PATANOL ® S

olopatadina 0,2%

cloridrato

Solucgao Oftalmica Estéril

FORMA FARMACEUTICA, VIA DE ADMINISTRAGAO E APRESENTACAO:

Solugao Oftalmica Estéril, via tépica ocular apresentada em frasco plastico conta-gotas contendo
2,5ml.

USO ADULTO E PEDIATRICO

Acima de 3 anos de idade

COMPOSIGAO:

Cada ml contém: Cloridrato de olopatadina (equivalente a 2 mg de base) 2,22mg em veiculo
constituido de fosfato de sddio dibasico, cloreto de sddio, povidona, acido cloridrico e/ou hidréxido
de sdédio, edetato dissédico e cloreto de benzalcdnio como conservantes e agua purificada qg.s.p.
Tml.

Cada 1 ml de PATANOL S corresponde a aproximadamente 25 gotas.

INFORMAGOES AO PACIENTE:

Como este medicamento funciona?
PATANOL® S Solugao Oftalmica € um medicamento anti-alérgico de agao tépica ocular.

O tempo médio estimado para o medicamento comecar a agir € em torno de 2 horas

Por que este medicamento foi indicado?

PATANOL S Solugéo Oftalmica esta indicado para o tratamento da coceira ocular associada a
conjuntivite alérgica.

Quando nao devo usar este medicamento?

Contra-indicagoes: Vocé nao deve usar PATANOL S Solugdo Oftalmica se tiver
hipersensibilidade a qualquer componente da formula.

Nao use este medicamento para tratar irritacido relacionada a lentes de contato.

Adverténcias: Exclusivamente para uso tépico ocular. O produto nao deve ser injetado ou
ingerido.

O produto contém um conservante (cloreto de benzalcénio) que pode ser absorvido por lentes de



contato gelatinosas. Se vocé usa lentes de contato gelatinosas e seus olhos nao estiverem
vermelhos, vocé deve esperar pelo menos 10 minutos apés o uso de PATANOL Solugao Oftalmica
antes de coloca-las novamente nos olhos.

Interag6es Medicamentosas: até 0 momento ndo foram observadas interagdes medicamentosas
com o uso do PATANOL Solugao Oftalmica.

Uso na gravidez e amamentacao:

Vocé so deve utilizar este medicamento durante a gravidez e amamentacao sob orientagao do seu
médico.

Uso pediatrico:

PATANOL S Solucao oftalmica pode ser utilizado por criangcas acima de 3 anos de idade.

Uso em Idosos: Nao foram observadas diferengas de seguranca ou eficacia entre pacientes
jovens e idosos.

Este medicamento é contra-indicado na faixa etaria abaixo de 3 anos de idade.
Informe seu médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de reagdes indesejaveis.

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

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua
saude.

Como devo usar este medicamento?

Aspecto Fisico:

PATANOL S é uma solugéao incolor a amarela clara.

Dosagem:

A dose recomendada é uma gota em cada olho afetado, uma vez ao dia.
Como usar?

Nao deixe que a ponta do frasco toque seus olhos ou area ao redor dos olhos. Para evitar
possivel contaminagéo do frasco, mantenha a ponta do frasco longe do contato com qualquer
superficie.

1- Antes de utilizar a medicagao, certifique-se de que o lacre de seguranga esta intacto. Um
espaco entre o frasco e a tampa € normal para o frasco nio aberto.

2- Retire o lacre de seguranga
3- Para abrir o frasco, desenrosque a tampa girando-a

4- Incline sua cabecga para tras e puxe levemente sua palpebra inferior para formar uma bolsa
entre a sua palpebra e o seu olho.

5- Inverta o frasco 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.



6- Repita os passos 4 e 5 no outro olho, se o seu médico assim o instruiu.
7- Recoloque a tampa, rosqueando até que esteja tocando firmemente o frasco.

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

O que fazer se esquecer de usar uma dose?

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

Siga a orientagao de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragao do
tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.
Nao use medicamento com prazo de validade vencido.

Antes de usar observe o aspecto do medicamento.

Quais os males que este medicamento pode causar?

Qualquer medicamento pode apresentar efeitos ndo esperados ou indesejaveis, chamados de
reagdes adversas. Apesar de ndo ocorrerem todas essas reagdes adversas, se ocorrerem, vocé
pode precisar de atengdo médica.

