COLIRIO LEGRAND®
cloridrato de nafazolina + sulfato de zinco heptiatio
LEGRAND PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA.

Solugao oftalmica

0,15MG/ML + 0,30MG/ML




IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

COLIRIO LEGRAND®
cloridrato de nafazolina + sulfato de zinco heptato

APRESENTAGAO
Solugéo oftalmica: embalagem contendo frasco com[20

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

COMPOSIGAO

Cada mL contém:

cloridrato de Nafazoling ...........c.eeoiioceee e 0,15 mg
sulfato de zinco heptaidratado* .. . 0,533 mg
VEICUID G.S. P +eetteitiieie ettt e ettt ettt sttt ehn et 1mL

(&cido borico, borato de sodio, edetato dissédicvadado, cloreto de sédio, povidona, cloreto dezalconio, agua para injecao).
* Cada 0,533mg de sulfato de zinco heptaidratadivatg a 0,3mg de sulfato de zinco.

Cada 1 mL de COLIRIO LEGRAND corresponde a 28 getdsgota contém 0,005 mg de cloridrato de nafaaadi 0,01 mg de
sulfato de zinco heptaidratado.

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
Este medicamento é destinado ao tratamento dasdes oculares causadas por poeira, vento, Gatoaca, gases irritantes, luz e
corpos estranhos.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Nafazolina

Dois estudos clinicos randomizados, controladosppemam a eficAcia de agentes tOpicos corticoidesi@corticoides na
prevencdo de sinéquia anterior periférica e reddgdpressao intra-ocular apds trabeculoplastialeser de Argonio. No Estudo
A, fluorometolona tépica 0,1% foi comparada com%,tle dexametasona. No Estudo B, fluorometolonaca6,1% foi
comparada com cloridrato de nafazolina 0,1%. Naodes®\, (N = 109) olhos tratados com dexametasammain uma incidéncia
significativamente mais elevada de sinéquias ameriperiféricas do que aqueles tratados com FNB% em comparagdo com
22% (P <0,05). No estudo B (N = 75) a incidénciaPds foi igual nos olhos tratados com FML ou naliaaoc0,1% (23%).Nos
dois estudos combinados (N = 184), o desenvolvimeet sinéquia anterior periférica foi associado aoma resposta média
significativamente inferior da presséo intra-ocularabeculoplastia realizada com laser de arg@n#y mmHg em comparagéo
com 3,22 mmHg, 0,01<P<0,05 no teste t de Stud@wjnonstrou-se que a incidéncia de sinéquia antpeoiférica apos
trabeculoplastia realizada com laser de argdnisifpiificativamente reduzida com o uso de nafaaoliil% ou fluorometolona,
em comparacéo com dexametasona 0,1%. (West RH).1992

Cloridrato de nafazolina 0,02% e cloridrato deateitirozoline 0,05% tépicos foram comparados quargficacia de clareamento
dos olhos, duragdo de agéo, tolerancia e vasoghlateebote em 11 voluntarios normais. Ambos reduozisignificativamente a
vermelhiddo de base apds o uso isolado (parteahfudo nafazolina produziu significativamente meigreamento do que
tetrahidrozoline. Nafazolina manteve a habilidadeldreamento ap6s 10 dias de uso (parte Il). € dévvermelhiddo permaneceu
abaixo da linha de base por 8 horas ap6s o usadfewn dos vasoconstritores, e por 6 horas apd®hoilso de nafazolina. A
efetividade diminuida da tetrahidrozoline ap6s @slias de teste poderia estimular a superdosagenhush dos vasoconstritores
apresentou vasodilatacéo rebote apds descontindagisn. (Abelson et al, 1984).

Estudo prospectivo, randomizado, duplo-cego, awvaliés descongestionantes oculares no tratamentmrmjantivite alérgica.
Todos os trés produtos continham cloridrato dezwdifee e um anti-histaminico (fosfato de antazotimamaleato de feniramina),
em diferentes concentragdes. Oitenta e nove pasigpte apresentaram os sinais e sintomas ocukEnpintivite alérgica foram
registrados e distribuidos aleatoriamente entteéssgrupos de tratamento. Os pacientes foramaaleaipor trés sintomas oculares
(edema palpebral, inflamacdo da conjuntiva bulbanfemacédo da conjuntiva palpebral) e trés sin®maulares (coceira,
lacrimejamento e desconforto). O periodo de tratémmelurou uma semana. As trés preparagGes ndo fdifenentes na sua
capacidade de aliviar a coceira, lacrimejamentaonethidao, edema e desconforto quando administrehisamente para o alivio
da conjuntivite alérgica. (Lanier et al, 1983).

Em dois estudos independentes, incluindo 25 paseraida, nafazolina causou significante clareanferde ndo previne a coceira)
em reacdes alérgicas oculares mediadas por histafmazolina inibiu a coceira, mas nédo a vermélbjeem graus significantes
no mesmo modelo. A combinagdo de nafazolina e alitazproduziu significante clareamento e inibigococeira em todos os
olhos com teste de provocagdo conjuntival. A coatfio dos dois farmacos foi mais efetiva que cadaaf@o isolado na
prevencgéo da vermelhidéo e téo efetiva quantoiénestaminico no alivio da coceira. (Abelson etl&80).

