COLIRIO LEGRAND
(sulfato de zinco heptaidratado + cloridrato de nadzolina)

LEGRAND PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA
LTDA.

Solucéo oftalmica

0,30 mg/mL + 0,15 mg/mL




I. IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
COLIRIO LEGRAND
sulfato de zinco heptaidratado + cloridrato de zaifaa

APRESENTACAO
Solucéo oftalmica. Embalagem contendo frasco com20

USO TOPICO (no olho)

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada mL contém:

sulfato de zinco heptaidratado™ ..o 0,533 mg
cloridrato de NAfazoling ..........ceeeeii e et e e 0,15 mg
AT L] (¥ 1o o = T PSRRI mL

**4cido bérico, borato de sédio decaidratado, etdetiissddico di-hidratado, cloreto de sédio, powao
cloreto de benzalcénio, 4gua para injetaveis.

*Cada 0,533mg de sulfato de zinco heptaidratadivatgua 0,3mg de sulfato de zinco.

**Cada 1 mL de COLIRIO LEGRAND corresponde a 28agoe 1 gota contém 0,01 mg de sulfato de
zinco heptaidratado e 0,005 mg de cloridrato dazudiha.

Il. INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é destinado ao tratamento dtedeis nos olhos causadas por poeira, vento, calor,
fumaca, gases irritantes, luz e corpos estranhos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Os componentes da formula de COLIRIO LEGRAND possagéo vasoconstritora (contrai 0s vasos
sanguineos) e adstringente ocular, diminuindo meHlridao e aliviando as irritac6es nos olhos.

Tempo médio de inicio de acao: possui respostalrgartir de 5 minutos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

N&o deve ser utilizado:

- por pacientes com alergia ou intolerancia aospaorantes da formula;

- em casos de glaucoma de angulo estreito (aurdanoesséo dentro do olho);

- em casos de doencas graves dos olhos;

- se estiver se medicando com um inibidor da MA@b(tle medicamento para tratar a depresséao).

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

Devido a nafazolina este colirio deve ser usado paoaucdo em pacientes com: problemas no coracéo
ou na circulacdo, diabetes, pressdo arterial etgviaigertireoidismo (producdo excessiva de horménio
pela glandula tireoide), asma brénquica (bronquitegrteroesclerose cerebral (acimulo de placas de
gordura nos vasos do cérebro). Nao utilizar quastiver com lentes de contato.

Produto de uso exclusivo em adultos. O uso em crigas representa risco a saude.

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

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheseggravidas sem orientacdo médica.

Populacdes especiais

Deve-se ter cautela na administracdo em paciedt®ss com graves problemas no coracdo ou na
circulacdo como arritmia (descompasso dos batimatdaoracao) e pressado alta, pois pode ocorrex pio
destas condicdes.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS
O uso concomitante deste colirio é desaconsellefivelasos em que o paciente esteja fazendo uso de um
medicamento com acéo inibidora da MAO.



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?
Conservar em temperatura ambiente (temperatura £6te 30 graus c). Proteger 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 emniperatura ambiente (entre 15 e 30°C) e
protegido da luz e umidade.

Aspecto do medicamento

Solucao limpida, incolor.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.90aele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o faro@tico para saber se poderd utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Utilizar 1 ou 2 gotas sobre o olho afetado atézeseo dia.

Modo de usar

1. Recline a cabeca para tras com os olhos fechapiasxime o gotejador no canto do olho.

2. Aperte levemente o frasco plastico, para gotejaoduto. Abra e feche os olhos duas ou tréssveze
Se a irritacdo persistir ou se sentir dores nossottu alteracdo na visao, consulte 0 médico.

Evite tocar a ponta do frasco nos olhos.

Remover as lentes de contato antes de utilizatinaco

N&o ha estudos dos efeitos de COLIRIO LEGRAND, guoftalmica, administrado por vias ndo
recomendadas. Portanto, por seguranca e para igaagficicia deste medicamento, a administragéo
deve ser somente por via topica oftalmica.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de duvalasobre este medicamento, procure
orientacao do farmacéutico. Nao desaparecendo ositsimas, procure orientacdo de seu médico ou
cirurgido-dentista.

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

Caso esqueca de usar uma dose, use-a assim qixepdds entanto, se estiver proximo do horéario da
dose seguinte, espere por este horario, respeiterdpre o intervalo determinado pela posologia. Ndo
usar o medicamento em dobro para compensar dagescias.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Informe seu médico o aparecimento de reacdes dalagis, tais como: dilatacdo da pupila, aumento da
pressao dentro dos olhos, dor de cabeca, pregadergbo, transpiracdo excessiva, fraqueza, awnuznt
irritacao nos olhos, hipertireoidismo, alteracaoiddo e persisténcia da vermelhidao.

Dados de Farmacovigilancia tém mostrado a ocomiédei alguns casos de irritacdo dos olhos, visédo
embacada e inchaco nos olhos.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmag&utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento.

Informe também & empresa através do seu servigo déendimento.

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

Lavar os olhos com agua ou soro fisioldgico quamtcexcesso do produto for gotejado no olho.
Se acidentalmente ingerido, beber bastante liquido.

