== ALLERGAN
polipred®

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

FORMA FARMACEUTICA, VIA DE ADMINIS-
TRACAO E APRESENTACAO

Suspensao Oftalmica Estéril

Via de administragao topica ocular

Frasco plastico conta-gotas contendo 5 ml de
suspensao oftalmica estéril.

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO0

SUSPENSAQ OFTALMICA

Cada ml contém: 5,0 mg de acetato de pred-
nisolona, 5,0 mg de sulfato de neomicina
(equivalente a 3,5 mg de neomicina base),
10.000 U de sulfato de polimixina B.

Veiculo: alcool polivinilico, polissorbato 80,
propilenoglicol, acetato de sodio trihidratado,
cloreto de benzalcdnio como preservativo e
agua purificada g.s.p.

INFORMACOES AO PACIENTE

ACAO DO MEDICAMENTO

POLIPRED® é uma suspensao oftalmica que

apresenta acao antiinflamatoria e antiinfec-
ciosa. Este medicamento comeca a
agir logo apos sua aplicacao.

INDICACOES DO MEDICAMENTO

POLIPRED® (neomicina, polimixina
B e prednisolona) é indicado para
o tratamento de doencas oculares
inflamatdrias para as quais um cor-
ticosteroide € indicado onde existe
uma infeccdo bacteriana ou risco
de infeccdo bacteriana. POLIPRED®
(neomicina, polimixina B e predniso-
lona) é indicado para o tratamento
de doencas inflamatorias dos olhos
e da palpebra com componente
infeccioso presente ou com risco
de infeccdo. E também indicado
em lesoes da cornea por produtos
quimicos, radiagao, queimaduras ou
penetracao de corpos estranhos.

RISCOS DO MEDICAMENTO

Contra-indicacoes
POLIPRED® (neomicina, polimixina B e pred-
nisolona) é contra-indicado em pessoas que
apresentam alergia (hipersensibilidade) aos
componentes da formula e para o tratamento
de algumas doencgas oculares causadas por
virus, determinadas bactérias especificas e
fungos. Seu médico sabera identificar tais
situacoes.
0 uso desta associagao é sempre contra-in-
dicado ap6s aremocao de corpos estranhos
da cdrnea.

0 uso de uma associagdao com componente
antiinfeccioso é indicado quando o risco de
infeccdo € alto. Este produto ndo propor-
ciona cobertura adequada contra algumas
bactérias como a Serratia marcescens e
estreptococos, incluindo o Streptococcus

pneumoniae.

Adverténcias/Precaucoes

0 uso prolongado de POLIPRED® (neomicina,
polimixina B e prednisolona) pode resultar
em aumento da pressao intra-ocular, com
desenvolvimento de glaucoma, e
formacao de catarata sub-capsular
posterior. 0 uso prolongado pode
favoreceraocorréncia de infecgoes
secundarias. Nas doencgas que
causam afinamento da cornea ou
esclera, podemocorrer perfuracdes
com o uso de esterdides topicos.
Em infeccdes oculares purulentas o
esterdide pode mascarar ou aumen-
tar a infecgdo existente.

Se este produto for usado por 10
dias ou mais, a pressao intra-ocular
deve ser monitorada rotineiramente,
mesmo em criangas ou pacientes
que ndo cooperam.

0 emprego de esterdides no trata-
mento de herpes simplex requer
grande cuidado. O sulfato de neo-
micina pode causar reacdes de
sensibilizagdo cutanea.

Pacientes idosos

Nao foram observadas diferengas de eficacia
e seguranca entre pacientes idosos e de
outras faixas etarias, de modo que nao ha
recomendacdes especiais quanto ao uso
em idosos.

Uso em criancas
Nao ha contra-indicacao relativa a faixas
etarias.

Mulheres gravidas ou que estejam ama-
mentando

Nao deve ser utilizado durante a gravidez
e a amamentacao, exceto sob orientacao
médica.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista
se ocorrer gravidez ou se iniciar a amamen-
tacao durante o uso deste medicamento.

