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IDENTIFICAGAO DO PRODUTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGAO
Solugéo oftalmica 0,1 mg/mL + 17 mg/mL: embalagem contendo frasco de 10 mL.

USO OFTALMICO

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada mL (25 gotas) contém:

cloreto de benzalcOnio + ACIAO DOMICO .........ccviiiiiie ettt bbbt 0,1 mg (0,004 mg/gota)
BCIAO DOTICO .. bbb bbb bbb bbb kbbb bbb bbb bbbttt 17 mg (0,68 mg/gota)

Veiculo: borato de sédio, hidrolato de hamamelis, hidrolato de camomila, acido cloridrico, hidréxido de sdédio e agua para
injetaveis.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
VISIONOM ¢ indicado para anti-sepsia e limpeza dos olhos irritados por p6, vento ou corpo estranho e na higiene dos olhos apds
banho de mar ou piscina.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

A documentagdo sobre o emprego clinico de preparagdes contendo cloreto de benzalconio e acido bérico mostra que essas
substancias apresentam perfil de seguranga e tolerabilidade definido e que as propriedades anti-sépticas dessas substancias podem
ser consideradas bem documentadas. Assim, na literatura € mencionado que o cloreto de benzalconio é utilizado em solugdes com
diversas concentracbes para diversas condi¢Bes clinicas ou técnicas, que documentam direta ou indiretamente a eficécia,
tolerabilidade e seguranga do uso do cloreto de benzalconio na prética clinica®.

Em um estudo duplo cego, envolvendo pacientes com feridas herpéticas, foi avaliado o potencial de uma pomada de parafina
contendo 4% de 4cido bérico em relagdo a mesma pomada de parafina, porém sem é&cido bérico. Os 14 pacientes que realizaram o
tratamento com &cido bdrico tiveram uma cicatrizacdo das feridas em 4,1 + 0.61 dias, enquanto os 11 pacientes que receberam
somente a pomada como tratamento tiveram uma cicatrizagdo em 5,9 + 0.96 dias. Treze dos 14 pacientes que receberam acido
bérico e 3 dos 11 pacientes que receberam somente a pomada acreditaram que a cicatrizagéo foi auxiliada pela formulagdo?.

Um estudo clinico envolvendo 175 criangas com tracoma (ceratoconjuntivite cronica causada pela bactéria Chlamydia trachomatis)
que foram tratadas com diferentes pomadas oftalmicas contendo 1% de tetraciclina, 0,5% de eritromicina e 0,5% de &cido borico,
duas vezes ao dia por cinco dias consecutivos a cada més em um periodo total de 6 meses demonstrou que o 4cido bérico teve um
efeito levemente menor que as terapias antibiéticas®.
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Pertencendo a classe dos compostos anti-sépticos de superficie, o cloreto de benzalconio apresenta atividade bactericida contra
microrganismos Gram-positivos e Gram-negativos. O acido bérico é um desinfetante classico em oftalmologia, possuindo
propriedades bacteriostatica e fungistatica. Em funcéo dos principios ativos constituintes, VISIONOM age como anti-séptico ocular,
auxiliar no tratamento de conjuntivites e irritagdes oculares. Seu veiculo isotdnico e estéril apresenta os hidrolatos de hamamelis e
camomila, de suave agdo adstringente e descongestionante.

4, CONTRAINDICACC)ES
VISIONOM ¢ contraindicado em pacientes com histéria de hipersensibilidade a qualquer um dos componentes da sua formula.

5. ADVERTENCIAS E PRECAU(;OES
VISIONOM ¢ de uso tdpico ocular.

Gravidez e lactagéo
Categoria de risco na gravidez: C

Este medicamento n&o deve ser utilizado durante a gravidez sem orientagcdo médica ou do cirurgido dentista.
Pacientes pediatricos

O produto é para uso exclusivo em adultos. O uso em criangas representa risco a salide (devido a presenca de &cido bérico e seus
derivados na formulagéo).



Pacientes idosos
Né&o foram observadas diferencas de eficcia e seguranga entre pacientes idosos e de outras faixas etarias, de modo que ndo ha
recomendacdes especiais quanto ao uso em idosos.

Pacientes que utilizam lentes de contato

VISIONOM nédo deve ser aplicado durante o uso de lentes de contato gelatinosas ou hidrofilicas, pois o cloreto de benzalc6nio
presente na formula pode ser absorvido pelas lentes. Por este motivo, os pacientes devem ser instruidos a retirar as lentes antes da
aplicacédo do colirio e aguardar pelo menos 15 minutos para recolocé-las apds a administracéo de VISIONOM.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
N&o sdo conhecidas interagdes com outros medicamentos.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Manter o produto em sua embalagem original e conservar em temperatura ambiente (entre 15° e 30°C); proteger da luz.
O prazo de validade é de 36 meses a partir da data de fabricacéo (vide cartucho).

Nuamero de lote e datas de fabricaco e validade: vide embalagem.
Né&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto fisico: solugdo limpida livre de particulas.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

A solugdo ja vem pronta para uso. Este medicamento é de uso topico ocular. N&o encoste a ponta do frasco nos olhos, nos dedos e
nem em outra superficie qualquer, para evitar a contaminagao do frasco e do colirio. A dose usual para o tratamento das infecgdes
oculares é de 2 gotas aplicadas no(s) olho(s) afetado(s), de duas a trés vezes ao dia.

9. REACOES ADVERSAS
Néo sdo conhecidas reagdes adversas com o uso de VISIONOM.

Em caso de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificagdes em Vigilancia Sanitaria — NOTIVISA, disponivel em
www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE
Em geral, superdoses ndo provocam problemas agudos. Se acidentalmente for ingerido, beba bastante liquido e procure orientagdo
médica.

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

SIGA CORRETAMENTE O MODE DE USAR, NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS PROCURE ORIENTACAO
MEDICA
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Anexo B
Histdrico de Alteracéo para a Bula

Dados da submisséo eletrénica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteragfes de bulas

Data do N° do expediente Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de Bula Versdes Apresentacfes
expediente p expediente expediente aprovacao (VP / VPS) relacionadas
10457 - 10457 -
Gerado no SIMILAR - Gerado no SIMILAR - Solucéo oftalmica
Inclusdo Inicial Inclusdo Inicial . VP 0,1 mg/mL + 17
16/04/2015 gicérigﬁgtrﬂgr?to de Texto de 16/04/2015 Qiﬂgﬁgtragr?to de Texto de 16/04/2015 Versdo inicial VPS mg/mL
P Bua - RDC P Bua - RDC
60/12 60/12




