£ ALLERGAN
polipred®

acetato de prednisolona 0,5%

sulfato de neomicina 0,5%
sulfato de polimixina B 10.000 U

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGAQ

Frasco pldstico conta-gotas ¢ontendo § ml de suspensao oftaimica estéril.

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSIGAO

SUSPENSAQ OFTALMICA

Cada ml contémn: 6,0 mg de acetato de prednisolona, 5,0 mg de sulfato de neomicina
{equivalente a 3,5 mg de neomicina base}, 10.000 U de suifato de polimixina B.
Veicula: alcool pelivinitico, polissorbato 80, propilenoglical, acetato de sddio trihidratado,
cloretc de henzalconio como conservante & dgua purificada g.s.p.

INFORMAGAD AOD PACIENTE,

* Acéo esperada do medicamento: agdo antiinflamatéria e antiinfecciosa.

= Cuidados de armazenamento: o produto deve ser armazenado a temperatura ambiente
{entre 15°C e 30°C). Manter o frasco na posigdo vertical.

Prazo de validade: vide cartuche, Nao use medicamento cotn prazo de validade vencido.
Gravidez e lactagdio: informe seu medico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do
tratlamento ou apss o seu término. Informe ao médico s& estiver amamentando.
Cuidados de administragao: agite o frasco antes de usar. Instile a dose recomendada,
10 saco conjuntival, evitando tocar a ponta do frasco nos tecidos oculares. No caso de
tratamento das palpebras, apds a instilagéo, feche os olhos e esfregue delicadamente
© excesso sobre as pélpebras. Siga a orientagao do seu médico, respeitando sempre
os horérios, as doses e a duragéo do tratamento,

Interrupgéo do tratamento: ndo interrompa o tratamento sem o conhecimento do ser médico.
Reagdes adversas: informe ao seu medico o aparecimento de reagGes desagraddveis.

TODQ MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS

* Contre-indicagées e precaugbes: informe seu médico sobre qualquer medicamento

que esteja usando, antes dao inicio, ou durante ¢ tratamento.
NAO USE REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DG SEU MEDICO, PODE SER PERIGOSO
PARA A SAUDE
INFORMAGCAO TECNICA

clogia Clini

Polipred® Suspensao Oftalmica Estéril & a associagao de um antiinflamatéris, o acetato de
prednisolona, a dois antiinfecciosos, o sulfato de neomicina e o sulfato de polimixina B,
O acetato de prednisolona é o 21-acetato de 11 f, 17, 21-triidroxipregna-1,4 dieno- 3,20
digna. Comeo carticide, suprime a resposta inflamatéria em relagao a uma variedade
de agentes que retardam o processo de cura. Como os corticosterdides podem inibir o
mecanismo de defesa do organismo contra infecgtes, uma droga antimicrobiana deve
ser utilizada concomitantemente, quando esta inibigao, em determinados casos, &
considerada clinfcamente significante. .
O suifata de neomicina ¢ constituido pela neemicina B e a neomicina C, que séo
produzidas pelo crescimento do Streptomyces fradiae, com uma poténcia néo inferior a
600 micregramas por miligrama de neomicina base, caiculada em base anidra.
Q sulfato de polimixina B é constituido pela palimixina B1 e a polimixina B2, que séo
produzidas pelo crescimento do Bacillus poiymyxa, com uma poténcia ndo inferior a
6.000 unidades de polimixina B par miligrarna, calculada em base anidra.
O sulfato de neemicina e o sulfato de polimixina sio considerados ativos contra os seguintes
microorganismos: Staphyiococcys aureus, Escherichia cofl, Hemeophilus influenzae,
Kiebsiella, Enterobacter species, Neisseria gpecies e Pseudgmonas aerugingsa.
Indicagdes
A associagio de um esterdide com agentes aniiinfeccicsos ¢ indicada em afecgdes
oculares inflamatérias para as quais um corticosterdide & indicado onde existe uma
infeccdo bacteriana ou risco de infecgdo bacteriana. Esterdides nculares sdo indicados
em a?ecgées inflamatérias de palpebra & conjuntiva bulbar, cérnea e segmente anterior
do globo onde o risco inerente do uso de esteréide em certas conjuntivites infecciosas
& aceito para obter uma diminuigdo no edema & inflarnagao. Sao também indicados em
uveites anteriores crénicas e lesdes da cdrnea por produtos quirnicos, radiagéo,
queimaduras ou penetragio de corpos estranhos. O uso de uma associagéo com
camponente antiinfeccioso & indicado quando ¢ risco de infecgdo é alto. Este produto
néo proparciona eobertura adequada contra Serratia marcescens e estreptococos
incluinde o Sireptocccous pneumanise.
Tratamento e/ou prevengdo de sintemas de conjuntivite alérgica sazonal.
Contra-Indicagcbes
Ceratite herpética {ceratite dendritica), vacinia, varicela » muitas outras deoengas virais
da cérnea e conjuntiva. Infecgbes micobacterianas do olho. Doengas fungicas das
estruturas oculares. Hipersensibilidade aos componentes do produto. ’
O uso desta assaciagdo é sempre contra-indicado apés a remogao de £orpos estranhos
da cdrnea.
Precaugbes e Adverténcias
O uso prolongado pode resultar em aumento da presséo intraocular {PIO), com
desenvolvimento de glaucoma, & formagdo de catarata sub-capsular posterior. O uso
prolongado pode favorecer a ocorrdncia de infecgdes secundarias. Nas doengas que
cansam afinamento da cérnea_ou esclera, podem ocorrer perfuragées com o uso de
astertides topicos. Em infecedes oculares purulentas o esterdide pode mascarar ou
aumentar a existente. Se este produto for usado por 10 dias ou mais, a pressao inira-
ocular deve ser monitorada rotineiramente, mesmo em criangas ou pacientes que ndo
cooperam.
O smprego de esterdides no tratamento de herpes simplex requer grande cuidado. O
sulfato de neomicina pode causar reagdes de sensibilizagéo cutinea,




