensibilizan el corazon a los simpaticomiméticos (ver apartado "Otros medicamentos y Colircusi
Fenilefrina™).

e Léavese las manos inmediatamente después de manipular el frasco o tras aplicar este medicamento.

e Este medicamento debe usarse con mucha precaucion:

o si padece bloqueo cardiaco parcial (defecto en la conduccidon del corazon),

latidos del corazén més lentos de lo normal (bradicardia),

si padece actividad excesiva de la glandula tiroides (hipertiroidismo),

si es diabético dependiente de insulina,

si tiene bajadas de presion (desmayos, mareos) relacionadas con los cambios de posicion (al

levantarse después de haber estado sentado durante mucho tiempo) (hipotensién ortostatica).

e Colircusi Fenilefrina no debe utilizarse en nifios menores de 12 afios ya que los nifios parecen ser
mas sensibles al riesgo de efectos adversos graves.

e Colircusi Fenilefrina no esta recomendado en nifios entre 12 y 18 afios ya que falta experiencia
clinica adecuada.

O
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Nifios
e Este medicamento no debe usarse en nifios menores de 12 afios debido al riesgo aumentado de
toxicidad en el interior del cuerpo (sistémica). Los nifios pueden ser especialmente sensibles a los
efectos de la fenilefrina, con posibles efectos adversos importantes en el corazon y la circulacion.

Pacientes de edad avanzada

o Este medicamento no debe usarse en pacientes de edad avanzada. En ellos el medicamento tiene
efectos estimulantes del sistema nervioso central. También, estos pacientes sufren una mayor
subida de la tension de la sangre que los jovenes.

e Este medicamento podria producir al dia siguiente el efecto contrario a la dilatacion, es decir,
miosis (contraccion de la pupila) de rebote. EI médico debe controlar este efecto.

e En los pacientes mayores es mas frecuente que se produzcan granulos flotantes de pigmento en los
0j0s.

Otros medicamentos y Colircusi Fenilefrina
Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando, ha utilizado recientemente o pudiera tener que
utilizar cualquier otro medicamento.

Especialmente, informe a su médico si esta utilizando o puede estar expuesto a:

e Inhibidores de la monoamino oxidasa (IMAOS). Incluso si los ha tomado durante las Gltimas 3
semanas (son medicamentos para tratar la depresion o la enfermedad de Parkinson).
e Antidepresivos triciclicos.
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e Medicamentos que reducen la presion sanguinea, llamados antihipertensivos (guanetidina,
reserpina, y betabloqueantes no selectivos tales como el propranol).

e Medicamentos ciclopléjicos (dilatadores de la pupila) del tipo de atropina.
Farmacos anestésicos que se inhalan.

o Azul de metileno (utilizado en cirugia entre otros usos).

Informe a su médico si va a someterse a una operacion con anestesia.

Uso de Colircusi Fenilefrina con alimentos y bebidas
- Bebidas a base de naranja amarga: si contienen como aditivo algin estimulante similar al principio activo
de este medicamento podria producirse aumento de efectos estimulantes.

Embarazo, lactanciay fertilidad
Si est4d embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
guedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Como medida de precaucion es preferible evitar el uso de Colircusi Fenilefrina durante el embarazo.

Si esta en periodo de lactancia, su médico debe decidir si es necesario interrumpir la lactancia o interrumpir
el tratamiento con este medicamento, teniendo en cuenta el beneficio de la lactancia para el nifio y el
beneficio del tratamiento para la madre.

Conduccién y uso de maquinas
Puede notar vision borrosa y otras alteraciones visuales durante un tiempo prolongado. No conduzca ni
utilice maquinas hasta que haya desaparecido este efecto.

Colircusi Fenilefrina contiene tiomersal y fosfatos
Este medicamento puede producir reacciones alérgicas porque contiene tiomersal.

Este medicamento contiene 1,1 mg de fosfatos en cada ml.
Si sufre de dafio grave en la cornea (la capa trasparente de la parte frontal del 0jo) el tratamiento con
fosfatos, en casos muy raros, puede provocar vision borrosa por acumulacion de calcio.

3. Como usar COLIRCUSI FENILEFRINA

Siga exactamente las instrucciones de administraciéon de este medicamento indicadas por su médico. En
caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

e Para limitar la cantidad de medicamento que pasa en sangre tras la aplicacion del colirio
mantenga los ojos cerrados mientras presiona suavemente con un dedo el canal lagrimal durante al

menos 2 minutos.
La dosis recomendada es:

Uso en adultos

Para el examen del fondo del ojo se recomienda aplicar una gota en cada ojo. Si es necesario, se puede
repetir la aplicacion en 1 hora.

Cuando se busque un efecto sostenido se recomienda aplicar una gota 2 o 3 veces al dia.

Antes de una intervencion de catarata la dosis normal es de una gota en la conjuntiva entre 30 y 60 minutos
antes de la cirugia.
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En el tratamiento de iritis e iridociclitis, aplicar una gota. Si es necesario, se puede repetir al dia siguiente.
El tratamiento no puede exceder de 3-5 dias seguidos, si no mejora consulte con el médico.

Uso en nifios
Este medicamento estd contraindicado en nifios menores de 12 afios debido al riesgo aumentado de
toxicidad sistémica.

Recomendaciones de uso:

- Lavese las manos.

- Coja el frasco.

- Desprecinte el frasco tirando de la pestafia hacia fuera y retire el capuchon.

- Sostenga el frasco boca abajo, entre los dedos.

- Incline la cabeza hacia atrds. Separe suavemente el parpado del ojo con un dedo hasta que se
forme una bolsa entre el parpado inferior y su 0jo, en la que deberéa caer la gota (figura 1).

