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elestat

cloridrato de
epinastina 0,05%

FORMA FARMACEUT!CA, VIA DE ADMINISTRA-
CAO E APRESENTACAO

Solugdo Oftalmica

Via de administrag@o topica ocular

Frasco plastico conta-gotas contendo 5ml ou
10ml de solugdo oftdlmica estéril.

USO ADULTO E PEDIATRICO (acima de 3 anos)

COMPOSICAO

SOLUCAO OFTALMICA

Cada ml (32 gotas) contém 0,5mg* de cloridrato
de epinastina

Veiculo: cloreto de benzalcdnio, fosfato monoba-
sico de sodio diidratado, cloreto de sddio, edetato
dissadico, hidréxido de sadio, acido cloridrico e
agua purificada g.s.p.

(*) equivalente a 0,44 mg de epinastina

INFpRMA(,‘()ES A0 PACIENTE

ACAO DO MEDICAMENTO

Relestat® é um colirio com propriedades
antialérgicas. Apos a aplicacéo, o colirio
comeca a agir rapidamente, atingindo
pico méaximo de agdo dentro de uma a
duas horas. Seus efeitos se mantém por
oito horas, de modo que a administragédo
duas vezes ao dia é suficiente para con-
trolar a alergia nos olhos.

INDICACOES DO MEDICAMENTO
Relestat® é um colirio indicado para o
tratamento e prevencgdo dos sintomas de
irritacd@o e coceira nos olhos, que carac-
terizam a conjuntivite alérgica sazonal.

RISCOS DO MEDICAMENTO

Contra-indicacdes

Relestat® ndo pode ser usado em pes-
soas com alergia a qualquer dos componentes
da férmula.
Adverténcias/ Precaucoes
Vocé deve prestar atencao ao aplicar as gotas
do colirio nos olhos e ndo encostar a ponta do
frasco nos olhos ou ao redor dos olhos, nem em
nenhuma outra superficie externa. 0 manuseio
errado pode contaminar o colirio e causar
infeccdes nos olhos. Procure imediatamente o
seu médico para receber orientagdo adequada,
se tiver algum traumatismo ou infecg@o.
Usuérios de lentes de contato
Tire as lentes antes de aplicar Relestat® e aguar-
de pelo menos 10-15 minutos para recolocé-las.
Interferéncia na capacidade de dirigir veiculos
e operar maquinas
A aplicagdo do colirio em geral ndo causa alte-
rac8es da visdo. Caso ocorra leve borramento
de visdo logo ap6s a aplicagdo, recomenda-se
aguardar até que a visdo retorne ao normal antes
de dirigir veiculos ou operar maquinas.
Pacientes idosos
Nao foram observadas diferencas de eficacia e
seguranca entre pacientes idosos e de outras fai-
xas etarias, de modo que ndo ha recomendagdes
especiais quanto ao uso em idosos.
Uso em criancas
Aeficacia e seguranca de Relestat® foi estudada
em pacientes pediatricos com idade superior a
3anos.
Este medicamento é contra-indicado na faixa
etaria de 0 a 3 anos.
Mulheres gravidas ou que estejam amamentando
Nao foram realizados estudos sobre o uso de
Relestat® em pacientes gravidas ou que estejam
amamentando.
Nao deve ser utilizado durante a gravidez e a
amamentacdo, exceto sob orientacdo médica.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se
ocorrer gravidez ou se iniciar a amamentacao
durante o uso deste medicamento.
Interacdes medicamentosas
Nao sdo previstas interacdes entre a epinastina
e outras drogas em humanos.
Nao foram realizados estudos especificos sobre
interacdes entre a epinastina e outras substan-
cias. Ndo sdo conhecidas incompatibilidades.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista o
aparecimento de reacdes indesejaveis.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista
se vocé esta fazendo uso de algum outro me-
dicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu
médico. Pode ser perigoso para a sua saide.

MODO DE USO:

Relestat® é uma solugdo limpida incolor.

* Vocé deve usar este medicamento exclusiva-
mente nos olhos.

e Antes de utilizar o medicamento, confira o
nome no rdtulo, para nao haver enganos. Nao
utilize Relestat® caso haja sinais de violagdo
e/ou danificagdes do frasco.

* Asolugdo javem pronta para uso. 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.

