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PATANOL®
cloridrato de olopatadina

APRESENTACOES
PATANOL® 1,11 mg/mL — embalagem contendo 1 frasco com 5 mL de solug&o oftalmica.

VIA OFTALMICA
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 3 ANOS DE IDADE

COMPOSICAO

Cada mL (32 gotas) contém:

1,11 mg de cloridrato de olopatadina (equivalente a 1 mg de olopatadina base), ou seja, contém 0,04 mg cloridrato de
olopatadina (0,03 mg de olopatadina base) por gota.

Veiculo constituido por: fosfato de sédio dibasico, cloreto de sédio, acido cloridrico e/ou hidréxido de sédio, cloreto de
benzalconio e 4gua purificada.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
PATANOL® solucdo oftalmica é um medicamento indicado para o tratamento dos sinais e sintomas da conjuntivite
alérgica.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

PATANOL® solucdo oftadlmica é um medicamento que age inibindo a liberagdo da substancia mediadora das respostas
alérgicas, impedindo, desta forma, os sintomas de alergia de a¢do oftalmica. O tempo médio estimado para 0 medicamento
comecar a agir é de 3 minutos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento é contraindicado caso vocé tenha hipersensibilidade (alergia) ao principio ativo ou a qualquer
excipiente.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

PATANOL® solucdo oftalmica contém cloreto de benzalconio que pode causar irritagdo ocular e pode alterar a coloragéo
das lentes de contato gelatinosas. Evitar o contato com lentes de contato gelatinosas. VVocé sera instruido a remover as
lentes de contato antes da aplicacdo de PATANOL® solugdo oftalmica e esperar por pelo menos 15 minutos antes de
recolocé-las.

Efeitos sobre a habilidade de dirigir veiculos e/ou operar maquinas

A olopatadina é um anti-histaminico ndo sedativo. Turvagdo transitéria da visdo apds o uso do colirio, ou outros distirbios
visuais podem afetar a capacidade de dirigir ou operar méaquinas. Se a visdo turvar ap6s a administragdo, vocé deve esperar
até que a visdo normalize antes de dirigir ou operar maquinas.

Fertilidade, gravidez e lactacéo

Fertilidade

Né&o foram realizados estudos para avaliar os efeitos da administracdo de olopatadina sobre a fertilidade humana. Foram
observados efeitos em animais machos e fémeas em estudos pré-clinicos de fertilidade apenas em doses consideradas
suficientemente em excesso em relagdo a exposi¢cdo maxima humana, indicando relevancia baixa ao uso clinico. N&o se
pode prever nenhum efeito sobre a fertilidade humana uma vez que a exposicdo sistémica da olopatadina é desprezivel
pela via oftalmica. A olopatadina pode ser utilizada por mulheres com potencial de engravidar.

Gravidez

H& quantidade limitada de dados sobre a utilizacdo de olopatadina em mulheres gravidas. Estudos em animais com
administracdo por via oral e doses elevadas ndo mostraram toxicidade ao feto.

Né&o se pode prever nenhum efeito sobre a gravidez uma vez que a exposicéo sistémica da olopatadina é desprezivel pela
via oftdlmica. Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Lactantes
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Como ndo ha dados disponiveis sobre a concentracdo de olopatadina/metabolitos no leite materno apds a
administracdooftalmica, ndo se pode excluir risco a crianga amamentada.

Voce sera informado que anti-histaminicos podem afetar a producéo de leite em mulheres que estdo amamentando. Antes
de prescrever olopatadina a uma mulher que esteja amamentando, seu médico deve levar em conta os beneficios da
administracdo a mulher e os riscos a crianga amamentada.

O uso deste medicamento no periodo da lactacdo depende da avaliagcdo e acompanhamento do seu médico ou
cirurgido-dentista

Polulaces especiais
Pacientes com doenca nos rins ou figado:
Né&o foram realizados estudos com estes pacientes, no entanto, nenhum ajuste de dose é necessario.

Criancas e adolescentes:
PATANOL® solucdo oftalmica pode ser usado em criancgas e adolescentes entre idades de 3 a 18 anos nas mesmas doses
recomendadas para adultos.

Idosos (65 anos ou mais):
PATANOL® solucédo oftdlmica pode ser utilizado por pacientes de 65 anos ou mais nas mesmas doses recomendadas
para outros adultos.

