Bula do Profissional de Saude
Anexo A

Folha de rosto para a bula

Vital Colirio

Vitapan Industria Farmacéutica Ltda.

Solucédo Oftalmica

0,15 mg/mL Cloridrato de Nafazolina +

0,30 mg/mL Sulfato de Zinco Heptaidratado

Esta bula é continuamente atualizada. Favor proeesiea leitura antes de utilizar o medicamento.
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Vital Colirio®

cloridrato de nafazolina
sulfato de zinco heptaidratado

APRESENTACAO
Solucao oftalmica: frasco com 20 mL.

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

COMPOSICAO

Cada mL contém:

cloridrato de nafazolina ..........ccc.vvuviiccece e 0,15 mg
sulfato de zinco heptaidratado..............ceeeeeeriiiiiiiiiiii e 0,30 mg
1YL= (o U] (o I o 1R o P USRS 1mL

( Clorobutanol, acido bérico, borato de sodio, agara [njetaveis ).
Cada 1 mL de VITAL COLIRI® corresponde a 28 gotas e 1 gota contém 0,005 ropxérato de nafazolina
e 0,01 mg de sulfato de zinco heptaidratado.

1. INDICACOES
Este medicamento é destinado ao tratamento dee;&reis oculares causadas por poeira, vento, calor,
fumaca, gases irritantes, luz e corpos estranhos.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Nafazolina

Dois estudos clinicos randomizados, controladospemam a eficacia de agentes tdpicos corticoidedoe
corticoides na prevencéao de sinéquia anterioréréré e reducdo da pressado intra-ocular apds ukimastia
com laser de Argdnio. No Estudo A, fluorometolodgita 0,1% foi comparada com 0,1% de dexametasona.
No Estudo B, fluorometolona tépica 0,1% foi complaraom cloridrato de nafazolina 0,1%. No estud@NA,

= 109) olhos tratados com dexametasona tiveraminecidéncia significativamente mais elevada de siigs
anteriores periféricas do que aqueles tratadosFidin- 45% em comparacao com 22% (P <0,05). No estud
B (N = 75) a incidéncia do PAS foi igual nos ollicsados com FML ou nafazolina 0,1% (23%). Nos dois
estudos combinados (N = 184), o desenvolvimentaidéquia anterior periférica foi associado com uma
resposta média significativamente inferior da @essitra-ocular a trabeculoplastia realizada coserlale
argbnio (1,47 mmHg em comparacdo com 3,22 mmHd,<®80,05 no teste t de Student). Demonstrou-se
gue a incidéncia de sinéquia anterior periféricasaprabeculoplastia realizada com laser de argésiio
significativamente reduzida com o uso de nafazolma% ou fluorometolona, em comparacao com
dexametasona 0,1%. (West RH, 1992). Cloridratoadazolina 0,02% e cloridrato de tetrahidrozolin@59p
tépicos foram comparados quanto a eficacia de ataeato dos olhos, duracdo de acdo, tolerancia e
vasodilatacdo rebote em 11 voluntarios normais. dsmeduziram significativamente a vermelhidao deeba
ap6s o uso isolado (parte 1); contudo nafazoliredymriu significativamente mais clareamento do que
tetrahidrozoline. Nafazolina manteve a habilidadeldreamento apds 10 dias de uso (parte I1). O

nivel de vermelhiddo permaneceu abaixo da linhabase por 8 horas apdés o uso de cada um dos
vasoconstritores, e por 6 horas apos miltiplo esaafazolina. A efetividade diminuida da tetrahzlme
apos os 10 dias de teste poderia estimular a spgEgdm. Nenhum dos vasoconstritores apresentou
vasodilatacéo rebote apds descontinuacdo do ubelg@n et al, 1984).

Estudo prospectivo, randomizado, duplo-cego, awvali@és descongestionantes oculares no tratamento da
conjuntivite alérgica. Todos os trés produtos c¢trd@im cloridrato de nafazolina e um anti-histaminico
(fosfato de antazolina ou maleato de feniramina) déerentes concentracdes. Oitenta e nove pasiente
apresentaram 0s sinais e sintomas oculares da ntiwitpl alérgica foram registrados e distribuidos
aleatoriamente entre os trés grupos de tratam@sgacientes foram avaliados por trés sintomasacesl
(edema palpebral, inflamagéo da conjuntiva bulbanflamag&o da conjuntiva palpebral) e trés sintoma
oculares (coceira, lacrimejamento e desconforto)pefiodo de tratamento durou uma semana. As trés
preparacdes ndo foram diferentes na sua capaadi@daalésiar a coceira, lacrimejamento, vermelhidgdema

e desconforto quando administrados topicamentegalizio da conjuntivite alérgica. (Lanier et B983).
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Em dois estudos independentes, incluindo 25 paserdda, nafazolina causou significante clareamends
nao previne a coceira) em reacdes alérgicas osumaeeliadas por histamina. Antazolina inibiu a aecenas
ndo a vermelhiddo, em graus significantes no meaodelo. A combinacgéo de nafazolina e antazolindywio
significante clareamento e inibicdo da coceira edp$ os olhos com teste de provocagdo conjuntival.
combinacdo dos dois farmacos foi mais efetiva qadadarmaco isolado na prevencédo da vermelhid@m e t
efetiva quanto o anti-histaminico no alivio da d¢@cdAbelson et al, 1980).

