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Soluc¢ao oftalmica estéril

IDENTIFICACAO DO PRODUTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO
Solugdo oftalmica estéril 0,25 mg/mL + 3,0 mg/mL: embalagem contendo frasco de 15 mL.

USO OFTALMICO

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 6 ANOS

COMPOSICAO:

Cada mL (32 gotas) contém:

cloridrato de Nafazolina............oecuerieiiiiieiieee et e 0,25 mg (0,008 mg/gota)
maleato de feNITAMINA. .........oiiiiiiiiee ettt eee et ea et st sae bt seeneenea 3,0 mg (0,09 mg/gota)

Veiculo: acido borico, borato de sodio decaidratado, cloreto de sddio e agua para injetaveis.
INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
CRISTALIN ¢ indicado para o alivio da vermelhiddo dos olhos causada por polui¢do, fumaca, po, pelos de
animais, pélen, grama, caspa, bem como os sintomas leves de coceira.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
CRISTALIN possui acao antialérgica e descongestionante dos olhos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
CRISTALIN ¢ contraindicado para pessoas com hipersensibilidade (alergia) aos principios ativos ou a qualquer
um dos excipientes ou com glaucoma de angulo estreito.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

- Se vocé estiver sendo tratado com inibidores da amino oxidases (IMAOs) pode apresentar crises de hipertensao
(pressdo alta) grave se um medicamento simpatomimético for administrado (ver “Interagdes Medicamentosas”,
abaixo).

- Deve ser usado com precaucdo em criangas, idosos ou caso vocé apresente doengas cardiovasculares ou
denervagdo simpatica (por exemplo, pacientes diabéticos insulino-dependentes, com hipotensdo ortostatica,
hipertensao, hipertireoidismo) devido ao risco de possiveis efeitos sist€émicos (no organismo).

- O uso prolongado ou excessivo pode levar a uma vasodilatagdo ou congestdo ocular de rebote.

- Vocé sera instruido a remover as lentes de contato antes da aplicagdo de CRISTALIN e esperar por pelo menos
15 minutos antes de recoloca-las.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir e operar maquinas

CRISTALIN pode causar midriase (pupila dilatada) passageira, visdo turva temporaria ou outros distlirbios
visuais que podem afetar a capacidade de dirigir ou operar maquinas. Se ocorrer midriase ou turvacgdo da visdo
apos a instalacdo, vocé deve esperar até que a visdo normalize antes de dirigir ou operar maquinas.

Fertilidade, gravidez e lactacao

- Fertilidade: niao foram realizados estudos para avaliar os efeitos da administragdo ocular topica de
CRISTALIN sobre a fertilidade humana.

- Gravidez: nao ha, ou ha pouca quantidade de dados sobre o uso topico oftalmico de nafazolina ou feniramina
em mulheres gravidas. Estudos em animais sdo insuficientes em relagdo a toxicidade reprodutiva.

- Lactacdo: ndo se sabe se a administragdo topica de nafazolina/metabdlitos ¢ excretada no leite humano, no
entanto, ndo se pode descartar um risco para a crianga que ¢ amamentada.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgiio-
dentista



Interacdes medicamentosas

Pacientes tratados com inibidores da amino oxidases (IMAOs) podem apresentar reagdo de hipertensdo (pressao
alta) grave se um medicamento simpatomimético for administrado. Embora esta reagdo ndo foi especificamente
reportada com nafazolina, sua possibilidade ndo deve ser descartada (ver item “4. O que devo saber antes de usar
este medicamento?”).

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

Manter o produto em sua embalagem original e conservar em temperatura ambiente (entre 15° e 30°C); proteger
da luz.

O prazo de validade ¢ de 36 meses apds a data de fabricagdo (vide cartucho).

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.

Aspecto fisico: solucdo limpida, incolor, livre de particulas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudancga 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?

* Vocé deve usar este medicamento exclusivamente nos olhos.

* Antes de utilizar o medicamento, confira 0 nome no rétulo, para ndo haver enganos. Nio utilize o0 medicamento
CRISTALIN caso haja sinais de violag@o e/ou danifica¢des do frasco.

* O medicamento ja vem pronto para uso. N@o encoste a ponta do frasco nos olhos, nos dedos e nem em outra
superficie qualquer, para evitar a contaminag@o do frasco e do colirio.

* A dose usual é de 1 ou 2 gotas aplicadas no(s) olho(s) afetado(s), 06 vezes ao dia, com intervalo de
aproximadamente 04 horas entre as doses.