¢ Vocé deve aplicar o nimero de gotas da dose
recomendada pelo seu médico em um ou am-
bos os olhos. Adose usual é de 1 gota aplicada
no(s) olho(s) afetado(s), duas vezes ao dia.

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

* Aduracaodotratamento deve ser estabelecida
pelo seu médico.

e Sevocé usalentes de contato gelatinosas ou hi-
drofilicas, tire as lentes antes de aplicar Relestat®.
Aguarde pelo menos 10-15 minutos para recolocar
as lentes apos a aplicacéo do colirio.

e Se vocé for utilizar Relestat® concomitante-
mente com outros colirios, aguarde um inter-
valo de 5 minutos entre a aplicacdo de cada
medicamento.

e Feche bem o frasco depois de usar.

Siga a orientacéo de seu médico, respeitando

sempre os horarios, as doses e a duracao do

tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimen-

to do seu médico.

Nao use o medicamento com o prazo de validade

vencido. Antes de usar observe o aspecto do

medicamento.

REACOES ADVERSAS

Assim como qualquer medicamento, podem ocor-
rer reacdes indesejaveis. Nos estudos clinicos
realizados com Relestat® a maioria das reagdes
indesejaveis foi transitéria e ndo apresentou
gravidade exigindo a interrupg@o do tratamento.
As reacdes oculares mais freqilientes foram:
manifestagdes de irritagdo local apds a aplica-
cdo, como ardor nos olhos e viséo turva leve e
passageira. Outras reacdes possiveis s@o: olhos
vermelhos, inchaco, olhos secos, aumento de
sensibilidade, intoleréncia a luz e coceira, entre
outras. Foram relatadas também, raramente, rea-
coes gerais como: dor de cabecga, asma, irritagéo
nasal, rinite, boca seca, alteragdo do paladar e
coceira na pele, entre outras.

Avise o seu médico se aparecerem reagdes
desagradaveis.

ATENCAO: Este produto é um novo medicamento
e, embora as pesquisas tenham indicado eficacia
e seguranca aceitaveis para comercializagao,
podem ocorrer efeitos indesejaveis ndo conheci-
dos. Se isto ocorrer, o médico responsavel deve
ser comunicado.

CONDUTA EM CASO DE SUPERDOSE

Nao foram relatados casos de superdose com
Relestat® (cloridrato de epinastina) solug&o oftal-
mica em humanos. E pouco provavel a ocorréncia
de superdosagem ja que um frasco de 5 ml de
Relestat® contém 2,2 mg, que é uma quantidade
de epinastina muito menor que a dose contida
nos comprimidos de epinastina administrados por
via oral. Portanto ndo é provavel a ocorréncia de
intoxicagdo apdsingestdo oral, mesmo se todo o
contetdo do frasco for ingerido.

CUIDADOS DE CONSERVAGAO E USO

Relestat® nao requer condi¢des especiais para
armazenamento, antes ou depois de aberto, deve
ser mantido em temperatura ambiente (entre
15°C e 30°C).

0 prazo de validade encontra-se impresso na
embalagem externa. Ndo use medicamento com
prazo de validade vencido.

Este medicamento, depois de aberto, somente
podera ser consumido em 30 dias.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS

INFORMA(}ﬁES TECNICAS A0S PROFISSIONAIS
DE SAUDE i
1.CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
Farmacodinamica

Relestat®, solugdo oftalmica, apresenta como
principio ativo o cloridrato de epinastina, que
é uma substéncia com potente atividade antia-
|érgica. E um antagonista direto dos receptores
H, com elevada afinidade de ligacéo para os
receptores H, e afinidade 400 vezes mais baixa
para os receptores H, da histamina. Além disso,
apresenta também afinidade para os receptores
al-, a2- e HT,. Sua afinidade para os receptores
colinérgicos, dopaminérgicos e varios outros,
é baixa. Além da atividade anti-histaminica, a
epinastina apresenta um efeito sobre as célu-
las inflamatérias, inibindo a degranulagdo dos
mastdcitos e reduzindo o acimulo de neutré-
filos inflamatdrios; apresenta uma atividade
estabilizadora sobre os mastocitos, efeito este
nos mastdcitos. A epinastina ndo atravessa a
barreira hemoliquérica e, portanto ndo induz o
aparecimento de efeitos secundarios no sistema
nervoso central, isto é, ndo é sedativa. Estudos
experimentais mostraram que a epinastina nao
apresenta propriedades pré-arritmicas, ja que
nao produz efeitos eletrofisioldgicos ao nivel
do intervalo QT, mesmo em doses até trés mil
vezes superiores a dose preconizada para uso
tépico oftdlmico e que ndo influencia a fungéo
renal. A epinastina ndo induziu taquifilaxia em
tratamentos continuos por até seis semanas, e
foi bem tolerada.