Interagbes medicamentosas
N&o foram descritas interagdes medicamentosas clinicamente relevantes.

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

Armazenar o frasco de PATANOL® solugéo oftalmica em temperatura ambiente entre 15 e 30°C.

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

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original. Apés aberto, valido
por 30 dias.

PATANOL® solucio oftalmica é uma solugdo de coloragdo incolor a amarelo palido.

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 MEDICAMENTOQO?

Para evitar possivel contaminagdo do frasco, mantenha a ponta do frasco longe do contato com qualquer superficie. A
dose recomendada é uma gota em cada olho afetado, duas vezes ao dia, num intervalo de 6 a 8 horas. A duracdo do
tratamento é de 6 semanas.

Vocé deve usar este medicamento exclusivamente nos olhos.

1-  Um espaco entre o frasco e a tampa é normal para o frasco ndo aberto.

2- Para abrir o frasco, desenrosque a tampa girando-a.

3- Incline sua cabega para tras e puxe levemente sua pélpebra inferior para formar uma bolsa entre a sua palpebra e o
seu olho.

4- Inverta o frasco de forma que fique posicionado a 45° e pressione levemente com o deddo ou com o dedo indicador
até que uma Unica gota seja dispensada no olho, conforme prescricdo médica. Nao toque a ponta do frasco nos olhos
ou palpebras.

5- Repita os passos 3 e 4 no outro olho, se 0 seu médico assim o instruiu.

6- Recoloque a tampa, rosqueando até que esteja tocando firmemente o frasco.

7- A ponta gotejadora foi desenhada para fornecer uma gota pré-medida, portanto ndo aumente o furo da ponta
gotejadora.

Mantenha a palpebra fechada e ao mesmo tempo pressiona o canto interno do olho gentilmente como a ponta do dedo por
cerca de 2 minutos ou feche as palpebras durante 2 minutos para reduzir a absorc¢éo sistémica. 1sso pode resultar em uma
diminuicdo das reagdes adversas sistémicas e um aumento na atividade local.
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Caso esteja utilizando mais de um medicamento oftalmico tépico, eles devem ser administrados com intervalo de 5
minutos. As pomadas oftalmicas devem ser aplicadas por Gltimo.

Ndo utilize lentes de contato se seus olhos estiverem vermelhos. PATANOL® solugdo oftalmica ndo deve ser utilizado
para tratar irritacdo ocular causada por lentes de contato.

O limite maximo diario de administracdo do medicamento sdo 4 gotas/dia x 0,04 mg cloridrato de olopatadina/gota = 0,16
mg de cloridrato de olopatadina por dia.

Em caso de ingestdo acidental, mesmo com o contelido de um frasco, nenhum efeito toxico é esperado. Embora néo
existam dados disponiveis em humanos sobre superdose por ingestdo acidental ou deliberada, a olopatadina tem um baixo
nivel de toxicidade aguda em animais.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do tratamento. Nao
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se esquecer uma dose, aplique o medicamento o quanto antes. No entanto, se estiver perto do horario da préxima dose,
ignore a dose esquecida e volte ao esquema regular.

Em caso de davidas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Lista tabulada das reacdes adversas (estudos clinicos)

As seguintes reactes adversas foram reportadas durante estudos clinicos com PATANOL® solugdo oftdlmica e so
classificadas de acordo com a seguinte convencdo: muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este
medicamento), comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento), incomum (ocorre entre
0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento), rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam
este medicamento), ou muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento). Dentro de
cada grupo de frequéncia, as reacBes adversas sao apresentadas por ordem decrescente de gravidade.

