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FRESHCLEAR

cloridrato de fenilefrina 0,12%
alcool polivinlico 1.4%

APRESENTACOES

Solugdo Oftalmica Estéril

Frasco pléastico conta-gotas contendo 15 mL de solucdo oftalmica estéril de cloridrato de fenilefrina
(1,2 mg/mL) e élcool polivinilico (14 mg/mL) .

VIA DE ADMINISTRACAO OFTALMICA
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada mL (25 gotas) contém: 1,2 mg de cloridrato de fenilefrina (0,048 mg/gota) e 14 mg de alcool
polivinilico (0,56 mg/gota).

Veiculo: fosfato de sddio dibasico hepta-hidratado, fosfato de sddio monobasico mono-hidratado,
edetato dissodico, acetato de sédio tri-hidratado, tiossulfato de sodio penta-hidratado, cloreto de

benzalc6nio, hidréxido de sodio e/ou acido cloridrico e 4gua purificada g.s.p.
INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
FRESHCLEAR® ¢ indicado para uso como descongestionante e lubrificante que clareia os olhos e
apresenta beneficios no alivio de irritaces leves nos olhos causadas por resfriados, rinite, poeira,

fumaca, lentes de contato rigidas, sol, agua de piscina e do mar, vento e na auséncia de infeccao.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
FRESHCLEAR® age como descongestionante e lubrificante dos olhos e é formulado especialmente
para pacientes que desejam alivio nos casos de irritacdo ocular leve. O efeito se inicia logo apds a

aplicacéo.
3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

FRESHCLEAR® ¢ contraindicado para pessoas que apresentam alergia a qualquer um dos

componentes da sua formula.
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Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes portadores de glaucoma de angulo

fechado.

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.

FRESHCLEAR® é um medicamento de uso exclusivamente tépico ocular.

Caso apareca dor ocular, alteracdes da visao, vermelhiddo ou irritacdo continua do olho ou se persistir
a condicdo ocular por mais de 72 horas, descontinue o uso do produto e consulte o oftalmologista para
reavaliagdo do quadro clinico.

Uso durante a Gravidez e Lactagao

N&o foram realizados estudos sobre o uso de FRESHCLEAR® em pacientes gravidas ou que estejam
amamentando.

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

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

Uso em criangas

A seguranca e eficacia de FRESHCLEAR® ndo foram estabelecidas em pacientes pediatricos. Este
medicamento é contraindicado para pacientes pediatricos.

Uso em idosos

N&o foram observadas diferencas de eficicia e seguranca entre pacientes idosos e de outras faixas
etarias, de modo que ndo h& recomendacdes especiais quanto ao uso em idosos.

Potenciais efeitos sistémicos

O FRESHCLEAR® deve ser usado com cautela caso vocé tenha arteroesclerose, hipertensao,
hipertireoidismo, prdstata aumentada ou diabetes.

Se vocé realiza terapia com inibidores da monoaminooxidase (IMAQ) ou parou este tratamento em
um periodo de 14 dias, utilize o FRESHCLEAR® com cautela, pois pode haver crise hipertensiva.
Para minimizar os riscos de potencias efeitos sistémicos, comprima os pontos lacrimais apds a
aplicacdo do colirio com a finalidade de reduzir a drenagem, através do canal nasolacrimal, para a
mucosa oral e nasal.

Inflamagéo ocular

Use com cautela FRESHCLEAR® no olho inflamado, pois a hiperemia pode aumentar
significativamente a taxa de absorcao sistémica através da conjuntiva.

Interferéncia na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas
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FRESHCLEAR® pode causar dilatacdo da pupila e visdo borrada transitéria, podendo afetar a
capacidade de dirigir e operar maquinas. Aguarde até que sua visdo esteja nitida antes de realizar estas

atividades.

Pacientes que utilizam lentes de contato

Se vocé usa lentes de contato gelatinosas ou hidrofilicas, tire as lentes antes de aplicar
FRESHCLEAR® em um ou ambos os olhos e aguarde pelo menos 15 minutos para recoloca-las.

Nao existe restricdo de uso de FRESHCLEAR® para pacientes que utilizam lentes de contato rigidas.
Pacientes que fazem uso de mais de um medicamento oftalmico

Se vocé for utilizar FRESHCLEAR® com outros colirios, aguarde um intervalo de pelo menos 5
minutos entre a aplicacdo de cada medicamento.

Interagdes medicamentosas

O uso concomitante de inibidores da monoaminooxidase (IMAO), antidepressivos triciclicos,
guanetidina ou bloqueadores adrenérgicos sistémicos com FRESHCLEAR® pode alterar os efeitos do
FRESHCLEAR®. 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 sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

FRESHCLEAR® deve ser armazenado em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C).

