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ZYPRED®

gatifloxacino 0,3%

acetato de
prednisolona 1%

APRESENTACOES
Suspensdo Oftalmica Estéril
Frasco plastico conta-gotas contendo 3 ml ou 6 ml de suspensao oftadlmica estéril de gatifloxacino (3

mg/ml) e acetato de prednisolona (10 mg/ml).

VIA DE ADMINISTRAGCAO TOPICA OCULAR
USO ADULTO

COMPOSICAO
Cada ml (22 gotas) contém: 3 mg de gatifloxacino (0,12 mg/ gota) e 10 mg (0,41 mg/ gota) de acetato
de prednisolona.
Veiculo: cloreto de bhenzalconio como conservante, acido cloridrico, fosfato de sédio dibasico
diidratato, fostato de potassio monobasico, edetato dissddico, hipromelose, acido cloridrico e

hidréxico de sédio para ajuste de pH e éagua purificada g.s.p.
INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
ZYPRED® ¢ indicado para o tratamento de infeccdes oculares. ZYPRED® também é indicado para a
prevencdo e tratamento das infeccOes e inflamacdes oculares em pacientes submetidos a cirurgias

oculares.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
ZYPRED® é um colirio que contém uma associacdo de um antibiético (gatifloxacino), com um
antiinflamatorio (prednisolona). O produto age contra infec¢fes causadas por varios tipos de bactérias

e também combate a inflamacao nos olhos. Sua acéo se inicia ap6s sua aplicacao.
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3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
ZYPRED® ¢ contraindicado para pessoas que apresentam alergia a qualquer dos componentes da sua
férmula ou a outros antinfecciosos da mesma categoria do gatifloxacino, e, em pessoas com infeccdes

oculares purulentas agudas, infecgdes virais e infec¢des fungicas.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Evite o contato do conta-gotas do frasco com qualquer superficie para evitar contaminagdo. N&o
permita que a ponta do frasco entre em contato direto com os olhos.

ZYPRED® ¢ um medicamento de uso exclusivamente topico ocular.

O uso prolongado de corticosteroides topicos pode provocar o aumento da pressdo intraocular em
certos pacientes, resultando em glaucoma. O uso de corticosteroide ndo deve ultrapassar 10 dias,
exceto sob a supervisdo médica, é aconselhavel a monitorizacdo frequente da presséo intraocular.
Como tem sido relatado o aparecimento de infec¢des fungicas e formagdo de catarata subcapsular
com o uso prolongado de esteroides topicos. Os pacientes com histéria de ceratite por herpes simplex
devem ser tratados com precaucdo. Nas doencas que causam afinamento de cérnea podem ocorrer
perfuragdes com o uso de esteroides topicos.

A possibilidade de supressao adrenal deve ser considerada com uso prolongado de esteroides topicos
em altas doses, particularmente em lactentes e criancas

Foram notificados casos muito raros de Sindrome de Steven-Johnson relatados em associagcdo com o
uso de gatifloxacino topica. Se ocorrer uma reacdo alérgica, interromper a uso do medicamento e
contatar o seu médico. ReacOes de hipersensibilidade aguda graves podem necessitar de tratamento de
emergéncia imediata.

Ao primeiro sinal de erupgdo cutanea ou de reacGes alérgicas, interrompa o tratamento imediatamente
e contate o seu medico.

Uso durante a Gravidez e Lactagéo

Este medicamento ndo deve ser usado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do
cirurgido dentista.

Na ocorréncia de gravidez ou se estiver amamentando, consulte 0 médico antes de fazer uso de
medicamentos.

Uso em criancgas

A seguranca e eficacia de ZYPRED® ndo foram estabelecidas em criangas.

Uso em idosos

N&o foram observadas diferencas de eficacia e seguranca entre pacientes idosos e de outras faixas

etarias, de modo que ndo ha recomendac0es especiais quanto ao uso em idosos.
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Efeitos sobre a habilidade de dirigir e operar maqguinas
ZYPRED®, pode causar borramento transitorio da visdo, que pode alterar a habilidade de dirigir ou
operar maquinas. O paciente deve aguardar até que sua visdo normalize antes de dirigir ou operar

maquinas.

Pacientes que utilizam lentes de contato

ZYPRED® néo deve ser aplicado durante o uso de lentes de contato gelatinosas ou hidrofilicas, pois o
cloreto de benzalconio presente na férmula pode ser absorvido pelas lentes, descolorindo-as. Deve-se
retirar as lentes antes da aplicagdo do colirio e aguardar pelo menos quinze minutos para recoloca-las
ap6s a administracdo de ZYPRED®.

Intera¢des medicamentosas

Né&o foram realizados estudos especificos de interagcdes medicamentosas com ZYPRED® suspenséo
oftalmica.

Informe ao seu meédico ou cirurgido-dentista se vocé estd fazendo uso de algum outro
medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu medico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
ZYPRED® deve ser armazenado em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C).

Manter o frasco na posigéo vertical.

NuUmero de lote e datas de fabricagéo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Apbs aberto, valido por 30 dias.

ZYPRED® é uma suspens&o esbranquicada.
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 poder4 utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

* Vocé deve usar este medicamento exclusivamente nos olhos.