Classe de Sistema de Orgéos Reac0es adversas

Disturbios do sistema nervoso Incomum: dor de cabeca, disgeusia (diminui¢do do
senso do paladar)

Raro: tontura

DistUrbios oculares Comum: desconforto nos olhos

Incomum: ceratite ponteada (Ulcera de cornea), ceratite
(inflamagdo da cornea), dor nos olhos, olho seco, visao
turva, edema palpebral (inchago nas palpebras), prurido
(coceira) nos olhos, secrecdo ocular, hiperemia
(vermelhidao) nos olhos, crosta na margem dos olhos,
Raro: fotofobia (sensibilidade a luz), eritema
(vermelhidao) na palpebra

Disturbios respiratdrios, tordcicos e do Incomum: ressecamento nasal

mediastino

DistUrbios gastrointestinais Raro: boca seca

Distlrbios dos tecidos cutaneos e Raro: dermatite de contato (inflamacg&o na pele)
subcutaneos

DistUrbios gerais e altera¢des no local de Incomum: fadiga (cansago)

administracdo

Lista tabulada das reacdes adversas (vigilancia pés-comercializagao)

ReacOes adversas adicionais identificadas a partir da vigilancia pds-comercializagdo, incluem o seguinte (as frequéncias
ndo puderam ser estimadas a partir dos dados disponiveis). Dentro de cada classe de sistema de érgdos as reagdes adversas
sdo apresentadas em ordem decrescente de gravidade.

Classe de Sistema de Orgéos Reagoes adversas

Distarbio do sistema imunol6gico Hipersensibilidade (alergia)
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Distarbio ocular Aumento da producdo de lagrimas
Distlrbios gastrointestinais Nausea

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacGes 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
MEDICAMENTO?

Devido as caracteristicas da presente preparagdo, nenhum efeito toxico é previsto com uma superdose ocular deste
produto, nem em caso de ingestdo acidental do contelido de um frasco. Se vocé usar uma quantidade de PATANOL®
solucdo oftalmica maior do que deveria, enxague bem com agua morna. N&o administre mais gotas até a hora da préxima
dose regular.

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 orientacdes.

DIZERES LEGAIS
VENDA SOB PRESCRICAO.
Registro: 1.0068.1110

Produzido por:
Neolab Solu¢des Farmacéuticas Estéreis do Brasil Ltda., Sdo Paulo — SP

Registrado por:

Novartis Biociéncias S.A.
Av. Prof. Vicente Rao, 90
Séo Paulo — SP

CNPJ: 56.994.502/0001-30
Industria Brasileira

® = Marca registrada de Novartis AG, Basileia, Suica

SIC

sic.novartis@
novartis.com

) SERVICO DE INFORMACOES
‘. ’ 0800 888 3003

BPL 17.07.20
VP7
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PATANOL®S
cloridrato de olopatadina

APRESENTACOES
PATANOL®S 2,22 mg/mL — embalagem contendo 1 frasco com 2,5 mL de solugéo oftalmica.

VIA OFTALMICA
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 3 ANOS DE IDADE

COMPOSICAO

Cada mL (33 gotas) contém:

2,22 mg de cloridrato de olopatadina (equivalente a 2 mg de olopatadina base), ou seja, contém 0,07 mg cloridrato de
olopatadina (0,06 mg de olopatadina base) por gota.

Veiculo constituido por: fosfato de sodio dibasico, cloreto de sddio, povidona, &cido cloridrico e/ou hidroxido de sédio,
edetato dissodico, cloreto de benzalconio e dgua purificada.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
PATANOL® S solucéo oftalmica esta indicado para o tratamento da coceira ocular associada a conjuntivite alérgica.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

PATANOLE® S solucio oftadlmica é um medicamento que age inibindo a liberagdo da substancia mediadora das respostas
alérgicas, impedindo, desta forma, os sintomas de alergia de acdo oftalmica. O tempo médio estimado para 0 medicamento
comegar a agir é de 3 minutos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento é contraindicado caso vocé tenha hipersensibilidade (alergia) ao principio ativo ou a qualquer
excipiente.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

PATANOL® S solugdo oftalmica contém cloreto de benzalconio que pode causar irritagio ocular e pode alterar a
coloracdo das lentes de contato gelatinosas. Evitar o contato com lentes de contato gelatinosas. VVocé sera instruido a
remover as lentes de contato antes da aplicacdo de PATANOL®S solugéo oftalmica e esperar por pelo menos 15 minutos
antes de recolocé-las.

Efeitos sobre a habilidade de dirigir veiculos e/ou operar maquinas

A olopatadina é um anti-histaminico ndo sedativo. Turvagdo transitéria da visdo apds o uso do colirio, ou outros distirbios
visuais podem afetar a capacidade de dirigir ou operar méaquinas. Se a visdo turvar ap6s a administragdo, vocé deve esperar
até que a visdo normalize antes de dirigir ou operar maquinas.