Apos administracao oral em humanos, a epi-
nastina apresentou efeitos anti-histaminicos
e antialérgicos na reacdo de rubor e urticéria
induzidos por histamina, hem como no bron-
coespasmo induzido por histamina e antigeno.
0 cloridrato de epinastina exerce apenas
pequenos efeitos anticolinérgicos, mesmo,
com uma dose (nica oral de 100mg. A fungédo
psicomotora ndo foi afetada por doses orais
nicas de até 40 mg.

Farmacocinética

A cinética ocular e distribuicdo de epinastina
marcada radiativamente (*C) foram estudadas
apos aplicacdo topica em coelhos albinos e ndo
albinos. Os tecidos com maiores niveis de radioa-
tividade foram observados na cérnea, conjuntiva,
membrana nictitante, esclerética, corpo ciliar da
iris e coroide, sendo a radioatividade indiscuti-
velmente mais baixa no humor aquoso, retina,
cristalino, humor vitreo e plasma.

Nessas estruturas o T,,, experimental foi de
0,5 horas, exceto para o humor aquoso no qual
foide 1hora, e corpo ciliar, cristalino e coroide
que foi de 4 horas. Apds administragdo Unica
ocularem coelhos, a biodisponibilidade
absoluta da epinastina na circulagdo
sistémica é de aproximadamente 5%.
A concentragdo plasmética méxima em
coelhos ap6s administragdo de dose
Gnica de 50 pl (0,3%) é de 5 ng/ml e
ocorre dentro de 5 minutos ap6s a dose.
A absorcdo sistémica provavelmente
ocorre através da via trabecular.

Em humanos, ap6s administragdo ocular
da solugdo oftalmica a 0,05%, a con-
centracao sistémica de epinastina é
menor que 1ng/ml. Apds administragao
sistémica em ratos, a epinastina e seus
metahdlitos atravessaram a barreira
placentaria produzindo exposicao fetal.
A epinastina marcada radiativamente
também foi excretada no leite.
Aligacao as proteinas plasmaticas é da
ordem de 64% em humanos na concen-
tracao de 20 ng/ml. O volume de distribui¢do no
estado de equilibrio foi de 417,3lI.

0 metabolismo em humanos é minimo porque a
epinastina inalterada foi o principal componente
encontrado na urina (81% da dose total). A meia
vida de eliminacdo plasmética terminal foi de
cerca de 8 horas apds administracdo oral e in-
travenosa em humanos. A depuragéo sistémica
e renal foi de 55,7 e 30-32 |/hora respectivamente,
indicando que a excrecao renal € a principal via
de eliminagdo. A farmacocinética da epinastina
é linear dentro de uma variacdo de dose oral de
10 a 40 mg/dia.

Carcinogenicidade e Mutagenicidade

Os dados dos estudos pré-clinicos mostraram
que ndo existem riscos especificos para o uso em
humanos, com base nos estudos convencionais
de seguranca, farmacologia, toxicidade de doses
repetidas, genotoxicidade, potencial carcinogé-
nico e toxicidade reprodutiva.

Os estudos de mutagenicidade evidenciaram uma
resposta negativa nos testes de Ames/ Salmonellae
em estudos atogenéticos em linfocitos humanos.
A epinastina foi negativa nos outros estudos in
vitrode determinacdo uvrA em E. coliWP2, na
avaliagdo de transformacdo celular em células
de embrido de hamster sirio, e foi negativa
nos estudos in vivo e in vitro (avaliagdo da
sintese de DNA nao planejada em hepatocitos
de ratos). A epinastina foi negativa nos estudos
citogenéticos in vivode avaliagdo micronuclear
em camundongos, e avaliagdo citogenética da
medula 6ssea em hamster chinés.

