Colirio Teuto®

Solugéo oftalmica 0,15mg/mL + 0,3mg/mL




MODELO DE BULA COM INFORMACOES TECNICAS AOS
PROFISSIONAIS DE SAUDE TEUTO

Colirio Teuto®

cloridrato de nafazolina
sulfato de zinco heptaidratado

APRESENTACAO

Solugéo oftalmica 0,15mg/mL + 0,3mg/mL
Embalagem contendo 01 frasco gotejador com 20mL.

USO TOPICO OFTALMICO
USO ADULTO ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSICAO

Cada mL (28 gotas) da solucao oftalmica contém:

cloridrato de nafazolina...........coooo oo 0,15mg
sulfato de zinco heptaidratado..............ccceeer i 0,3mg
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Excipientes: acido bdrico, borato de sddio, cloddsddio e Agua para injecao.
INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
Este medicamento é destinado ao tratamento désc@es oculares causadas por poeira,
vento, calor, fumaca, gases irritantes, luz e cogsranhos.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Nafazolina

Dois estudos clinicos randomizados, controladosipemam a eficacia de agentes topicos
corticoides e ndo corticoides na prevencao de siaégnterior periférica e reducdo da
pressdo intraocular apos trabeculoplastia com lader Argonio. No Estudo A,
fluorometolona tépica 0,1% foi comparada com 0,18 déxametasona. No Estudo B,
fluorometolona topica 0,1% foi comparada com clatid de nafazolina 0,1%. No estudo A,
(N = 109) olhos tratados com dexametasona tiveraaincidéncia significativamente mais
elevada de sinéquias anteriores periféricas doagueles tratados com FML - 45% em
comparagao com 22% (P <0,05). No estudo B (N =a7ficidéncia do PAS foi igual nos
olhos tratados com FML ou nafazolina 0,1% (23%)s Nois estudos combinados (N =
184), o desenvolvimento de sinéquia anterior pécdéfoi associado com uma resposta
média significativamente inferior da pressao inttdar a trabeculoplastia realizada com
laser de argonio (1,47mmHg em comparacao com 3,22miH,01<P<0,05 no teste t de
Student). Demonstrou-se que a incidéncia de siaégamterior periférica apos
trabeculoplastia realizada com laser de argonisi@miificativamente reduzida com o uso de
nafazolina 0,1% ou floorometolona, em comparacdn dexametasona 0,1% (West RH,
1992).



Cloridrato de nafazolina 0,02% e cloridrato de afeitirozoline 0,05% topicos foram
comparados quanto a eficacia de clareamento dass,otturagdo de acdo, tolerancia e
vasodilatagdo rebote em 11 voluntarios normais. dsnkeduziram significativamente a
vermelhiddo de base apdés o uso isolado (parte dptudo nafazolina produziu
significativamente mais clareamento do que tetraimina. Nafazolina manteve a
habilidade de clareamento apos 10 dias de usoe(@yrt O nivel de vermelhiddo
permaneceu abaixo da linha de base por 8 horasaysis de cada um dos vasoconstritores,
e por 6 horas apos multiplo uso de nafazolina. étivaflade diminuida da tetrahidrozoline
apos os 10 dias de teste poderia estimular a sagsgdm. Nenhum dos vasoconstritores
apresentou vasodilatacdo rebote apos descontindag@so (Abelson et al, 1984).

Estudo prospectivo, randomizado, duplo-cego, awdliés descongestionantes oculares no
tratamento da conjuntivite alérgica. Todos os tp&sdutos continham cloridrato de
nafazolina e um anti-histaminico (fosfato de artmaoou maleato de feniramina), em
diferentes concentracdes. Oitenta e nove pacieuesapresentaram o0s sinais e sintomas
oculares da conjuntivite alérgica foram registragloéstribuidos aleatoriamente entre os trés
grupos de tratamento. Os pacientes foram avalipdostrés sintomas oculares (edema
palpebral, inflamacdo da conjuntiva bulbar e inigdo da conjuntiva palpebral) e trés
sintomas oculares (coceira, lacrimejamento e désdoin O periodo de tratamento durou
uma semana. As trés preparacdes nao foram diferemtesua capacidade de aliviar a
coceira, lacrimejamento, vermelhiddo, edema e désdto quando administrados
topicamente para o alivio da conjuntivite alérdicanier et al, 1983).

