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BULA PARA O PROFISSIONAL DE SAUDE

FURP-NITRATO DE PRATA 10 mg/mL Colirio
nitrato de prata

APRESENTACAO
Solugdo Oftalmica
v" Cartucho com 1 frasco — Frasco com 3 mL de solu¢io oftdlmica na concentragdo de 10 mg/mL.

USO OCULAR
USO PEDIATRICO

COMPOSICAO
Cada mL da solugdo oftalmica contém 10 mg de nitrato de prata.
Excipientes: acetato de sodio tri-hidratado e agua purificada.

Cada mL equivale a aproximadamente 18 gotas.
Cada gota equivale a 0,55 mg de nitrato de prata.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Este medicamento ¢é destinado a profilaxia da oftalmia do recém-nascido. Em criangas nascidas por parto prolongado,
apods contato demorado com a mucosa materna, eventualmente contaminada pelo gonococo, o método nio oferece
garantia de protegao, assim, além de instilagdo do nitrato, aconselha-se terapéutica com antibidtico.

2. RESULTADOS DE EFICACIA
Varios estudos demonstram a eficacia nas indicagdes descritas.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
FURP-NITRATO DE PRATA contém nitrato de prata a 1%, que € usado na denominada “manobra de Credé¢”, que tem
por objetivo evitar a oftalmia do recém-nascido.

FARMACODINAMICA
O nitrato de prata a 1% tem acio bactericida sobre gonococos e Pseudomonas sp. E usado exclusivamente na prevengio
de oftalmia do recém-nascido. Nao age nas infecgdes causadas por clamidia.

FARMACOCINETICA
E usado somente por instilagdes oculares. O ion prata € precipitado pelo cloreto, de modo que as solugdes de prata
ionizavel, nesta concentrag@o, ndo penetram nos tecidos.

4. CONTRAINDICACOES
Naio existem.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

E importante obedecer aos cuidados de conservagio e as instrugdes contidas no prazo de validade e observar as Normas
para Instilagdo de FURP-NITRATO DE PRATA descritas.

Aplicagdes repetidas podem causar cauterizagdo da cornea com cegueira progressiva.

Deve ser manuseado com cuidado, pois pode tingir pele e utensilios.

O aparecimento de uma conjuntivite de carater brando e transitorio ndo significa que o produto esteja improprio, pois
faz parte de efeitos colaterais ja observados.

Criancas nascidas apos parto prolongado e que ficarem em contato demorado com as secre¢des maternas podem nao
ficar protegidas pelo método de Credé. Merecem vigilancia especial uma vez que pode se manifestar a oftalmia
neonatal apesar do emprego do nitrato de prata.
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6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Incompatibilidade com solugdo oftalmica de sulfacetamida.

O nitrato de prata ndo deve ser utilizado em conjunto com outros colirios, pois € facilmente redutivel a prata metalica
pela presenca de diversos sais e substancias organicas. Quando necessaria uma lavagem ocular, usa-se agua destilada.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

O produto é envasado em frasco de cor ambar, opaco a luz, condi¢cdes em que testes de estabilidade indicam que a
solugdo conserva suas caracteristicas pelo tempo de validade descrito (6 meses).

Esta validade se refere ao frasco fechado e mantido em temperatura entre 15°C e 30°C e protegido da luz. Uma vez
aberto o frasco e colocada a tampa conta-gotas para inicio de uso, o prazo de validade ¢ reduzido para poucos dias, no
maximo cinco dias, mesmo que mantido bem vedado e protegido da luz entre as instilagdes.

Prazo de validade: 6 meses a partir da data de fabricagao.

APOS ABERTO, VALIDO POR 5 (CINCO) DIAS.

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

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

Aspecto fisico: solugdo limpida, incolor e inodora.
Caracteristicas organolépticas: vide aspecto fisico.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Pingar uma gota em cada saco conjuntival do recém-nascido na primeira hora apos o parto.

NORMAS PARA INSTILACAO DE FURP-NITRATO DE PRATA:

1. Abrir o frasco, e colocar a tampa conta-gotas. Apos a aplicacdo, fechar bem o conta-gotas e proteger da luz. Manter
em local fresco a temperatura entre 15°C e 30°C.

Obs.: Mantido nestas condi¢des o produto deve ser usado no maximo em 5 dias.

2. Lavar cuidadosamente as maos antes de instilar o colirio.

Instilar o colirio durante a primeira hora de vida, antes de levar a crianca ao bergo.

4. Instilar uma gota de FURP-NITRATO DE PRATA 10 mg/mL em cada olho, sem tocar o olho com a ponta do
conta-gotas.

5. Olocal ideal ¢ o fundo do saco palpebral inferior e, para facilitar, faz-se uma tragdo delicada da palpebra para
baixo.

6. Apos instilagdo, manipular as palpebras fazendo-as deslizar sobre o globo ocular para melhor distribuigdo da
solugdo.

7. Se possivel, evitar que o colirio seja aplicado sobre a cornea.

8. Apos esta manobra, se for necessario remover o excesso de colirio que tenha escorrido na face, deve-se utilizar
algodio umedecido com agua, preferencialmente fervida ou destilada. E contraindicado o emprego de solugio
fisioldgica ou qualquer outra solucdo salina.

w

Cada mL equivale a aproximadamente 18 gotas.
Cada gota equivale a 0,55 mg de nitrato de prata.

9. REACOES ADVERSAS

Uma conjuntivite quimica de pequena intensidade e curso autolimitado ¢ comum em recém-nascidos que receberam o
produto, instalando-se, na maioria dos casos, poucas horas apos a aplicagdo. Os sintomas sdo vermelhiddo, edema e
secre¢do, de carater brando, e desaparecem em um dia ou dois dias mediante cuidados higiénicos. Raramente ocorre
metemoglobinemia e trombocitopenia idiopatica. Nao sdo conhecidos percentuais de frequéncias destas reagdes.

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.
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10. SUPERDOSE

O uso de solugdes muito concentradas de nitrato de prata ou o uso repetido da solug@o a 1% aumentam o risco de
conjuntivite quimica intensa. A conduta, neste caso, ¢ a lavagem do olho com agua fervida, apods resfriamento a
temperatura ambiente, ou destilada, lavando pelo menos por 15 minutos. O uso repetido também pode levar a
cauterizacao (cicatrizagdo) da cornea com cegueira progressiva.

Em caso de intoxicacio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacoes.

DIZERES LEGAIS

MS - 1.1039.0135

Farm. Responsavel: Dr. Adivar Aparecido Cristina — CRF-SP n° 10.714

FUNDACAO PARA O REMEDIO POPULAR — FURP

Governo do Estado de Sao Paulo

Rua Endres, 35 — Guarulhos — Sdo Paulo
CNPJ 43.640.754/0001- 19 Industria Brasileira

SAC &2 0800 055 1530
USO SOB PRESCRICAO MEDICA

VENDA PROIBIDA AO COMERCIO
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Anexo B

Historico de alteragdo para a bula

NUmero do | Nome do assunto Data da | Data de | Itens alterados
expediente notificagdo/pe | aprovagao

ticao da peticao
0368806/13-2 SIMILAR - Notificagao | 10/05/2013 10/05/2013 o APRESENTAC@ES

de  Alteragao de
Texto de Bula - RDC
60/12
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