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HIPERTONIC® 5%

cloreto de sodio

FORMA FARMACEUTICA

Colirio

VIA DE ADMINISTRACAO
USO OFTALMICO

APRESENTACAO
Cartucho contendo frasco gotejador plastico com 10 mL de solugdo oftalmica estéril.

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL contém:

cloreto de sOdio .......ceeeveveeeeennnee. 50 mg
VEICULO Q.S.P weveeveeieireieeeeieeee e 1 mL

Veiculo: fosfato monossodico monohidratado, fosfato dissodico dihidratado, hidroxipropilmetilcelulose, cloreto
de benzalconio e dgua para injetaveis.

Cada mL de Hipertonic® 5% proporciona de 25 a 31 gotas da solugdo (1,6 a 2,0 mg de cloreto de sodio/gota).

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento ¢ destinado ao auxilio no tratamento do inchago na cérnea (edema de cornea) causado por
varias doengas, entre elas inflamacao da cornea com presenga de bolhas (ceratite bolhosa).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Ao ser aplicado topicamente no olho, o Hipertonic® 5%, contribui com a retirada da 4gua da cornea, diminuindo
o inchago da regido.

A ag¢do do medicamento tem inicio assim que € aplicado no olho.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento ¢ contraindicado para uso por pacientes com hipersensibilidade a qualquer um dos
componentes da formula.

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

Na primeira aplicagdo de Hipertonic® 5%, pode ocorrer ardéncia momentanea no olho, porém sem significado
clinico. Informe seu médico se ocorrer outras reagdes, tais como: olho vermelho, dor ou inchac¢o nos olhos,
problemas de visdo, sensibilidade a luz e dor de cabeca.

O cloreto de s6dio ¢ amplamente utilizado em diversas formulagdes medicamentosas, portanto, ndo existem
relatos de intera¢des com outros medicamentos.

Desprezar a solucao 30 dias apods a abertura do frasco. Suspender o uso se houver mudanca de coloracao ou odor
da solugdo.
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Este medicamento nido deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgiio-
dentista.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar o produto em temperatura ambiente (15° a 30°C).
Manter a embalagem sempre fechada ap6s o uso.

Apés aberto, valido por 30 dias.
Hipertonic® 5% ¢ uma solugdo limpida, transparente e inodora.

Numero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.
Nio use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

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 criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Uma gota de Hipertonic® 5% deve ser aplicada no olho afetado a cada 3 ou 4 horas ou de acordo com a

recomendacao médica.

Para usar o produto, siga as instrugdes abaixo:

e Lave as méos cuidadosamente;

e Incline a cabeca para tréas, ou deite-se olhando pra cima;

¢ Puxe suavemente a palpebra inferior para baixo;

e Coloque o frasco gotejador acima do olho;

e Evite contato do frasco gotejador com os dedos e com a superficie das palpebras ou do olho, para evitar
contaminag¢@o do produto;

¢ Olhe para cima antes de pingar uma gota de colirio;

e Apos pingar o colirio, olhe para baixo por alguns segundos;

¢ Solte a palpebra lentamente e mantenha os olhos fechados por um ou dois minutos;

e Nao feche os olhos com forga para ndo extravasar o produto;

e Aplique com os dedos uma suave pressdo no canto do olho, junto ao nariz;

¢ Niao esfregue os olhos e evite piscar muito frequentemente;

¢ Nio lave o frasco gotejador;

¢ N3ao use colirios que apresentem alteragdes na coloragdo;

e Se tiver que aplicar mais de um colirio ou mais de uma gota do mesmo espere pelo menos cinco minutos entre
as aplicagdes.

Siga as orientagdes de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do tratamento,
néo interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
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7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se esquecer de aplicar o medicamento no horario prescrito, aplicar o medicamento assim que se lembrar e
continuar o tratamento com o intervalo de tempo entre as aplicagdes de acordo com o orientado pelo médico.

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?

Reagdes muito comuns (ocorrem em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): é possivel
ocorrer ardéncia no olho na primeira aplicagdo de Hipertonic® 5%.

Existe a possibilidade de ocorréncia de outras reagdes. Contudo, suas frequéncias ndo sdo bem estabelecidas.
Sendo assim, informe seu médico imediatamente se ocorrer os seguintes sintomas: olho vermelho, dor ou
inchago nos olhos, problemas de visdo, sensibilidade a luz e dor de cabega.

O cloreto de sodio ¢ amplamente utilizado em alimentos como fonte de nutriente dissociando-se em ions
essenciais ao funcionamento do corpo humano. Também ¢ utilizado em diversas formulagdes medicamentosas
como agente de osmolaridade. Portanto, outros tipos de rea¢des adversas ndo se tornam aplicaveis a este
produto, desde que usado adequadamente.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de rea¢des indesejaveis pelo
uso do medicamento.
Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento ndo possui risco, inclusive no caso em que o conteido de uma embalagem seja ingerido
acidentalmente.

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
orientacoes.

DIZERES LEGAIS
Registro MS n° 1.1724.0004.001-7
Farm. Resp.: Dr. Acécio Alves de Souza Lima Filho - CRF-SP n° 5.344

Fabricado por: OPHTHALMOS S.A.
Av. Manoel Monteiro de Araujo, 1051 — Lote B - Sdo Paulo/SP

Registrado por: OPHTHALMOS S.A.

Rua dos Nhandirobas, 471 - Parque Jabaquara - Sao Paulo/SP
CEP 04349-030 - CNPJ: 61.129.409/0001-05

Industria Brasileira

SAC: 0800 2098080 — e-mail: sac@ophthalmos.com.br

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Data de Fabrica¢do/Data de Vencimento/Lote n°: vide Embalagem
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Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 11/03/2022.
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Historico de Alteragdo da Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da petigao/notificagao que altera bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versodes Apresentagoes
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
10461 — 10461 — :I?eor:gau(;/ e VP
ESPECIFICO - ESPECIFICO — informagéo 50 mg/mL SOL
07/03/2014 | 0166357/14-7 | Inclusdo Inicial de 07/03/2014 | 0166357/14-7 | Inclusao Inicial de 07/03/2014 OFT FR PLAS
Texto de Bula — Texto de Bula — ~
. . .. A . .. Nao houve TRANS X 1,0 mL
publicagéo no Bulario publicagédo no Bulario It 30 d VPS
RDC 60/12 RDC 60/12 aneragao de
informacao
10454 - ESPECIFICO 10454 - ESPECIFICO | 03/03/2022 Dizeres Legais VP
- Notificagédo de - Notificagado de 50 mg/mL SOL
03/03/2022 0815616/22-8 | Alteragdo de Texto de | 03/03/2022 0815616/22-8 | Alteragdo de Texto de OFT FR PLAS
Bula — publicagéo no Bula — publicagéao no TRANS X 1,0 mL
Bulario RDC 60_12 Bulario RDC 60_12 03/03/2022 Dizeres Legais VPS
Corregéo do
10454 - ESPECIFICO 10454 - ESPECIiFICO | 11/03/2022 nume~ro da VP 50 ma/mL SOL
- Notificagdo de - Notificagdo de revis&o da bula OFT I%R GOT
11/03/2022 Alteracdo de Texto de | 11/03/2022 Alteragéo de Texto de
D D PLAS PE TRANS
Bula — publicag&o no Bula — publicagéo no Correcao do X 10 mL
Bulario RDC 60_12 Bulario RDC 60_12 11/03/2022 ndmero da VPS ’

revisdo da bula

Hipertonic® (cloreto de sédio) / Solugdo Ocular / 5% (50 mg/mL)




