MODELO DE BULA

Esta bula é continuamente atualizada. Favor proceder a sua leitura antes de utilizar o medicamento.
SANOFI-AVENTIS FARMACEUTICA LTDA

Colirio Moura® Brasil
cloridrato de nafazolina
sulfato de zinco heptaidratado

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGOES

Solugao oftalmica
Frasco contendo 20 mL de solugao oftalmica.

USO ADULTO (ACIMA DE 12 ANOS DE IDADE)

COMPOSICAO

Cada mL contém:

cloridrato de NAfAzZOlING .........eieeeeeeeee e e e aeens 0,15 mg
sulfato de zinco heptaidratado................eeeiiiiiiiiiiiic 0,3 mg
AL (o0 (o I o 1R o R PRSPPI 1mL

(acido bdrico, borato de sodio decaidratado, cloreto de benzalconio, edetato dissddico diidratado,
agua para injetaveis).

INFORMAGAO AO PACIENTE

Acao esperada do medicamento: descongestiona os olhos vermelhos, aliviando as irritagdes.

Cuidados de armazenamento: conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C) e proteger
da luz.

Prazo de validade: vide cartucho. Ao adquirir o medicamento confira sempre o prazo de validade
impresso na embalagem externa do produto. Nunca use medicamento com prazo de validade
vencido, pois pode ser prejudicial a sua saude.

Gravidez e lactagao: informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou
apo6s o seu término. Informar ao médico se estda amamentando.

Cuidados de administragao: instilar o colirio no canto do olho, evitando tocar a ponta do frasco
nos tecidos oculares. Remover as lentes de contato antes de instilar o colirio.

Reagbes adversas: informe seu médico o aparecimento de reacbes desagradaveis, tais como:
dilatagdo pupilar, aumento da pressao intra-ocular, dor de cabega, pressio alta, nausea, sudorese,
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fraqueza, aumento da irritagdo ocular, hipertiroidismo. Se a irritagdo persistir ou aparecer dor,
consulte um oftalmologista.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

Contra-indicagoées e Precaug¢ées: contra-indicado para pacientes com hipersensibilidade aos
componentes da férmula. Nao use em casos de glaucoma de angulo estreito ou doengas oculares
graves. Nao use se estiver se medicando com um inibidor da monoaminoxidase (MAO).

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO, PODE SER PERIGOSO
PARA A SAUDE.

PRODUTO DE USO EXCLUSIVO EM ADULTOS. O USO EM CRIANCAS REPRESENTA RISCO
A SAUDE. NAO USAR EM CRIANGAS MENORES DE 12 ANOS.

INFORMAGAO TECNICA

Farmacodinamica

O cloridrato de nafazolina, um agonista imidazdlico alfa-adrenérgico, é largamente empregado em
oftalmologia devido a sua a¢ao vasoconstritora. O sulfato de zinco é um adstringente ocular.

O produto descongestiona os olhos vermelhos, aliviando as irritagdes.

Farmacocinética

Foi relatada absorcao sistémica apds aplicagao topica de solugdes de nafazolina. A nafazolina ndo
€ usada sistemicamente, porém é rapidamente absorvida pelo trato gastrintestinal.

O grau de absorcao de zinco topico € influenciado pela base na qual o componente zinco esta
contido e pelas condi¢des da pele (intacta ou lesada).

INDICAGCOES
Solucéo oftalmica adstringente para o tratamento das irritagbes oculares (poeira, vento, calor,
fumaca, gases irritantes, luz e corpos estranhos).

CONTRA-INDICAGOES

Contra-indicado para pacientes com hipersensibilidade aos componentes da férmula. Nao
use em casos de glaucoma de angulo estreito ou doengas oculares graves. Nao use se
estiver se medicando com um inibidor da MAO.

PRECAUGOES E ADVERTENCIAS
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Este colirio deve ser usado com precaugiao em pacientes com problemas cardiovasculares,
no diabete, na hipertensdo, no hipertiroidismo devido a nafazolina. Remover as lentes de
contato antes de instilar o colirio.

PRODUTO DE USO EXCLUSIVO EM ADULTOS. O USO EM CRIANCAS REPRESENTA RISCO
A SAUDE. NAO USAR EM CRIANGAS MENORES DE 12 ANOS.

INTERAGOES MEDICAMENTOSAS
O uso concomitante deste colirio € desaconselhavel em casos em que o paciente esteja fazendo
uso de um medicamento com agéo inibidora da MAO.

REAGOES ADVERSAS

Informe seu médico o aparecimento de reagdoes desagradaveis, tais como: dilatagao pupilar,
aumento da pressao intra-ocular, dor de cabega, hipertensdo, nausea, sudorese, fraqueza,
aumento da irritagdo ocular, hipertiroidismo. Se a irritagao persistir ou aparecer dor,
consulte um oftalmologista.

POSOLOGIA
Instilar 1 ou 2 gotas sobre o olho afetado, quando necessario, até 4 vezes ao dia. Se a irritagao
persistir ou se sentir dores oculares ou alteragdo na visédo, consulte o médico.

Modo de usar
1. Recline a cabeca para tras com os olhos fechados, aproxime o gotejador no canto do olho.

2.  Aperte levemente o frasco plastico, para gotejar o produto. Abra e feche os olhos duas ou trés
vezes.

SUPERDOSAGEM

Cuidados especiais devem ser empregados quando um excesso do produto for instilado no olho,
tais como: lava-lo com agua ou soro fisiologico.

Se acidentalmente for ingerido, aconselha-se beber bastante liquido para provocar dilui¢cao.

PACIENTES IDOSOS
Deve-se ter cautela na administragdo em pacientes idosos com graves problemas cardiovasculares
como arritmia e hipertensao, pois pode ocorrer exacerbagao destas condicdes.

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR, NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS
PROCURE ORIENTACAO MEDICA.
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MS 1.1300.0179
Farm. Resp.: Antonia A. Oliveira
CRF-SP 5.854

Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda.
Rua Conde Domingos Papais, 413
Suzano — Sao Paulo

CEP 08613-010

C.N.P.J. 02.685.377/0008-23
Industria Brasileira

® Marca Registrada

IB031002D

Atendimento ao Consumidor 0800-703-0014
www.sanofi-aventis.com.br

N° do lote.:/ Data de Fab.:/ Vencimento: vide cartucho
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