- Coloque la punta del cuentagotas cerca del ojo. Puede serle Util un espejo.

- No toque el ojo, el parpado, zonas proximas ni otras superficies con el cuentagotas. El colirio
podria contaminarse.

- Apriete suavemente el cuentagotas de goma situado en la parte superior del frasco, mientras dirige
la mirada hacia arriba.

- Después de utilizar este colirio, presione con el dedo el borde del ojo junto a la nariz durante al
menos 2 minutos (figura 2). Esto ayuda a evitar que el medicamento pase al resto del cuerpo.

- Si se aplica gotas en ambos 0jos, repita todos los pasos anteriores con el otro ojo.

- Cierre bien el frasco inmediatamente después de utilizar el producto.

- Se recomienda lavar las manos después de haber manipulado el frasco o de haberse aplicado el
colirio.

Si una gota cae fuera del ojo, inténtelo de nuevo.
Si estd utilizando otros medicamentos oftdlmicos espere al menos 5 minutos entre la administracién de este
medicamento y los otros medicamentos oftalmicos. Las pomadas oftalmicas deben administrarse en ultimo

lugar.

Si usa mas Colircusi Fenilefrina del que debe
Puede eliminarlo lavando los ojos con agua templada. No se aplique méas gotas hasta que vuelva a tocarle.

En caso de sobredosis o ingestion accidental, acuda a un centro médico o consulte inmediatamente a su

médico o farmacéutico, o llame al Servicio de Informacion Toxicoldgica, teléfono: 91 562 04 20, indicando
el medicamento y la cantidad utilizada.
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Los sintomas de toxicidad que pueden aparecer son de estimulacién simpéatica. En caso de ingestion
accidental, este medicamento puede causar presion sanguinea alta, dolor de cabeza, convulsiones,
hemorragia cerebral, aumento anormal de las palpitaciones del corazon, sensaciones de cosquilleo, calor o
frio en la piel (parestesia) o vomitos. Liquido en los pulmones (edema pulmonar) y paro cardiaco.

En caso de sobredosis y debido a que cualquier reaccion grave debida a fenilefrina aparece rapidamente, se
recomienda acudir a un centro medico para recibir tratamiento de mantenimiento.

Para el tratamiento de la hipertensibn como consecuencia del estrechamiento de los vasos
(vasoconstriccion), debe evitarse el uso de betabloqueantes y de blogueadores de los canales del calcio.

Si olvidé usar Colircusi Fenilefrina
No se aplique una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.
Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Se han notificado los siguientes efectos adversos con este medicamento:
Efectos adversos de frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles).

e Efectos en el ojo: dolor en el ojo, irritacion en el ojo, enrojecimiento del ojo, inflamacion de la
conjuntiva y/o eccema en el parpado.

e Efectos generales: alergia, mareo, aumento de la presidon sanguinea, aumento de la frecuencia
cardiaca (latidos del corazén), liquido en los pulmones, inflamacién de la piel.

Otros efectos adversos en nifios
Liquido o hinchazon en los pulmones: frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos
disponibles.

Otros efectos adversos que pueden producir este tipo de farmacos

En casos muy raros, algunos pacientes con la capa transparente de la parte frontal del ojo (la c6rnea)
gravemente dafiada, han experimentado zonas nubladas en la cornea debido a la acumulacion de calcio
durante el tratamiento.

Se han notificado: dolor de cabeza, trastornos del ritmo cardiaco (extrasistoles), desmayos. La incidencia
de acontecimientos adversos con fenilefrina 100 mg/ml es mayor que con concentraciones mas bajas.

Este colirio ha causado algunas veces complicaciones cardiovasculares graves, incluso infarto de
miocardio.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de medicamentos de Uso Humano:
https://www.notificaRAM.es. Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.
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5. Conservacion de COLIRCUSI FENILEFRINA

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

Antes de la primera apertura, conservar en nevera (entre 2°C y 8°C).

Una vez abierto, no conservar a temperatura superior a 25°C.

Para evitar infecciones, debe desechar el frasco 4 semanas después de haberlo abierto por primera vez.
Anote la fecha de apertura del frasco en el recuadro reservado para esta finalidad en la caja.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el frasco y en la caja después
de CAD. La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Deposite los envases y 10s
medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE 2 de la farmacia. En caso de duda pregunte a su
farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma,

ayudara a proteger el medio ambiente.
6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de COLIRCUSI FENILEFRINA

- El principio activo es fenilefrina hidrocloruro. Un ml de solucién contiene 100 mg de fenilefrina
hidrocloruro (10%).

- Los deméas componentes son: tiomersal, hidrogenofosfato de disodio dodecahidrato, sulfito de sodio
anhidro y agua purificada.

Aspecto del producto y contenido del envase

Colircusi Fenilefrina es un colirio en solucion; es un liquido transparente e incoloro o ligeramente
amarillento.
Se presenta en envase cuentagotas(frasco de vidrio opaco con dispensador de goma), con 10 ml de colirio
en solucion.

Titular de la autorizacién de comercializacion
M4 PHARMA, S.L.

Tanger, 86

08018 Barcelona — Espafia

Responsable de la fabricacion
TUBILUX PHARMA, S.P.A.

Via Costarica 20/22
Pomezia, Roma - 1-00071
Italia

Representante local
Laboratorios ERN, S.A.
C/Peru, 228

08020 Barcelona, Esparia

Fecha de la ultima revision de este prospecto: Enero 2021
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La informacidn detallada de este medicamento esta disponible en la pagina Web de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es
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