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Informativo Téchico




A. FORMA FARMACEUTICA
Frasco conta-gotas com 5 mL (multidose).

B. VIA DE ADMINISTRAQAO
Uso oftalmico (Uso tépico).

C.INFORMAGOES AO PACIENTE

1. ESTABILIDADE

Manter a temperatura ambiente entre 15 a 30°C, em local seco e protegido
da luz e umidade.

2. CONTRA-INDICAGCAO

Hipersensibilidade & iodopovidona (PVP-I), iodo ou qualquer um dos
excipientes da férmula. Uso concomitante de solugcdes oftalmicas que
contém conservantes mercuriais. O uso é contraindicado em neonatos
prematuros ou com peso inferior a 1,5 kg.

3. POSOLOGIA

Pré-operatdrio: duas a trés gotas no saco conjuntival do olho a ser operado.
Prevengdo de oftalmia gonocécica: duas gotas no saco conjuntival de
ambos os olhos, logo apds o nascimento.

Em ambos os esquemas, apés dois minutos de contato com a conjuntiva, a
solucdo medicamentosa deve ser cuidadosamente lavada com solugdo
salina estéril.

4.INTERAGAO MEDICAMENTOSA

Este medicamento ndo deve ser utilizado concomitantemente com outros
colirios. O iodo €& uma substdncia oxidante, que pode levar a
incompatibilidades com substéncias quimicas redutoras. Devido ao risco de
formagcdo de compostos cdusticos, a iodopovidona (PVP-I) ndo deve ser
utilizada com preparacdes contendo conservantes mercuriais, por exemplo
tiomersal. lodopovidona é inativada e tem sua atividade antimicrobiana
inibida ou reduzida na presenca bissulfito de sddio, tiossulfato de sédio, calor,
luz e meio alcalino.

5. INSTRUGOES DE APLICAGAO
e Lave as mdos cuidadosamente;
¢ Incline a cabeca do paciente para trds ou deite-o olhando para cima;
e Puxe suavemente para baixo a pdlpebra inferior;
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e Coloque o conta-gotas acima do olho. Evite o contato do conta-gotas
com os dedos e com a superficie das pdlpebras ou do olho, para evitar a
contaminacgdo do produto;

e Solicite o paciente olhar para cima antes de pingar uma gota de colirio;

e ApbGs pingar o colirio, solicite o paciente olhar para baixo por alguns
segundos;

e Solte a pdlpebra lentamente e solicite o paciente manter os olhos
fechados por um ou dois minutos. Ndo fechar os olhos com for¢ca para
ndo extravasar o produto;

e Aplicar com os dedos uma pressdo suave no canto do olho, junto ao
nariz. Este procedimento minimiza a drenagem do produto pela fossa
nasal, diminui a penetracdo do fGrmaco na corrente sanguinea e evitaq,
assim, efeitos colaterais sistémicos.

6. PRAZO DE USO

Desde que observados os cuidados de armazenamento, o medicamento
possui prazo de validade de 180 dias. Apds aberto, o medicamento deve ser
utilizado em até 30 dias. N&o utilizar medicamentos cujo prazo de validade
esteja vencido, pois as substdncias nele contidas podem estar alteradas e
causar prejuizo para a saude do paciente.

D. INFORMAGOES TECNICAS

1. DESCRICAO

A iodopovidona (PVP-I) € uma solug&o marrom escurd, opaca, isotdnica, ndo
viscosq, estéril, com pH entre 4,5 e 6,5.

2. COMPOSIGAO
lodopovidona(PVP-1) 5%
Cada mL da solugéo contém:
o 10dOPOVIAONA(PVP-L) ..ooooveeeeeereeeessreeesssssenessseees 50mg
® VEICUIO .S, uuucrruunrermanneremmsnerssasnsessasnsssssnssssssnessssassssssans 1 mL
Excipientes: Fosfato de sddio dibdsico anidro, cloreto de sédio, glicerina e
dgua para injetaveis.

lodopovidona(PVP-1) 2,5%
Cada mL da solugéo contém:
o 10dOPOVIAONA(PVP-L) ..ooooseeeeesreeeessnreeessssseeessseees 25mg
® VEICUIO O.S.Puceuueeeimeiimeeimecesseessseesessessssssssasesssasesssasees 1 mL
Excipientes: Fosfato de sddio dibdsico anidro, cloreto de sddio, glicerina e
dgua para injetaveis.
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3. CLASSE FARMACOLOGICA | INDICAGAO

lodopovidona é um iodéforo antisséptico com amplo espectro de atividade
antimicrobianag, ativo contra fungos, bactérias, virus, protozodrios, cistos e
esporos sensiveis ao iodo. Quimicamente, a iodopovidona ou iodeto de
polivinil-pirrolidona ou PVP-1 & um complexo hidrossoltvel formado por iodo,
iodeto de hidrogénio e polivinilpirrolidona (PVP), com um teor de iodo ativo
entre 9 e 12% calculado sobre a base seca. Em solugdo aquosa para uso
tépico, @ concentracdo de 25% o0 medicamento possui agdo contra
Chlamydia trachomatis e Neisseria gonorrhoeae, sendo indicada para
prevencgdo de oftalmia gonocécica em neonatos. Na concentragéo a 5%, a
solugcdo medicamentosa possui agdo contra o virus herpes simples tipo I,
sendo indicada para prevengdo ou tratamento de infecgdes oculares
relacionadas @ cirurgia, como no pré-operatério de cirurgias intraoculares
para prevencdo de endoftalmite infecciosa.

Solugbes de iodopovidona liberam iodo gradualmente para exercer um
efeito contra bactérias, fungos, virus, protozodrios, cistos e esporos; o
iodopovidona €, portanto, menos potente do que preparacdes que contém
iodo livre, mas € menos toxico.

4. REACOES ADVERSAS

Reacdes de hipersensibilidade, com os sintomas urticaria, edema de Quincke
e choque andfilatico podem ocorrer, apesar de serem raras as reacdes
graves. Hiperemia conjuntival, citotoxicidade sobre as membranas mucosas
e tecidos profundos e ceratite pontuada superficial. Coloragdo amarelo-
acastanhada residual palpebral e conjuntival € comum, mas possui carater
transiente e pode ser removida com agua.

Lote, data de fabricagdo e prazo de uso: vide rotulos.
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