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CLARIL"
cloridrato de nafazolina 0,25 mg/ml
maleato de feniramina 3 mg/ml

APRESENTACAO:
Solugao oftalmica estéril.
Frasco plastico conta-gotas contendo 15 ml de solugdo oftalmica.

VIA DE ADMINISTRACAO TOPICA OCULAR
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 6 ANOS

COMPOSICAO:

Cada ml (32 gotas) contém:

0,25 mg cloridrato de nafazolina 3,0 mg e maleato de feniramina, ou seja, 0,008 mg de cloridrato de
nafazolina e 0,09 mg de maleato de feniramina por gota.

Veiculo constituido de: acido boérico, borato de sodio, cloreto de sddio, edetato dissodico, cloreto de
benzalcdnio como conservante, acido cloridrico e/ou hidroxido de sodio e dgua purificada g.s.p. 1,0 ml.

1. INDIGACOES
CLARIL Solugdo Oftalmica ¢ indicado para o alivio da vermelhiddo dos olhos causada por poluigdo,
fumaga, p9, pelos de animais, pdlen, grama, caspa, bem como os sintomas leves de coceira.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Um estudo clinico duplo-cego, randomizado, de grupo paralelo e controlado por placebo demonstrou
que a Solucdo Oftalmica de nafazolina/feniramina é significativamente mais eficaz que o placebo e
do que as solugdes oftalmicas de nafazolina e feniramina isoladas, na redugdo da vermelhidao e alivio da
coceira (1).

(1) DOCKHORN RJ, et al. Comparison of Naphcon-A and its components (naphazoline and
pheniramine) in provocative model of allergic conjuctivitis. Curr Eye Res. 1994 May;13(5):319-24

3. CAR%‘CTERI'STICAS FARMACOLOGICAS
CLARIL Solugiao Oftalmica combina os efeitos de um anti-histaminico, o maleato de feniramina e de
um descongestionante, a nafazolina.

4. CONTRAINDICACOES
Este medicamento ¢ contraindicado para pessoas com hipersensibilidade aos principios ativos ou a
qualquer um dos excipientes ou com glaucoma de angulo estreito.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

- Pacientes tratados com inibidores da amino oxidases (IMAOs) podem apresentar crises de hipertensdo
grave se um medicamento simpatomimético for administrado (vide INTERACOES
MEDICAMENTOSANS).

- Use com precaugdo em criangas, idosos ou em pacientes com doencas cardiovasculares ou em
pacientes com denervacdo simpatica (por exemplo, pacientes diabéticos insulino-dependentes, com
hipotensdo ortostatica, hipertensdo, hipertireoidismo) devido ao risco de possiveis efeitos sistémicos.

- O uso prolongado ou excessivo pode levar a uma vasodilatagdo ou congestdo ocular de rebote.

* . , A . o ~
- CLARIL Solugdo Oftalmica contém cloreto de benzalconio que pode causar irritagdo ocular e se sabe
que altera a cor das lentes de contato gelatinosas. Evite o contato com as lentes de contato gelatinosas.

. . , . ~ *
Os pacientes devem ser instruidos a remover as lentes de contato antes da aplicagdo de CLARIL
Solugdo Oftalmica e esperar por pelo menos 15 minutos antes de recoloca-las.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir e operar maquinas

* . 1 . -~ IR
CLARIL Solugdo Oftalmica pode causar midriase passageira, visdo turva temporaria ou outros

distarbios visuais que podem afetar a capacidade de dirigir ou operar maquinas. Se ocorrer midriase ou
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turvagdo da visdo apos a instalagdo, o paciente deve esperar até que a visdo normalize antes de dirigir ou
operar maquinas.

FERTILIDADE, GRAVIDEZ E LACTACAO

- FERTILIDADE: Néo foram realizados estudos para avaliar os efeitos da administragdo ocular topica

de CLARIL*Solugﬁo Oftalmica sobre a fertilidade humana.