* A suspensdo ja vem pronta para uso. Agite o frasco antes de usar. Ndo encoste a ponta do frasco
nos olhos, nos dedos e nem em outra superficie qualquer, para evitar a contaminagéo do frasco e do

colirio. A utilizacdo do mesmo frasco por mais de uma pessoa pode espalhar a infecgédo
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» Antes de utilizar o medicamento, confira 0 nome no rétulo, para ndo haver enganos. Néo utilize
ZYPRED® caso haja sinais de violacédo e/ou danificagdes no lacre do frasco.

» Vocé deve aplicar o nimero de gotas da dose recomendada pelo seu médico em um ou ambos 0s
olhos. A dose usual para o tratamento das infec¢des oculares é de 1 gota aplicada no(s) olho(s)
afetado(s), quatro vezes ao dia por até 7 dias ou a critério médico. A dose usual para a prevencdo e
tratamento de infeccdo e inflamag&o no uso pos-cirdrgico € de 1 gota aplicada no(s) olho(s) afetado(s),
quatro vezes ao dia por até 15 dias ou a critério médico. Entretanto, devido a diferencas de infeccoes,
o0 tempo de tratamento devera ser estabelecido pelo seu médico.

» Instile a dose recomendada dentro do olho, no saco conjuntival, evitando tocar a ponta do frasco
nos tecidos oculares.

» Feche bem o frasco depois de usar. Manter o frasco na posigao vertical.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo do

tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

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

Vocé deve retornar a utilizacdo do medicamento assim que se lembrar seguindo normalmente os
intervalos de horarios entre as aplicacfes até o final do dia. No dia seguinte, retornar aos horarios
regulares.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou do cirurgido-

dentista.

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

Como acontece com qualquer medicamento, podem ocorrer reag@es indesejaveis com a aplicacdo de
ZYPRED® suspensdo oftdlmica. As reacOes adversas oculares relatadas mais comumente com
ZYPRED® por ordem de frequéncia foram:

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): ardor,
irritacdo ocular, prurido (coceira) e dor ocular.

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): embacamento/
visdo turva, cefaleia (dor de cabega), desconforto ocular, lacrimejamento, sensacéo de corpo estranho,
olho seco, irritacdo conjuntival. Reagcfes adversas adicionais que foram relatados na experiéncia
clinica com o componente gatifloxacino sdo: conjuntivite papilar (conjuntivite ndo infecciosa), edema
da palpebra (inchaco na palpebra), ceratite puntacta (inflamacdo da cornea), disgeusia (alteracdo do
paladar), diminuicdo da acuidade visual. . Outras reacBes relatadas que ocorreram em

aproximadamente 1 a 4% da populacdo dos estudos foram: quemose (edema na conjuntiva),

Bula para o Paciente Pag.4de 6



-=e..;;-AMergan

hemorragia conjuntival, olho seco, secrecdo ocular, irritagdo ocular, dor ocular, edema palpebral,
vermelhiddo ocular, diminuicdo da acuidade visual e alteracfes do paladar.

Outras reacBes foram observadas apds a comercializa¢do no uso individual das substancias:
Gatifloxacino: blefarite (inflamacdo das palpebras), hiperemia conjuntival (vermelhiddo conjuntival),
inchacgo do olho (incluindo edema da c6rnea e conjuntiva), ndusea (enjoo), hipersensibilidade, reac6es
anafilaticas, angioedema (inchaco), dispneia (falta de ar), prurido generalizado (coceira), erupcdo
cutanea e urticaria.

Prednisolona: ardor intenso, prurido intenso (coceira), inchago ou vermelhid&o das palpebras, urticaria
(coceira), catarata subcapsular, perfuracdo ocular (cornea ou escleral), aumento da pressdo intra
ocular, midriase (dilatacéo da pupila), infeccdo ocular ( bacteriana, fangica ou viral)

Atencdo: este produto € um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado eficécia
e seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer eventos

adversos imprevisiveis ou desconhecidos. Neste caso, informe seu médico ou cirurgido-dentista.

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

E pouco provével a ocorréncia de superdose com o produto, ja que um frasco de 6 ml de ZYPRED®
colirio contém uma quantidade de gatifloxacino e de prednisolona significativamente menor que a
dose diaria indicada, respectivamente, para o gatifloxacino e prednisolona administrados por via oral.
Em geral, superdoses ndo provocam problemas agudos. Se for ingerido acidentalmente ou
intencionalmente, beber bastante liquido para diluir e/ou procure orientagdo médica..

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 orientacdes.
Reg. ANVISA/MS - 1.0147.0175
Farm. Resp.: Elizabeth Mesquita

CRF-SP n° 14.337

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA - SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA
RECEITA

[
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Qualidade e Tradicdo a Servi¢o da Oftalmologia
Fabricado por: Allergan Produtos Farmacéuticos LTDA
Guarulhos, Sao Paulo

IndUstria Brasileira

Registrado por: Allergan Produtos Farmacéuticos LTDA
Av. Dr. Cardoso de Melo, 1855

Bloco 1 - 13° andar - Vila Olimpia

Séo Paulo - CEP 04548-005

CNPJ: 43.426.626/0001-77

IndUstria Brasileira

SAC: 0800-14-4077

Discagem Direta Gratuita

ED

Papel Reciclavel

© 2016 Allergan. Todos os direitos reservados.

Todas as marcas registradas sdo de propriedade de seus respectivos donos.
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Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 22/06/2016.
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