Oculares: visao borrada, queimagédo ou ardéncia, conjuntivite, olho seco, sensagdao de corpo
estranho, hiperemia, hipersensibilidade, ceratite, edema palpebral, coceira e dor ocular.

Nao oculares: astenia, dor nas costas, sindrome do resfriado ou gripe, dor de cabeca, faringite,
tosse, infecgcao, nausea, rinite, sinusite e alteracdo do paladar.

Algumas dessas reagdes sao similares aos proprios sintomas das doengas.

ATENGCAO: Este é um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado eficacia e
seguranga aceitaveis para a comercializagao, efeitos indesejaveis e n&do conhecidos podem
ocorrer. Neste caso, informe seu médico.

O que fazer se alguém usar uma grande quantidade deste medicamento de uma sé vez?

Em caso de superdose lave os olhos com agua ou solucao fisiolégica em abundancia e consultar
imediatamente o seu médico.

Onde e como devo guardar este medicamento:

Armazene o frasco de PATANOL S fechado, em sua embalagem original e em temperatura
ambiente (entre 15 a 30°C) Nao use este medicamento apds expiragdo da data de validade
impressa na embalagem.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE:"

Caracteristicas Farmacoldgicas: olopatadina € um antagonismo seletivo do receptor H1 de
histamina e inibidor da liberagdo da histamina dos mastécitos. Foi demonstrada diminuicdo da



quimiotaxia e inibicdo da ativacdo de eosindfilos. A olopatadina é isenta de efeitos sobre os
receptores alfa-adrenérgicos, dopaminérgicos e muscarinicos tipo 1 e 2. Nao existem dados sobre
a biodisponibilidade sistémica com o uso tépico ocular de PATANOL S Solugao Oftalmica. Apds
administracéo topica ocular de olopatadina 0,15% solugdo oftalmica no homem, a olopatadina
demonstrou ter baixa absorcéo sistémica. Dois estudos em voluntarios normais (totalizando 24
pacientes), aos quais foi administrada solugdo oftalmica de olopatadina 0,15%, nos dois olhos,
uma vez a cada 12 horas durante 2 semanas, demonstraram concentragcdes plasmaticas
geralmente abaixo do limite de quantificagdo do ensaio (< 0,5ng/ml). As amostras nas quais a
olopatadina foi quantificavel foram tipicamente encontradas dentro de 2 horas apdés a
administracdo e variaram de 0,5 a 1,3ng/ml. A meia-vida de eliminagdo no plasma apods
administracdo oral foi de 8 a 12 horas e a eliminagao foi predominantemente através da excregao
renal. Aproximadamente 60-70% da dose foi recuperada na urina como droga original. Dois
metabdlitos, 0 monodesmetil e o N-6xido, foram detectados em baixas concentragbes na urina.

Resultado da Eficacia: Os resultados de estudos clinicos realizados até 12 semanas de duracao
demonstraram que PATANOL S Solucéo Oftalmica, quando administrado uma vez ao dia é efetivo
no tratamento de prurido ocular associado com conjuntivite alérgica.

Indicagées: PATANOL S Solugédo Oftalmica esta indicado para o tratamento do prurido ocular
associado com a conjuntivite alérgica.

Contra-indicagdao: PATANOL S é contra-indicado para pessoas que tenham hipersensibilidade
conhecida a qualquer componente da férmula.

Nao use este medicamento para tratar irritagédo relacionada a lentes de contato.

Cuidados de Conservagao: Nao deixe que a ponta do frasco toque seus olhos ou area ao redor
dos olhos. Para evitar possivel contaminagdo do medicamento, mantenha o gotejador longe do
contato com qualquer superficie.

Conservar o frasco de PATANOL Solugdo Oftalmica Estéril bem fechado e em temperatura
ambiente (15 a 30°C). Via de administracao: topica ocular.

Posologia: A dose recomendada € uma gota em cada olho afetado, uma vez por dia.

No esquecimento de administracdo (dose omitida) o medicamento devera ser aplicado o mais
rapido possivel. Caso esteja préximo do horario da proxima dose, a dose esquecida devera ser
ignorada e o esquema posoldgico regular devera ser restabelecido

Adverténcias: EXCLUSIVAMENTE PARA USO TOPICO OCULAR. O PRODUTO NAO DEVE
SER INJETADO OU INGERIDO.