Um estudo de 18 meses ou 2 anos de adminis-
tragdo da epinastina por via oral em ratos ou
camundongos, mostrou que a epinastina nao €
carcinogénica na dose de 40 mg/kg/dia, que é 40
mil vezes maior do que a dose terapéutica ocular
prevista para uso em humanos.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

0 programa de desenvolvimento de Fases Il e llI
incluiu estudos clinicos de modelo de alergia.
Ao todo foram realizados 13 estudos clinicos,
sendo dois em voluntarios sadios adultos; um
em individuos pediatricos; dos restantes, em
pacientes com conjuntivite alérgica sazonal, um
foi estudo de provocacao alergénica conjuntival,
quatro foram realizados em camara de provoca-
cdo de Viena e cinco foram estudos ambientais
de campo.

Ao todo foram estudados 710 individuos trata-
dos com cloridrato de epinastina a 0,05% em
solugdo oftdlmica. Foram realizados estudos
comparativos com placebo (veiculo) e com a
levocabastina, outro anti-histaminico de uso
tépico ocular aprovado para o tratamento da
conjuntivite alérgica.

Asolugdo de cloridrato de epinastina a 0,05% foi
eficaz no tratamento dos sintomas da conjuntivite
alérgica sazonal, sendo que a concentragédo
escolhida proporcionou o melhor equilibrio entre
eficacia e tolerahilidade. A anélise em separado
dos sintomas de conjuntivite alérgica mostrou que
a epinastina 0,05% (n=118) foi superior ao veiculo
(n=62) e ndo inferior a levocabastina 0,05%
(n=118) na redugao do escore do pior prurido
do dia (p<<0,05) e que tanto a epinastina quanto
a levocabastina reduziram a hiperemia ocular
(p=0,126). Em um estudo a epinastina (n=168)
se mostrou superior a levocabastina (n=85) na
reducdo dos sintomas de prurido (p=0,048) e na
soma dos escores de prurido, lacrimejamento e
sensagdo de corpo estranho nos olhos (p=0,01)
nos pacientes com conjuntivite alérgica durante
as seis semanas de duracdo do estudo. De acordo
com a avaliagdo de eficacia global feita pelo
pesquisador, em um dos estudos, a epinastina
(n=68) foi mais eficaz do que o placebo (n=264)
[epinastina - 63% versusplacebo - 44% (p<0,05)]
e, em outro estudo, a epinastina (n=168) nao foi
inferior a levocabastina (n=85) [epinastina - 68%
versus levocabastina - 60% (p=0,012)].

3. INDICACOES
Tratamento e/ou prevencdo de sintomas de
conjuntivite alérgica sazonal.
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4. CONTRA-INDICACOES
Conhecida hipersensibilidade a algum dos com-
ponentes do produto.

5.MODO DE USAR E CUIDADOS DE CONSERVA-
CAO DEPOIS DE ABERTO

Condicdes de conservagdo: manter em tempe-
ratura ambiente (entre 15°C e 30°C).

Este medicamento, depois de aberto, somente
podera ser consumido em 30 dias.

Manuseio e aplicacdo: a solugdo j4 vem pronta
para uso. Para evitar contaminacao, ndo encostar
a ponta do frasco nos olhos, nos dedos e nem em
outra superficie qualquer. Aplicar o nimero de
gotas da dose recomendada em um ou ambos os
olhos. Relestat® nao deve ser aplicado durante o
uso de lentes de contato, pois o cloreto de ben-
zalconio presente na férmula pode ser absorvido
pelas lentes de contato hidrofilicas. Os pacientes
devem ser instruidos a aguardar pelo menos
10-15 minutos para recolocar as lentes apos a
administracdo do colirio. Se Relestat® for utilizado
concomitantemente com outros medicamentos
de aplicagdo topica ocular, os produtos devem
ser administrados com intervalos de pelo menos
5 minutos entre as aplicagoes.

Via de administracao: topica oftalmica.

6. POSOLOGIA

Dose recomendada para pacientes pediatricos,
adultos e idosos: 1 gota no saco conjuntival do olho
afetado 2 vezes ao dia, ou a critério médico.

0 tratamento deve ser mantido até desaparecimento
completo dos sintomas, ou durante o periodo de
exposicao (até que a estagdo alergénicatenha pas-
sado ou até que a exposi¢do ao agente alergénico
tenha terminado). Nao hé experiéncia com o uso de
Relestat® por mais de oito semanas.

