MODELO DE BULA PARA O PACIENTE/PROFISSIONAL DE SAUDE

CLARIL®
cloridrato de nafazolina
maleato de feniramina

Solucao Oftalmica Estéril
Para alivio de irritacdes e vermelhidao oculares e coceira

FORMA FARMACEUTICA, VIA DE ADMINISTRACAO E APRESENTACAO:
Frasco plastico conta-gotas contendo 15 ml de Solugéo Oftalmica Estéril.

USO ADULTO.

COMPOSICAO:

Cada ml (aproximadamente 25 gotas) de CLARIL Solugao Oftalmica contém:

Cloridrato de nafazolina 0,25 mg

Maleato de feniramina 3,0 mg

Veiculo constituido de acido boérico, borato de sodio, cloreto de sddio, edetato dissddico,
com cloreto de benzalconio como conservante e agua purificada g.s.p. 1,0 ml.

INFORMACOES AO PACIENTE:

ACAO DO MEDICAMENTO:
CLARIL Solugao Oftalmica possui agao antialérgica e descongestionante dos olhos.

INDICACOES DO MEDICAMENTO:

CLARIL Solugao Oftalmica estéa indicado para o alivio da vermelhidao dos olhos causada
por poluicdo, fumaca, po, pélos de animais, pélen, grama, caspa, bem como os sintomas
leves de coceira.

RISCOS DO MEDICAMENTO:

Contra-indicacoées:

Vocé nao deve usar CLARIL Solugao Oftalmica se for alérgico aos ingredientes do
medicamento ou se tiver glaucoma de angulo estreito ou predisposicao a ter glaucoma.

Adverténcias e Precaucoes

Vocé nao deve utilizar este medicamento se estiver usando lentes de contato.

Se vocé sentir dor no olho ou se ocorrer alteracées na visao, vermelhidao ou irritagao
continua do olho, ou se esta condigao piorar ou persistir por mais de 72 horas, vocé deve
interromper o uso do medicamento e consultar o médico.

Vocé nao deve usar este medicamento se tiver alguma doencga cardiovascular (incluindo
arritmias cardiacas), pressao alta mal controlada, diabetes ou se tiver dificuldade de
urinar devido ao aumento da préstata, exceto sob recomendacao médica.

Vocé nao deve usar este medicamento de forma abusiva ou por um periodo prolongado
sem interrupcao.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacao
médica. Informe seu médico se ocorrer gravidez ou iniciar amamentagao durante
0 uso deste medicamento.

Este medicamento ndo deve ser utilizado em criangcas com menos de 6 anos sem
orientacdo médica.

Informe o médico sobre o aparecimento de reacdes indesejaveis.
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Interac6es medicamentosas:
Informe seu médico se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

MODO DE USO:
Pingue 1 ou 2 gotas em cada olho a cada 3 ou 4 horas. Vocé deve pingar com menos
freqUéncia de acordo com o grau de alivio dos sintomas.

Siga corretamente o modo de usar. Nao desaparecendo 0s sintomas, procure
orientacdo médica.

Nao use medicamento com prazo de validade vencido. Antes de usar observe o
aspecto do medicamento.

REACOES ADVERSAS:

Vocé pode ter algumas reagbes desagradaveis como dilatagao temporaria da pupila e
aumento da pressao intra-ocular. A absor¢cdao do medicamento pelo organismo pode
desencadear pressao alta, arritmias cardiacas, aumento do agucar no sangue. Vocé
pode também sentir sonoléncia.

CONDUTA NA SUPERDOSE:

Se vocé colocar uma grande quantidade de CLARIL Solugéo Oftalmica nos olhos de uma
s6 vez, lave os olhos com agua ou soro fisiolégico. Em caso de ingestdo acidental,
procure o médico imediatamente.