Modo de usar

1- Antes de utilizar a medicacdo, certifique-se de que o lacre de segurancga estéd intacto. 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 e pressione levemente com o deddo ou com o dedo indicador até que uma Unica gota seja
dispensada no olho, conforme prescricdo médica. Nao toque a ponta do frasco nos olhos ou palpebras.

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

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.

Siga corretamente o0 modo de usar. Em caso de duvidas sobre este medicamento, procure orientacio do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacdo de seu médico ou cirurgiio dentista.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTQ?
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 cirurgido-dentista.

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

As seguintes reacdes adversas foram relatadas durante estudos clinicos com a associacdo de cloridrato de
nafazolina e maleato de feniramina solu¢do oftalmica e sdo classificadas de acordo com a seguinte convengao:
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 reacdes adversas sdo apresentadas por ordem decrescente de gravidade.

Classe de Sistema de Orgios Termo preferencial MeDRA (v. 14.1)

Disturbios oculares Comum: desconforto nos olhos

Incomum: ceratite (inflamag¢dao na cornea), dor nos
olhos, edema (inchago) nos olhos, hiperemia
(vermelhiddo) nos olhos

Reagdes adversas adicionais identificadas a partir da vigilancia pos-comercializacdo, incluem o seguinte (as
frequéncias ndo puderam ser estimadas a partir dos dados disponiveis):

Classe de Sistema de Orgﬁos Termo preferencial MeDRA (v. 14.1)
Distarbios oculares Midriase (dilatacdo da pupila), irritagdo nos olhos,
visdo turva

Populacio pediatrica

O uso excessivo de nafazolina/feniramina em bebés e criangas pequenas pode causar depressdao do sistema
nervoso central e reducdo significativa da temperatura corporal (ver item “9. O que fazer se alguém usar uma
quantidade maior do que a indicada deste medicamento?”).

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

Em caso de superdose ou ingestdo acidental a nafazolina pode causar o seguinte, especialmente em criangas:
depressdo do sistema nervoso central com redugdo significativa da temperatura corpérea e sintomas de
bradicardia (diminui¢do dos batimentos cardiacos), sudorese (suor) excessivo, sonoléncia e coma; hipertensao
seguida de hipotensdo (aumento da pressdo arterial seguido de queda de pressdo arterial). O tratamento de uma
superdose oral ¢ sintomatico e de suporte.

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
orientacoes.

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR, NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS PROCURE
ORIENTACAO MEDICA.
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Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrdo aprovada pela Anvisa em 07/04/2021.



Anexo B
Historico de Alteragao para a Bula

Dados da submissao eletronica Dados da petigao/notificagao que altera bula Dados das alteragdes de bulas
Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de Bula Versoes Apresentagoes
expediente expediente expediente expediente aprovacgao (VP / VPS) relacionadas
SIMILAR — VP
Gerado no Notificagdo Solugéo oftalmica
05/2021 mpmento do de Alteragao NA NA NA NA -9. REACOES 0,25 mg/mL + 3
peticionamento de Texto de ADVERSAS mg/mL
Bula— RDC DIZERES VPS
60/12 i
LEGAIS
10450 —
SIMILAR —
Notificagdo X Solucgéo oftalmica
05/08/2020 | 2589250/20-9 | de Alteracdo NA NA NA NA '%%Ng'RFC')%’i‘J%’:‘)O VP 0,25 mg/mL + 3
de Texto de mg/mL
Bula— RDC
60/12
-4. 0 QUE DEVO
SABER ANTES
DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
10450 — - ATUALIZACAO
SIMILAR — DA LOGOMARCA VP
Notificagdo - DIZERES Solugéo oftalmica
09/04/2020 1079363/20-1 de Alteracéo NA NA NA NA LEGAIS 0,25 mg/mL + 3
de Texto de mg/mL
Bula— RDC -9. REACOES VPS
60/12 ADVERSAS
- ATUALIZACAO
DA LOGOMARCA
- DIZERES
LEGAIS
10457 - 10457 -
SIMILAR - SIMILAR -
Inclusao Gerado no Inclusdo VP Solugéo oftalmica
19/10/2015 0918428/15-7 Inicial de | 19/10/2015 momento do Inicial de | 19/10/2015 Versao inicial VPS 0,25 mg/mL + 3
Texto de peticionamento | Texto de mg/mL
Bula — RDC Bula — RDC
60/12 60/12