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

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Apos aberto, valido por 60 dias.

FRESHCLEAR® é uma solucéo limpida levemente opaca a incolor.
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 criangas.

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 rétulo para ndo haver enganos. N&o utilize

FRESHCLEAR® caso haja sinais de violacdo e/ou danificacdes do frasco.
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e A solucdo ja vem pronta para uso. Ndo encoste a ponta do frasco nos olhos, nos dedos e nem em
outra superficie qualquer para evitar a contaminacdo do frasco e do colirio.

e Voceé deve aplicar o nimero de gotas da dose recomendada pelo seu médico em um ou ambos 0s
olhos.
A dose usual é de 1 gota aplicada no(s) olho(s) afetado(s), a cada trés ou quatro horas, conforme
necessario ou de acordo com a orientagdo médica.

e Feche bem o frasco depois de usar.

Siga a orientacdo de seu medico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do

tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Vocé deve retornar 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, retornar aos horéarios
regulares.

Em caso de davidas, procure a 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 aplicagdo de
FRESHCLEAR®.

FRESHCLEAR® em geral é bem tolerado. Em alguns casos pode ocorrer dilatagdo da pupila. Se o
medicamento for utilizado em excesso, pode provocar irritagdo dos olhos. Se surgir dor ocular,
alteragdes de visdo, vermelhiddo ou irritagdo continua do olho, ou se persistir ou piorar a afeccéo
ocular por mais do que 72 horas, descontinue o uso do produto e consulte seu médico.

As reagOes adversas a seguir foram identicadas através de dados de pds-comercializacdo do
FRESHCLEAR®. Essas reacdes foram reportadas voluntariamente de uma populagdo de tamanho ndo
conhecido, ndo sendo possivel estimar suas frequéncias.

Disturbios oculares

Olho seco, secrecdo ocular, irritacdo ocular, dor ocular, prurido (coceira) ocular, aumento do
lacrimejamento, midriase (dilatacdo), hiperemia (vermelhiddo) ocular, visao borrada.

Distarbios do sistema imunolégico

Reacdo de hipersensibilidade incluindo sintomas ou sinais de alergia ocular e alergia cuténea.
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Atencdo: este produto € um medicamento que possui nova associacdo no pais e, embora as
pesquisas tenham indicado eficicia e seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado
corretamente, podem ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso,

informe seu médico.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

A superdose oftdlmica pode causar efeitos simpatomiméticos sistémicos (ex: palpitacdo, dor de
cabeca e hipertensdo), irritacdo dos olhos e dilatacdo da pupila. Em caso de superdose ocular, lavar os
olhos com &gua abundante ou soro fisioldgico. Se for ingerido acidentalmente ou intencionalmente,
provogue vémito e procure auxilio médico rapidamente.

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 - 1.0147.0174
Farm. Resp.: Elizabeth Mesquita
CRF-SP n° 14.337
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Historico de Alteracédo de Bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteracfes de bulas

Data do No Data do N° do Data de versoes Apresentacdes
) s Assunto . : Assunto | aprovaca Itens de bula %! (VP/VPS . 23
expediente expediente expediente | expediente o )22 relacionadas
10/01/2011 | 02010311/1 | Notificacao n/a n/a n/a n/a Adequacéo da bula
de alteracéo conforme RDC N° 1.2 MG/ML + 14.0
de Texto de 47/2009 MG/ML SOL OFT
VPle | cTFRPLAS OPC
Bula - RDC VPS1 | GOT X 15 ML
60/12
11/07/2013 | 05607641/37 | Inclusédo n/a n/a n/a n/a A adequacéo deve-se a
Inicial de alteracao do responsavel
Anpi 1,2 MG/ML + 14,0
Texto de técnico da Allergan MG/ML SOL OFT
Bula — RDC Produtos CT FR PLAS OPC
P GOT X 15 ML
60/12 Farmacéuticos Ltda VP2 e

VPS2




Historico de Alteracédo de Bula

30/05/2018

n/a

Notificacdo
de alteracéo
de Texto de
Bula — RDC
60/12

n/a

n/a

n/a

n/a

Alteracdo de informacdes
relacionadas aos dizeres
legais, alteracéo de
logomarca da empresa e
adequacéo da bula
conforme “Data Sheet”
verséo 1.0:

*Bula Paciente

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

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

9. O QUE FAZER SE
ALGUEM USAR UMA
QUANTIDADE MAIOR
DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTQO?
*Bula Profissional

5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES

6. INTERACOES
MEDICAMENTOSAS

VP3 e
VPS3

1,2 MG/ML + 14,0
MG/ML SOL OFT
CT FR PLAS OPC
GOT X 15 ML
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9. REACOES
ADVERSAS
10. SUPERDOSE




