Prospecto: informacion para el paciente

Minims® Fenilefrina hidrocloruro 100 mg/ml colirio en solucién
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 seccién 4.
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Qué es Minims Fenilefrina hidrocloruro colirio y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de que le administren Minims Fenilefrina hidrocloruro colirio
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1. Qué es Minims Fenilefrina hidrocloruro colirio y para qué se utiliza

Minims fenilefrina hidrocloruro 100 mg/ml contiene hidrocloruro de fenilefrina, una sustancia activa que se
utiliza para agrandar la pupila de su ojo.

Este colirio se usa para dilatar la pupila (midriasis), en el caso de un examen ocular o durante una cirugia
ocular.

2. Qué necesita saber antes de que le administren Minims fenilefrina hidrocloruro colirio

No use Minims Fenilefrina hidrocloruro colirio:

e siesalérgico al principio activo (fenilefrina) o a alguno de los demés componentes de este

medicamento indicados en la seccion 6.

si experimenta un aumento de la presion (glaucoma de angulo cerrado).

en recién nacidos.

en nifios menores de 12 afios.

tiene tension arterial elevada.

tiene una cardiopatia, latidos rapidos (taquicardia), dilataciones en vasos sanguineos principales

(aneurismas), diabetes o tiene una enfermedad tiroidea.

e  Si esta recibiendo un tratamiento con antidepresivos (IMAO, antidepresivos triciclicos) o
medicamentos antihipertensivos (incluidos los betabloqueantes). Consulte la seccion “Otros
medicamentos y Minims Fenilefrina hidrocloruro”.
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Advertencias y precauciones
Hable con su médico o farmacéutico antes de usar Minims Fenilefrina hidrocloruro.

- Si tiene presion arterial alta (hipertension) o una enfermedad vascular, aterosclerosis o si tiene una
contraindicacion para el uso de medicamentos que aumentan la presion arterial en general, se deben
evitar las administraciones repetidas.

- Usar con precaucién en pacientes de edad avanzada y en personas con presion arterial alta preexistente
debido a un mayor riesgo de efectos secundarios en el corazén y los vasos sanguineos.

- Minims Fenilefrina hidrocloruro 100 mg/ml no debe utilizarse en nifios menores de 12 afios, ya que los
nifios parecen mas sensibles al riesgo de efectos secundarios graves.

- No se recomienda el uso de Minims Fenilefrina hidrocloruro 200 mg/ml en nifios de 12 a 18 afios ya
que no hay una experiencia clinica adecuada.

- Sitiene asma.

- Antes de cada uso, es necesario que el oftalmoélogo evalue la profundidad de la cAmara anterior para
reducir el riesgo de glaucoma de angulo cerrado.

- Tenga cuidado en caso de hiperemia (excesivo nivel de sangre en el 0jo), porque es posible un mayor
absorcion sanguinea.

- Latransparencia de la cornea puede disminuir si este medicamento se instila cuando la cornea se ha
dafiado o eliminado.

- No use lentes de contacto cuando use este producto.

- Paraunsolo uso. La dosis de Minims Fenilefrina hidrocloruro debe desecharse inmediatamente
después de su uso.

- Enel caso de un tratamiento concomitante con otros colirios con sustancias activas, se debe mantener
un periodo de 15 minutos entre administraciones.

Otros medicamentos y Minims Fenilefrina hidrocloruro
Informe a su médico o farmacéutico si estd tomando, ha tomado recientemente o podria tomar cualquier
otro medicamento.

- Si usa medicamentos para tratar la presion arterial alta (en particular los betabloqueantes) porque la
fenilefrina puede revertir el efecto reductor de la presion arterial de estos medicamentos y puede
aumentar la presion arterial.

- Informe a su médico si esta recibiendo tratamiento para la depresian.

- Este medicamento debe usarse con precaucion si esta tomando antidepresivos como Inhibidores de la
MAO o dentro de los 10 dias después de tomar estos medicamentos. Cuando se usan antidepresivos
triciclicos, existe un mayor riesgo de sufrir efectos adversos a nivel cardiaco y en los vasos sanguineos.
Este riesgo todavia esta presente unos dias después de suspender el tratamiento con estos
antidepresivos.

- Existe un mayor riesgo de arritmias cardiacas con el uso concomitante de ciertos anestésicos (halotano)
u otros medicamentos para el corazon (glucdésidos cardiacos o quinidina).

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

Hay poca o ninguna informacion sobre el uso de fenilefrina en mujeres embarazadas o en periodo de
lactancia. Este medicamento no debe usarse durante el embarazo o durante la lactancia a menos que sea

absolutamente necesario.