Em dois estudos independentes, incluindo 25 paderdada, nafazolina causou significante
clareamento (mas ndo previne a coceira) em reagl@egicas oculares mediadas por
histamina. Antazolina inibiu a coceira, mas naceamelhiddo, em graus significantes no
mesmo modelo. A combinacéo de nafazolina e antezplioduziu significante clareamento
e inibicdo da coceira em todos os olhos com tesggravocacao conjuntival. A combinacéo
dos dois farmacos foi mais efetiva que cada farnsalado na prevencéo da vermelhidao, e
tdo efetiva quanto o anti-histaminico no aliviacdaeira (Abelson et al, 1980).

Sulfato de Zinco

Drogas adstringentes: Drogas adstringentes comsidee solucdo de sulfato de zinco ou
nitrato de prata, administrados como uma gota afa oého 3 vezes por dia por 3 a 5 dias.
Agem localmente precipitando proteinas (Ciprandi e1992).

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Farmacodinamica

O cloridrato de nafazolina, um agonista imidazoéliafa-adrenérgico, € largamente
empregado em oftalmologia devido a sua acdo vastidona. O sulfato de zinco € um
adstringente ocular.

O produto descongestiona os olhos vermelhos, atiaias irritagdes.

Farmacocinética

Foi relatada absorcdo sistémica apds aplicacdaadége solucbes de nafazolina. A
nafazolina ndo é usada sistemicamente, porém d&arapnte absorvida pelo trato
gastrintestinal.

O grau de absorcdo de zinco topico € influenciagla pase na qual o componente zinco
esta contido e pelas condi¢gdes da pele (intactasawla).

4. CONTRAINDICACOES



Contraindicado para pacientes com hipersensib#idaas componentes da formula. Nao
deve ser usado em casos de glaucoma de anguloestredloencas oculares graves. Nao
deve ser usado se o0 paciente estiver se medicandarm inibidor da MAO.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Este colirio deve ser usado com precaucdo em pasieom problemas cardiovasculares,
na diabetes, na hipertenséo, no hipertireoidisnviddea nafazolina. Remover as lentes de
contato antes de instilar o colirio.

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

Gravidez e lactagéo
O paciente deve ser orientado a informar seu medi@oorréncia de gravidez na vigéncia
do tratamento ou apds 0 seu término ou ainda deapsmentando.

Categoria de risco na gravidez: C. Este medicamentodo deve ser utilizado por
mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirgido-dentista.

Populacbes especiais

Deve-se ter cautela na administracdo em pacierdesos com graves problemas
cardiovasculares como arritmia e hipertensdo, mde ocorrer exacerbacdo destas
condicdes.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
O uso concomitante deste colirio é desaconselrgéimetasos em que o paciente esteja
fazendo uso de um medicamento com acao inibidohAla.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NCARTUCHO
DE CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURA AMBIENTE & A 30°C).
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE.

Prazo de validade 36 meses a partir da data de fabricacgao.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dg embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidéuarde-o em sua embalagem
original.

Apo6s aberto, valido por 60 dias se conservado enmperatura ambiente (15 a 30°C).
Proteger da luz e umidade.

Caracteristicas fisicas e organolépticas
Solucao limpida incolor.

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

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR



Instilar 1 ou 2 gotas sobre o olho afetado, quamelcessario, até 4 vezes ao dia. Se a
irritacdo persistir ou se sentir dores ocularesaleracdo na visdo, o paciente deve ser
orientado a consultar o médico.

Modo de usar

1. Recline a cabecga para trds com os olhos fechapas<ime o gotejador no canto do olho.
2. Aperte levemente o frasco plastico, para gotejaroduto. Abra e feche os olhos duas ou
trés vezes.

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

N&o ha estudos dos efeitos de cloridrato de nafezel sulfato de zinco administrado por
vias ndo recomendadas. Portanto, por segurancara& gerantir a eficacia deste
medicamento, a administracdo deve ser somentegoftalmica.

9. REACOES ADVERSAS

Dilatacdo pupilar, aumento da presséo intraocular, de cabeca, hipertensdo, nausea,
sudorese, fraqueza, aumento da irritacéo oculpertieoidismo. Se a irritacdo persistir ou
aparecer dor, o paciente deve ser orientado a itansm oftalmologista.

Dados de Farmacovigilancia tém mostrado a ocoméiheialguns casos de irritacdo ocular;
relatos de viséo turva e também de inchaco ocular.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistem@ Notificagcbes em Vigilancia
Sanitaria - NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gowr/hotsite/notivisa/index.htm,
ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipa.

10. SUPERDOSE

Cuidados especiais devem ser empregados quandaaasse do produto for instilado no
olho, tais como: lava-lo com agua ou soro fisiatogi

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

Em caso de intoxicagao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagdes.
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Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecena® sintomas procure orientacao
médica.



