e Allergan
LERIN®

ALLERGAN PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
Solucéo Oftalmica Estéril
cloridrato de nafazolina (0,5 mg/ml)

fenolsulfonato de zinco (1 mg/ml)

BULA PARA O PACIENTE
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LERIN
cloridrato de nafazolina 0,05%
fenolsulfonato de zinco 0,1%

APRESENTACOES
Solugdo Oftalmica Estéril
Frasco plastico conta-gotas contendo 24 ml de solucdo oftalmica estéril de cloridrato de nafazolina

(0,5 mg/ml) e fenolsulfonato de zinco (1 mg/ml).

VIA DE ADMINISTRAGCAO TOPICA OCULAR
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada ml (27 gotas) contém: 0,5 mg de cloridrato de nafazolina (0,018 mg/gota) e 1,0 mg de
fenolsulfonato de zinco (0,037 mg/gota).

Veiculo: sulfato de berberina, clorobutanol, cloreto de benzalcbnio, citrato de sodio diidratado, cloreto

de sodio, glicerol, hipromelose, &cido cloridrico/ hidroxido de sédio e dgua purificada q.s.p.
INFORMA(;C)ES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

LERIN® ¢ indicado como auxiliar no tratamento das conjuntivites.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
LERIN® apresenta agdo vasoconstritora (contragdo dos vasos sanguineos), sedativa e
descongestionante na hiperemia (vermelhidao) conjuntival.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

LERIN® é contraindicado para pessoas que apresentam alergia a qualquer um dos componentes da sua
formula.

LERIN® ¢ contraindicado para uso por pessoas que apresentam glaucoma de angulo estreito ou

predisposi¢cdo a0 mesmo.
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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.

LERIN® é um medicamento de uso exclusivamente tépico ocular.

Uso durante a Gravidez e Lactagéo

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 idosos

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

Pacientes que utilizam lentes de contato

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

Interagdes medicamentosas

Na&o sdo conhecidas interagfes com outros medicamentos.

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

medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
LERIN® deve ser armazenado em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C) e ao abrigo da luz.
Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

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

Apds aberto, valido por 90 dias.

LERIN® é uma solugéo estéril limpida amarelo-esverdeada.
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 Voceé deve usar este medicamento exclusivamente nos olhos.
e Antes de usar o medicamento, confira 0 nome no rétulo para ndo haver enganos. Ndo utilize

LERIN® caso haja sinais de violag&o e/ou danificagdes do frasco.
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e A solucdo ja vem pronta para uso. Nao 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 Vocé deve aplicar o nimero de gotas da dose recomendada pelo seu médico em um ou ambos os
olhos.
A dose usual é de 1 a 2 gotas aplicada no(s) olho(s) afetado(s), de 2 em 2 horas ou a critério
médico.

e Feche bem o frasco depois de usar.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de duvidas sobre este medicamento, procure

orientacdo do farmacéutico. N&o desaparecendo os sintomas, procure orientacdo de seu médico

ou cirurgido-dentista.

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 horéarios entre as aplicages até o final do dia. No dia seguinte, retornar aos horarios

regulares.

Em caso de duvidas, 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 reagdes indesejaveis com a aplicagio de LERIN®.
Em doses excessivas e uso prolongado, podem ocorrer 0s seguintes sintomas: hiperemia
(vermelhid&o) dos olhos, visdo turva, pupilas dilatadas, dor de cabega, nervosismo, nduseas e aumento
da sudorese.

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.

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

Em geral, superdoses ndo provocam problemas agudos. Se uma dose muito grande for colocada

acidentalmente no olho, vocé deve lava-lo com agua em abundancia ou soro fisiolégico. Se

acidentalmente for ingerido, beba bastante liquido e procure orientagdo médica.
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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 - 1.0147.0031
Farm. Resp.: Elizabeth Mesquita
CRF-SP n° 14.337

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR, NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS
PROCURE ORIENTACAO MEDICA.

EE AMergan

Qualidade e Tradicdo a Servico da Oftalmologia
Fabricado por: Allergan Produtos Farmacéuticos LTDA
Guarulhos, Sdo Paulo

IndUstria Brasileira

Registrado por: Allergan Produtos Farmacéuticos LTDA
Av. Dr. Cardoso de Melo, 1855

Bloco 1 - 13° andar - Vila Olimpia

S&o Paulo - CEP 04548-005

CNPJ: 43.426.626/0001-77

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

Papel Reciclavel
© 2017 Allergan. Todos os direitos reservados.

Todas as marcas registradas sao de propriedade de seus respectivos donos.
V.RAO1 17
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ANEXO B

HISTORICO DE ALTERACAO DA BULA

Dados da submisséo eletrénica

Dados da peti¢cdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteragfes de bulas

Data do No Data d Ne° d Data d versGes Apresentacfes
. Ny Assunto ata do 10 Assunto ata de Itens de bula 2* (VPIVPS) pres § 23
expediente expediente expediente expediente aprovagao » relacionadas
In'cl.usao Alterggao de |nf0rmagoes 0,05% + 0,1%
Inicial de relacionadas aos dizeres VP SOL OFT CT FR
19/04/2013 | 0303709/13-6 Texto de n/a n/a n/a n/a legais quanto ao nome do e
. P PLAS TRANS
Bula - RDC Responsavel Técnico e N° VPS GOT X 24ML
60/12 de CRF
diogﬂgffffo vpr | 005%+0.1%
09/08/2017 n/a de Texto de n/a n/a n/a n/a Alteragao da logomarca da e SOL OFT CT FR
Bula — RDC empresa VPS1 PLAS TRANS
GOT X 24ML

60/12
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