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solucdo oftalmica de preparacdo extemporanea

pirenoxina sédica 0,085%
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clarvisol’

pirenoxina sodica 0,085%

APRESENTACAO
Solugdo Oftalmica Estéril de preparagdo extemporanea
Embalagem contendo um comprimido, que devera ser dissolvido no ato da utilizacdo do produto, e

um frasco plastico conta-gotas contendo 15 ml de veiculo.

VIA DE ADMINISTRACAO TOPICA OCULAR
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido contém: 0,85 mg de pirenoxina sédica (equivalente a 0,75 mg de pirenoxina).
Excipientes: taurina, cido bdrico, povidona e alcool etilico.

Cada frasco contém: 15 ml de veiculo constituido de cloreto de potassio, edetato dissddico, cloreto de

benzalcénio, borato de sddio, acido bdrico e agua purificada g.s.p.
INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
CLARVISOL® ¢ indicado para o tratamento e prevencdo do progresso da catarata. Também é
indicado no pos-operatdrio das cirurgias extracapsulares da catarata, isto €, naquelas em que ficaram

residuos do cristalino apds o ato cirdrgico e na terapéutica das cataratas traumaticas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
CLARVISOL® forma complexos soltveis com as proteinas do cristalino, impedindo a progresséo da

catarata.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
CLARVISOL® é contraindicado para pessoas que apresentam alergia a qualquer um dos componentes

da sua formula.
4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Para ndo contaminar o colirio evite o contato do conta gotas com qualquer superficie. Ndo permita

gue a ponta do frasco entre em contato direto com os olhos.
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CLARVISOL® é um medicamento de uso exclusivamente tépico ocular.

Uso durante a Gravidez e Lactagdo

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Na ocorréncia de gravidez ou se estiver amamentando, consulte 0 médico antes de fazer uso de
medicamentos.

Uso em idosos

Né&o existem restri¢des de uso em pacientes idosos. A posologia ¢ a mesma que a recomendada para
as outras faixas etarias.

Pacientes que utilizam lentes de contato

Tire as lentes antes de aplicar CLARVISOL® em um ou ambos os olhos e aguarde pelo menos 15
minutos para recolocé-las.

InteracGes medicamentosas

N&o sdo conhecidas interagdes com outros medicamentos.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé estd fazendo uso de algum outro
medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
CLARVISOL® deve ser armazenado em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C) e protegido da
luz.

Manter sob refrigeracdo somente apés a dissolugdo do comprimido.

O comprimido de CLARVISOL® e o veiculo diluente sdo fabricados em linhas de producéo distintas
e independentes uma da outra. Por esse motivo, estdo gravados nimeros de lotes diferentes no rétulo
do frasco conta-gotas e no cartucho. Para referéncia deste produto, utilize sempre 0 nimero constante
no cartucho.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Ap6s dissolucdo do comprimido, o produto devera ser utilizado dentro de 30 dias.
CLARVISOL® pés-reconstituido é uma solugdo limpida e amarela.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.
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6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

e Vocé deve usar este medicamento exclusivamente nos olhos.

e Antes de usar o medicamento, confira 0 nome no roétulo, para ndo haver enganos. N&o utilize
CLARVISOL® caso haja sinais de violago e/ou danificacdes do frasco.

o A solucdo deve ser preparada antes do uso. N&@o encoste a ponta do frasco nos olhos, nos dedos e
nem em outra superficie qualquer, para evitar a contaminacao do frasco e do colirio.

e Preparo da solucdo: coloque o comprimido no frasco conta-gotas, que contém 15 ml de veiculo
especial e agite até a completa dissolu¢do. Obtém-se uma solucdo amarelada, transparente, pronta
para uso tépico ocular (vide instrugdes para uso abaixo).

Vocé deve aplicar o nimero de gotas da dose recomendada pelo seu médico em um ou ambos 0s
olhos.

A dose usual é de 1 ou 2 gota(s) em cada olho, seis vezes por dia (com intervalos regulares de
tempo ou a critério médico).

e Feche bem o frasco depois de usar.

InstrucGes para uso:

Remova a tampa do frasco. ~ Pegue o blister do comprimido, Quebre o blister na marca,
veja a marca existente no ponto pressionando-o para baixo.
de corte.
i a =
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Deixe cair o comprimidono  Recoloque a tampa fechando Para 0 uso, retire a tampa verde.
frasco, sem a necessidade de  com firmeza. Agite bem até Instile 0 medicamento diretamente
toca-lo com os dedos. dissolver o comprimido. no olho. A ponta do conta-gotas néo

deve tocar o olho.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre 0s horérios, as doses e a duragdo do

tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
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7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Vocé deve retomar a utilizacdo do medicamento assim que se lembrar seguindo normalmente os

intervalos de horérios entre as aplicacdes até o final do dia. No dia seguinte, retomar os horéarios

regulares.

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-

dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Assim como qualquer medicamento, podem ocorrer reagfes indesejaveis com a aplicacdo de
CLARVISOL®.

Foram relatados casos de ceratite superficial difusa, blefarite marginal (inflamacdo da palpebra),
hiperemia (vermelhiddo) conjuntival, ardor nos olhos ou prurido (coceira) nos olhos.

Reacdo muito rara (< 0,01%): vermelhidao nas palpebras, sensagdo de corpo estranho nos olhos, visao
embagada, lacrimejamento, afosia (sensacdo de ponto escuro ou mancha na visao), secre¢éo ocular,

sensacdo de tontura e diarréia.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de

atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?
Em geral, as superdosagens ndo provocam problemas agudos. Se acidentalmente for ingerido, beber

bastante liquido para diluir, ou procurar orientagcdo médica.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico
e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé
precisar de mais orientagoes.

Reg. ANVISA/MS - 1.0147.0126

Farm. Resp.: Elizabeth Mesquita

CRF-SP n° 14.337

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
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Qualidade e Tradicdo a Servico da Oftalmologia
Registrado por: Allergan Produtos Farmacéuticos LTDA
Av. Dr. Cardoso de Melo, 1855

Bloco 1 - 13° andar - Vila Olimpia

Séo Paulo - CEP 04548-005

CNPJ: 43.426.626/0001-77

Fabricado por: Allergan Produtos Farmacéuticos LTDA
Guarulhos, Sdo Paulo

Industria Brasileira

® Marca Registrada de Allergan, Inc.

Servico de Atendimento ao Consumidor:
0800-14-4077 - Discagem Direta Gratuita

m PRODUTO EXCLUSIVO

Preparado sob licenca de TAKEDA CHEMICAL INDUSTRIES LTD. — Osaka - Japao

&E
Papel Reciclavel
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