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epinastina 0,05%

APRESENTACOES

Solugdo Oftalmica Estéril

Frasco pléastico conta-gotas contendo 5 ml ou 10 ml de solucdo oftalmica estéril de cloridrato de
epinastina (0,5 mg/ml).

VIA DE ADMINISTRACAO TOPICA OCULAR
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 3 ANOS DE IDADE

COMPOSICAO

Cada ml (27 gotas) contém: 0,5 mg* de cloridrato de epinastina (0,017 mg/gota).

Veiculo: cloreto de benzalconio, fosfato monobéasico de sodio di-hidratado, cloreto de sodio, edetato
dissddico, hidréxido de sddio, &cido cloridrico e 4gua purificada q.s.p.

(*) equivalente a 0,44 mg de epinastina
INFORMA(;C)ES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
RELESTAT® é indicado para o tratamento e prevencdo dos sintomas de irritagéo e coceira nos olhos,

que caracterizam a conjuntivite alérgica sazonal.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

RELESTAT® é um colirio com propriedades antialérgicas. Ap6s aplicacdo, o colirio comeca a agir
rapidamente, atingindo pico méximo de acdo dentro de uma a duas horas e seus efeitos se mantém por
oito horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
RELESTAT® é contraindicado para pessoas que apresentam alergia a epinastina, cloreto de
benzalcdnio ou qualquer um dos componentes da sua formula.

Este medicamento € contraindicado para menores de 3 anos de idade.
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4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTQO?

Evite contato do conta-gotas do frasco com qualquer superficie para evitar contaminacdo. Ndo permita
gue a ponta do frasco entre em contato direto com os olhos.

RELESTAT® é um medicamento de uso exclusivamente tépico ocular. Ndo deve ser utilizado para
injecdo ou por via oral.

Procure imediatamente o seu médico para receber orientacdo adequada, se tiver algum traumatismo ou
infeccéo.

Uso durante a Gravidez e Lactacgéo

Gravidez

N&o foram realizados estudos clinicos controlados com RELESTAT® solucdo oftalmica em mulheres
durante a gestacdo. Considerando que nem sempre os resultados dos estudos sobre reprodugdo em
animais permitem prever a resposta em humanos, RELESTAT® somente deve ser utilizado durante a
gestacdo se os beneficios justificarem os potenciais riscos para o feto.

Este medicamento ndo deve ser usado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Lactacdo

Ndo se sabe se a epinastina é excretada pelo leite humano ou ndo. Considerando que muitas
substancias sdo excretadas no leite humano, recomenda-se cautela quando RELESTAT® for
administrado a mulheres durante a amamentacéo.

Uso em criangas

Nao foram realizados estudos clinicos controlados com RELESTAT® em criangas menores de 3 anos
de idade. A seguranca da administragdo ocular de epinastina solugdo oftalmica foi avaliada em 96
criangas entre 3 e 12 anos de idade, e foi considerada segura e bem tolerada. A seguranca e eficacia de
epinastina foi estabelecida em pacientes acima de 12 anos de idade. A administracdo da solucdo tépica
de epinastina por até 8 semanas foi segura e bem tolerada.

Este medicamento é contraindicado na faixa etéria de 0 a 3 anos.

Uso em idosos

RELESTAT® ndo foi estudado em pacientes com idade superior a 65 anos. Porém, dados de seguranca
pos-comercializacdo da formulacdo de epinastina comprimidos (acima de 20 mg uma vez ao dia)
indicaram que ndo ha recomendacdes especiais para pacientes idosos, comparado com pacientes
adultos mais jovens. Portanto, ndo sao necessarios ajustes de dose para pacientes idosos.

Pacientes que utilizam lentes de contato

RELESTAT® ndo deve ser aplicado durante o uso de lentes de contato gelatinosas ou hidrofilicas.
Retire as lentes antes da aplicacdo de RELESTAT® e aguarde 10-15 minutos para recoloca-las.

Pacientes que fazem uso de mais de um medicamento oftalmico
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Se vocé for utilizar RELESTAT® com outros colirios, aguarde um intervalo de 10 minutos entre a
aplicacdo de cada medicamento.

Pacientes com insuficiéncia renal ou hepética

RELESTAT® néo foi estudado em pacientes com mau funcionamento dos rins ou do figado. Ndo ha
recomendacdes especiais quanto ao uso por estes pacientes.

Interferéncia na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas

A aplicagdo da solucdo oftdlmica, em geral, ndo causa alteraces da visdo. Caso ocorra leve
borramento de visdo logo apds a aplicacdo, aguarde até que a visao retorne ao normal antes de dirigir
veiculos ou operar maquinas.