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

Ill. DIZERES LEGAIS
Siga corretamente o modo de usar, nao desaparecenu®sintomas, procure orientagdo médica.

M.S. n°. 1.6773.0272
Farm. Resp.: Dra. Maria Beténia Pereira
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Historico de alteracao para a bula

Dados da submisséo eletrdnica Dados da peticao/futacdo que altera bula Dados das alteracdes de hsl
Data do | N°. expediente| Assunto Data do Ne°. Assunto Data da Itens de bula Versdes | Apresentacdes
expediente expediente | expediente aprovacao (VP/VPS) | relacionadas
Atualizagéo de texto
(10457) — de t(;jul~a con;?rmde bula
SIMILAR- padrao publicada no Solugdo
~ bulario. AN
Inclusdo oftalmica:
24/04/2014| 0311763/14-4 Inicial de N/A N/A N/A N/A Submiss3o eletrdnica VP/VPS embalagem
Texto de ; s contendo frascg
Bul para disponibilizacéo com 20 mL
uia - do texto de bula no '
RDC 60/12 Bulario eletrdnico da
ANVISA.




Dados da submisséo eletrbnica

Dados da peticdo/rimacdo que altera bula

Dados das alterac¢des de basl

Data do
expediente

N°. expediente

Assunto

Data do
expediente

Ne.
expediente

Assunto

Data da
aprovacao

Itens de bula

Versdes
(VP/IVPS)

Apresentacoes
relacionadas

22/08/2016

2204561/16-4

(10450) —
SIMILAR-
Notificacdo
de
alteracao
de
Texto de
Bula —
RDC 60/12

N/A

N/A

N/A

N/A

AlteracBes nos itens
abaixo:

- Como este
medicamento
funciona?

- Quando nao devo
usar este
medicamento?

- O que devo saber
antes de usar este
medicamento?

- Como devo usar est¢
medicamento?

- O que devo fazer
quando eu me
esquecer de usar estg
medicamento?

- Quais os males que
este medicamento
pode me causar?

- O que fazer se
alguém usar uma
quantidade maior do
que a indicada deste
medicamento?

- Resultados de
eficacia

- Caracteristicas
farmacoldgicas

- Contraindicacdes

- Adverténcias e
precaucgdes

- Posologia e modo de
usar

- Reacbes adversas

D

- Superdose

VP/VPS

Solugéo

oftalmica:
embalagem
contendo frascqg
com 20 mL.




Dados das alterac¢des de basl

Dados da submisséo eletrdnica Dados da peticdo/rimacdo que altera bula
Data do | N°. expediente| Assunto Data do Ne°. Assunto Data da Itens de bula Apresentacoes
expediente expediente | expediente aprovacao (VP/VPS) | relacionadas
I. IDENTIFICACAO
(10450) — DO MEDICAMENTO
SIMILAR- 4. O QUE DEVO VP
Notificacéo SABER ANTES DE Solugéo
de USAR ESTE oftalmica:
19/12/2017| 2301115/17-7 alteragéo N/A N/A N/A N/A MEDICAMENTO? embalagem
de . contendo frasca
Tewo Llommreacio Comzo
Bula - 5. ADVERTENCIAS VPS
RDC 60/12 E PRECAUCOES
(10450) —
SIMILAR- 11039 - RDC
Notificacdo 73/2016 - Solugéo
SIMILAR - AN
de 0161400/184 Substituicao oftalmica:
02/10/2018| 0959578/18-3 alteragdo | 03/02/2018 5 de local de 01/10/2018 DIZERES LEGAIS | VP /VP$ embalagem
de fabricacao de contendo frascg
Texto de medicamentd com 20 mL.
Bula - estéril
RDC 60/12
(10450) —
SIMILAR-
e 1895 - x
~ ouede
30/09/2019| 2296036/19-8 alteragio | 18/06/2019 0537315/ 19- dseogc(;tr?gggo 27/08/2019 E')'O'Dlv'lzé\'gl'&c,\fg’\f% VP /VPS| embalagem
de de Dados nal contendo frascg
Texto de Base com 20 mL.
Bula —
RDC 60/12




Dados da submisséo eletrbnica

Dados da peticdo/rimacdo que altera bula

Dados das alterac¢des de basl

Data do | N°. expediente| Assunto Data do Ne°. Assunto Data da Itens de bula Versdes | Apresentacdes
expediente expediente | expediente aprovacao (VP/VPS) | relacionadas
(10450) —
SIMILAR-
Notificagéo Solugéo
de ~ oftélmica:
12/04/2021| 1398748/21-8 alteracio |  N/A N/A N/A N/A %DRVEEAFSS%ESS VPS embalagem
de contendo frascg
Texto de com 20 mL.
Bula —
RDC 60/12
5. ONDE, COMO E
POR QUANTO
TEMPO POSSO
S(Ill\c/)I?I_S AOI)? GUARDAR ESTE VP
Notificaco MEDICAMENTO? )
de Ill. DIZERES o?tglllrjr:;lig
- - alteragdo | N/A N/A N/A N/A LEGAIS frasco com 20
de 7. CUIDADOS DE mL.
Texto de ARMAZENAMENTO
Bula - DO MEDICAMENTO
RDC 60/12 VPS

[ll. DIZERES
LEGAIS




