Bula do Paciente

Vital Colirio®

cloridrato de nafazolina
+ sulfato de zinco heptaidratado

Vitamedic Indastria Farmacéutica Ltda.
Solucéo Oftalmica

0,15 mg/mL + 0,3 mg/mL
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Leia sempre a bula. Ela traz informagdes importantes e atualizadas sobre o medicamento.

Vital Colirio®

cloridrato de nafazolina
sulfato de zinco heptaidratado

APRESENTACAO
Solucdo oftalmica: frasco com 20 mL.

USO TOPICO (no olho).
USO ADULTO ACIMA DE 12 ANOS.

COMPOSICAO

Cada mL contém:

cloridrato de Nafazoling ...........cccuveiiiiiiii s 0,15 mg
sulfato de zinco heptaidratado...........ccovrieerieninieice e 0,30 mg
VL= (o0 Fo o TR0 o SRS 1mL

(clorobutanol, acido bérico, borato de sddio, agua para injetaveis).

Cada 1 mL de VITAL COLIRIO® corresponde a 28 gotas e 1 gota contém 0,005 mg de cloridrato de nafazolina
e 0,01 mg de sulfato de zinco heptaidratado.

1. PARA QQE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
VITAL COLIRIO® é destinado ao tratamento das irritages nos olhos causadas por poeira, vento, calor, fumaca,
gases irritantes, luz e corpos estranhos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Os componentes da formula possuem acdo vasoconstritora (contrai 0s vasos sanguineos) e adstringente ocular,
diminuindo a vermelhid&o e aliviando as irrita¢cdes nos olhos.

Tempo médio de inicio de acdo: possui resposta inicial a partir de 5 minutos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Né&o deve ser utilizado:

- por pacientes com alergia ou intolerancia aos componentes da férmula;

- em casos de glaucoma de angulo estreito (aumento da pressao dentro do olho);

- em casos de doencas graves dos olhos;

- se estiver se medicando com um inibidor da MAO (tipo de medicamento para tratar a depresséo).

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

Devido a nafazolina este colirio deve ser usado com precaugdo em pacientes com: problemas no coragdo ou na
circulacdo, diabetes, presséo arterial elevada, hipertireoidismo (producéo excessiva de horménio pela glandula
tireoide), asma bronquica (bronquite) e arteroesclerose cerebral (acimulo de placas de gordura nos vasos do
cérebro). Nao utilizar quando estiver com lentes de contato.

Produto de uso exclusivo em adultos. O uso em criangas representa risco a sadde. Nao usar em criancgas
menores de 12 anos.

Gravidez e amamentacao
Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apos o seu término. Informar ao
médico se estd amamentando.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica.

Populacdes especiais

Deve-se ter cautela na administragdo em pacientes idosos com graves problemas no coracdo ou na circulagéo
como arritmia

(descompasso dos batimentos do coracdo) e pressao alta, pois pode ocorrer piora destas condices.
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INTERACOES MEDICAMENTOSAS
O uso concomitante deste colirio é desaconselhavel em casos em que o paciente esteja fazendo uso de um
medicamento com ac¢&o inibidora da MAO.

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Deve ser mantido em sua embalagem original, em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz e
umidade.

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.

Caracteristicas do medicamento: Solugdo incolor, limpida.

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?
Utilizar 1 ou 2 gotas sobre o olho afetado até 4 vezes ao dia.

Modo de usar
1. Recline a cabeca para tras com os olhos fechados, aproxime o gotejador no canto do olho.
2. Aperte levemente o frasco pléstico, para gotejar o produto. Abra e feche os olhos duas ou trés vezes.

Se a irritacdo persistir ou se sentir dores nos olhos ou alteragdo na viséo, consulte 0 médico.
Evite tocar a ponta do frasco nos olhos.
Remover as lentes de contato antes de utilizar o colirio.

N4o hé estudos dos efeitos de VITAL COLIRIO® administrado por vias ndo recomendadas. Portanto, por
seguranga e para garantir a eficacia deste medicamento, a administragdo deve ser somente por via tdpica
oftalmica.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de davidas sobre este medicamento, procure orientagéo do
farmacéutico. Ndo desaparecendo 0s sintomas, procure orientacéo de seu médico ou cirurgido-dentista.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso esqueca de usar uma dose, use-a assim que possivel. No entanto, se estiver proximo do horério da dose
seguinte, espere por este horario, respeitando sempre o intervalo determinado pela posologia. N&o usar o
medicamento em dobro para compensar doses esquecidas.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Informe seu médico o aparecimento de rea¢fes desagradaveis, tais como: dilatacdo da pupila, aumento da
pressao dentro dos olhos, dor de cabeca, presséo alta, enjdo, transpiracao excessiva, fraqueza, aumento da
irritagdo nos olhos, hipertireoidismo, alteracdo da visdo e persisténcia da vermelhidao.

Dados de Farmacovigilancia tém mostrado a ocorréncia de alguns casos de irritacdo dos olhos, visdo embacada e
inchaco nos olhos.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis pelo
uso do medicamento.
Informe também a empresa através do seu servigo de atendimento.
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9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Lavar os olhos com agua ou soro fisiolégico quando um excesso do produto for gotejado no olho.

Se acidentalmente ingerido, beber bastante liquido.

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
orientacdes.

Siga corretamente 0 modo de usar, nao desaparecendo os sintomas, procure orientacdo médica.

DIZERES LEGAIS
Reg. M.S. 1.0392.0100
Farm. Resp.: Dra. Giovana Bettoni - CRF-GO n° 4617

Vitamedic Ind. Farmacéutica Ltda.

Rua VPR 01 - Qd. 2 A - Méd. 01 REE SAC

DAIA - Anépolis - GO & 0800 62 2929

CNPJ: 30.222.814/0001-31 & www.vitamedic.ind.br
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XXXXXX- 10/16A CreL N @ VITAMEDIC

Vital Colirio Vitamedic 2016 - XXXXXX - 10/16A



Bula do Paciente

Anexo B

Histérico de Alteracado para a Bula

Dados da Submisséao eletrénica

Dados da peticdo/notificacéo que altera a bula

Dados das alterac@es de bulas

Data do N° Data do N° Data de VersBes | Apresentacbes
dient Assunto dient Assunto ~ Itens de bulas VPIVPS Relaci d
expediente expediente expediente expediente aprovacgao ( ) elacionadas
- Mudanca da Razéo Social
13/01/2017 . 10457 - SIMILAR . . . ] daempresa de Vitapanpara | - | 0,15 mg/mL
Incluséo Inicial de Vitamedic.
Texto de Bula - 0,30 mg/mL +
RDC 60/12 - Atualizagéo de Texto de
Bula conforme bula padrao,
publicada no bulario em
13/07/2016.
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- Atualizacéo de Texto de
06/06/2014 | 0456091/14-4 | 10457 - SIMILAR . . Bula conforme bula padrao | - | 0,15 mg/mL +
Inclusdo Inicial de publicada no bulério.
Texto de Bula - 0,30 mg/mL
RDC 60/12 - Submisséo eletrbnica
apenas para
disponibilizacdo do texto de

bula no Bulario eletrénico

da ANVISA.
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