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I) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

cloridrato de olopatadina
Medicamento Genérico, Lei n® 9.787 de 1999.

APRESENTACOES
O cloridrato de olopatadina 1,11 mg/mL em embalagem contendo 1 frasco com 5 mL de solucao
oftalmica estéril.

USO OFTALMICO
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 3 ANOS DE IDADE

COMPOSICAO

Cada mL (32 gotas) contém:

cloridrato de 0lopatadina ............ccuieeiuiiieiiiecee e e 1,11 mg
(equivalente a 1 mg de olopatadina base, ou seja, contém 0,04 mg cloridrato de olopatadina (0,03 mg
de olopatadina base) por gota.)

EXCIPICIIEES .vvieerieniieeiieeiieettesteeteestteesteassteeseesateesseessseenseesaseesseeasseenseessseanseassseenseensseenseennns g.s.p. 1 mL

Excipientes: cloreto de benzalconio, fosfato de sddio dibasico, cloreto de sédio, hidroxido de sodio,
acido cloridrico e dgua para injetaveis.

I1) INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
O cloridrato de olopatadina solugdo oftalmica ¢ um medicamento indicado para o tratamento dos
sinais e sintomas da conjuntivite alérgica.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O cloridrato de olopatadina solucdo oftdlmica ¢ um medicamento que age inibindo a liberagdao da
substancia mediadora das respostas alérgicas, impedindo, desta forma, os sintomas de alergia de acao
topica ocular. O tempo médio estimado para o medicamento comecar a agir € de 3 minutos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento ¢ contraindicado caso vocé tenha hipersensibilidade (alergia) ao principio ativo ou
a qualquer excipiente.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTOQO?

O cloridrato de olopatadina solucao oftalmica contém cloreto de benzalconio que pode causar
irritacdo ocular e pode alterar a coloracdo das lentes de contato gelatinosas. Evitar o contato com
lentes de contato gelatinosas. Vocé sera instruido a remover as lentes de contato antes da aplicacao
de cloridrato de olopatadina solugdo oftalmica e esperar por pelo menos 15 minutos antes de recoloca-
las.
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Efeitos sobre a habilidade de dirigir veiculos e/ou operar maquinas

A olopatadina ¢ um anti-histaminico ndo sedativo. Turvagao transitéria da visdo apos o uso do colirio,
ou outros distirbios visuais podem afetar a capacidade de dirigir ou operar maquinas. Se a visdo
turvar apos a administracao, vocé€ deve esperar até que a visdo normalize antes de dirigir ou operar
maquinas.

Fertilidade, gravidez e lactacao

Fertilidade

Nao foram realizados estudos para avaliar os efeitos da administracdo de olopatadina sobre a
fertilidade humana. Foram observados efeitos em animais machos e fémeas em estudos pré-clinicos
de fertilidade apenas em doses consideradas suficientemente em excesso em relacdo a exposi¢ao
maxima humana, indicando relevancia baixa ao uso clinico. Nao se pode prever nenhum efeito sobre
a fertilidade humana uma vez que a exposi¢ao sistémica da olopatadina ¢ desprezivel pela via topica
ocular. A olopatadina pode ser utilizada por mulheres com potencial de engravidar.

Gravidez

Ha quantidade limitada de dados sobre a utilizagdo de olopatadina em mulheres gravidas. Estudos em
animais com administragao por via oral e doses elevadas ndo mostraram toxicidade ao feto.

Nao se pode prever nenhum efeito sobre a gravidez uma vez que a exposicao sistémica da olopatadina
¢ desprezivel pela via tdpica ocular.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Lactantes

Como ndo ha dados disponiveis sobre a concentracdo de olopatadina/metabdlitos no leite materno
apos a administragao topica ocular, ndo se pode excluir risco a crianga amamentada.

Vocé serd informado que anti-histaminicos podem afetar a producdo de leite em mulheres que estdo
amamentando. Antes de prescrever olopatadina a uma mulher que esteja amamentando, seu médico
deve levar em conta os beneficios da administragao a mulher ¢ os riscos a crianca amamentada.

Uso criterioso no aleitamento ou na doacao de leite humano. O uso deste medicamento no
periodo da lactacio depende da avaliacio e acompanhamento do seu médico ou cirurgiio-
dentista.

Populacgdes especiais
Pacientes com doencga nos rins ou figado:
Nao foram realizados estudos com estes pacientes, no entanto, nenhum ajuste de dose € necessario.

