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ZYPRED®

ALLERGAN PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
Suspenséo Oftalmica Estéril

gatifloxacino sesqui-hidratado

acetato de prednisolona

BULA PARA O PACIENTE
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ZYPRED®
gatifloxacino 0,3%

acetato de
prednisolona 1%

APRESENTACOES
Suspensdo Oftalmica Estéril
Frasco plastico conta-gotas contendo 3 ml ou 6 ml de suspensao oftalmica estéril de gatifloxacino (3

mg/ml) e acetato de prednisolona (10 mg/ml).

VIA DE ADMINISTRACAO TOPICA OCULAR
USO ADULTO

COMPOSICAO
Cada ml (22 gotas) contém: 3 mg de gatifloxacino (0,12 mg/ gota) e 10 mg (0,41 mg/ gota) de acetato
de prednisolona.
Veiculo: cloreto de benzalconio como conservante, acido cloridrico, fosfato de sodio dibasico
diidratato, fostato de potassio monobasico, edetato dissodico, hipromelose, acido cloridrico e

hidréxico de sddio para ajuste de pH e agua purificada g.s.p.
INFORMA(;C)ES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
ZYPRED® é indicado para o tratamento de infecgdes oculares. ZYPRED® também é indicado para a
prevencdo e tratamento das infecgfes e inflamacBes oculares em pacientes submetidos a cirurgias

oculares.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
ZYPRED® é um colirio que contém uma associacdo de um antibiético (gatifloxacino), com um
antiinflamatorio (prednisolona). O produto age contra infecgdes causadas por varios tipos de bactérias

e também combate a inflamacéao nos olhos. Sua acéo se inicia ap6s sua aplicacao.
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3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
ZYPRED® é contraindicado para pessoas que apresentam alergia a qualquer dos componentes da sua
férmula ou a outros antinfecciosos da mesma categoria do gatifloxacino, e, em pessoas com infecgdes

oculares purulentas agudas, infecgdes virais e infeccdes flngicas.

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

Evite o contato do conta-gotas do frasco com qualquer superficie para evitar contaminacdo. N&o
permita que a ponta do frasco entre em contato direto com os olhos.

ZYPRED® é um medicamento de uso exclusivamente topico ocular.

O uso prolongado de corticosteroides topicos pode provocar 0 aumento da pressao intra-ocular em
certos pacientes, resultando em glaucoma. O uso de corticosteroide ndo deve ultrapassar 10 dias,
exceto sob a supervisdo médica, é aconselhavel a monitorizacéo frequente da pressdo intraocular.
Como tem sido relatado o aparecimento de infecgdes fungicas e formacdo de catarata subcapsular
com o uso prolongado de esteroides tdpicos. Os pacientes com histéria de ceratite por herpes simplex
devem ser tratados com precaucdo. Nas doengas que causam afinamento de cornea podem ocorrer
perfuracdes com o uso de esteroides topicos.

Ao primeiro sinal de erupgao cutanea ou de reagOes alérgicas, interrompa o tratamento imediatamente
e contate 0 seu médico.

Uso durante a Gravidez e Lactacéo

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

Na ocorréncia de gravidez ou se estiver amamentando, consulte o médico antes de fazer uso de
medicamentos.

Uso em criancgas

A seguranca e eficacia de ZYPRED® nao foram estabelecidas em criancas.

Uso em idosos

Né&o foram observadas diferencas de eficacia e seguranca entre pacientes idosos e de outras faixas
etarias, de modo que ndo ha recomendacdes especiais quanto ao uso em idosos.

Efeitos sobre a habilidade de dirigir e operar maquinas

ZYPRED®, pode causar borramento transitorio da visdo, que pode alterar a habilidade de dirigir ou
operar maquinas. O paciente deve aguardar até que sua visdo normalize antes de dirigir ou operar

maquinas.
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Pacientes que utilizam lentes de contato

ZYPRED® nio deve ser aplicado durante o uso de lentes de contato gelatinosas ou hidrofilicas, pois o
cloreto de benzalcénio presente na formula pode ser absorvido pelas lentes, descolorindo-as. Deve-se
retirar as lentes antes da aplicagdo do colirio e aguardar pelo menos quinze minutos para recoloca-las
ap6s a administracdo de ZYPRED®.

Interacdes medicamentosas

N&o foram realizados estudos especificos de interaces medicamentosas com ZYPRED® suspensdo
oftalmica.

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

Nao 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?
ZYPRED® deve ser armazenado em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C).

Manter o frasco na posi¢éo vertical.

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

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

Ap0s aberto, valido por 30 dias.

ZYPRED® é uma suspensdo esbranquicada.
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?

* Vocé deve usar este medicamento exclusivamente nos olhos.

e A suspensdo ja vem pronta para uso. Agite o frasco antes de usar. Ndo encoste a ponta do frasco
nos olhos, nos dedos e nem em outra superficie qualquer, para evitar a contaminagdo do frasco e do
colirio.

» Antes de utilizar o medicamento, confira 0 nome no rétulo, para ndo haver enganos. N&o utilize
ZYPRED® caso haja sinais de violacio e/ou danificaces no lacre do frasco.

e Voceé deve aplicar o nimero de gotas da dose recomendada pelo seu médico em um ou ambos 0s
olhos. A dose usual para o tratamento das infecgbes oculares € de 1 gota aplicada no(s) olho(s)
afetado(s), quatro vezes ao dia por até 7 dias ou a critério médico. A dose usual para a prevencao e

tratamento de infeccdo e inflamag&o no uso pds-cirdrgico é de 1 gota aplicada no(s) olho(s) afetado(s),
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quatro vezes ao dia por até 15 dias ou a critério médico. Entretanto, devido a diferencas de infecgdes,
o0 tempo de tratamento devera ser estabelecido pelo seu médico.