Sulfato de Zinco
Drogas adstrigentes: Drogas adstrigentes consi#esnlucéo de sulfato de zinco ou nitrato de peatministrados como uma gota
em cada olho 3 vezes por dia por 3 a 5 dias. Ageairhente precipitando proteinas. (Ciprandi e1282).

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Farmacodinamica

O cloridrato de nafazolina, um agonista imidazokdfa-adrenérgico, é largamente empregado em aftagia devido a sua acdo
vasoconstritora. O sulfato de zinco é um adstritegeaular.

O produto descongestiona os olhos vermelhos, atigias irritagcdes.



Farmacocinética

Foi relatada absorgéo sistémica apoés aplicacacada solugdes de nafazolina. A nafazolina nd@éausistemicamente, porém é
rapidamente absorvida pelo trato gastrintestinal.

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

4. CONTRAINDICAGOES
Contraindicado para pacientes com hipersensibiéidexd componentes da férmula. Nao deve ser usadasos de glaucoma de
angulo estreito ou doencas oculares graves. Ndosirwsado se o paciente estiver se medicandamamibidor da MAO

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Este colirio deve ser usado com precaugdo em pesie@om problemas cardiovasculares, na diabetedjipgatensao, no
hipertiroidismo devido a nafazolina. Este colir@mrdeve ser utilizado quando o paciente estiverleates de contato. Remover as
lentes de contato antes de utilizar o colirio.

Produto de uso exclusivo em adultos. O uso em crigas representa risco a satude. Ndo usar em criangaenores de 12 anos.

Gravidez e lactacéo
O paciente deve ser orientado a informar seu médmmrréncia de gravidez na vigéncia do tratameuatap6s o seu término ou
ainda se estad amamentando.

Categoria de risco na gravidez: C. Este medicamenttio deve ser utilizado por mulheres gravidas sentientagdo médica.

Populagdes especiais
Deve-se ter cautela na administragcdo em paciethtess com graves problemas cardiovasculares cartriare hipertensao, pois
pode ocorrer exacerbagéo destas condicdes.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
O uso concomitante deste colirio é desaconselléwalasos em que o paciente esteja fazendo uso deedivamento com agéo
inibidora da MAO.

7. CQIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
COLIRIO LEGRAND deve ser mantido em sua embalaggginal, em temperatura ambiente (entre 15 e 38°ptegido da luz
e umidade.

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

Apos aberto, valido por 60 dias se conservado enniperatura ambiente (entre 15 e 30°C) e protegido daz e umidade.

Caracteristicas fisicas e organolépticas
Solugéo incolor, limpida.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Utilizar 1 ou 2 gotas sobre o olho afetado, quamelcessario, até 4 vezes ao dia. Se a irritaca@eos se sentir dores oculares
ou alteragdo na viséo, o paciente deve ser orier@onsultar o médico.

Modo de usar
1. Recline a cabega para trds com os olhos fechapiaxime o gotejador no canto do olho.
2. Aperte levemente o frasco plastico, para gotefaoduto. Abra e feche os olhos duas ou trésveze

Evitar tocar a ponta do frasco nos tecidos oculares

Remover as lentes de contato antes de utilizatioco

N&o héa estudos dos efeitos de cloridrato de naf@zelsulfato de zinco heptaidratado, solugiomitzd, administrado por vias ndo
recomendadas. Portanto, por seguranga e paraigarafitacia deste medicamento, a administracéie ser somente por via
oftalmica.

9. REAGOES ADVERSAS

Dilatac&o pupilar, aumento da presséo intraocdar,de cabeca, hipertensdo, nausea, sudoreseeZegcqaumento da irritacdo
ocular, hipertiroidismo. Se a irritagéo persistiraparecer dor, o paciente deve ser orientadosultanum oftalmologista.

Dados de Farmacovigilancia tém mostrado a ocomédeialguns casos de irritacdo ocular; relatosisiowurva e também de
inchaco ocular.

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

10. SUPERDOSE

Cuidados especiais devem ser empregados quandecasse do produto for instilado no olho, tais colagé-lo com 4gua ou soro
fisiolégico.

Se acidentalmente for ingerido, aconselha-se Hesante liquido para provocar dilui¢do.



Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagées.
DIZERES LEGAIS

Siga corretamente o modo de usar, ndo desapareceng®sintomas, procure orientacdo médica.
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Histérico de alteracdo para a bula

Dados da submisséo eletrdnica

Dados da peticdo/rimacéo que altera bula

Dados das alteragdes de bsl

Data do Ne. Assunto Data do Ne. Assunto Data da Itens de bula Versodes Apresentacdes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacgao (VP/VPS) relacionadas
Atualizagéo de
texto de bula
conforme bula
(10457) - padrdo
SIMILAR- publicada no 0,15 MG/ML +
Incluséo bulario. 0,30 MG/ML
. SOL OCU CT
24/04/2014 N/A Inicial de N/A N/A N/A N/A Submisséo VP/VPS FR PLAS OPC
Texto de eletrénica para GOT X 20 ML
Bula — RDC disponibilizagéo
do texto de bula|
60/12 no Buléario
eletrénico da

ANVISA.




