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FRESHCLEAR®

ALLERGAN PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA

Solucéo Oftalmica Estéril

cloridrato de fenilefrina 0,12%

alcool polivinilico 1,4%
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FRESH(CLEAR

cloridrato de fenilefrina 0,12%
alcool polivinilico 14%

APRESENTACOES
Solugdo Oftalmica Estéril
Frasco plastico conta-gotas contendo 15 ml de solucdo oftalmica estéril de cloridrato de fenilefrina

(1,2 mg/ml) e alcool polivinilico (14 mg/ml) .

VIA DE ADMINISTRAGCAO TOPICA OCULAR
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada ml (25 gotas) contém: 1,2 mg de cloridrato de fenilefrina (0,048 mg/gota) e 14 mg de alcool
polivinilico (0,56 mg/gota).

Veiculo: fosfato de sddio dibasico heptaidratado, fosfato de sédio monobéasico monoidratado, edetato
dissodico, acetato de sddio triidratado, tiossulfato de sédio pentaidratado, cloreto de benzalconio,

hidréxido de sodio e/ou &cido cloridrico e agua purificada g.s.p.
INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
FRESHCLEAR® é indicado para uso como descongestionante e lubrificante que clareia os olhos e
apresenta beneficios no alivio de irritagces leves nos olhos causadas por resfriados, rinite, poeira,

fumaca, lentes de contato rigidas, sol, agua de piscina e do mar, e, vento, na auséncia de infeccao.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

A eficacia de FRESHCLEAR® comprovada em um estudo de Fase 11l * duplo-mascarado sobre o
efeito vasoconstrictor da preparacdo, no qual o produto foi comparado a outras 5 preparacGes
oftalmicas, duas delas sem vasoconstritor (alcool polivilinico 1,4% e alcool polivinilico 0,5% +
povidona 0,6%) e as outras trés contendo vasoconstritores (cloridrato de tetraidrozolina 0,05%,
cloridrato de fenilefrina 0,12% e cloridrato de nafazolina 0,1%). Os resultados deste estudo

mostraram que quando FRESHCLEAR® foi testado contra outras solugbes oftdlmicas sem
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descongestionante (alcool polivilinico 1,4% e alcool polivinilico 0,5% + povidona 0,6%), claramente
produziu uma vasoconstricdo maior durante a primeira hora. A vasoconstricdo foi evidente em alguns
individuos mesmo depois da segunda aplicacdo do irritante. A atividade vasoconstritora de
FRESHCLEAR® foi igual ou levemente superior & dos 2 descongestionantes de venda livre (cloridrato
de tetraidrozolina 0,05% e cloridrato de fenilefrina 0,12%) testados. Cloridrato de nafazolina 0,1%,
uma formulagdo de venda sob prescri¢do, produziu consideravelmente maior atividade vasoconstritora
em comparagdo com o FRESHCLEAR® e esta durou por maior periodo de tempo, (até 4 horas em
alguns casos).

Em outro estudo clinico de Fase 11l ? utilizando FRESHCLEAR® solucdo oftalmica para tratar
diversos disturbios oftalmicos (tais como irritacdes oculares - olhos vermelhos, visdo embacada,
ardéncia, coceira ocular e edemas), que incluiu ao todos 53 pacientes, os resultados de eficacia da
preparacdo mostraram que 47 pacientes apresentaram melhora do quadro irritativo depois do uso de
FRESHCLEAR®, o que representa 89% da populacao experimental neste estudo.

Epstein WL. Effect of vasoconstrictors on conjunctival irritation. Allergan Research Files. Submitted
March 24, 1970.

“Clinical Studies on Prefrin Liquifi Im. Data on fi le Allergan Pharmaceuticals. 1967.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

FRESHCLEAR® age como descongestionante e lubrificante ocular sob a forma de solucéo estéril. E
formulado especialmente para pacientes que desejam obter alivio nos casos de irritacdo ocular leve
nos olhos de diversas causas.

Farmacodinédmica

FRESHCLEAR® é uma solucdo oftalmica estéril, que contém cloridrato de fenilefrina e alcool
polivinilico. O cloridrato de fenilefrina € um agente simpatomimeético de acao direta, com forte efeito
principalmente sobre os receptores alfa-adrenérgicos e efeito muito fraco sobre os beta-adrenérgicos.
Em baixas concentra¢cdes o cloridrato de fenilefrina clareia o olho produzindo uma resposta nas
células efetoras simpéticas, resultando na constrigdo dos pequenos vasos sanguineos conjuntivais. O
cloridrato de fenilefrina tem também a habilidade de aliviar os sintomas agudos da conjuntivite
alérgica. O alcool polivinilico é um surfactante ndo ibnico que age como agente viscoso protetor,
umectante e lubrificante do epitélio, ndo apresentando atividade farmacolégica e agindo apenas de
modo mecanico.

Farmacocinética

FRESHCLEAR® ¢ uma combinagao de cloridrato de fenilefrina e alcool polivinilico, duas substancias
apresentam comportamento farmacocinético distintos. A fenilefrina aplicada por via tépica ocular
sofre absorcdo irregular, sendo que ela é absorvida ap6s administragdo topica ocular e sua absorgéo é

maior ao ser aplicada sobre a conjuntiva inflamada. Nos estudos experimentais sobre farmacocinética
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da fenilefrina, foi mostrado que a droga sofre metabolizacéo local, no epitélio da cérnea. O cloridrato
de fenilefrina que atinge a circulagdo sistémica é excretado principalmente pelos rins. O alcool
polivinilico permanece sobre a superficie ocular e se mistura com o filme de lagrima, sem sofrer

absorcdo para as estruturas oculares, nem passar para a circulagdo sanguinea.