Sulfato de Zinco

Drogas adstrigentes: drogas adstrigentes considersolucdo de sulfato de zinco ou nitrato de prata,
administrados como uma gota em cada olho 3 vezedipa@or 3 a 5 dias. Agem localmente precipitando
proteinas. (Ciprandi et al, 1992).

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Farmacodinamica

O cloridrato de nafazolina, um agonista imidazéitfa-adrenérgico, é largamente empregado em aftafria
devido a sua acao vasoconstritora. O sulfato dm2rum adstringente ocular.

O produto descongestiona os olhos vermelhos, atigias irritacdes.

Farmacocinética

Foi relatada absorcéo sistémica apos aplicacdecadie solugbes de nafazolina. A nafazolina ndoadlaus
sistemicamente, porém é rapidamente absorvidatetogastrintestinal.

O grau de absorgéo de zinco tépico € influenciagla pase na qual o componente zinco esta contidias
condi¢des da pele (intacta ou lesada).

4. CONTRAINDICACOES

Contraindicado para pacientes com hipersensibgideas componentes da formula. Ndo deve ser usado em
casos de glaucoma de angulo estreito ou doenctamexgraves. Ndo deve ser usado se 0 pacienteresti
se medicando com um inibidor da MAO.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Este colirio deve ser usado com precaucdao em pesieom problemas cardiovasculares, na diabetes, na
hipertensdo, no hipertireoidismo devido a nafazoliiste colirio ndo deve ser utilizado quando depae
estiver com lentes de contato. Remover as lentesmato antes de utilizar o colirio.

Produto de uso exclusivo em adultos. O uso em crigas representa risco a saude. Nao usar em criangas
menores del2 anos.

Gravidez e lactacdo
O paciente deve ser orientado a informar seu mélicoorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento
ou apos o seu término ou ainda se esta amamentando.

Categoria de risco na gravidez: C. Este medicamenttfio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem
orientacao médica.

Populacdes especiais
Deve-se ter cautela na administracdo em paciedtess com graves problemas cardiovasculares
como arritmia e hipertenséo, pois pode ocorrerexrkacdo destas condi¢des.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
O uso concomitante deste colirio € desaconsellematasos em que o paciente esteja fazendo uso de um
medicamento com ag¢éo inibidora da MAO.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Vital Colirio® deve ser mantido em sua embalagem original, enpeetura ambiente (entre 15 e 30°C),
proteger da luz e umidade.

Prazo de validade 24 meses a partir da data de fabricacéo.
Numero de lote e datas de fabricacao e validade:da embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidGuarde-o em sua embalagem original.
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Caracteristicas fisicas e organolépticas

Solucao incolor, limpida.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Utilizar 1 ou 2 gotas sobre o olho afetado, quanelcessario, até 4 vezes ao dia. Se a irritacacsiiem se
sentir dores oculares ou alteracéo na visao, @ptecdeve ser orientado a consultar o médico.

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 gotejaioduto. Abra e feche os olhos duas ou tréssveze

Evitar tocar a ponta do frasco nos tecidos oculares
Remover as lentes de contato antes de utilizatinaco

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 oftalmica.

9. REACOES ADVERSAS

Dilatacdo pupilar, aumento da pressédo intraocuar, de cabeca, hipertensdo, nausea, sudoresegZegqu
aumento da irritacdo ocular, hipertireoidismo. Séridgacao persistir ou aparecer dor, o pacienteedser
orientado a consultar um oftalmologista.

Dados de Farmacovigilancia tém mostrado a ocomédei alguns casos de irritagdo ocular; relatosisiov
turva e também de inchacgo ocular.

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

10. SUPERDOSE

Cuidados especiais devem ser empregados quandeoa@sse do produto for instilado no olho, tais cotava-
lo com agua ou soro fisiolégico.

Se acidentalmente for ingerido, aconselha-se bHemante liquido para provocar diluigéo.

Em caso intoxicacdo. Ligue para 0800 722 6001, s&é 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 % VWW. vitapan. com. br
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Anexo B

Histdrico de Alteracao para a Bula

Dados da Submisséo eletrénica Dados da peticdo/noti  ficacdo que altera a bula Dados das alteragBes de b ulas
Data do N° Assunto Data do Ne Assunto Data de ltens de bulas Versbes Apresentacdes
expediente expediente expediente | expediente aprovacao (VPIVPS) Relacionadas

Atualizacéo de Texto de
09/06/2014 - 10457 - SIMILAR - - - . 0,15MG/ML SOL +
Incluso Inicial de Bula conforme bula padrao | VPIVPS | 5oyiemi oFT T
Texto de Bula - publicada no bulario. FR PLAS OPC GOT
RDC 60/12 X 20 ML
Submissao eletrénica
apenas para
disponibilizacdo do texto de
bula no Bulério eletrénico

da ANVISA.
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