Cloridrato de tetrizolina 0,5 mg/ml

Condi¢cdes MNSRM-EF

- Alivio temporario da hiperemia do olho causada por irritacdes oculares nao infeciosas, por exemplo, devido
a fumo, poeira, vento, dgua clorada, luz ou conjuntivite alérgica

- Adultos, adolescentes e criangas com idade igual ou superior a 2 anos

- Uso externo (Uso oftalmico).

- Dosagem Maxima por unidade: 0,5 mg/ml

- Posologia: Adultos, adolescentes e criangas com idade igual ou superior a 6 anos: 1 -2 gotas no(s) olho(s)
afetado(s) 2 a 3 vezes por dia. Criangas entre os 2 e os 6 anos de idade (quando aconselhado por um
profissional de satide*): 1 gota no(s) olho(s) afetado(s) 2 a 3 vezes por dia. *requisito que é satisfeito pela
utilizagdo deste protocolo de dispensa para o farmacéutico e pela consequente classificagdo desta DCI como
MNSRM-EF (medicamento ndo sujeito a receita médica de dispensa exclusiva em farmdcia)

Duracdo mdaxima de tratamento: 5 dias consecutivos

Dimensao maxima de embalagem: 15 ml

Informacgdo suplementar para RCM/Fl e Rotulagem

Informacdo adicional




Protocolo de Dispensa Exclusiva em Farmacia (EF)
O presente protocolo permite auxiliar o farmacéutico a dispensar o medicamento apds andlise, evitar a dispensa inapropriada caso néo
sejam cumpridas as condicdes estabelecidas e detetar situagdes que devem ser referenciadas para a consulta médica.

DCI / Dosagem
Classe farmacolégica

Cloridrato de tetrizolina (0,5 mg/ml)
15. Medicamentos usados em afecdes oculares / 15.2 Anti-inflamatérios / 15.2.3 Outros anti
inflamatérios, descongestionantes e antialérgicos

Alivio temporario da hiperemia do olho causada por irritagdes oculares néo infeciosas, por exemplo,
devido a fumo, poeira, vento, agua clorada, luz ou conjuntivite alérgica. Adultos, adolescentes e criangas|

Condig6es de Dispensa EF

com idade igual ou superior a 2 anos.

Via de administracao Uso externo (Uso oftalmico)

Versdo/data de aprovacao Verséo 1 aprovada a 23-08-2021

FATORES A TER EM CONSIDERA(}AO:
1 - Idade

3 — Gravidez ou amamentacéo
4 — Medicagdo concomitante

5 — Comorbilidades
6 — Se conduz ou opera maquinas

INDICADO PELO DOENTE)

8 — Causa dos sintomas

2 — Hipersensibilidade a substancia ativa ou aos excipientes

7-Eventual medicacdo tomada/aplicada (qual e quando)
CARACTERIZAQZ\O DA SITUAC}AO (ou CONFIRMAC}AO DO DIAGNOSTICO

7 — Sintomatologia (duragdol/intensidade, situa¢éo aguda ou recorrente)

CONDICOES DE DISPENSA EF

- Para alivio temporario da hiperemia do olho causada por irritagcdes
oculares nao infeciosas, por exemplo, devido a fumo, poeira, vento,
agua clorada, luz ou conjuntivite alérgica.

- Adultos, adolescentes e criangas com idade igual ou superior a 2
anos.

SE CUMPRE CUMULATIVAMENTE CONDIGOES DISPENSA “EF”, DISPENSAR O
MEDICAMENTO E PRESTAR A INFORMAQAO / RECOMENDAQOES DE
UTILIZACAO:

Adultos, adolescentes e criangas com idade igual ou superior a 6 anos:
Posologia: 1-2 gotas no(s) olho(s) afetado(s) 2 a 3 vezes por dia

Criancgas entre os 2 e 0s 6 anos de idade (quando aconselhado por um profissional
de salde*):
Posologia: 1 gota no(s) olho(s) afetado(s) 2 a 3 vezes por dia

*requisito que é satisfeito pela utilizagdo deste protocolo de dispensa para o farmacéutico
e pela consequente classificacdo desta DCI como MNSRM-EF (medicamento ndo sujeito
a receita médica de dispensa exclusiva em farmacia)

Duracao recomendada do tratamento: O minimo de tempo necessario para aliviar
0s sintomas e ndo mais do que 3-5 dias consecutivos.