Fertilidade, gravidez e lactacéo

Fertilidade

Né&o foram realizados estudos para avaliar os efeitos da administracdo de olopatadina sobre a fertilidade humana. Foram
observados efeitos em animais machos e fémeas em estudos pré-clinicos de fertilidade apenas em doses consideradas
suficientemente em excesso em relacdo a exposi¢cdo maxima humana, indicando relevancia baixa ao uso clinico. N&o se
pode prever nenhum efeito sobre a fertilidade humana uma vez que a exposicéo sistémica da olopatadina € desprezivel
pela via oftalmica. A olopatadina pode ser utilizada por mulheres com potencial de engravidar.

Gravidez

H& quantidade limitada de dados sobre a utilizacdo de olopatadina em mulheres gravidas. Estudos em animais com
administracdo por via oral e doses elevadas ndo mostraram toxicidade ao feto.

N&o se pode prever nenhum efeito sobre a gravidez uma vez que a exposicao sistémica da olopatadina é desprezivel pela
via oftdlmica. Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Lactantes
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Como ndo ha dados disponiveis sobre a concentragdo de olopatadina/metabdlitos no leite materno apés a administracéo
oftalmica, ndo se pode excluir risco a crianca amamentada.

Vocé sera informado que anti-histaminicos podem afetar a producéo de leite em mulheres que estdo amamentando. Antes
de prescrever olopatadina a uma mulher que esteja amamentando, seu médico deve levar em conta os beneficios da
administracdo a mulher e os riscos a criangca amamentada.

O uso deste medicamento no periodo da lactagdo depende da avaliagdo e acompanhamento do seu médico ou
cirurgido-dentista

Populac6es especiais
Pacientes com doenca nos rins ou figado:
Né&o foram realizados estudos com estes pacientes, no entanto, nenhum ajuste de dose é necessario.

Criancas e adolescentes:
PATANOL® S solucdo oftalmica pode ser usado em criancas e adolescentes entre idades de 3 a 18 anos nas mesmas doses
recomendadas para adultos.

Idosos (65 anos ou mais):
PATANOL® S solugéo oftalmica pode ser utilizado por pacientes de 65 anos ou mais nas mesmas doses recomendadas
para outros adultos.

Interacfes medicamentosas
Né&o foram descritas interagfes medicamentosas clinicamente relevantes.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta 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?

Armazenar o frasco de PATANOL® S solugdo oftalmica em temperatura ambiente entre 15 e 30°C.

Numero 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. Apds aberto, a
validade do produto é de 30 dias.

PATANOL® S solucdo oftalmica é uma solucéo de coloragéo incolor a amarelo claro.

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 poderd utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Para evitar possivel contaminacdo do frasco, mantenha a ponta do frasco longe do contato com qualquer superficie. A
dose recomendada € uma gota em cada olho afetado, uma vez ao dia. A duragdo do tratamento é de 6 semanas.

Vocé deve usar este medicamento exclusivamente nos olhos.

1-  Um espaco entre o frasco e a tampa é normal para o frasco ndo aberto.

2- Para abrir o frasco, desenrosque a tampa girando-a.

3- Incline sua cabeca para trds e puxe levemente sua palpebra inferior para formar uma bolsa entre a sua palpebra e o
seu olho.

4- Inverta o frasco de forma que fique posicionado a 45° e pressione levemente com o deddo ou com o dedo indicador
até que uma Unica gota seja dispensada no olho, conforme prescricdo médica. Nao toque a ponta do frasco nos olhos ou
palpebras.

5- Repita 0s passos 3 e 4 no outro olho, se 0 seu médico assim o instruiu.

6- Recoloque a tampa, rosqueando até que esteja tocando firmemente o frasco.

7- A ponta gotejadora foi desenhada para fornecer uma gota pré-medida, portanto ndo aumente o furo da ponta gotejadora.

Mantenha a palpebra fechada e ao mesmo tempo pressiona o canto interno do olho gentilmente como a ponta do dedo por
cerca de 2 minutos ou feche as palpebras durante 2 minutos para reduzir a absorgao sistémica. Isso pode resultar em uma
diminuicdo das reagBes adversas sistémicas e um aumento na atividade local.