Interacoes medicamentosas

Nao ha interacdes conhecidas quando
POLIPRED® (neomicina, polimixina B e pred-
nisolona) é aplicado topicamente no olho. Os
corticéides podem interferir com atividade
de alguns medicamentos, mas a relevancia
especifica destas observagdes em relagao a
administracao oftalmica nao foi estudada.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista
o aparecimento de reacdes indesejaveis.
Informe ao seu médico ou cirurgido-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.

MODO DE USO

POLIPRED® é uma suspens&o microfina com

coloracdo branca a branco-creme.

* Vocé deve usar este medicamento exclusi-
vamente nos olhos.

* A suspensdo ja vem pronta para uso.

* Agite o frasco antes de usar. Nao encoste a
ponta do frasco nos olhos, nos dedos e nem
em outra superficie qualquer, para evitar a
contaminacao do frasco e do colirio.

 Antes de utilizar o medicamento, confira o
nome no rotulo, para ndo haver enganos.
N3o utilize POLIPRED® caso haja sinais de
violag@o e/ou danificacdes do frasco.

* No caso de tratamento dos olhos instile a
dose recomendada, no saco conjuntival,
evitando tocar a ponta do frasco nostecidos
oculares.

* No caso de tratamento das palpebras, apds
ainstilagao, feche os olhos e esfregue deli-
cadamente o0 excesso sobre as palpebras.

» Seu médico lhe dara a orientagao sobre a
melhor dose para o seu tratamento, bem
como sobre a duragao do tratamento. Nor-
malmente as doses recomendadas sao as
seqguintes:

Para tratamento dos olhos

Instilar 1 ou 2 gotas em cada

olho, a cada 3 a 4 horas, ou mais

freqlientemente se necessario.

Infeccdes agudas podem requerer

aplicagdes a cada 30 minutos, com

diminui¢do da freqiiéncia, quando

a infeccao estiver sob controle.

Duracdo do tratamento: A freqiién-

cia deve ser gradativamente di-

minuida com a melhora dos sin-

tomas. Deve-se ter o cuidado de
nao interromper o tratamento
prematuramente.

Para tratamento das palpebras

Dose: Instilar 1 ou 2 gotas em cada
olho, a cada 3 a 4 horas. Fechar o
olho e esfregar o excesso sobre as
palpebras.

* Se 0 seu médico receitou mais de
um colirio, lembre-se de aplicar os
medicamentos separadamente,
com intervalo de pelo menos 5
minutos entre cada aplicacao.

e Feche bem o frasco depois de
usar.

Siga a orientacao de seu médico, respeitan-

do sempre os horarios, as doses e a duracao

do tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhe-

cimento do seu médico.

Nao use o medicamento com o prazo de

validade vencido. Antes de usar observe o

aspecto do medicamento.

REACOES ADVERSAS

Podem ocorrer: reagdes de natureza alérgica,
elevagao da pressao intra-ocular com pos-
sibilidade de desenvolvimento de glaucoma,
formacao de catarata subcapsular posterior
e retardamento na cicatrizagdo. Podem ocor-
rer ainda infec¢des secundarias, incluindo
infeccdes fungicas da cornea.

CONDUTA EM CASO DE SUPERDOSE

Em geral, superdosagens nao provocam
problemas agudos.

Os sinais e sintomas clinicos aparen-
tes de uma superdose de POLIPRED®
(neomicina, polimixina B e predniso-
lona) podem ser similares aos efeitos
adversos observados em alguns
pacientes. Em caso de excesso de
produto instilado no olho deve-se
lavar o olho com agua morna ou
soro fisiologico. Se, acidentalmente,
for ingerido deve-se beber bastante
liquido para diluir, ou procurar orien-
tacdo médica.

CUIDADOS DE CONSERVACAO E
uUSso

0 produto deve ser armazenado a
temperatura ambiente (entre 15°C
e 30°C).

Manter o frasco na posicao vertical.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER
MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS

Reg. ANVISA/MS - 1.0147.0004
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VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA
SO PODE SER VENDIDO COM RETENGAO
DA RECEITA

N° de lote, data de fabricacdo e data de
validade: vide cartucho.

PUXE AFITA
el PARA ROMPER
““ls~) OLACRE
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