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

» Feche bem o frasco depois de usar. Manter o frasco na posicédo vertical.

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

Vocé deve retornar a utilizacdo do medicamento assim que se lembrar seguindo normalmente os
intervalos de horarios entre as aplicagdes 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 do cirurgido-

dentista.

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

Como acontece com qualquer medicamento, podem ocorrer reacdes indesejaveis com a aplicacdo de
ZYPRED® suspensdo oftalmica. As reacdes adversas oculares relatadas mais comumente com
ZYPRED® por ordem de frequéncia foram:

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): ardor,
irritacdo ocular, prurido (coceira) e dor ocular.

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): embagcamento/
visdo turva, cefaleia (dor de cabeca), desconforto ocular, lacrimejamento, sensa¢do de corpo estranho,
olho seco, irritacdo conjuntival, ceratite (inflamacdo da cérnea) e conjuntivite papilar. Outras reacfes
relatadas que ocorreram em aproximadamente 1 a 4% da populacdo dos estudos foram: quemose
(edema na conjuntiva), hemorragia conjuntival, olho seco, secre¢do ocular, irritacdo ocular, dor
ocular, edema palpebral, vermelhid&o ocular, diminuigéo da acuidade visual e altera¢Ges do paladar.
Outras reacdes foram observadas ap6s a comercializacdo no uso individual das substancias:
Gatifloxacina: blefarite (inflamacdo das péalpebras), nausea (enjoo), hipersensibilidade, reacfes
anafilaticas, angioedema (inchaco), dispneia (falta de ar), prurido generalizado (coceira), erupgao
cutanea e urticéria.

Prednisolona: ardor intenso, prurido intenso (coceira), inchaco ou vermelhiddo das pélpebras, catarata
subcapsular, perfuracdo ocular (cornea ou escleral), aumento da pressdo intra ocular, midriase

(dilatacdo da pupila), infeccéo ocular (incluindo bactérias, fungos e viral),
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Atencdo: este produto é um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado eficacia
e seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer eventos

adversos imprevisiveis ou desconhecidos. Neste caso, informe seu médico ou cirurgido-dentista.

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

E pouco provavel a ocorréncia de superdose com o produto, ja que um frasco de 6 ml de ZYPRED®
colirio contém uma quantidade de gatifloxacino e de prednisolona significativamente menor que a
dose diaria indicada, respectivamente, para o gatifloxacino e prednisolona administrados por via oral.
Em geral, superdoses ndo provocam problemas agudos. Se for ingerido acidentalmente ou
intencionalmente, beber bastante liquido para diluir e/ou procure orientagcdo médica.

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.

Reg. ANVISA/MS - 1.0147.0175
Farm. Resp.: Elizabeth Mesquita
CRF-SP n° 14.337

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA - SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA
RECEITA

#&= ALLERGAN

Qualidade e Tradicdo a Servigo da Oftalmologia
Registrado por: Allergan Produtos Farmacéuticos LTDA
Av. Dr. Cardoso de Melo, 1855

Bloco 1 - 13° andar - Vila Olimpia

Séo Paulo - CEP 04548-005

CNPJ: 43.426.626/0001-77

Fabricado por: Allergan Produtos Farmacéuticos LTDA

Guarulhos, Sao Paulo
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IndUstria Brasileira

® Marcas Registradas de Allergan, Inc.

SAC: 0800-14-4077

Discagem Direta Gratuita

K
&E
Papel Reciclavel

© 2014 Allergan, Inc
CCDSV 1.0-Jun 2014 V.RA02 14
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HISTORICO DE ALTERAGCAO DA BULA

ANEXO B

Dados da submissao eletrénica Dados da peticdo/notificacdo que altera bula Dados das alterac6es de bulas
Versbes ~
Data do No. Data do N° do Data de 21 Apresentacfes
expediente | expediente Assunto expediente expediente Assunto aprovagéao Itens de bula (VPIZ\Z/PS) relacionadas?
Alteracéo de 10?11/IMGC/5|</INI1LSJ[JS
Inclus&o Inicial |nf9rma<;6es OFC CT FR PLAS
de Texto de relacionadas aos OPC GOT X 3ML
06/06/2013 | 0448291133 n/a n/a n/a n/a dizeres legais quanto VPle
Bula - RDC VPS1
ao nome do 3MG/ML +
60/12 Responsavel Técnico e 10MG/ML SUS
N° de CRE OFC CT FR PLAS
OPC GOT X 6ML
Adequagéo da bula
conforme Company
core Data Sheet
versdo 1.0
*Bula Paciente:
Notificacsio d 4. O que devo saber 3MG/ML +
otificagcdo de 10MG/ML SUS
alteracéio de antes de usar este OFC CT ER PLAS
medicamento? VP2 OPC GOT X 3ML
17/12/2014 n/a Texto de Bula n/a n/a n/a n/a )
_ RDC 60/12 8. Quais os males que VPS2 3MG/ML +
este medicamento 10MG/ML SUS
ode causar? OFC CT FR PLAS
P ; OPC GOT X 6ML
*Bula Profissional
5. Adverténcias e
Precaucdes
9. Reacgdes Adversas