PATANOL Solucdo Oftalmica contém um conservante que pode ser absorvido por lentes de
contato gelatinosas. Pacientes que usam lentes de contato gelatinosas e cujos olhos né&o
estiverem vermelhos devem esperar pelo menos 10 minutos apds o uso deste medicamento antes
de coloca-las novamente nos olhos.

Carcinogénese, mutagénese, diminuig¢ao da fertilidade: A olopatadina administrada por via oral
nao foi carcinogénica em camundongos e ratos em doses de até 500mg/kg/dia e 200mg/kg/dia,
respectivamente. Com base em uma gota de 40ul e uma pessoa de 50kg, estas doses foram
150.000 e 50.000 vezes maiores do que a dose ocular maxima recomendada em humanos
(DOMRH). Nao foi observado potencial mutagénico no teste in vitro de mutagao bacteriana
reversa (Ames), no ensaio in vitro de aberragdo cromossdmica em mamiferos ou no teste in vivo
de micronucleos de camundongos. A olopatadina administrada em ratos machos e fémeas em



doses orais 100.000 vezes maiores que a DOMRH resultou em uma pequena diminuigdo no
indice de fertilidade e reduziu a velocidade de implantagao; ndo foi observado efeito sobre a
fungao reprodutora com doses 15.000 vezes o nivel da DOMRH.

Uso na Gravidez

Efeitos teratogénicos: gravidez categoria C: A olopatadina n&o foi considerada teratogénica em
ratos e coelhos. Todavia, ratas tratadas com 600 mg/kg/dia ou 150.000 vezes a DOMRH e coelhos
fémeas tratadas com 400 mg/kg/dia ou aproximadamente 100.000 vezes a DOMRH, durante a
organogénese, mostraram uma reducao de fetos vivos. Além disso, ratas tratadas com 600
mg/kg/dia de olopatadina durante a organogénese mostrou uma reducdo no peso fetal.
Adicionalmente, ratas tratadas com 600 mg/kg/dia de olopatadina durante o final da gestacao e ao
longo do periodo de lactagdo mostraram uma redugéo na sobrevivéncia e no peso do neonatal.
Nao ha, entretanto, estudos adequados e bem controlados em mulheres gravidas. Uma vez que
os estudos em animais nem sempre podem prever as respostas humanas, PATANOL S deve ser
usado durante a gravidez somente se o beneficio potencial para a méae justificar o risco potencial
para o embrido ou feto.

Uso pediatrico: A seguranga e eficacia do uso em criangas abaixo de 3 anos de idade nao foram
estabelecidas.

Maes Lactantes: A olopatadina foi identificada no leite de ratas lactantes apds administracao oral.
Nao se sabe se a administracdo topica ocular poderia resultar em absorcio sistémica suficiente
para produzir quantidades detectaveis no leite humano. Portanto, recomenda-se cautela quando
PATANOL S for administrado a mae lactante.

Uso em ldosos: Nao foram observadas diferencas de eficacia e seguranca entre pacientes
jovens e idosos.

Interagées Medicamentosas: até o momento ndo foram observadas interagbes medicamentosas
com o uso do Patanol Solugao Oftalmica.

Reacdes adversas: Foram relatados sintomas similares a faringite e sindrome de resfriado com
incidéncia de aproximadamente 10%.

As seguintes reacdes adversas oculares e nao oculares foram relatadas com uma incidéncia de
5% ou menos:

Ocular: visao borrada, queimacédo ou ardéncia, conjuntivite, olho seco, sensagdo de corpo
estranho, hiperemia, hipersensibilidade, ceratite, edema palpebral, dor e prurido ocular.

Nao oculares: astenia, dor nas costas, sindrome de gripe, dor de cabeca, tosse, infeccdo, nausea,
rinite, sinusite e alteracéo do paladar.

Alguns desses eventos s&o similares a doenga ocular em estudo.

ATENGAO: Este é um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado eficacia e
seguranga aceitaveis para a comercializagdo, efeitos indesejaveis e ndo conhecidos podem
ocorrer. Neste caso, informe seu médico.

Superdose: Nao sao esperados nem constam em publicagdes técnicas quaisquer efeitos por
superdosagem relacionados ao Patanol Solugcdo Oftalmica. Em caso de superdose lavar os olhos



com agua corrente ou solugao fisiolégica em abundancia, interromper o tratamento e procurar
imediatamente orientacao médica.

Armazenagem: Armazenar PATANOL S Solugao Oftalmica em temperatura ambiente, entre 15 a
30°C.
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