Recomendagdes: ver anexo

CRITERIOS PARA REFERENCIAGAO PARA A CONSULTA
MEDICA:

- ldade inferior a 2 anos

- Gravidez ou amamentagéo

- Hipersensibilidade a substancia ativa ou aos excipientes

- Qualquer uma das patologias ou situagées indicadas no anexo
- Individuos a tomar os medicamentos indicados no anexo

- Incerteza na identificagdo da causa dos sintomas

- Sintomas e causas identificadas para serem encaminhadas
para o médico, que estdo no anexo

- Tratamento prévio com cloridrato de tetrizolina sem melhorias
ou aumento dos sintomas dentro de 48 horas e/ou sem
resultados apés 5 dias de utilizacao

- Tratamento prévio com outro medicamento para 0S mesmos
sem resultados ap6s 5 dias de utilizagdo

CUMPRE QUALQUER UM DOS
CRITERIOS

N

REFERENCIACAO PARA A
CONSULTA MEDICA




Protocolo de Dispensa Exclusiva em Farmacia — Anexo Cloridrato de tetrizolina

DCI / Dosagem

Cloridrato de tetrizolina (0.5 mg/ml)

Classe farmacologica

15. Medicamentos usados em afe¢Bes oculares / 15.2 Anti-inflamatérios / 15.2.3 Outros anti-inflamatérios,
descongestionantes e antialérgicos

Condig6es de Dispensa EF

|Alivio temporaério da hiperemia do olho causada por irritagcdes oculares néo infeciosas, por exemplo, devido
a fumo, poeira, vento, agua clorada, luz ou conjuntivite alérgica. Adultos, adolescentes e criangas com
idade igual ou superior a 2 anos.

Via de administracao

Uso externo (Uso oftalmico)

Informacéo adicional a
dispensa

|A tetrizolina é um agente simpaticomimético que pertence ao grupo de descongestionantes da
imidazolina. Estimula diretamente os recetores alfa-adrenérgicos do sistema nervoso simpético,
com pouco ou nenhum efeito nos recetores beta-adrenérgicos.

A tetrizolina, como uma amina simpaticomimética, possui propriedades vasoconstritoras e
descongestionantes. Quando aplicada localmente na mucosa conjuntival, produz um efeito
asoconstritor temporario nos vasos sanguineos de pequeno calibre, aliviando a vasodilatagdo
conjuntival e o edema.

lAntes da dispensa, o farmacéutico deve estar razoavelmente seguro de que se trata de hiperemia
causada por irritagdo ndo infeciosa ligeira ou por uma conjuntivite alérgica.

Podera o proprio utente informar o farmacéutico que se trata de hiperemia causada por irritagdo
nédo infeciosa ligeira ou por uma conjuntivite alérgica, por ja ter diagnostico médico prévio.

Cabe ao farmacéutico, mediante a descricdo dos sintomas por parte do utente, analisar se a
situacdo se enquadra em alguma das situagdes abaixo descritas. Caso existam duvidas
relativamente ao diagnoéstico, o farmacéutico devera encaminhar para o médico.

|A tetrizolina é utilizada em situagGes de irritagédo ocular ligeira, para o alivio temporario da hiperemia
do olho causada por irritagBes oculares ndo infeciosas, por exemplo, devido a fumo, poeira, vento,
agua clorada, luz ou conjuntivite alérgica.

ermelhidao ocular (hiperemia do olho) é quando a parte branca do olho (esclera) fica vermelha, pela
dilatagdo dos vasos sanguineos da superficie ocular e geralmente é causada por reac¢des inflamatérias
diversas que podem variar desde uma leve abrasé@o conjuntival até uma situagao grave que requer uma
consulta oftalmoldgica.

Sintomas: para além da esclera avermelhada ou com vasos sanguineos visiveis, podem surgir outros
sintomas tais como: prurido e ardor, lacrimejo, dor ocular, sensacéo de ter algo dentro do olho ou
sensibilidade a luz. Ainda podem surgir sintomas noutras partes do corpo, como corrimento e/ou prurido
nasal, tosse, enjoo e vomitos.