Criangas e adolescentes:
O cloridrato de olopatadina solugao oftalmica pode ser usado em criangas e adolescentes entre idades
de 3 a 18 anos nas mesmas doses recomendadas para adultos.
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Idosos (65 anos ou mais):
O cloridrato de olopatadina solugdo oftdlmica pode ser utilizado por pacientes de 65 anos ou mais
nas mesmas doses recomendadas para outros adultos.

Interacées medicamentosas
Nao foram descritas intera¢des medicamentosas clinicamente relevantes.

Informe ao seu médico ou cirurgiio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro
medicamento.

Nao use este medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua
saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Armazenar o frasco de cloridrato de olopatadina solugao oftalmica em temperatura ambiente (de 15°C
a 30 °C).

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

ApOos aberto, valido por 30 dias.

Aspecto fisico/Caracteristicas organolépticas

O cloridrato de olopatadina solugdo oftdlmica ¢ uma solugao limpida ou ligeiramente opalescente,
incolor a amarelo claro, isenta de particulas visiveis, contida em frasco plastico opaco branco de 5
mL com tampa de cor branca.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Para evitar possivel contaminagdo do frasco, mantenha a ponta do frasco longe do contato com
qualquer superficie. A dose recomendada ¢ uma gota em cada olho afetado, duas vezes ao dia, num
intervalo de 6 a 8 horas. A duracdo do tratamento ¢ de 6 semanas. Vocé deve usar este medicamento
exclusivamente nos olhos.

1-  Um espaco entre o frasco e a tampa ¢ normal para o frasco ndo aberto.

2- Para abrir o frasco, desenrosque a tampa girando-a.

3- Incline sua cabecga para tras e puxe levemente sua palpebra inferior para formar uma bolsa entre
a sua palpebra e o seu olho.

4- Inverta o frasco de forma que fique posicionado a 45° e pressione levemente com o deddao ou
com o dedo indicador até que uma tnica gota seja dispensada no olho, conforme prescricao meédica.
Ndo toque a ponta do frasco nos olhos ou palpebras.

5- Repita os passos 3 e 4 no outro olho, se 0 seu médico assim o instruiu.
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6- Recoloque a tampa, rosqueando até que esteja tocando firmemente o frasco.

7- A ponta gotejadora foi desenhada para fornecer uma gota pré-medida, portanto ndo aumente o
furo da ponta gotejadora.

Mantenha a palpebra fechada e ao mesmo tempo pressione o canto interno do olho gentilmente com
a ponta do dedo por cerca de 2 minutos ou feche as palpebras durante 2 minutos para reduzir a
absor¢ao sistémica. Isso pode resultar em uma diminui¢ao das reacdes adversas sist€émicas € um
aumento na atividade local.

Caso esteja utilizando mais de um medicamento oftalmico topico, eles devem ser administrados com
intervalo de 5 minutos. As pomadas oftdlmicas devem ser aplicadas por tltimo.

Nao utilize lentes de contato se seus olhos estiverem vermelhos. O cloridrato de olopatadina solugdo
oftdlmica ndo deve ser utilizado para tratar irritagdo ocular causada por lentes de contato.

O limite maximo diario de administragdo do medicamento sao 4 gotas/dia x 0,04 mg cloridrato de
olopatadina/gota = 0,16 mg de cloridrato de olopatadina por dia.

Em caso de ingestdo acidental, mesmo com o conteido de um frasco, nenhum efeito téxico ¢
esperado. Embora ndo existam dados disponiveis em humanos sobre superdose por ingestao acidental
ou deliberada, a olopatadina tem um baixo nivel de toxicidade aguda em animais.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do
tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Esta bula é atualizada com frequéncia. Entretanto, a bula disponivel através do QR Code
corresponde a versao mais atual.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Se esquecer uma dose, aplique o medicamento o quanto antes. No entanto, se estiver perto do horario
da proxima dose, ignore a dose esquecida e volte ao esquema regular.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgio-
dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Lista tabulada das reac¢des adversas (estudos clinicos)