Caso esteja utilizando mais de um medicamento oftalmico tdpico, eles devem ser administrados com intervalo de 5
minutos. As pomadas oftalmicas devem ser aplicadas por Gltimo.
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Nao utilize lentes de contato se seus olhos estiverem vermelhos. PATANOL® S solucio oftalmica ndo deve ser utilizado
para tratar irritacdo ocular causada por lentes de contato.

O limite méximo diario de administracdo do medicamento séo 2 gotas/dia x 0,07 mg cloridrato de olopatadina/gota = 0,14
mg de cloridrato de olopatadina por dia.

Em caso de ingestdo acidental, mesmo com o contelido de um frasco, nenhum efeito toxico é esperado. Embora néo
existam dados disponiveis em humanos sobre superdose por ingestao acidental ou deliberada, a olopatadina tem um baixo
nivel de toxicidade aguda em animais.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, 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 MEDICAMENTQ?

Se esquecer uma dose, aplique 0 medicamento o quanto antes. No entanto, se estiver perto do horario da préxima dose,
ignore a dose esquecida e volte ao esquema regular.

Em caso de davidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Lista tabulada das reac6es adversas (estudos clinicos)

As seguintes reacdes adversas foram reportadas durante estudos clinicos com PATANOL® S solucéo oftalmica e sdo
classificadas de acordo com a seguinte convengdo: muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam
este medicamento), comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento), incomum (ocorre
entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento), rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam
este medicamento), ou muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento). Dentro
de cada grupo de frequéncia, as reacdes adversas sdo apresentadas por ordem decrescente de gravidade.

Classe de Sistema de Orgaos Reacdes adversas

Distlrbios do sistema nervoso Incomum: dor de cabeca, disgeusia (diminuigéo do senso do
paladar)
Raro: tontura

Disturbios oculares Comum: desconforto nos olhos

Incomum: ceratite ponteada (Glcera de cornea), ceratite
(inflamagdo da cornea), dor nos olhos, olho seco, visao turva,
edema palpebral (inchago nas palpebras), prurido (coceira)
nos olhos, secrecdo ocular, hiperemia (vermelhidao) nos
olhos, crosta na margem dos olhos,

Raro: fotofobia (sensibilidade a luz), eritema (vermelhidao)

na palpebra
Disturbios respiratdrios, tordcicos e do Incomum: ressecamento nasal
mediastino
Disturbios gastrointestinais Raro: boca seca

Disturbios dos tecidos cutaneos e subcutdneos |[Raro: dermatite de contato (inflamacdo da pele)

DistUrbios gerais e altera¢des no local de Incomum: fadiga (cansaco)
administracdo

Lista tabulada das reacfes adversas (vigilancia pds-comercializagéo)

Reacdes adversas adicionais identificadas a partir da vigilancia p6s-comercializacdo, incluem o seguinte (as frequéncias
ndo puderam ser estimadas a partir dos dados disponiveis). Dentro de cada classe de sistema de 6rgédos as reacfes adversas
sdo apresentadas em ordem decrescente de gravidade.

Classe de Sistema de Orgéos Reacdes adversas

Disturbio do sistema imunolégico Hipersensibilidade (alergia)
Distarbio ocular Aumento da producdo de lagrimas
Distarbios gastrointestinais Nausea
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Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacGes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servigo de atendimento.

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

Devido as caracteristicas deste medicamento, nenhum efeito toxico é previsto com uma superdose ocular deste produto,
nem em caso de ingestdo acidental do contetido de um frasco. Se vocé usar uma quantidade de PATANOL® S solugéo
oftalmica maior do que deveria, enxague bem com agua morna. Ndo administre mais gotas até a hora da préxima dose
regular.

