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VISAZUL ®©

(cloridrato de nafazolina +
fenolsulfonato de zinco + sulfato de

berberina)

Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.

Solucao Gotas

0,5mg/mL + 1,0mg/mL + 0,025mg/mL
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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:
VISAZUL ©
cloridrato de nafazolina + fenolsulfonato de zircsulfato de berberina

APRESENTACAO
Solucéo Gotas
Cartucho contendo frasco com 20mL.

VIA DE ADMINISTRACAO: USO OFTALMICO

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 6 ANOS

COMPOSICAO

Cada mL da solugdo gotas contém:

cloridrato de NAfAZOIING ...........ueiiiii et e et e et e e e e e e e s e nbb b e e e eeeaaaeaeeeeanns 0,5mg
fEeNOISUIFONALO A ZINCO .. ..ottt e e e e e e e e e eas 1,0mg
LU= Lo J0 [ 0 T=T 4 o 1T - PSR 0,025mg
1YL (o U0 o o TSRS imL

(cloreto de benzalcdnio, cloreto de sodio, fost®sddio dibasico e agua).
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Il - INFORMAGCOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
VISAZUL® é indicado como auxiliar no tratamento das coiyjitas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
VISAZUL® apresenta acdo vasoconstritora (contracdo dos sasmuineos), sedativa e descongestionante na
hiperemia (vermelhidao) conjuntival.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

VISAZUL® é contraindicado para pessoas que apresentamaatergualquer um dos componentes da sua
formula.

VISAZUL ® é contraindicado para uso por pessoas que apresant glaucoma de angulo estreito ou
predisposi¢cdo ao mesmo.

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

Para ndo contaminar o colirio evite o contato dutacgotas com qualquer superficie. Ndo permitasgpenta
do frasco entre em contato direto com os olhos.
VISAZUL® é um medicamento de uso exclusivamente tépicancul

Uso durante a Gravidez e Lactacdo

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

Na ocorréncia de gravidez ou se estiver amamentaondsulte 0 médico antes de fazer uso de medidamen

Uso em idosos
N&o existem restricGes de uso em pacientes idéspssologia é a mesma que a recomendada para ras out
faixas etarias.

Pacientes que utilizam lentes de contato
Tire as lentes antes de aplicar VISAZUem um ou ambos os olhos e aguarde pelo menos Hitasipara
recolocé-las.

Interac6es medicamentosas
N&o sdo conhecidas interacdes com outros medicament

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

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

Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 3Bf@eger da luz.

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

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.

VISAZUL® apresenta-se como solucao limpida, de cor amesetxdeada.

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

* Vocé deve usar este medicamento exclusivamentelnos.

 Antes de usar o medicamento, confira 0 nome nolagpara ndo haver enganos. N&o utilize
VISAZUL® caso haja sinais de violag&o e/ou danificacesagao.

e A solucdo ja vem pronta para usto encoste a ponta do frasco nos olhos, nos dedem em outra
superficie qualquer para evitar a contaminagaoakzd e do colirio.

« Vocé deve aplicar o nimero de gotas da dose reaadarpelo seu médico em um ou ambos os olhos.
A dose usual é de 1 a 2 gotas aplicada no(s) 9lht&tado(s), de 2 em 2 horas ou a critério médico.

e Feche bem o frasco depois de usar.
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Siga corretamente o modo de usar. Em caso de divi&laobre este medicamento, procure orientacdo do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, proeuorientacdo 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 medicamentaragsie se lembrar seguindo normalmente os intenddos
horarios entre as aplicacdes até o final do diadid®eguinte, retornar aos horarios regulares.

Em caso de duvidas, procure a orientacdo do farmae#co ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Assim como qualquer medicamento, podem ocorreBesaindesejaveis com a aplicacéo de VISAZUL

Em doses excessivas e uso prolongado, podem oamsreeguintes sintomas: hiperemia (vermelhiddo) dos
olhos, visédo turva, pupilas dilatadas, dor de cabegrvosismo, nauseas e aumento da sudorese.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@&utico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa atras€lo seu servico de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Em geral, superdoses ndo provocam problemas agBdasma dose muito grande for colocada acidentéémen
no olho, vocé deve lava-lo com agua em abundancisooo fisiolégico. Se acidentalmente for ingerideba
bastante liquido e procure orientagdo médica.

Em caso de uso de grande quantidade deste medican®rprocure rapidamente socorro médico e leve a

embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Legpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.
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Il — DIZERES LEGAIS:

Registro M.S. n° 1.5584.0213
Farm. Responsavel: Dr. Marco Aurélio Limirio G.Hel- CRF-GO n° 3.524
N° do Lote, Data de Fabricacéo e Prazo de Validad®IDE EMBALAGEM

Siga corretamente 0 modo de usar, ndo desaparecena®sintomas procure orientacdo médica.

OsAac
0800 97 99 900

qQuimica

Registrado por:

Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.

VPR 3 - Quadra 2-C - M6édulo 01-B - DAIA - Anapoti§O - CEP 75132-015
C.N.P.J.: 05.161.069/0001-10 - Inddstria Brasileira

Fabricado por:
Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Médulo 4 - DAIA - Anapolis 0> CEP 75132-020
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Anexo B
Historico de alteracdo para a bula

Dados da submisséo eletrénica Dados da petigdo/notificacdo que altera bula Dados das alteracbes de bulas
Data do No. Data do N° do Data de Versbes | Apresentacdes
expediente | expediente Assunto expediente | expediente Assunto aprovacao Itens de bula (VP/VPS) relacionadas
10457 - SIMILAR — 10457 - SIMILAR —
Inclus&o Incial de Incluséo Incial de Versdo inicial x
07/2015 Texto de Bula — RDC 07/2015 Texto de Bula — 07/2015 VP/VPS Solugéo Gotag
60/12 RDC 60/12
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