O utente deve ser encaminhado para o médico quando para além da vermelhiddo ocular apresentar

gqualquer um dos seguintes sinais de alerta:

- Dor ocular subita e intensa, vomitos

- Uma erupcao cutanea na face, especialmente ao redor dos olhos ou na ponta do nariz

- N&o ser capaz de ver com a clareza ou acuidade habituais

- Uma ferida aberta na frente do olho

- Halos em torno de luzes € uma combinagédo de sintomas potencialmente graves (glaucoma de

angulo fechado agudo)

- Cefaleias, perda da vis&o, perturbagdes visuais (por exemplo, visdo granulada ou visdo dupla),
ermelhiddo ocular aguda grave ou unilateral ou dor na exposi¢do aluz

- Vermelhid&o ocular muito intensa e/ou extensa, principalmente se néo for possivel estabelecer

a causa

Causas da Vermelhid&o ocular (hiperemia do olho): infecéo ocular, glaucoma (presséo alta dentro do
olho), reacdo alérgica ou irritativa por exemplo a fumo, vento, poeira, agua clorada, luz, ter algo no olho
(como um inseto ou gréo de areia) ou conjuntivite alérgica. Causas de vermelhidédo dos olhos que sédo
muito menos comuns, mas graves: Ulceras da cornea, ceratite por Herpes Simplex (infe¢céo na cérnea por
herpes), Herpes Zoster oftalmico (Herpes Zoster no olho ou em volta do olho), glaucoma de angulo
fechado agudo e esclerite (inflamag&o profunda e dolorosa da esclera).

O utente deve ser encaminhado para o médico quando a vermelhiddo ocular é provocada por:
- Infeg&o ocular

- Glaucoma

- Quando apresenta corpos estranhos no(s) olho(s)

- Les&o quimica da cérnea, Ulceras da cornea

- Ceratite por Herpes Simplex

- Herpes Zoster oftalmico



https://www.msdmanuals.com/pt-pt/casa/fatos-rápidos-distúrbios-oftalmológicos/sintomas-das-doenças-oculares/dor-ocular
https://www.msdmanuals.com/pt-pt/casa/distúrbios-oftalmológicos/glaucoma/glaucoma#v44496407_pt
https://www.msdmanuals.com/pt-pt/casa/distúrbios-oftalmológicos/glaucoma/glaucoma#v44496407_pt

- Esclerite
- Se ndo for possivel estabelecer a causa, principalmente se a vermelhid&o ocular for muito intensa
e/ou extensa

Conjuntivite alérgica é uma inflamag&o da conjuntiva (a membrana fina que reveste a superficie interna
da palpebra e a parte da superficie externa da cérnea) devida a uma reacéo de hipersensibilidade a
alérgenos, geralmente aerotransportados.

Na maioria das pessoas a conjuntivite alérgica faz parte de uma sindrome major como a rinite alérgica
sazonal. Pode ser a Unica perturbagdo que afeta as pessoas que tém contacto direto com certas
substancias transportadas pelo vento, como o pélen, os esporos fungicos, o pé e o pelo de certos animais.
IA conjuntivite alérgica pode ainda ser classificada como conjuntivite alérgica sazonal ou como conjuntivite
alérgica perene, que sdo as reacdes alérgicas mais frequentes nos olhos.

Conjuntivite alérgica sazonal: Quase sempre causada por esporos de fungos ou por pélenes, aparecendo
normalmente todos os anos na mesma época, sendo mais comum ocorrer na primavera/outono, onde 0s
niveis de alergénios sdo normalmente mais elevados.

Conjuntivite alérgica perene: Manifesta-se habitualmente durante todo o ano todo e, na maioria dos casos,
a causa s&o os acaros existentes no po, e no pelo/penas de animais, outros alérgenos ndo sazonais e
ainda, embora ocasionalmente, alimentos ou aditivos alimentares.

Sintomas da conjuntivite alérgica

IAs pessoas com qualquer uma das formas de conjuntivite alérgica sentem prurido intenso e ardor em ambos|
os olhos.

JAinda que os sintomas sejam usualmente bilaterais, de forma geral, um olho pode ser mais afetado do que
0 outro.

IA parte branca do olho torna-se vermelha e inflamada (hiperemia (vermelhiddo) conjuntival), existe a
sensacao de picadas ou de ardor e pode ocorrer um lacrimejo excessivo, prurido ocular bilateral (ambos os|
olhos séo afetados) de ligeiro a intenso e fotossensibilidade. As palpebras podem inflamar e avermelhar-se
(edema palpebral).

lAs conjuntivites alérgicas sazonal e perene sdo habitualmente acompanhadas de uma secrecédo ocular
aquosa. Algumas vezes a secregao é pegajosa (na conjuntivite infeciosa a secregao é tipicamente purulenta).
Muitas pessoas podem ter como sintomas associados corrimento e/ou prurido nasal, prurido no palato e/ou
espirros.

