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P& OPHTHALMOS

HIPERTONIC® 5% &OPHTHALMGS
cloreto de sodio

FORMA FARMACEUTICA:
Colirio.

VIA DE ADMINISTRACAO:
USO OFTALMICO.

APRESENTACAO:
Cartucho contendo frasco gotejador plastico com 10 mL de solucgdo oftalmica estéril.

USO ADULTO E PEDIATRICO.

COMPOSICAO:
Cada mL contém:
cloreto de s0di0 .........ccoceeveeiiiieinnnne 50 mg
VEICUIO 0.5.P oo 1mL

Veiculo: fosfato monossodico monohidratado, fosfato dissédico dihidratado, hidroxipropilmetilcelulose, cloreto de benzalconio e
agua para injetaveis.

Cada mL de Hipertonic® 5% proporciona de 21 a 26 gotas da solucdo (1,9 a 2,4 mg de cloreto de sédio/gota).
INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DA SAUDE:
1. INDICACOES

A solugdo de cloreto de sédio, Hipertonic® 5% é indicada na terapia adjunta para reducdo do edema de cornea de varias etiologias,
incluindo ceratite bolhosa.

2. RESULTADOS DE EFICACIA
3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Uma solucéo de cloreto de sédio 5% exerce um gradiente osmotico maior que o presente nos tecidos e fluidos corporais, desse modo,
a agua é extraida dos fluidos e tecidos corporais atravessando as membranas semi-permeaveis. O Hipertonic® 5% aplicado
topicamente no olho cria um gradiente osmético que extrai a 4gua para fora da cérnea, diminuindo desta forma o edema da regido.

4. CONTRA INDICACOES
Hipersensibilidade a algum componente da formula.
5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Este medicamento pertence a categoria C de risco na gravidez, ou seja, ndo foram realizados estudos em animais e nem em mulheres
gravidas.

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

O cloreto de s6dio é utilizado em diversas formulagdes medicamentosas como agente de osmolaridade, ndo havendo relatos de
interagdes medicamentosas.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar o produto em temperatura ambiente (15° a 30°C).

Manter a embalagem sempre fechada ap6s o uso.

Apbs aberto, valido por 30 dias.

Desprezar a solucdo 30 dias ap6s a abertura do frasco.

Hipertonic® 5% é um solucéo limpida, transparente e inodora.
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NUmero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Uma gota de Hipertonic® 5% deve ser aplicada no olho afetado a cada 3 ou 4 horas ou de acordo com a recomendacdo médica.
Para usar o produto, siga as instrucdes abaixo.

« Lave as maos cuidadosamente;

« Incline a cabeca para tras, ou deite-se olhando pra cima;

* Puxe suavemente a palpebra inferior para baixo;

« Coloque o frasco gotejador acima do olho. Evite contato do frasco gotejador com os dedos e com a superficie das palpebras ou do
olho, para evitar contaminagédo do produto;

* Olhe para cima antes de pingar uma gota de colirio;

* Apos pingar o colirio, olhe para baixo por alguns segundos;

« Solte a palpebra lentamente e mantenha os olhos fechados por um ou dois minutos. N&o feche os olhos com for¢a para néo
extravasar o produto;

* Aplique com os dedos uma suave pressdo no canto do olho, junto ao nariz;

« Ndo esfregue os olhos e evite piscar muito freqiientemente;

« Ndo lave o frasco gotejador;

« Ndo use colirios que apresentem alteragdes na coloragao;

« Se tiver que aplicar mais de um colirio ou mais de uma gota do mesmo espere pelo menos cinco minutos entre as aplicacoes.

9. REACOES ADVERSAS

Reac6es muito comuns (ocorrem em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): é possivel ocorrer ardéncia no olho
na primeira aplicacdo de Hipertonic® 5%.

Existe a possibilidade de ocorréncia de outras reacdes, tais como: olho vermelho, dor ou inchago nos olhos, problemas de visao,
sensibilidade a luz e dor de cabe¢a. Contudo, suas frequéncias ndo sdo bem estabelecidas.

O cloreto de s6dio é amplamente utilizado em alimentos como fonte de nutriente dissociando-se em ions essenciais ao
funcionamento do corpo humano. Também ¢é utilizado em diversas formulacdes medicamentosas como agente de osmolaridade.
Portanto, outros tipos de reacdes adversas ndo se tornam aplicaveis a este produto, desde que usado adequadamente.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacdes em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA, disponivel em
www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm. ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE
Este medicamento nédo possui risco, inclusive no caso em que o conteddo de uma embalagem seja ingerido acidentalmente.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagoes.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA A
e

Data de fabricagdo / Data de vencimento / Lote n°: vide rétulo
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Histdérico de Alteracdo da Bula

Dados da submisséo eletrénica Dados da peticdo/notificacdo que altera bula Dados das alteracdes de bulas

Data do No. expediente Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versdes Apresentacdes

expediente expediente expediente aprovacéo (VP/VPS) relacionadas
Inclus&o inicial de N&o houve VPS Solugéo ocular
texto de bula— alteracdo de (colirio) 5%
RDC 60/12 informacé&o
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