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

Solucéo oftalmica

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




IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

COLIRIO LEGRAND"®
cloridrato de nafazolina + sulfato de zinco hepttiado

APRESENTACAO
Solucéo oftalmica: embalagem contendo frasco comi20

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

COMPOSICAO

Cada mL contém:

cloridrato de nafazolinga ...........c...ueeeii oo 0,15 mg
sulfato de zinco heptaidratado™ ............cccmemeeeiieeee e 0,533 mg
(YL (¥ |0 o < o TS SPEERR 1mL

(acido bdrico, borato de sédio, edetato dissddiidratado, cloreto de sédio, povidona, cloreto de
benzalcbnio, 4gua para injecéo).
* Cada 0,533mg de sulfato de zinco heptaidratadivalp a 0,3mg de sulfato de zinco.

Cada 1 mL de COLIRIO LEGRAND corresponde a 28 getdsgota contém 0,005 mg de cloridrato de
nafazolina e 0,01 mg de sulfato de zinco heptaadiat

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento é destinado ao tratamento de;@es nos olhos causadas por poeira, vento, calor,
fumaca, gases irritantes, luz e corpos estranhos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Os componentes da férmula de COLIRIO LEGRAND poss@agdo vasoconstritora (contrai 0os vasos
sanguineos) e adstringente ocular, descongestionamalhos vermelhos e aliviando as irritagdes nos
olhos.

Tempo medio de inicio de agéo
COLIRIO LEGRAND possui resposta inicial para degmstionante topico ocular a partir de 5 minutos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

COLIRIO LEGRAND n&o deve ser utilizado por pacientem alergia ou intolerancia aos componentes
da férmula. Ndo use em casos de glaucoma de amgtieito (aumento da pressdo intraocular) ou
doencas oculares graves. Ndo use se estiver secanddi com um inibidor da MAO (classe de
medicamento utilizado para tratar a depresséo).

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Este colirio deve ser usado com precaugdo em pasienm problemas cardiovasculares (problemas no
coracdo ou circulagdo), na diabetes, na hiperterfpéessdo arterial elevada), no hipertiroidismo
(produgdo excessiva de horménio pela glandulaitie@alevido a nafazolina. Este colirio ndo deve ser
utilizado quando o paciente estiver com lentesoafieato. Remover as lentes de contato antes deantdi
colirio.

Produto de uso exclusivo em adultos. O uso em crigass representa risco a salde. Nao usar em
criancas menores de 12 anos.

Gravidez e amamentacao
Informe seu médico a ocorréncia de gravidez nancigédo tratamento ou ap6s o seu término. Informar
ao médico se estad amamentando.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacao médica.



Populacdes especiais

Deve-se ter cautela na administracio em pacieni@sos com graves problemas cardiovasculares
(problemas no coragdo ou circulacdo) como arritfdiescompasso dos batimentos do coragédo) e
hipertenséo (pressao alta), pois pode agravar estascoes.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS
O uso concomitante deste colirio é desaconsellefivalasos em que o paciente esteja fazendo uso de um
medicamento com acao inibidora da MAO (classe ddicaeento utilizada para tratar a depresséo).

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
COLIRIO LEGRAND deve ser mantido em sua embalagegiral, em temperatura ambiente (entre 15
e 30°C) e protegido da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dé embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.

Apés aberto, valido por 60 dias se conservado emntiperatura ambiente (entre 15 e 30°C) e
protegido da luz e umidade.

Caracteristicas do medicamento
Solucéao incolor, limpida.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.90aele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farogatico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Utilizar 1 ou 2 gotas sobre o olho afetado, quameltessario, até 4 vezes ao dia. Se a irritacasieos
se sentir dores nos olhos ou alteracao na visésutte o médico.

Modo de usar
1. Recline a cabega para tras com os olhos fechapgasime o gotejador no canto do olho.
2. Aperte levemente o frasco plastico, para gotejaioduto. Abra e feche os olhos duas ou tréssveze

Evite tocar a ponta do frasco nos olhos.

Remover as lentes de contato antes de utilizativoco

N&o ha estudos dos efeitos de cloridrato de nafezélsulfato de zinco heptaidratado, solugéo
oftalmica, administrado por vias ndo recomenddéaganto, por segurancga e para garantir a eficacia
deste medicamento, a administracao deve ser sopentga topica oftalmica.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de duvilasobre este medicamento, procure
orientagdo do farmacéutico. Nao desaparecendo ositgimas, procure orientagdo de seu médico ou
cirurgido-dentista.

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

Caso esqueca de administrar uma dose, administssim que possivel. No entanto, se estiver proximo
do horario da dose seguinte, espere por este bpréspeitando sempre o intervalo determinado pela
posologia. Nunca devem ser administradas duas dose®smo tempo.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéuob ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Informe seu médico o aparecimento de reacfes dekagrs, tais como: dilatagdo pupilar, aumento da
pressdo intraocular (dentro dos olhos), dor de gagbbipertensdo (pressédo alta), ndusea, sudorese,
fraqueza, aumento da irritacdo nos olhos, hipédismo (producéo excessiva de hormdénio pela gléandul
tireoide). Se a irritagéo persistir ou aparecer donsulte um oftalmologista.

Dados de Farmacovigilancia tém mostrado a ocomédei alguns casos de irritagdo ocular; relatos de
visao turva e também de inchago ocular.



Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmag&utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento.
Informe também a empresa através do seu servico déendimento.

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

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

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

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possilggue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS
Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecenu®sintomas, procure orientacdo médica.
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Histdrico de alteracéo para a bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticdo/rfmtacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bsl

Data do N, Assunto Data do N, Assunto | Datada Itens de bula VersBes | Apresentacdes
expediente| expediente expediente| expediente aprovacao (VP/VPS) | relacionadas
Atualizacéo de
texto de bula
( ) conforme bula
10457) — padrao
SIMILAR- publicada no 015 g"%’v”-
Incluséo bulério. MG/MI,_ SOL
24/04/2014)  Nja | 'MCialde |y N/A N/A N/A .| vPvps | ocuCTFR
Texto de Submisséo PLAS OPC
Bula — eletrdnica para GOT X 20 ML
RDC disponibilizagéo
60/12 do texto de bulg
no Bulario
eletrénico da
ANVISA.