As seguintes reagdes adversas foram reportadas durante estudos clinicos com cloridrato de
olopatadina solu¢do oftalmica e sdo classificadas de acordo com a seguinte conven¢ao: muito comum
(ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento), comum (ocorre entre 1% e
10% dos pacientes que utilizam este medicamento), incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes
que utilizam este medicamento), rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este
medicamento), ou muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este
medicamento). Dentro de cada grupo de frequéncia, as reagdes adversas sdo apresentadas por ordem
decrescente de gravidade.
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Classe de Sistema de Orgios Reacées adversas

Disturbios do sistema nervoso Incomum: dor de cabega, disgeusia (diminui¢ao
do senso do paladar)
Raro: tontura

Distarbios oculares Comum: desconforto nos olhos

Incomum: ceratite ponteada (tilcera de cornea),
ceratite (inflamag¢do da cornea), dor nos olhos,
olho seco, visdo turva, edema palpebral (inchaco
nas palpebras), prurido (coceira) nos olhos,
secre¢do ocular, hiperemia (vermelhiddo) nos
olhos, crosta na margem dos olhos

Raro: fotofobia (sensibilidade a luz), eritema
(vermelhiddo) na palpebra

Disturbios respiratorios, toracicos e do | Incomum: ressecamento nasal
mediastino

Disturbios gastrointestinais Raro: boca seca

Disturbios dos tecidos cutaneos e subcutaneos | Raro: dermatite de contato (inflamagao na pele)

Disturbios gerais e alteracdes no local de | Incomum: fadiga (cansago)
administracao

Lista tabulada das reacdes adversas (vigilincia pés-comercializa¢io)

Reacdes adversas adicionais identificadas a partir da vigilancia pds-comercializacdo, incluem o
seguinte (as frequéncias ndo puderam ser estimadas a partir dos dados disponiveis). Dentro de cada
classe de sistema de 6rgdos as reacdes adversas sao apresentadas em ordem decrescente de gravidade.

Classe de Sistema de Orgios Reacoes adversas

Disturbio do sistema imunologico Hipersensibilidade (alergia)
Distarbio ocular Aumento da produc¢ado de lagrimas
Disturbios gastrointestinais Nausea

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de
atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Devido as caracteristicas da presente preparagdo, nenhum efeito toxico € previsto com uma superdose
ocular deste produto, nem em caso de ingestao acidental do conteudo de um frasco. Se vocé usar uma
quantidade de cloridrato de olopatadina solugao oftalmica maior do que deveria, enxague bem com
agua morna. Nao administre mais gotas até a hora da proéxima dose regular.



RANBAXY
Farmacéutica Lida. Modelo de bula — Paciente

cloridrato de olopatadina 0,1%

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico
e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé
precisar de mais orientagoes.
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Anexo B — Historico de Alteracao da Bula

cloridrato de olopatadina 0,1% & 0,2%

Dados da submissio eletronica

Dados da peticio/notificaciio que altera a bula

Dados das alteracdes de bulas

6. COMO DEVO USAR

eyg)aet(;‘igr?te N° Expediente Assunto e)gxitdaigr?te ex;l:i d(ii:n te Assunto a;]))raot\?a(::;o Itens de bula (\Y;jilolf;) Apresentacdes relacionadas
10459
GENERICO -
Inclusdo Inicial Solugdo oftalmica 0,1% frasco
de Texto de . com 5 mL
20/09/2022 4713122/22-0 Bula — N/A N/A N/A N/A Versdo inicial. VP /VPS Solugiio oftdlmica 0,2%,
publicagdo no frasco com 2,5 mL
Bulario RDC
60/12
70798 — AFE -
10452- ~
GENERICO - ALTERACAO
Notificagdo Me dicz;men tos Solug¢do oftalmica com 5 mL
11/01/2024 | 036991/24-4 | de Alteracdo | 24/10/2023 | 1152815/23-7 12/12/2023 DIZERES LEGAIS VP/VPS Solugdo oftalmica 0,2%,
de Texto de e/ou Infurpos frasco com 2,5 mL
Farmacéuticos
Bula — RDC
60/12 ~ Endereco
Matriz
I) IDENTIFICACAO
DO MEDICAMENTO
IIT) DIZERES LEGAIS
VP
10452 - 4.0 QUE DEVO
GENERICO )
-~ : ~ SABER ANTES DE Solugdo oftdlmica 0,1% frasco
Notificacao USAR ESTE com 5 mL
31/07/2024 | 1048141/24-1| de Alteracdo N/A N/A N/A N/A MEDICAMENTO? VP /VPS Solugdo oftdlmica 0,2% frasco
de Texto de com 2,5 mL
B“%&EDC 5. ONDE, COMO E
POR QUANTO TEMPO
POSSO GUARDAR
ESTE
MEDICAMENTO?
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MEDICAMENTO?