IA visdo raramente ¢é afetada e a dor ocular ndo € uma caracteristica da conjuntivite alérgica podendo estas
ser manifestacdes de situagGes mais graves.

No caso de conjuntivite alérgica, muitos doentes podem ter associados, para além dos ja& mencionados,
rinorreia e/ou prurido nasal e/ou espirros e ainda outras patologias como doengas atépicas, como eczema,
rinite alérgica ou asma.

Mesmo que 0s sintomas apresentados pelo doente se enquadrem no diagnéstico de hiperemia ndo
infeciosa, se o farmacéutico considerar os mesmos de elevada gravidade ou intensidade, devera
encaminhar o doente para o médico.

lAlguns critérios que podem indiciar gravidade na conjuntivite alérgica e os utentes devem ser
encaminhados para o médico:

- Duragdo e frequéncia dos sintomas da conjuntivite alérgica: sintomas que interferem com as|
atividades diarias ou com o sono e que ocorrem mais de 4 dias por semana ou ha mais de 4 semanas;
- Tipo de sintomas: sintomas unilaterais, secre¢gdes oculares espessas e purulentas;

- Presenca de outros sintomas: altera¢c6es da viséo, dor ocular

Populagéo pediatrica

Este medicamento pode ser administrado a criangas entre os 2 e os 6 anos de idade apenas gquando
aconselhado por um profissional de saude, requisito que é satisfeito pela utilizacdo deste protocolo de
dispensa para o farmacéutico e pela consequente classificacdo desta DClI como MNSRM-EF
(medicamento ndo sujeito a receita médica de dispensa exclusiva em farmacia)

Criancas com idades inferiores a 12 anos apenas devem utilizar este medicamento com a ajuda de um
adulto.

O uso prolongado e a sobredosagem devem ser evitados, especialmente em criangas. Por isso, a
administragdo em criancas e de doses mais elevadas deve apenas ser feita sob supervisdo médica.

Deverdo ser dadas as seguintes recomendacgdes adicionais ao utente aquando da dispensa do

medicamento:

1- A utilizacdo prolongada ou sobredosagem pode induzir taquifilaxia, podendo levar ao aumento da
ermelhid@o do olho (hiperemia de rebound) ou da mucosa nasal (rinite medicamentosa).

2 - Durante a utilizacdo deste medicamento, as pupilas poderéo ficar temporariamente dilatadas.

3 - Se ndo ocorrer melhoria dentro de 48 horas ou se a irritagdo ou vermelhid&o ocular persistirem ou
aumentarem, deve-se interromper o tratamento com este medicamento e consultar um médico.




4 - Geralmente, as lentes de contacto ndo devem ser utilizadas na presenca de doengas oculares. Caso
sejam utilizadas lentes de contacto, estas devem ser removidas antes da administragdo do medicamento
e s6 devem ser recolocadas 15 minutos ap6s a administragéo.

5- Os medicamentos oftalmicos podem causar perturbagées visuais temporarias, como visao turva e
midriase, o que poderd comprometer a capacidade de conduzir ou utilizar maquinas.

6- Modo de administragéo:

a) Antes da primeira abertura, remova o invélucro de prevencédo de adulteracdo que envolve o
gargalo do frasco seguindo o picotado.

b) Para abrir a tampa resistente a abertura por criangas, empurre e rode no sentido contrario ao dos
ponteiros do relégio.

c) Depois de abrir a tampa, o frasco devera ser invertido. Incline a sua cabeca ligeiramente para tras.
Aperte suavemente o frasco para distribuir 1 ou 2 gota(s) para o saco conjuntival. A ponta do
frasco ndo devera entrar em contacto com nada para além da tampa de forma a evitar qualquer
tipo de contaminag&o. Nunca togue no olho com a ponta do frasco.

d) Apo6s a aplicacdo, pisque os olhos delicadamente durante alguns segundos para facilitar a
distribuicdo uniforme das gotas.

e) Feche a tampa rodando-a no sentido dos ponteiros do relégio até ao fim. Nunca toque na ponta
do frasco. O frasco deverd manter-se fechado entre aplicagées.