Interagdes medicamentosas

N&o ha estudos realizados para avaliar a interagdo medicamentosa especifica com RELESTAT®.

N&o sdo previstas interacBGes entre a epinastina e outras drogas em humanos. Ndo foram realizados
estudos especificos sobre interacdo entre a epinastina e outras substancias. Ndo sdo conhecidas
incompatibilidades.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé estd fazendo uso de algum outro
medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
RELESTAT®deve ser armazenado em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C).

NuUmero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Apos aberto, valido por 30 dias.

RELESTAT®é uma solucdo estéril limpida, incolor.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

e Vocé deve usar este medicamento exclusivamente nos olhos.

e Antes de usar o0 medicamento, confira 0 nome no rétulo, para ndo haver enganos. N&o utilize
RELESTAT® caso haja sinais de violacéo e/ou danificacdes do frasco.

e A solucdo ja vem pronta para uso. Nao encoste a ponta do frasco nos olhos, nos dedos e nem em

outra superficie qualquer, para evitar a contaminacéao do frasco e do colirio.

Bula para o paciente Pag. 4de 7



s Allergan

e Se vocé for utilizar RELESTAT® com outros colirios, aguarde um intervalo de 10 minutos entre a
aplicacdo de cada medicamento.

e Vocé deve aplicar o niumero de gotas da dose recomendada pelo seu médico em um ou ambos 0s
olhos. A dose recomendada para pacientes pediatricos, adultos e idosos é de 1 gota aplicada no(s)
olho(s) afetado(s), duas vezes ao dia.

e Aplique a dose recomendada dentro do olho, no saco conjuntival, evitando tocar a ponta do frasco
nos tecidos oculares.

e O tratamento deve ser mantido até desaparecimento completo dos sintomas, ou durante o periodo
de exposicdo (até que a estacdo alergénica tenha passado ou até que a exposi¢do ao agente
alergénico tenha terminado). N&o ha experiéncia de estudos clinicos com o uso de RELESTAT®
por mais de oito semanas.

e Feche bem o frasco depois de usar.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horérios, as doses e a duragdo do

tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

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

Vocé deve retornar a utilizacdo do medicamento assim que se lembrar seguindo normalmente os

intervalos de horérios entre as aplicacdes até o final do dia. No dia seguinte, retornar aos horarios

regulares.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-

dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Como acontece com qualquer medicamento, podem ocorrer rea¢fes indesejaveis com a aplicagao de
RELESTAT® solucdo oftalmica. As reacBes adversas oculares relatadas mais comumente com
RELESTAT® por ordem de frequéncia foram:

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): sensagdo de
ardor nos olhos e irritacdo nos olhos.

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor de
cabega, hiperemia conjuntival (vermelhidao nos olhos), prurido (coceira) nos olhos, distdrbios visuais,
secrecdo nos olhos, olhos secos, asma, irritacdo nasal, rinite, alteracdo do paladar.

Outras reacdes adversas relatadas apés a comercializacdo de RELESTAT® foram: hiperemia
(vermelhid&o) nos olhos, aumento de lacrimejamento, dor nos olhos, inchagco dos olhos, edema

(inchaco) palpebral, alergia ocular e tdpica (pele).
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Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de

atendimento.

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

Nao foram relatados casos de superdose com RELESTAT® em humanos. E pouco provavel a
ocorréncia de superdosagem ja que um frasco de 5 ml de RELESTAT® contém 2,5 mg de cloridrato
de epinastina, que é uma quantidade muito menor que a dose contida nos comprimidos de epinastina
administrados por via oral. Portanto ndo € provavel a ocorréncia de intoxicacdo ap6s ingestdo oral,
mesmo se todo o contetido do frasco for ingerido.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico
e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé
precisar de mais orientagoes.

Reg. ANVISA/MS - 1.0147.0163
Farm. Resp.: Elizabeth Mesquita
CRF-SP n° 14.337
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Qualidade e Tradigdo a Servigo da Oftalmologia

Fabricado por: Allergan Produtos Farmacéuticos LTDA.
Guarulhos - Séo Paulo

IndUstria Brasileira

Registrado por: Allergan Produtos Farmacéuticos LTDA.
Av. Eng. Luis Carlos Berrini, 105

Torre 3 - 18° andar - Cidade MoncGes

Séo Paulo - CEP 04571-900CNPJ: 43.426.626/0001-77

© 2018 Allergan. Todos os direitos reservados.

Todas as marcas registradas sao de propriedade de seus respectivos donos.
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Licenciado pela Boehringer Ingelheim Int.

Servico de Atendimento ao Consumidor:
0800-14-4077 - Discagem Direta Gratuita

&
Papel Reciclavel
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Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 11/04/2018.
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