ESTE

cloridrato de olopatadina 0,1% & 0,2%

VP

2. RESULTADOS DE
EFICACIA

3. CARACTERISTICAS
FARMACOLOGICAS

5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES

7 CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO
DO MEDICAMENTO

8 POSOLOGIA E
MODO DE USAR

2. COMO ESTE

VPS

0749535/25-3

Bula - RDC

10452 —
GENERICO
— Notificagdo
de Alteragdo
de Texto de

60/12

N/A

N/A

N/A

USAR ESTE
ESTE

VPS

EFICACIA

PRECAUCOES
8. POSOLOGIA E

MEDICAMENTO

FUNCIONA?
4.0 QUE DEVO
SABER ANTES DE

MEDICAMENTO?
6. COMO DEVO USAR

MEDICAMENTO?

2. RESULTADOS DE

3. CARACTERISTICAS
FARMACOLOGICAS
5. ADVERTENCIAS E

VP / VPS

Solugdo oftalmica 0,1% frasco

Solugdo oftalmica 0,2% frasco

com 5 mL

com 2,5 mL
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MODO DE USAR
DIZERES LEGAIS
VP
10452 — 4. 0 QUE DEVO
GENERICO SABER ANTES DE o
— Notificagio USAR ESTE Solugdo oftalmica 0,1% frasco
- - de Alteragio | N/A N/A N/A N/A MEDICAMENTO? | VP/VPS [ com smL
olugdo oftalmica 0,2% frasco
de Texto de com 2,5 mL
Bula — RDC VPS
60/12 5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
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I) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

cloridrato de olopatadina
Medicamento Genérico, Lei n® 9.787 de 1999.

APRESENTACOES
O cloridrato de olopatadina 2,22 mg/mL em embalagem contendo 1 frasco com 2,5 mL de solucgao
oftalmica estéril.

USO OFTALMICO
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 3 ANOS DE IDADE

COMPOSICAO

Cada mL (33 gotas) contém:

cloridrato de 0lopatadina ............ccuieeiuiiieiiiecee e e 2,22 mg
(equivalente a 2 mg de olopatadina base, ou seja, contém 0,07 mg cloridrato de olopatadina (0,06 mg
de olopatadina base) por gota.)

EXCIPICIIEES ..vvevrientieeuieetieesteeeteeteeeateesteessaeeseeesteenseessseenseeenseesseeasseensaesnseanseassseenseessseanseennns g.s.p. 1 mL

Excipientes: cloreto de benzalconio, fosfato de sddio dibasico, cloreto de sodio, edetato dissodico,
tiloxapol, hidroxido de sodio, acido cloridrico e agua para injetaveis.

I1) INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
O cloridrato de olopatadina solu¢do oftdlmica ¢ um medicamento indicado para o tratamento da
coceira ocular associada a conjuntivite alérgica.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O cloridrato de olopatadina solucdo oftdlmica ¢ um medicamento que age inibindo a liberagdo da
substancia mediadora das respostas alérgicas, impedindo, desta forma, os sintomas de alergia de acao
topica ocular. O tempo médio estimado para o medicamento comegar a agir € de 3 minutos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento € contraindicado caso vocé tenha hipersensibilidade (alergia) ao principio ativo ou
a qualquer excipiente.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTOQO?

O cloridrato de olopatadina solucao oftalmica contém cloreto de benzalconio que pode causar
irritacdo ocular e pode alterar a coloracdo das lentes de contato gelatinosas. Evitar o contato com
lentes de contato gelatinosas. Vocé sera instruido a remover as lentes de contato antes da aplicacao
de cloridrato de olopatadina solugdo oftalmica e esperar por pelo menos 15 minutos antes de recoloca-
las.
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Efeitos sobre a habilidade de dirigir veiculos e/ou operar maquinas

A olopatadina ¢ um anti-histaminico ndo sedativo. Turvagao transitéria da visdo apos o uso do colirio,
ou outros distirbios visuais podem afetar a capacidade de dirigir ou operar maquinas. Se a visdo
turvar apos a administracao, vocé€ deve esperar até que a visdo normalize antes de dirigir ou operar
maquinas.