7. ADVERTENCIAS

Informacéo aos usuérios de lentes de contato
As lentes de contato devem ser retiradas antes da
instilagdo de Relestat®, e podem serrecolocadas
depois de 10-15 minutos ap6s a administragdo
do colirio.

Quando mais de um colirio estiver sendo utilizado
pelo paciente, deve ser respeitado o intervalo de
pelo menos cinco minutos entre a administragéo
dos medicamentos.

Operar maquinas e dirigir automovel

Com base no perfil farmacodinamico, no relato
de reagdes adversas e estudos psicométricos
especificos, verificou-se que a epinastina nao
influenciou, ou apenas apresentou influéncia
desprezivel na capacidade de dirigir e operar
maquinas. Entretanto, pacientes que apresenta-
rem a visdo embacada apds aplicacao do colirio
Relestat® (cloridrato de epinastina) ndo devem
dirigir ou lidar com méaquinas até que sua visao
esteja normalizada.

Gestacéo e lactacdo

Nao foram realizados estudos clinicos contro-
lados com Relestat® em mulheres durante a
gestacdo. Os estudos em animais ndo indicaram
efeitos maléficos diretos ou indiretos comrelag@o
a gestacdo, ao desenvolvimento embrionério e
fetal, ao parto, ou ao desenvolvimento p6s-natal.
Entretanto, considerando que nem sempre os
resultados dos estudos sobre reproducédo em
animais permitem prever a resposta em humanos,
Relestat® somente deve ser utilizado durante a
gestacao se os beneficios justificarem os poten-
ciais riscos para o feto.

Nao se sabe se a epinastina é excretada pelo
leite humano ou nédo. Considerando que muitas
substancias sdo excretadas no leite humano,
recomenda-se cautela quando Relestat® for
administrado a mulheres durante a lactagdo. Um
estudo em ratas lactantes mostrou que a epinas-
tina é excretada pelo leite. Embora nao tenham
sido evidenciados efeitos adversos nas crias dos
animais tratados durante a lactagao, Relestat®
somente deve ser utilizado durante a lactacao
se os beneficios justificarem os potenciais riscos
para o lactente.

8.USO EM IDOSOS, CRIANCAS E OUTROS GRU-
POS DE RISCO.

Uso em idosos: Nao ha recomendac@es especiais
com relagdo ao uso de Relestat® (cloridrato de
epinastina) solugdo oftadlmica em pacientes ido-
sos. 0 produto ndo foi estudado especificamente
em pacientes com idade superior a 65 anos,
porém, a seguranca sistémica da epinastina em
comprimidos para administrac&o oral, nas doses
de 10mg a 20mg uma vez ao dia, foi avaliada em
mais de 1500 pacientes comidade >65 anos. Nao
foi observada diferenca na incidéncia das rea-
cdes adversas em comparagdo com individuos
mais jovens. A dose de 10mg de epinastina em
comprimidos é mais de 100 vezes maior do que a
dose diéria preconizada para o Relestat®, solugdo
oftalmica. Portanto a dose para individuos idosos
deve ser a mesma preconizada para adultos
mais jovens.

Uso pediétrico: A seguranca e eficacia de
Relestat® foi avaliada em 155 criangas entre 3
e 16 anos de idade. A administracao da solugdo
topica de epinastina por até 8 semanas foi segura e
bem tolerada. A seguranca e eficacia de Relestat®,
solucdo oftdlmica, ndo foi estabelecida em
criancas abaixo de 3anos deidade. A seguranga
sistémica da epinastina em comprimidos (10 ou
20 mg uma vez ao dia), foi avaliada em mais de
200 criangas com menos de 15 anos de idade.
Nao foi observada diferenca na incidéncia de
reacdes adversas relacionadas ao tratamento
em comparagdo com adultos. A dose diaria de
epinastina de 10 mg em comprimidos é mais de
100 vezes maior que a dose diaria de Relestat®
(cloridrato de epinastina) solugao oftalmica. Por-
tanto a posologia de Relestat® solugdo oftalmica
em criangas com mais de 3 anos de idade deve
ser a mesma dos adultos.