- GRAVIDEZ: Nio ha, ou ha pouca quantidade de dados sobre o uso topico oftalmico de nafazolina ou
feniramina em mulheres gravidas. Estudos em animais sdo insuficientes em relagdo a toxicidade reprodutiva.

Este medicamento pertence a categoria C de risco de gravidez e, portanto, este medicamento ndo deve
ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

- LACTACAO: Nio se sabe se a administragio topica de nafazolina/metabélitos é excretada no leite
humano, no entanto, ndo se pode descartar um risco para a crianga que ¢ amamentada.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Pacientes tratados com inibidores da amino oxidases (IMAQOs) podem apresentar reagdo de hipertenséo
grave se um medicamento simpatomimético for administrado. Embora esta reagdo ndo foi

especificamente reportada com nafazolina, sua possibilidade ndo deve ser descartada (vide
ADVERTENCIAS E PRECAUCOES).

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Armazene o frasco de CLARIL Solugdo Oftdlmica em temperatura ambiente entre 15 e 30°C
protegido da luz. A validade do produto é de 36 meses. NUmero de lote e datas de fabricacdo e
validade: vide embalagem. N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o
em sua embalagem original. Apés aberto, valido por 28 dias. CLARIL Solug¢do Oftdlmica é
uma solugdo de coloragdo incolor. Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Todo o
medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Pingue 1 ou 2 gotas em cada olho afetado a cada 4 horas. Diminuir a frequéncia das instilagdes de
acordo com o grau de alivio dos sintomas. EXCLUSIVAMENTE PARA USO TOPICO OCULAR.
NAO DEVE SER INJETADO. Nio deixe que a ponta do frasco toque seus olhos ou 4rea ao redor dos
olhos. Para evitar possivel contaminac¢do do frasco, mantenha a ponta do frasco longe do contato com
qualquer superficie. No esquecimento de administragdo (dose omitida) o medicamento deverd ser
aplicado o quanto antes. Caso esteja proximo do horario da proxima dose, a dose esquecida devera ser
ignorada e o esquema posologico regular devera ser restabelecido.

9. REACOES ADVERSAS

As seguintes reagdes adversas foram relatadas durante estudos clinicos com CLARIL’I= Soluc¢do
Oftalmica e sdo classificadas de acordo com a seguinte conven¢do: muito comum (> 1/10), comum (>
1/100 a < 1/10), incomum (> 1/1.000 a < 1/100), rara (> 1/10.000 a < 1/1.000), ou muito rara (<
1/10.000). Dentro de cada grupo de frequéncia, as reagdes adversas sdo apresentadas por ordem
decrescente de gravidade.

Classe de Sistema de Orgaos Termo preferencial MeDRA (v. 14.1)

Disturbios oculares Comum: desconforto nos olhos
Incomum: ceratite, dor nos olhos, edema nos olhos,
hiperemia nos olhos

Reacdes adversas adicionais identificadas a partir da vigilancia pos-comercializagio, incluem o seguinte
(as frequéncias nao puderam ser estimadas a partir dos dados disponiveis):

Classe de Sistema de Orgaos Termo preferencial MeDRA (v. 14.1)

Disturbios oculares Midriase, irritagdo nos olhos, visdo turva

Populacao pediétrica
O uso excessivo de nafazolina/feniramina em bebés e criangas pequenas pode causar depressdo do

sistema nervoso central e redug@o significativa da temperatura corporal (vidle SUPERDOSE).
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Em caso de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacfes em Vigilancia Sanitéria -
NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilancia
Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

Em caso de superdose ou ingestdo acidental, a nafazolina pode causar o seguinte, especialmente em
criancas: depressdo do sistema nervoso central com reducdo significativa da temperatura corpdrea e
sintomas de bradicardia, sudorese excessiva, sonoléncia e coma; hipertensdo seguida de hipotensdo. O
tratamento de uma superdose oral é sintomatico e de suporte. Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722
6001, se vocé precisar de mais orientagdes.

VENDA SEM PRESCRICAO MEDICA
MS - 1.0068.1115.001-6
Farm. Resp.: André Luis Picoli - CRF-SP n° 19161
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