Fertilidade, gravidez e lactacao

Fertilidade

Nao foram realizados estudos para avaliar os efeitos da administracdo de olopatadina sobre a
fertilidade humana. Foram observados efeitos em animais machos e fémeas em estudos pré-clinicos
de fertilidade apenas em doses consideradas suficientemente em excesso em relacdo a exposi¢ao
maxima humana, indicando relevancia baixa ao uso clinico. Nao se pode prever nenhum efeito sobre
a fertilidade humana uma vez que a exposi¢ao sistémica da olopatadina ¢ desprezivel pela via topica
ocular. A olopatadina pode ser utilizada por mulheres com potencial de engravidar.

Gravidez

Ha quantidade limitada de dados sobre a utilizagdo de olopatadina em mulheres gravidas. Estudos em
animais com administragao por via oral e doses elevadas ndo mostraram toxicidade ao feto.

Nao se pode prever nenhum efeito sobre a gravidez uma vez que a exposicao sistémica da olopatadina
¢ desprezivel pela via tdpica ocular.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Lactantes

Como ndo ha dados disponiveis sobre a concentracdo de olopatadina/metabdlitos no leite materno
apos a administragao topica ocular, ndo se pode excluir risco a crianga amamentada.

Vocé serd informado que anti-histaminicos podem afetar a producdo de leite em mulheres que estdo
amamentando. Antes de prescrever olopatadina a uma mulher que esteja amamentando, seu médico
deve levar em conta os beneficios da administragao a mulher ¢ os riscos a crianca amamentada.

Uso criterioso no aleitamento ou na doacao de leite humano. O uso deste medicamento no
periodo da lactacio depende da avaliacio e acompanhamento do seu médico ou cirurgiio-
dentista.

Populacgdes especiais
Pacientes com doencga nos rins ou figado:
Nao foram realizados estudos com estes pacientes, no entanto, nenhum ajuste de dose € necessario.

Criangas e adolescentes:
O cloridrato de olopatadina solugao oftalmica pode ser usado em criangas e adolescentes entre idades
de 3 a 18 anos nas mesmas doses recomendadas para adultos.
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Idosos (65 anos ou mais):
O cloridrato de olopatadina solugdo oftdlmica pode ser utilizado por pacientes de 65 anos ou mais
nas mesmas doses recomendadas para outros adultos.

Interacées medicamentosas
Nao foram descritas intera¢des medicamentosas clinicamente relevantes.

Informe ao seu médico ou cirurgiio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro
medicamento.

Nao use este medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua
saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Armazenar o frasco de cloridrato de olopatadina solug¢ao oftdlmica em temperatura ambiente (de 15
°Ca30°C).

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
ApOos aberto, valido por 30 dias.

Aspecto fisico/Caracteristicas organolépticas

O cloridrato de olopatadina solugdo oftdlmica ¢ uma solugao limpida ou ligeiramente opalescente,
incolor a amarelo claro, isenta de particulas visiveis, contida em frasco plastico opaco branco de 2,5
mL com tampa de cor branca.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Para evitar possivel contaminagdo do frasco, mantenha a ponta do frasco longe do contato com
qualquer superficie. A dose recomendada ¢ uma gota em cada olho afetado, duas vezes ao dia, num
intervalo de 6 a 8 horas. A duragao do tratamento ¢ de 6 semanas. Vocé€ deve usar este medicamento
exclusivamente nos olhos.

1-  Um espaco entre o frasco e a tampa ¢ normal para o frasco ndo aberto.

2- Para abrir o frasco, desenrosque a tampa girando-a.

3- Incline sua cabega para tras e puxe levemente sua palpebra inferior para formar uma bolsa entre
a sua palpebra e o seu olho.

4- Inverta o frasco de forma que fique posicionado a 45° e pressione levemente com o deddao ou
com o dedo indicador até que uma tnica gota seja dispensada no olho, conforme prescrigao meédica.
Nao toque a ponta do frasco nos olhos ou palpebras.

5- Repita os passos 3 e 4 no outro olho, se 0 seu médico assim o instruiu.

6- Recoloque a tampa, rosqueando até que esteja tocando firmemente o frasco.
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7- A ponta gotejadora foi desenhada para fornecer uma gota pré-medida, portanto ndo aumente o
furo da ponta gotejadora.