No se han realizado estudios de reproduccion animal con fenilefrina topica.
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Conduccién y uso de maquinas

Debido al efecto sobre la vision (dilatacion pupilar), el uso puede tener efectos adversos sobre la capacidad
para conducir y utilizar maquinas. No conduzca automdviles ni opere maquinaria hasta que la visibilidad
sea normal.

3. Coémo utilizar Minims Fenilefrina hidrocloruro colirio

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

La dosis recomendada es de 1, 2 o 3 instilaciones cada pocos minutos.

Minims Fenilefrina hidrocloruro esté disefiado para un solo uso y debe desecharse inmediatamente después
de su uso.

No toque el ojo con la punta del envase Minims Fenilefrina hidrocloruro.

Después de la administracion del colirio, se deben tomar las siguientes medidas para reducir la absorcion
sistémica:

- Mantener los parpados cerrados durante 2 minutos;
- Mantener el saco lacrimal cerrado presionandolo con el dedo durante 2 minutos.

Si utiliza mas Minims Fenilefrina hidrocloruro del que debe.

En el caso de una sobredosis ocular, la dilatacion de la pupila puede ser eliminada facil y rapidamente por
un miético.

La ingesta oral accidental puede causar efectos secundarios como dolor de cabeza, palpitaciones e
hipertension.

Estos efectos deben tratarse sintomaticamente.

En el caso de una sobredosis de fenilefrina, una reaccion téxica grave puede ocurrir rapidamente, pero esta
sera de corta duracion. Por lo tanto, el tratamiento es principalmente sintomatico. Se recomienda la
inyeccion inmediata de un agente bloqueante alfa-adrenérgico de accidn rapida como la fentolamina (2-5
mg, V).

En caso de sobredosis consulte inmediatamente a su médico, farmacéutico o llame al Servicio de
Informacion Toxicol6gica, teléfono: 91 562 04 20.

Si olvida usar Minims Fenilefrina hidrocloruro.
No tome una dosis doble para compensar una dosis olvidada.

Si tiene alguna duda sobre el uso de este medicamento, consulte 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.
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Los siguientes efectos secundarios han sido reportados:

Efectos oculares

Pueden aparecer sintomas de alergia como conjuntivitis y queratitis, con enrojecimiento, ardor, picazén y
fotofobia. Si se presentan tales sintomas, se debe suspender el tratamiento. La contraccidn de la pupila
(miosis) puede ocurrir después de suspender el tratamiento.

Efectos sistémicos

En el caso de la administracion frecuente y a largo plazo, es posible la absorcion sanguinea y pueden
ocurrir los siguientes efectos adversos: dolor de cabeza, palpitaciones, hipertensién, latidos cardiacos
acelerados, dificultad para respirar (falta de aliento), mareos. Se han notificado reacciones cardiovasculares
graves, incluidos espasmos de las arterias coronarias, arritmias cardiacas e infarto, después del uso tépico
de solucién de fenilefrina hidrocloruro 100 mg/ml. En pacientes con enfermedad cardiovascular
preexistente, estas reacciones fueron a veces mortales.

Efectos adversos adicionales en nifios: Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos
disponibles) liquido o hinchazon en los pulmones

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 informacién sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Minims Fenilefrina hidrocloruro colirio

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.
Almacenar a temperatura inferiores a 25 °C en el envase original para protegerlo de la luz.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en la caja después de “EXP”. 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 los

. . (¥ .
medicamentos gque no necesita en el Punto SIGRE * de la farmacia. En caso de duda pregunte a su
farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma,
ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Minims Fenilefrina hidrocloruro
- El principio activo es fenilefrina hidrocloruro: 100 mg/ml.
- Los otros excipientes son: edetato disodico, metabisulfito de sodio y agua purificada.

Aspecto del producto y contenido del envase
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https://www.notificaram.es/

Envases MINIMS y tapa de polipropileno, conteniendo 0,5 ml de solucién. Cada MINIMS esta envasado
en una bolsita de polipropileno. Cajas de 5y 20 MINIMS.
Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion
Titular de la autorizacién:

BAUSCH + LOMB IRELAND LIMITED
3013 Lake Drive

Citywest Business Campus

Dublin 24, D24PPT3

Irlanda

Fabricante:

Laboratoire Chauvin
Z.1.Ripotier

07200 Aubenas — Francia

Pueden solicitar mas informacion respecto a este medicamento dirigiéndose al representante local del
titular de la autorizacién de comercializacion.

Representante Local en Espafia

Bausch & Lomb S.A.

Avda. Valdelaparra, n® 428108 Alcobendas
Madrid

Tel: 91 — 657 63 00

Fecha de la ultima revision de este prospecto: Septiembre/2024

La informacién detallada y actualizada de este medicamento esta disponible en la pagina Web de la
Agencia Espariola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/
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