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NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Mirazul colirio monodos's

COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Por envase monodosisde 0,4 ml

Principio Activo
Fenilefrina (D.C.1.) hidrocloruro 0,5 mg
Excipientes, c.s. (ver apartado 6.1)

FORMA FARMACEUTICA

Colirio en solucion via oftdlmica.

DATOSCLINICOS

INDICACIONES TERAPEUTICAS

El colirio de Fenilefrina hidrocloruro Mirazul colirio monodosis es un descongestivo
ocular indicado en € dlivio loca y temporal de los sintomas de lairritacion ocular leve
causada por atmosferas viciadas, bafios de mar, piscinas, deportes de nieve, fijacion
prolongada de la vista ocasionada por la lectura excesiva, sustancias industriales, polvos
0 agentes similares.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION

Aplicar 1 6 2 gotas en cada 0jo, tres o cuatro veces a dia segin laintensidad de la
afeccion.

Lavarse las manos antes de utilizar & producto. Coger € envase destapado con los
dedos pulgar e indice dirigiéndolo hacia @ saco conjuntiva del ojo y, con la otra mano,
separar, mediante ligera traccion hacia abgjo, € parpado inferior; presionar ligeramente
dgjando caer en € 0jo una gota de colirio. Después de la aplicacion, degjar € ojo cerrado
durante unos instantes para facilitar la distribucion del liquido por toda la superficie
ocular.

CONTRAINDICACIONES

Por su accién vasoconstrictora no debe utilizarse en enfermos de glaucoma (puede dar
lugar a un aumento transitorio de la presion intraocular) ni en casos de hipertension.

No debe utilizarse en personas con hipersensibilidad a producto.



4.d.-

ADVERTENCIASY PRECAUCIONES ESPECIALESDE EMPLEO

Advertencias

Este medicamento contiene un componente, fenilefrina hidrocloruro, que puede
establecer un resultado analitico de control de dopgje positivo, 1o cual debe ser tenido
en cuenta por 1os deportistas.

Precauciones de empleo

Utilizar con precaucion en pacientes con: ateraciones cardiovasculares, cambios
arteroesclerdticos graves, hipertiroidismo, hipertension grave y diabetes mellitus.

Utilizar con precaucion en nifios.

S no se ha producido meoria tras 48 horas de tratamiento 0 § se agravan los
sintomas a usar d medicamento, se debe interrumpir su usoy evaluar la situacion
clinica.

S s produce dolor ocular, dolor de cabeza, vison borrosa o cambio de visién,
senshilidad de los ojos a la luz o enrojecimiento del ojo, se deberd suprimir la
administracion y evaluar la situacion clinica

L os pacientes que usen lentes de contacto, deben quitérselas antes de aplicarse € coalirio
en los 0jos. Después se debe proceder a la administracion de las gotas, dejando
transcurrir 10 minutos antes de volverse a colocar las lentes de contacto. Cuando los
pacientes alin no estén habituados a |as lentes de contacto, solo deben utilizar este colirio
en breves periodos de tiempo, con € fin de evitar un enmascaramiento de una posible
irritacion ocular debida a un gjuste incorrecto de las mismas

4.e.- INTERACIONES MEDICAMENTOSAS Y OTRAS FORMAS DE
INTERACION
Los antidepresivos (Triciclicos e IMAO) y la guanetidina pueden potenciar la accion
de este farmaco.
Su uso esincompetible con € anestésico loca butacaina.
4f- EMBARAZOY LACTANCIA
Se puede absorber sistémicamente y no se sabe S se excreta por la leche materna; por
tanto, se considerara la relacion beneficio/riesgo para utilizar este producto en estos
casos.
49.- EFECTOS SOBRE LA CAPACIDAD PARA CONDUCIR Y UTILIZAR
MAQUINARIA

PESADA



4.h.-
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5Db.-

5.c.-

6.a.-

No se han descrito.

REACCIONES ADVERSAS

Por utilizacion excesiva o prolongada puede producir sequedad, escozor, quemazon o
congestion de rebote (enrojecimiento e irritacion) dilatacion pupilar trangitoria, 'y
sensbilidad tempord alaluz.

SOBREDOSIFICACION

Una dosificacién excesiva podria dar lugar a trastornos locales de tipo irritativo; en ta
caso, se recomienda suspender la medicacion.

En € supuesto de unaingestion accidental, puede dar lugar a manifestaciones

adrenérgicas (taquicardia, elevacion de la presién arterial, dolor de cabeza, ansiedad,
nauseas) debiendo recurrir a tratamiento sintomético.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

PROPIEDADES FARMACODINAMICAS

La fenilefrina hidrocloruro d 0,125% principio activo de esta especididad, es una
amina simpaticomimética que aplicada en la conjuntiva ocular actla directamente sobre
los receptores a - adrenérgicos produciendo vasoconstriccion de las  arteriolas,

relgjacion del musculo del irisy contraccion de las fibras radiaes, 1o que determina un
efecto vasocongtrictor local.

PROPIEDADES FARMACOCINETICAS
Después de la aplicacion tépica ocular, la accion es loca ya que la

fenilefrina hidrocloruro tiene una bga solubilidad lipidicay a pH fisiologico se
encuentran como base débil, lo que evitala absorcion sistémica.

DATOS PRECLINICOS SOBRE SEGURIDAD
Toxicidad
La fenilefrina hidrocloruro aplicada via topica, y a bga concentracion (0,125%)

précticamente no se absorbe, por lo que su toxididad es muy bga. Por tanto, utilizada a
las dosis y via recomendada, se considera segura.

DATOSFARMACEUTICOS
RELACION DE EXCIPIENTES

- Fosfato disidico dodecahidratado



- Acido benzdico

- Etanol 0,0015% v/v fina
- Clorobutanol

- Alcohol bencilico

- Terpineol

- Azul de metileno

- Cloruro sodico

- Agua bidedtilada

- Hidroxido sadico

- Acido clorhidrico

6.b.- INCOMPATIBILIDADES

Incompatible con € anestésico local butacaina.



6.c.-

6.d.-
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6.f.-
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PERIODO DE VALIDEZ
3 anos.

Una vez abierto € envase € colirio debe utilizarse inmediatamente y desechar €
sobrante.

PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION
Proteger €l envase monodosis del caor y de la luz directa, manteniéndolo en € interior

del sobre de duminio. No utilizar s la solucién cambia de color o se produce
enturbiamiento. Desechar una vez abierto el envase.

NATURALEZA Y CONTENIDO DEL RECIPIENTE
Envase monodosis de polietileno de bga densdad conteniendo 0,4 ml de solucion,

agrupados en plaguetas de 5 unidades en un sobre de auminio. Cada estuche
contiene 10 envases monodosis.

INSTRUCCIONES DE USO/MANIPULACION

El producto debe utilizarse inmediatamente después de desprecintar € envase y
desechar €l sobrante . Desechar |os envases monodosis abiertos o dafiados

NOMBRE O RAZON SOCIAL Y DOMICILIO PERMANENTE O SEDE

SOCIAL DEL

1.-

TITULAR DE LA AUTORIZACION

Titular;: LABORATORIO DE APLICACIONES FARMACODINAMICAS, SA.
Grassot, 16 — 08025 — BARCELONA (ESPANA)

FECHA DE APROBACION DE LA FICHA TECNICA.

Septiembre 1999