Mantenha a palpebra fechada e ao mesmo tempo pressione o canto interno do olho gentilmente com
a ponta do dedo por cerca de 2 minutos ou feche as palpebras durante 2 minutos para reduzir a
absor¢ao sistémica. Isso pode resultar em uma diminui¢ao das reacdes adversas sist€émicas € um
aumento na atividade local.

Caso esteja utilizando mais de um medicamento oftalmico topico, eles devem ser administrados com
intervalo de 5 minutos. As pomadas oftalmicas devem ser aplicadas por tultimo.

Nao utilize lentes de contato se seus olhos estiverem vermelhos. Cloridrato de olopatadina solugdo
oftdlmica ndo deve ser utilizado para tratar irritagdo ocular causada por lentes de contato.

O limite maximo diario de administragdo do medicamento sdo 2 gotas/dia x 0,07 mg cloridrato de
olopatadina/gota = 0,14 mg de cloridrato de olopatadina por dia.

Em caso de ingestdo acidental, mesmo com o conteido de um frasco, nenhum efeito téxico ¢
esperado. Embora ndo existam dados disponiveis em humanos sobre superdose por ingestao acidental
ou deliberada, a olopatadina tem um baixo nivel de toxicidade aguda em animais.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do
tratamento.
Ndo interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Esta bula é atualizada com frequéncia. Entretanto, a bula disponivel através do QR Code
corresponde a versao mais atual.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Se esquecer uma dose, aplique o medicamento o quanto antes. No entanto, se estiver perto do horario
da proxima dose, ignore a dose esquecida e volte ao esquema regular.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgio-
dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Lista tabulada das reac¢des adversas (estudos clinicos)

As seguintes reagdes adversas foram reportadas durante estudos clinicos com cloridrato de
olopatadina solu¢do oftalmica e sdo classificadas de acordo com a seguinte conven¢ao: muito comum
(ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento), comum (ocorre entre 1% e
10% dos pacientes que utilizam este medicamento), incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes
que utilizam este medicamento), rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este
medicamento), ou muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este
medicamento). Dentro de cada grupo de frequéncia, as reagdes adversas sao apresentadas por ordem
decrescente de gravidade.
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Classe de Sistema de Orgios Reacées adversas

Disturbios do sistema nervoso Incomum: dor de cabega, disgeusia (diminui¢ao
do senso do paladar)
Raro: tontura

Distarbios oculares Comum: desconforto nos olhos

Incomum: ceratite ponteada (tilcera de cornea),
ceratite (inflamag¢do da cornea), dor nos olhos,
olho seco, visdo turva, edema palpebral (inchaco
nas palpebras), prurido (coceira) nos olhos,
secre¢do ocular, hiperemia (vermelhiddo) nos
olhos, crosta na margem dos olhos

Raro: fotofobia (sensibilidade a luz), eritema
(vermelhiddo) na palpebra

Disturbios respiratorios, toracicos e do | Incomum: ressecamento nasal
mediastino

Disturbios gastrointestinais Raro: boca seca

Disturbios dos tecidos cutaneos e subcutaneos | Raro: dermatite de contato (inflamagao na pele)

Disturbios gerais e alteracdes no local de | Incomum: fadiga (cansago)
administracao

Lista tabulada das reacdes adversas (vigilincia pés-comercializa¢io)

Reacdes adversas adicionais identificadas a partir da vigilancia pds-comercializacdo, incluem o
seguinte (as frequéncias ndo puderam ser estimadas a partir dos dados disponiveis). Dentro de cada
classe de sistema de 6rgdos as reacdes adversas sao apresentadas em ordem decrescente de gravidade.

Classe de Sistema de Orgios Reacoes adversas

Disturbio do sistema imunologico Hipersensibilidade (alergia)
Distarbio ocular Aumento da produc¢ado de lagrimas
Disturbios gastrointestinais Nausea

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de
atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Devido as caracteristicas da presente preparagdo, nenhum efeito toxico € previsto com uma superdose
ocular deste produto, nem em caso de ingestao acidental do conteudo de um frasco. Se vocé usar uma
quantidade de cloridrato de olopatadina solugao oftalmica maior do que deveria, enxague bem com
agua morna. Nao administre mais gotas até a hora da proéxima dose regular.
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Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico
e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé
precisar de mais orientagoes.



RANBAXY

Farmacéutica Ltda.

