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pirenoxina sodica 0,085%

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO

Clarvisol® (pirenoxina sodica) é uma solugdo oftalmica de preparacéao
extemporanea, apresentado em embalagem contendo um comprimido, que
deverd ser dissolvido no ato da utilizacdo do produto, e 1 frasco plastico
conta-gotas contendo 15 ml de veiculo.

USO ADULTO

COMPOSICOES

COMPRIMIDO

Cada comprimido contém: 0,85 mg de pirenoxina sédica (equivalente a 0,75 mg
de pirenoxina)

Excipientes: taurina, acido borico, povidona e alcool etilico.

VEICULO

Cada frasco contém: 15 ml de veiculo constituido de cloreto de potassio,
edetato dissodico, cloreto de benzalcénio, borato de sddio, acido bodrico,
agua purificada q.s.p.

INFORMA(}AO AO PACIENTE
* Acao esperada do medicamento: formagcao de complexos sollveis com as
proteinas do cristalino, impedindo a progressao da catarata.

» Cuidados de armazenamento: o produto deve ser armazenado a temperatura
ambiente (entre 15°C e 30°C) e ao abrigo da luz. Manter sob refrigeracao,
somente apods a dissolucao do comprimido.

* Prazo de validade: vide cartucho. Nao use medicamento com prazo de
validade vencido. Apods a dissolugcao do comprimido, o produto devera ser
utilizado dentro de 30 dias. O comprimido de Clarvisol® (pirenoxina sddica)
e o liquido diluente (veiculo) sao fabricados em linhas de producao distintas
e independentes uma da outra. Por esse motivo, estdo gravados numeros
de lotes diferentes no rotulo do frasco e no cartucho. Para referéncia deste
produto, utilize sempre o numero constante no cartucho.

» Gravidez e lactacado: informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do
tratamento ou apos o seu término. Informe ao médico se estd amamentando.

» Cuidados de administragao: leia cuidadosamente as instrugdes para preparar
a solucao oftdlmica.

INSTRUCOES PARA USO
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Remova a tampa Pegue o blister do Quebre a embalagem
branca do frasco. comprimido, veja a marca na marca, pressionando
existente no ponto de corte. para baixo.
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Deixe cair o comprimido Recoloque a tampa branca Para o uso, retire a tampa

no frasco, sem a fechando com firmeza.  verde. Instile diretamente
necessidade de Agite bem até dissolver no olho. A ponta do
toca-lo com os dedos. o comprimido. conta-gotas nao deve

tocar o olho.

ApOds preparada a solucao oftalmica, instile a dose recomendada no saco

conjuntival, evitando tocar a ponta do frasco nos tecidos oculares. “Siga

a orientacao do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a

duracao do tratamento”.

* Interrupcao do tratamento: nao interromper o tratamento sem o
conhecimento do seu médico.

» Reacoes adversas: informe ao seu médico o aparecimento de reacodes
desagradaveis tais como: inflamagao do olho, inflamacao da palpebra,
vermelhidao, queimacao ou coceira no olho.



TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

« Contra-indicagoes: Clarvisol® estd contra-indicado em pacientes com
antecedentes de hipersensibilidade a qualquer dos componentes da
formulagao.

* Precaucgodes: informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja

_usando, antes do inicio, ou durante o tratamento. ’
NAO USE REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO, PODE SER
PERIGOSO PARA A SAUDE.

Informacao Técnica

A catarata é uma afeccdo ocular que se caracteriza pela opacificacdo progressiva
do cristalino, provocando declinio da acuidade visual. Embora varios tipos de
catarata sejam conhecidos, a catarata senil é a mais prevalente.

De acordo com a teoria formulada por Ogino e cols., a catarata ocorre quando
as proteinas do cristalino, normalmente soluveis em agua, tornam-se insoluveis
devido a acdo de substdncias quindides, produzidas pelo metabolismo
defeituoso de certos aminodacidos ciclicos (triptéfano, tirosina, etc.).

Devido a sua grande afinidade com os radicais - SH, existentes em diversas
proteinas, a pirenoxina sdédica forma complexos sollveis com as proteinas
do cristalino, inibindo competitivamente a acao dos quindides e impedindo
a progressao da catarata.

Indicacoes

No tratamento e prevencao do progresso da catarata. No pds-operatdrio das

cirurgias extracapsulares da catarata, isto €, naquelas em que ficaram residuos
do cristalino apds o ato cirurgico. Na terapéutica das cataratas traumaticas.

Contra-Indicacoes

Nao sdo conhecidas contra-indicacdes a pirenoxina sédica, contudo Clarvisol®
estd contra-indicado em pacientes com antecedentes de hipersensibilidade a
qualquer dos componentes da formulacao.

Precaucoes e Adverténcias
Nao sao necessdarias medidas de precaucao especiais para o uso deste produto.

Interacoes Medicamentosas
Nao sado conhecidas interagbes com outros medicamentos.

Reacoes Adversas
Podem ocorrer ceratite superficial difusa, blefarite marginal, hiperemia
conjuntival, ardéncia ou prurido ocular.

Posologia

Preparacao da solucao: coloque o comprimido no frasco conta-gotas, que
contém 15 ml de veiculo especial e agite até a completa dissolugdo. Obtém-se
uma solucao amarelada, transparente, pronta para uso tépico ocular (vide
instrucdes de uso).

Instile 1 ou 2 gotas em cada olho, 6 vezes por dia (com intervalos regulares
de tempo ou a critério médico).

Superdosagem

Em geral, as superdosagens nao provocam problemas agudos. Se,
acidentalmente, for ingerido, beber bastante liquido para diluir, ou procurar
orientacao médica.

Pacientes Idosos
Nao existem restricoes de uso em pacientes idosos. A posologia € a mesma
que a recomendada para as outras faixas etarias.

PRODUTO EXCLUSIVO

Preparado sob licenca de TAKEDA CHEMICAL INDUSTRIES LTD. - Osaka - Japao
N¢ de lote, data de fabricacao e prazo de validade: vide cartucho.
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