CUIDADOS DE CONSERVAGCAO E USO:
Vocé deve conservar o produto a temperatura ambiente (15°C a 30°C) e protegido da luz.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE:

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
CLARIL combina os efeitos de um anti-histaminico, o maleato de feniramina, e de um
descongestionante, a nafazolina.

RESULTADOS DE EFICACIA:

Um estudo clinico duplo-cego, randomizado, de grupo paralelo e controlado por placebo
demostrou que a Solugéo Oftalmica de nafazolina/feniramina é significativamente mais
eficaz que o placebo e do que as solugbes oftdlmicas de nafazolina e feniramina
isoladas, na redugao da vermelhidao e alivio da coceira (1).

(1) DOCKHORN RJ, et al. Comparison of Naphcon-A and its components (naphazoline
and pheniramine) in provocative model of allergic conjuctivitis. Curr Eye Res. 1994
May;13(5):319-24

INDICAGOES:
Para o alivio temporario da vermelhidao dos olhos causada por poluicao, fumaca, pé,
pélos de animais, pélen, grama, caspa, bem como dos sintomas leves de coceira.
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CONTRA-INDICAGCOES:
Alergia a qualquer dos componentes da férmula.
Pacientes com ou predispostos a glaucoma de angulo estreito.

MODO DE USAR E CUIDADOS DE CONSERVACAO DEPOIS DE ABERTO.
Para evitar contaminagao nao tocar o conta-gotas. Conservar o produto em temperatura
ambiente (15°C a 30°C).

POSOLOGIA:
Instilar 1 ou 2 gotas em cada olho a cada 3 ou 4 horas. Diminuir a freqiiéncia das
instilagbes de acordo com o grau de alivio dos sintomas.

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES:

O produto ndo deve ser usado caso lentes de contato estejam nos olhos.

Em caso de dor no olho, alteragdes na visao, vermelhidao ou irritacdo continua do olho,
ou se esta condigdo piorar ou persistir por mais de 72 horas, interromper o uso.

Este produto ndo deve ser usado em pacientes com doenga cardiovascular (incluindo
arritmias cardiacas), hipertensao arterial mal controlada, diabetes ou em pacientes com
dificuldade de micgéao devido ao aumento da prostata.

Nao usar o produto de forma abusiva ou por um periodo prolongado ininterrupto.

USO EM IDOSOS, CRIANGCAS E OUTROS GRUPOS DE RISCO.

Idosos: Nao é necessaria nenhuma alteracao de dose para pacientes idosos.
Criancas: Deve-se evitar o uso em criangas com menos de 6 anos de idade.
Lactantes: Deve-se evitar o uso em mulheres lactantes.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS.
CLARIL Solugdo Oftalmica deve ser usado com cautela em pacientes tratados com
inibidores da MAO.

REACOES ADVERSAS:

As seguintes reacdes adversas podem ocorrer: dilatagdo pupilar e aumento da pressao
intra-ocular. A absorcao sistémica pode desencadear hipertensao, arritmias cardiacas,
hiperglicemia. Sonoléncia pode ocorrer em alguns pacientes.

SUPERDOSE:

Normalmente, superdosagens nao provocam problemas agudos. Em caso de excesso de
produto instilado no olho, lavar com &gua ou soro fisiologico. A ingestdo acidental por
criangas pode levar ao coma e reducao da temperatura corpérea.

ARMAZENAGEM:
Conservar o produto em temperatura ambiente (15 a 30 °C) e proteger da luz.

Lote, fabricagéo e validade: vide cartucho.

MS-1.0023.0177.001-1
Farm. Resp.: Lygia Casella Piazza, CRF-SP n® 8066

ALCON LABORATORIOS DO BRASIL LTDA.

Av. N.S. da Assuncéao, 736 05359-001 Sao Paulo - SP
CNPJ 60.412.327/0013-36

Industria Brasileira
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Servigo de Atendimento ao Consumidor: 0800-7077908

VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA.

ALCON LABORATORIOS DO BRASIL LTDA.
ALCON