Gravidez

Nao foram realizados estudos bem controlados com a pradnisolona em gestantes. No
entanto, como os estudos experfmentais mostraram que os corticoides, em geral,
apresentam agao teratogénica em camundongos. tendo ecorrido aumento da incidéncia
de fenda palatina nos animais tratades com aplicagdo tépica ocular repetida, recomenda-
se que o produto seja utilizado durante a gravidez apenas se os potenciais heneficios
para @ mae justificerem os potencieis riscos para o feto.

Lactacdo

Nao se sabe se a aplicagio topica ocular de corticosterdides resulta em absorgas
sistémica de guantidades suficientes para serem detectadas no leite hurmano. No entanto,
esta demaonstrado que corticosteraides administrados por via sistémica passam para o
Jeite materno e poderiam interferir no crescimento, na produgdo enddgena de
corticosterdides, ou causar outros efeitos indesejavais no lactente, Por causa das
poienciais reaghies adversas graves da prednisclona para 0s lactentes, recomenda-se
avaliar a importncia do tratamento para a mée e decidir sobre a interrupgée do
tratamento com a prednisolona ou do aleitamento.

Reacdes Adversas

Tém occrrido reacbes adversas com a associagio esterSide-antiinfeccioso, as quais
podem ser atribufdas ac componente esteréide cu & combinagao.

‘Ocorrem ¢com maior fregiiéncia reagdes de natureza alérgica devidas & presenga do
componente antiinfeccioso, As reagdes devidas ao componente esterdide em ordem
decrescente de freqiéncia sao: elevacao da pressdo intra-ocular {PIO) com possibilidade
de desenvolvimento de glavcoma, formagso de catarata subcapsuiar posterior e
retardamento na cicatrizacao.

Infecgao secundiria: tem ocorrido desenvolvimento de infecgies secundarias apés o
ust de associagBes contendo esterdides e antiinfecciosos. As infecgdes flingicas da
cérnea ccorrem com 0 usa prolangado de esterdides, A possikilidade de uma invaséao
fungica deve ser considerada em qualquer alcera de cdrnea persistente quando o
tratamento for com esterdide.

Posoclogia e Modo de Usar

Agite o frasco antes de usar.

Par; s olhos

Instile 1 cu 2 gotas, em cada olho, cada 3 a 4 horas, cu mais freqiientemente se
necassario. Infecgbes agudas podem requerer aplicagdes a cada 30 minutos, com
diminui¢do da freqiiéncia, quando a infecgBo estiver sob controle.

Para tratamento das pélpebras

Instile 1 ou 2 gotas, em cada olho, cada 3 a 4 horas. Feche o olho e esfregue o excesso
sobre as palpebras.

Nao devem ser prescritos mais do que 20 mi da suspensao oftdlmica para o fratamento
inicial.

Superdosagem

Em geral, superdosagens ndo provocam preblemas agudos. Se, acidentalmente, for
ingeride, beba bastante liquido para diluir, cu precure orientagdo médica.

Patientes ldosos

Nao existem restricdes de uso em pacientes idosos. A posologia é a mesma que a
recomendada para as outras faixas etérias.

N2 de lote, data de fabricagio e prazo de validade: vide cartucho.
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