Uso em pacientes com insuficiéncia renal ou
hepética: Ndo had recomendacdes especiais com
relagdo ao uso de Relestat® em pacientes com
insuficiéncia renal e/ou hepética. O produto ndo
foi estudado especificamente em pacientes com
insuficiéncia renal e/ou hepética, porém, a segu-
ranga sistémica da epinastina em comprimidos
para administragdo oral, nas doses de 10mg a
20mg uma vez ao dia, foi avaliada em mais de
130 pacientes com insuficiéncia hepatica, e, em
mais de 60 pacientes cominsuficiéncia renal. No
grupo de individuos com insuficiéncia renal ndo
foram observadas reagdes adversas; no grupo
de individuos com insuficiéncia hepatica, ndo
foi observada diferenca na incidéncia das rea-
cdes adversas em comparagdo com individuos
sem insuficiéncia hepética. A dose de 10mg de
epinastina em comprimidos é mais de 100 vezes
maior do que a dose diaria preconizada para o
Relestat® solugdo oftdlmica. Além disso, o me-
tabolismo da epinastina em humanos é minimo
(<10%). Portanto a posologia para individuos
com insuficiéncia renal e/ou hepatica deve ser
a mesma preconizada para adultos sem insufici-
éncia renal e/ou hepética.

9. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

N&o séo previstas interagdes entre a epinastina
e outras drogas em humanos uma vez que as
concentracdes sistémicas de epinastina séo
extremamente baixas apds administrag&do topica
ocular. Além disso, a epinastina é excretada prin-
cipalmente sob a forma inalterada em humanos
indicando um baixo nivel de metabolismo.

Nao foram realizados estudos especificos sobre
interacdes entre a epinastina e outras substan-
cias. Ndo sdo conhecidas incompatibilidades.

10. REACOES ADVERSAS A MEDICAMENTOS
Em individuos que participaram de estudos
clinicos controlados, duplo-cegos, a incidéncia
de eventos adversos relacionados ao tratamento
com Relestat® foi menos de 10%. A maioria dos
eventos adversos foi ocular e de intensidade
leve; ndo foram observados eventos adversos
graves. A reacdo mais comum foi sensacéo
ocular de ardor e queimac&@o que ocorreu em
aproximadamente 5%. Outros eventos relacio-
nados ao tratamento, com incidéncia menor
que 1% foram:

Reacdes locais: prurido ocular, alteragdes da
visdo, hiperemia conjuntival, secura ocular,
edema conjuntival, reacdo ocular, alergia ocular,
irritagdo ocular.

Reacdes gerais: cefaléia, alteracdes do paladar,
asma, prurido cuténeo, irritagcdo nasal e boca
seca.

Sistema nervoso central: Raramente (>1/1000,
<1/100): cefaléia.

Distlrbios oculares: Comuns (>1/100, < 1/10):
sensacao de ardor. Raramente (> 1/1000,
<1/100): conjuntivite alérgica, blefaroptose,
edema conjuntival, hiperemia conjuntival, olhos
secos, irritagdo, prurido, aumento de sensibili-
dade, fotofohia, distlrbios visuais.

Distlirbios respiratdrios, toracicos e do mediastino:
Raramente (> 1/1000, <1/100): asma, irritagdo
nasal, rinite.

Distlrbios gastrintestinais: Raramente (> 1/1000,
<1/100): boca seca, alteragdo do paladar.

Distarbios da pele e subcutidneos: Raramente
(>1/1000, <1/100): prurido.

11. SUPERDOSE

Apés instilacao de epinastina 0,3% em solugdo
oftdlmica trés vezes ao dia, que corresponde a
9vezes a dose didriarecomendada para Relestat®
(cloridrato de epinastina) solugdo oftalmica,
foi observada miose, sem influéncia sobre a
acuidade visual ou outros parametros oculares.
Nao ha relatos de superdose decorrente de uso
topico da solugdo de epinastina a 0,05%. E pouco
provavel a ocorréncia de superdosagem ja que
um frasco de 5 ml de Relestat® solug&o oftalmica
contém 2,2 mg, que é uma quantidade de epinas-
tina significativamente menor que a dose diaria
indicada para a epinastina administrada por via
oral. Portanto ndo é provavel a ocorréncia de
intoxicagdo apés ingestdo oral, mesmo se todo
o contetdo do frasco for ingerido.

12. ARMAZENAGEM

Relestat® ndo requer condigdes especiais para
armazenamento, antes ou depois de aberto, deve
ser mantido em temperatura ambiente (entre
15°C e 30°C).
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