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 orientacdes.
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Histérico de Alteragcdo da Bula

Dados da submisséo eletrénica

Dados da petigdo/notificacdo que altera bula

Dados das altera¢fes de bulas

Data do N® do Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versdes Apresentacdes relacionadas
expediente| expediente expediente| expediente aprovacao (VPIVPS) P &
MEDICAMENTO MEDICAMENTO o ool VP |1 0 MG/ML SOL OFT CT FR PLAS
N o NAtificacs -Dizeres legais '
12/09/2014 | 0758308/14-7 [\OVO - Notificacao de| ; 554,541 4 [g758308/14-7/NOVO - Notificagao del, » g5 4 OPC GOT X 5,0 ML
Alteracdo de Texto de Alteracdo de Texto de
Bula — RDC 60/12 Bula — RDC 60/12 VPS
MEDICAMENTO MEDICAMENTO VP |1 0 MG/ML SOL OFT CT FR PLAS
21/08/2015 | 0747162/15-9 NOVO - Notificagéo de|21/08/201515747162/15-9NOVO - Notificagdo de| 21/08/2015|-Todos "~ OPC GOT X 5.0 ML
Alteragdo de Texto de Alteragdo de Texto de VPS
Bula — RDC 60/12 Bula— RDC 60/12
MEDICAMENTO MEDICAMENTO VP
NOVO - Notificagdo de NOVO - Notificagdo de 2,0 MG/ML SOL OFT CT FR PLAS
24108/2015 | 0752835/15-3 |y oo ' o Tonto de| 24082015 0752835/15-31 o o de | 24/08/2015 Todos e OPC OOTX 25 ML
Bula — RDC 60/12 Bula — RDC 60/12
MEDICAMENTO MEDICAMENTO VP |1,0 MG/ML SOL OFT CT FR PLAS
- ifi x _ ifi X OPC GOT X 5,0 ML
22/09/2015 | 0845402/15-7 [VOVO - Notificacdo de| ., 55415 lng45402/15.7[\OVO - Notificacdo dej g5 5\A
Alteragéo de Texto de Alteragéo de Texto de VPS |20 MG/ML SOL OFT CT FR PLAS
Bula — RDC 60/12 Bula — RDC 60/12 OPC GOT X 2,5 ML
MEDICAMENTO MEDICAMENTO VP |1.0 MG/ML SOL OFT CT FR PLAS
 Notificaca  Notificach OPC GOT X 5,0 ML
16/11/2015 | 0998724/15-0 [\OVO - Notificacdo de| ; ¢/ 1 o415 09987247150 NOVO - Notificacao dely o1 9 o015 NA
Alteragéo de Texto de Alteragéo de Texto de 2,0 MG/ML SOL OFT CT FR PLAS
Bula — RDC 60/12 Bula — RDC 60/12 VPS OPC GOT X 2,5 ML
MEDICAMENTO MEDICAMENTO _Dizeres legais vP2 (10 MGgALCSgé OFT %T FR PLAS
- Notificaca - Notificaca PC GOT X 5,0 ML
28/09/2017 | 2031947/17-9 [VOVO - Notificacao de| ,q,56/5417|h031947/17-9f \OVO - Notificacdo de,qyq5 11 7
Alteragéo de Texto de Alteragéo de Texto de . ) 2,0 MG/ML SOL OFT CT FR PLAS
Bula — RDC 60/12 Bula — RDC 60/12 -Dizeres legais VPS2 OPC GOT X 2,5 ML
MEDICAMENTO MEDICAMENTO - Apresentacoes 1,0 MG/gILng(L) OFT CT FR PLAS
- Notificaca - Notificaca i ica PC GOT X 5,0 ML
07/03/2019 | 0204191/19-0 [VOVO - Notificacao de| 7,5/5619l0204191/19-0f\OVO - Notificacdo dej 755,54 o |- Composicdo VP3

Alteragdo de Texto de
Bula — RDC 60/12

Alteragdo de Texto de
Bula — RDC 60/12

- Onde, como e por quanto tempo
posso guardar este medicamento

2,0 MG/ML SOL OFT CT FR PLAS
OPC GOT X 2,5 ML

Patanol e Patanol S (cloridrato de olopatadina) / Solugdo Oftalmica Estéril / 1,11 mg/mLe 2,22 mg/mL