7- Recomendacg6es ndo-farmacoldgicas:

- Eliminar ou evitar os agentes causadores da irritagdo sempre que possivel (ex.: utilizagdo de 6culos
de sol, evitar nadar em piscinas).

- Evitar esfregar os olhos e /lavar as méaos antes e apés tocar no(s) olho(s).

-Utilizar solugdes para higienizagdo das méaos ou solugdes antisséticas

- Limpar os olhos com solucdes de lavagem ocular (ex.: lagrimas artificiais ou monodoses de soro
fisiolégico estéril) e aplicagédo de compressas frias.

Patologias ou situagdes em que a
utilizacao de cloridrato de
tetrizolina é contraindicada ou ndo
recomendada

- Hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes

- Utentes com lesdo grave na cérnea (contém fosfatos que podem causar, embora em casos muito
raros, zonas nubladas na cérnea devido a acumulacao de célcio durante o tratamento)

- Glaucoma

- Criangas com menos de 2 anos de idade

- Doencas cardiovasculares graves (ex.: doenga cardiaca coronaria, hipertenséo, feocromocitoma)
- Hiperplasia da prostata

- AlteragBes metabdlicas (ex.: hipertiroidismo, diabetes mellitus, porfiria)

- Rinite seca

- Queratoconjuntivite seca

- Gravidez e amamentagéo

- Hipertensao

Interagdes medicamentosas

- Antidepressivos inibidores da monoamina oxidase (MAQ) do tipo tranilcipromina
- Antidepressivos triciclicos
- Outros medicamentos oftalmicos

Referéncias

e Resumo das caracteristicas do medicamento: Visine, 0,5 mg/ml, Colirio, solucao;

o https://www.ordemfarmaceuticos.pt/fotos/publicacoes/cim_e_publicacoes_conjuntivite _alergica 64468
34955b7a99e579alf.pdf

o Vermelhid&do ocular, acedido a 08/03/2021, disponivel em: https://www.msdmanuals.com/pt-
pt/casal/fatos-r%eC3%A1pidos-dist%C3%BArbios-oftalmol%C3%B3gicos/sintomas-das-
doen%C3%A7as-oculares/vermelhid%C3%A30-ocular?query=OLHO%20VERMELHO

o Protocolo de dispensa da DCI cetotifeno, acedido a 17/03/2021, disponivel em:-
https://www.infarmed.pt/documents/15786/2106346/Cetotifeno.pdf/18599217-f944-442c-8d64-
dee773093bb7

e Machado A, Simén A. Conjuntivite Alérgica. E-Publicagcdo. Centro de informacédo de Medicamento,
2018-08-20, Disponivel em: Apresentacédo do PowerPoint (ordemfarmaceuticos.pt)



https://www.ordemfarmaceuticos.pt/fotos/publicacoes/cim_e_publicacoes_conjuntivite_alergica_6446834955b7a99e579a1f.pdf
https://www.ordemfarmaceuticos.pt/fotos/publicacoes/cim_e_publicacoes_conjuntivite_alergica_6446834955b7a99e579a1f.pdf
https://www.msdmanuals.com/pt-pt/casa/fatos-r%C3%A1pidos-dist%C3%BArbios-oftalmol%C3%B3gicos/sintomas-das-doen%C3%A7as-oculares/vermelhid%C3%A3o-ocular?query=OLHO%20VERMELHO
https://www.msdmanuals.com/pt-pt/casa/fatos-r%C3%A1pidos-dist%C3%BArbios-oftalmol%C3%B3gicos/sintomas-das-doen%C3%A7as-oculares/vermelhid%C3%A3o-ocular?query=OLHO%20VERMELHO
https://www.msdmanuals.com/pt-pt/casa/fatos-r%C3%A1pidos-dist%C3%BArbios-oftalmol%C3%B3gicos/sintomas-das-doen%C3%A7as-oculares/vermelhid%C3%A3o-ocular?query=OLHO%20VERMELHO
https://www.infarmed.pt/documents/15786/2106346/Cetotifeno.pdf/18599217-f944-442c-8d64-dee773093bb7
https://www.infarmed.pt/documents/15786/2106346/Cetotifeno.pdf/18599217-f944-442c-8d64-dee773093bb7
https://www.ordemfarmaceuticos.pt/fotos/publicacoes/cim_e_publicacoes_conjuntivite_alergica_6446834955b7a99e579a1f.pdf