4, CONTRAINDICACOES

FRESHCLEAR® é contraindicado para pessoas que apresentam hipersensibilidade a qualquer um dos
componentes da sua formula.

Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes portadores de glaucoma de angulo
fechado.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Para ndo contaminar o colirio evite o contato do conta-gotas com qualquer superficie. Ndo permita
que a ponta do frasco entre em contato direto com os olhos.

FRESHCLEAR®é um medicamento de uso exclusivamente topico ocular.

Caso apareca dor ocular, alteragdes da visdo, vermelhiddo ou irritacdo continua do olho ou se persistir
a condigdo ocular por mais de 72 horas, o paciente deve descontinuar o uso do produto e consultar o
oftalmologista para reavaliacdo do quadro clinico.

Gravidez e Lactacéo

Categoria de risco na gravidez: C.

Nao foram realizados estudos sobre eficacia e seguranca de FRESHCLEAR® em mulheres durante a
gestacdo e lactacéo.

Este medicamento néo deve ser utilizado 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.

Pacientes pediatricos

A seguranca e eficdcia de FRESHCLEAR® ndo foram estabelecidas em pacientes pediatricos. Este
medicamento é contraindicado para pacientes pediatricos.

Pacientes idosos

N&o foram observadas diferencas de eficicia e seguranca entre pacientes idosos e de outras faixas
etarias, de modo que ndo ha recomendacdes especiais quanto ao uso em idosos.

Pacientes que utilizam lentes de contato

FRESHCLEAR® néo deve ser aplicado durante o uso de lentes de contato gelatinosas ou hidrofilicas,

pois o cloreto de benzalc6nio presente na formula pode ser absorvido pelas lentes. Por este motivo, os
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pacientes devem ser instruidos a retirar as lentes antes da aplicacdo do colirio e aguardar pelo menos
15 minutos para recolocé-las apds a administracdo de FRESHCLEAR®.

N4o existe restricdo de uso de FRESHCLEAR® para pacientes que utilizam lentes de contato rigidas.
Pacientes que utilizam mais de um medicamento oftalmico

Quando mais de um colirio estiver sendo utilizado pelo paciente, deve ser respeitado o intervalo de

pelo menos cinco minutos entre a administracdo dos medicamentos.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Considerando a baixa concentracdo de fenilferina no produto, ndo sdo esperadas interacdes
significativas decorrentes de absorcdo para a circulagdo sistémica, com outras substancias
administradas sistemicamente, quando FRESHCLEAR® ¢ administrado na posologia recomendada e
com as devidas precaugdes. Além disso, considerando que o alcool polivinilico é uma substancia ndo
absorvida, que permanece sobre a superficie ocular, também ndo sdo esperadas interacdes desta

substancia com outras substancias de uso sistémico.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

FRESHCLEAR® deve ser armazenado a temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C).

O prazo de validade é de 24 meses.

Numero de lote e datas de fabricacédo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Apbs aberto, valido por 60 dias.

FRESHCLEAR® é uma solucéo estéril limpida e incolor.
Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
A dose usual é de 1 gota aplicada no(s) olho(s) afetado(s), a cada trés ou quatro horas, conforme

necessario ou de acordo com a orientagcdo médica.

9. REACOES ADVERSAS

FRESHCLEAR® em geral é bem tolerado. Em alguns casos pode ocorrer dilatacdo da pupila. Se
utilizado em excesso, o proprio medicamento pode causar irritacdo ocular. O paciente deve ser
advertido que se surgir dor ocular, alteracdes de visdo, vermelhiddo ou irritagdo continua do olho, ou
se persistir ou piorar a afec¢do ocular por mais do que 72 horas, ele deve descontinuar o uso do

produto e consultar o oftalmologista para reavaliacdo do quadro clinico.
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ATENCAO: Este produto é um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado
eficicia e seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer
eventos adversos imprevisiveis ou desconhecidos. Neste caso, notifique os eventos adversos pelo
Sistema de Notificagbes em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA, disponivel em
www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou

Municipal.

10. SUPERDOSE

Superdose pode resultar nas reagfes adversas descritas acima. Em caso de superdose oftalmica, lavar
os olhos com 4&gua abundante ou solucdo fisiolégica. Se for ingerido, acidentalmente ou
intencionalmente, deve-se induzir o vOmito, proceder a lavagem gastrica e verificar a pressao
sanguinea. O tratamento envolve medidas gerais e de suporte.

Em caso de intoxicacéo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

Reg. ANVISA/MS - 1.0147.0174
Farm. Resp.: Elizabeth Mesquita
CRF-SP n° 14.337

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
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Qualidade e Tradicdo a Servico da Oftalmologia
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

Fabricado por: Allergan Produtos Farmacéuticos LTDA
Guarulhos, Sdo Paulo

Indstria Brasileira

® Marcas Registradas de Allergan, Inc.

SAC: 0800-14-4077

Discagem Direta Gratuita

&
Papel Reciclavel

© 2013 Allergan, Inc
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