- Dizeres legais

- Apresentacdes
- Composicdo
- Cu[dados de armazenamento do VPS3
medicamento
- Reacdes Adversas
- Dizeres legais
MEDICAMENTO MEDICAMENTO - Dizeres legais VP4 |1,0 MG/ML SOL OFT CT FR PLAS
- Notificaca - Notificaca OPC GOT X 5,0 ML
16/03/2020 | 0788440/20-1 [\OVO - Notificacdo del, 63550 lg788440/20-1[NOVO - Notificacao del; ¢,5/5650 — _
Alteracdo de Texto de Alteracdo de Texto de - Dizeres legais VPS4 |20 MG/ML SOL OFT CT FR PLAS
Bula — RDC 60/12 Bula — RDC 60/12 OPC GOT X 2,5 ML
- NA VP4 |1,0 MG/ML SOL OFT CT FR PLAS
OPC GOT X 5,0 ML
MEDICAMENTO MEDICAMENTO L NA VPS4
NOVO - Notificagdo de NOVO - Notificagdo de
15/04/2020 | 1141289/20-5 Alteraco de Texto de 16/03/2020|0788440/20-1, Alteraco de Texto de 16/03/2020
] ] L OPC GOT X 2,5 ML
- Dizeres legais (retificacdo) VPS4
- Para que este medicamento é
indicado
- Como este medicamento
funciona
- O que devo saber antes de
usar este medicamento
- Como devo usar este VP5
MEDICAMENTO MEDICAMENTO medicamento
NOVO - Notificagao NOVO - Notificagao - Quais os males que este 10 MG/ML SOL OFT CT FR
16/11/20 4033801/20- de Alteracdo de 16/11/20 NA de Alteracéo de 16/11/20 medicamento pode me causar PLAS OPC GOT X 5.0 ML
1 Texto de Bula - Texto de Bula — - O que fazer se alguém usar
publicagéo no publicagédo no uma quantidade maior do que a
Bulario RDC 60/12 Bulario RDC 60/12 indicada deste medicamento
- Dizeres Legais
- Resultados de eficacia
- Caracteristicas farmacolégicas
- Adverténcias e Precauces VPS5

- Posologia e Modo de Usar
- Reagfes adversas

- Dizeres Legais

Patanol e Patanol S (cloridrato de olopatadina) / Solugdo Oftalmica Estéril / 1,11 mg/mLe 2,22 mg/mL




- Para que este medicamento é
indicado

- Como este medicamento
funciona

- O que devo saber antes de
usar este medicamento

- Onde, como e por quanto
tempo posso guardar este

medicamento VP5
- Como devo usar este
medicamento
f 2,0 MG/ML SOL OFT CT FR
- Quais 0s males que este PLAS OPC GOT X 2,5 ML
medicamento pode me causar
- O que fazer se alguém usar
uma quantidade maior do que a
indicada deste medicamento
- Dizeres Legais
- Resultados de eficacia
- Caracteristicas farmacologicas
- Adverténcias e Precaucdes VPS5
- Posologia e Modo de Usar
- Reagles adversas
- Dizeres Legais
MEDICAMENTO 11005 - RDC VP6
NOVO - Notificagao 73/2016 - NOVO - 1,0 MG/ML SOL OFT CT FR
15/12/2p | 5056699/22- de Alterag&o de 17/11/20 | 4945923/2 | Alteragdo de razdo | 17/11/20 | .. , PLAS OPC GOT X 5,0 ML
; - Dizeres legais
5 Texto de Bula — 22 2-6 social do local de 22 2,0 MG/ML SOL OFT CT FR
publicacédo no fabricagcdo do VPS6 PLAS OPC GOT X 2,5 ML
Bulario RDC 60/12 medicamento
- Adequacdes administrativas
MEDICAMENTO MEDICAMENTO -O que devo saber antes de VP7
NOVO - Notificagéo NOVO - Notificagéo usar este medicamento? 1,0 MG/ML SOL OFT CT FR
06/03/25 NA de Alteragdo de | 5/43/95 NA de Alteragdo de | 46/43/95 | -Dizeres Legais PLAS OPC GOT X 5,0 ML
Texto de Bula — Texto de Bula — 2,0 MG/ML SOL OFT CT FR
publicagéo no publicagéo no - Adequagdes administrativas PLAS OPC GOT X 2,5 ML
Bulario RDC 60/12 Bulario RDC 60/12 VPS7

-Adverténcias e precaucdes

-Dizeres Legais

Patanol e Patanol S (cloridrato de olopatadina) / Solugdo Oftalmica Estéril / 1,11 mg/mLe 2,22 mg/mL