Modelo de bula — Paciente

IIT) DIZERES LEGAIS
Registro: 1.2352.0280

Produzido por:

Sun Pharmaceutical Industries Ltd.

Survey No. 22 & 24, Village — Ujeti,
Post-Baska-Tal-Halol, Dist. Panchmahal — 389 350
Gujarat State — India

Registrado e importado por:

Ranbaxy Farmacéutica Ltda.

R. Francisco de S e Melo, 252, Armazéns 1 ¢ 2
Anexo parte 1B Cordovil,

Rio de Janeiro — RJ, CEP: 21.010-410

CNPJ: 73.663.650/0001-90

SAC: 0800-7047222

VENDA SOB PRESCRICAO

OLOP_VPAC 04
11/2025

cloridrato de olopatadina 0,2%



RANBAXY

Farmacéutica Ltda.

Modelo de bula - Profissional/Paciente

Anexo B — Historico de Alteracao da Bula
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Dados da submissio eletronica

Dados da peticio/notificaciio que altera a bula

Dados das alteracdes de bulas

6. COMO DEVO USAR

eyg)aet(;‘igr?te N° Expediente Assunto e)gxitdaigr?te ex;l:i d(ii:n te Assunto a;]))raot\?a(::;o Itens de bula (\Y;jilolf;) Apresentacdes relacionadas
10459
GENERICO -
Inclusdo Inicial Solugdo oftalmica 0,1% frasco
de Texto de . com 5 mL
20/09/2022 4713122/22-0 Bula — N/A N/A N/A N/A Versdo inicial. VP /VPS Solugiio oftdlmica 0,2%,
publicagdo no frasco com 2,5 mL
Bulario RDC
60/12
70798 — AFE -
10452- ~
GENERICO - ALTERACAO
Notificagdo Me dicz;men tos Solug¢do oftalmica com 5 mL
11/01/2024 | 036991/24-4 | de Alteracdo | 24/10/2023 | 1152815/23-7 12/12/2023 DIZERES LEGAIS VP/VPS Solugdo oftalmica 0,2%,
de Texto de e/ou Infurpos frasco com 2,5 mL
Farmacéuticos
Bula — RDC
60/12 ~ Endereco
Matriz
I) IDENTIFICACAO
DO MEDICAMENTO
IIT) DIZERES LEGAIS
VP
10452 - 4.0 QUE DEVO
GENERICO )
-~ : ~ SABER ANTES DE Solugdo oftdlmica 0,1% frasco
Notificacao USAR ESTE com 5 mL
31/07/2024 | 1048141/24-1| de Alteracdo N/A N/A N/A N/A MEDICAMENTO? VP /VPS Solugdo oftdlmica 0,2% frasco
de Texto de com 2,5 mL
B“%&EDC 5. ONDE, COMO E
POR QUANTO TEMPO
POSSO GUARDAR
ESTE
MEDICAMENTO?
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MEDICAMENTO?

ESTE
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VP

2. RESULTADOS DE
EFICACIA

3. CARACTERISTICAS
FARMACOLOGICAS

5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES

7 CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO
DO MEDICAMENTO

8 POSOLOGIA E
MODO DE USAR

2. COMO ESTE

VPS

0749535/25-3

Bula - RDC

10452 —
GENERICO
— Notificagdo
de Alteragdo
de Texto de

60/12

N/A

N/A

N/A

USAR ESTE
ESTE

VPS

EFICACIA

PRECAUCOES
8. POSOLOGIA E

MEDICAMENTO

FUNCIONA?
4.0 QUE DEVO
SABER ANTES DE

MEDICAMENTO?
6. COMO DEVO USAR

MEDICAMENTO?

2. RESULTADOS DE

3. CARACTERISTICAS
FARMACOLOGICAS
5. ADVERTENCIAS E

VP / VPS

Solugdo oftalmica 0,1% frasco

Solugdo oftalmica 0,2% frasco

com 5 mL

com 2,5 mL
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MODO DE USAR
DIZERES LEGAIS
VP
10452 — 4. 0 QUE DEVO
GENERICO SABER ANTES DE o
— Notificagio USAR ESTE Solugdo oftalmica 0,1% frasco
- - de Alteragio | N/A N/A N/A N/A MEDICAMENTO? | VP/VPS [ com smL
olugdo oftalmica 0,2% frasco
de Texto de com 2,5 mL
Bula — RDC VPS
60/12 5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES




