Bula do Paciente

Anexo A

Folha de rosto para a bula

Vital Colirio

Vitapan Industria Farmacéutica Ltda.

Solucéo Oftalmica

0,15 mg/mL Cloridrato de Nafazolina +

0,30 mg/mL Sulfato de Zinco Heptaidratado
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Esta bula é continuamente atualizada. Favor proeesiea leitura antes de utilizar o medicamento.

Vital Colirio®

cloridrato de nafazolina
sulfato de zinco heptaidratado

APRESENTACAO
Solucéo oftalmica: frasco com 20 mL.

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

COMPOSICAO

Cada mL contém:

cloridrato de nafazolina ..............uueeeiaooo e 0,15 mg
sulfato de zinco heptaidratado..............ccoeeaaiiiiiiiee e 0,30 mg
(YL (¥ 1o o < o PSPPI 1mL

( Clorobutanol, &cido bérico, borato de sddio, agara injetaveis ).

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

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento é destinado ao tratamento d&;deis nos olhos causadas por poeira, vento, aloaga,
gases irritantes, luz e corpos estranhos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Os componentes da férmula de Vital Colffripossuem ac&o vasoconstritora (contrai 0s vasausaos) e
adstringente ocular, descongestionando os olhaselkos e aliviando as irritacdes nos olhos.

Tempo médio de inicio de acao

Vital Colirio® possui resposta inicial para descongestionantea@eular a partir de 5 minutos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vital Colirio® n&o deve ser utilizado por pacientes com alergiantolerancia aos componentes da férmula.
N&o use em casos de glaucoma de angulo estreitee(do da presséo intraocular) ou doencgas oculaseeg
N&o use se estiver se medicando com um inibidoMA® (classe de medicamento utilizado para tratar a
depressao).

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

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Este colirio deve ser usado com precaucao em pia@sieam problemas cardiovasculares (problemas rag&o
ou circulacao), na diabetes, na hipertensao (prem$érial elevada), no hipertireoidismo (produeficessiva de
hormonio pela glandula tireoide) devido a nafazoliiste colirio ndo deve ser utilizado quando depée
estiver com lentes de contato. Remover as lentesmtato antes de utilizar o colirio.

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

Gravidez e amamentacéo
Informe seu médico a ocorréncia de gravidez naneigédo tratamento ou apés o seu término. Inforaar
médico se estd amamentando.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagcdao médica.

Populacdes especiais
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Deve-se ter cautela na administracdo em paciethtess com graves problemas cardiovasculares (pnasleo
coragdo ou circulagdo) como arritmia (descompassddtimentos do coragéo) e hipertensao (pressdo@dis
pode agravar estas condi¢coes.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS
O uso concomitante deste colirio é desaconseltgimetasos em que o paciente esteja fazendo uso de um
medicamento com acao inibidora da MAO (classe ddicaeento utilizada para tratar a depresséo).

Informe ao seu médico se vocé esta fazendo uso tpuen outro medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Vital Colirio® deve ser mantido em sua embalagem original, enperatura ambiente (entre 15 e 30°C),
proteger da luz e umidade.

Nimero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas do medicamento
Solucéo incolor, limpida.

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 alcances criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Utilizar 1 ou 2 gotas sobre o olho afetado, quanelcessario, até 4 vezes ao dia. Se a irritagadsiiensl se
sentir dores nos olhos ou alteragéo na visao, ttersunédico.

Modo de usar

1. Recline a cabeca para tras com os olhos fechapimxime o gotejador no canto do olho.

2. Aperte levemente o frasco plastico, para gotejaoduto. Abra e feche os olhos duas ou tréssveze

Evite tocar a ponta do frasco nos olhos.

Remover as lentes de contato antes de utilizativoco

N&o ha estudos dos efeitos de Vital Cofirmministrado por vias ndo recomendadas. Portpotcseguranca e
para garantir a eficacia deste medicamento, a astnaigdo deve ser somente por via tépica oftalmica.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvalaobre este medicamento, procure orienta¢éo do
farmacéutico. Ndo desaparecendo os sintomas, proeuorientagcdo de seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso esqueca de administrar uma dose, adminisiesien que possivel. No entanto, se estiver préxdmo
horario da dose seguinte, espere por este horéspeitando sempre o intervalo determinado pelalpgis.
Nunca devem ser administradas duas doses ao mesmo.t

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéuob ou de seu médico.

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

Informe seu médico o aparecimento de reagbes aGelagis, tais como: dilatagdo pupilar, aumentordasdo
intraocular (dentro dos olhos), dor de cabeca,rtépsdo (presséo alta), ndusea, sudorese, fraquenanto da
irritagdo nos olhos, hipertireoidismo (producé@oessiva de hormdnio pela glandula tireoide). Seritgéo
persistir ou aparecer dor, consulte um oftalmotegi®ados de Farmacovigilancia ttm mostrado a énoia de
alguns casos de irritacao ocular; relatos de igd@ e também de inchaco ocular.

Informe ao seu médico ou farmacéutico o aparecimentde reacdes indesejaveis pelo uso do medicamento.
Informe também a empresa através do seu servico déendimento.

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

Cuidados especiais devem ser empregados quandaagsse do produto for instilado (gotejado) no oliads
como: lava-lo com &gua ou soro fisiolégico. Se acidimente for ingerido, aconselha-se beber bastaptido

para provocar dilui¢éo.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart®rprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Legpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais

orientacdes.

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

Siga corretamente o modo de usar, nao desaparecenu®sintomas, procure orientagdo médica.

Vitapan Ind. Farmacéutica Ltda. PE

Rua VPR 01 - Qd. 2 A - M6d. 01 % SAC

DAIA - Anapolis - GO 0800 622929

CNPJ: 30.222.814/0001-31 WA, Vitapan. com. br
atri ilai ~

Industria Brasileira '%CICLIA‘&
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Anexo B

Historico de Alteracao para a Bula

Dados da Submissao eletrénica Dados da peticdo/noti  ficacdo que altera a bula Dados das alteracbes de b ulas
Data do N° Assunto Data do Ne Assunto Data de ltens de bulas Versbes Apresentacgfes
expediente expediente expediente | expediente aprovacao (VPIVPS) Relacionadas
Atualizacéo de Texto de
09/06/2014 - 10457 - SIMILAR - - - - ~ 0,15MG/ML SOL +
Incluséo Inicial de Bula conforme bula padrao VPIVPS 0,30MG/ML OFT CT
Texto de Bula - publicada no bulario. FR PLAS OPC GOT
RDC 60/12 X 20 ML
Submisséo eletronica
apenas para
disponibilizacdo do texto de
bula no Bulério eletrénico
da ANVISA.
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