= ALLERGAN
FRESH(CLEAR

cloridrato de fenilefrina 0,12%
alcool polivinilico 1,4%

FORMA FARMACEUTICA, VIA DE ADMINISTRACAO

E APRESENTACAO

Solugao Oftalmica Estéril

Via de administragao topica ocular

Frasco plastico conta-gotas contendo 15ml de solugéo

oftdlmica estéril.

USO ADULTO

COMPOSICAO |

SOLUCAO OFTALMICA

Cada ml de solugao contém: 1,2 mg de cloridrato de

fenilefrina e 14 mg de alcool polivinilico.

Excipientes: fosfato de sédio dibasico heptaidratado,

fosfato de s6dio monobasico monoidratado, edetato

dissddico, acetato de sodio triidratado, tiossulfato de

sédio, cloreto de benzalcénio, hidréxido de sédio e/ou

acido cloridrico e dgua purificada g.s.p.

INFORMAGCOES AO PACIENTE

ACAO DO MEDICAMENTO

FRESH CLEAR® (cloridrato de fenilefrina e alcool poli-

vinilico) é um colirio que age como descongestionante

e lubrificante dos olhos e é formulado especialmente

para pacientes que desejam alivio nos casos de irritacao

ocular leve. O efeito se inicia logo apds a aplicagéo.

INDICACOES DO MEDICAMENTO

FRESH CLEAR® (cloridrato de fenilefrina e dlcool polivi-

nilico) é indicado para uso como descongestionante e

lubrificante que clareia os olhos e apresenta beneficios

no alivio de irritagbes leves nos olhos causadas por

resfriados, rinite, poeira, fumaca, lentes de contato

rigidas, sol, 4gua de piscina e do mar, e, vento, na

auséncia de infeccao.

RISCOS DO MEDICAMENTO

Contra-indicacoes

FRESH CLEAR® nao deve ser utilizado por

pacientes com sensibilidade conhecida a

qualquer dos componentes da formula e por-

tadores de glaucoma de angulo fechado.

Adverténcias e Precaucoes

Caso apareca dor ocular, alteragdes da visao,

vermelhidao ou irritagcdo continua do olho

ou se persistir a condi¢cao ocular por mais

de 72 horas, o paciente deve descontinuar o

uso do produto e consultar o oftalmologista

para reavaliagdo do quadro clinico.

Pacientes idosos

Nao foram observadas diferencas de eficacia

e segurancga entre pacientes idosos e de

outras faixas etdrias, de modo que nao ha

recomendacdes especiais quanto ao uso

em idosos.

Uso em criancas

A seguranca e eficacia de FRESH CLEAR®

ndo foram estabelecidas em pacientes

pediatricos.

Este medicamento é contra-indicado para

pacientes pediatricos.

Mulheres gravidas ou que estejam ama-

mentando

Nao foram realizados estudos sobre o uso

de FRESH CLEAR® em pacientes gravidas

ou gque estejam amamentando.

Nao deve ser utilizado durante a gravidez

e a amamentacao, exceto sob orientacao

meédica. Informe ao seu médico ou cirurgiao-

dentista se ocorrer gravidez ou se iniciar a amamenta-

cao durante o uso deste medicamento.

Interacoes medicamentosas

Nao sao conhecidas interagdes clinicamente relevantes

com outros medicamentos.

Informe ao seu médico ou cirurgiao-dentista o apare-

cimento de reacoes indesejaveis.

Informe ao seu médico ou cirurgidao-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

FRESH CLEAR® é uma solucdo limpida levemente

opaca a incolor.

- Vocé deve usar este medicamento exclusivamente
nos olhos.

- A solugao ja vem pronta para uso. Nao encoste a
ponta do frasco nos olhos, nos dedos e nem em outra
superficie qualquer, para evitar a contaminagédo do
frasco e do colirio.

- Vocé deve aplicar o numero de gotas da dose re-
comendada pelo seu médico em um ou ambos os
olhos. A dose usual é de 1 gota aplicada no(s) olho(s)
afetado(s), a cada 3 ou 4 horas, conforme necessario
ou de acordo com a orientagao médica.

- Se vocé usa lentes de contato gelatinosas ou hidro-
filicas, tire as lentes antes de aplicar FRESH CLEAR®
e aguarde pelo menos 15 minutos para recolocar as
lentes apds a aplicacao do colirio.

- Nao existe restricdo de uso de FRESH CLEAR® para
usuarios de lentes de contato rigidas.

- Se vocé for utilizar FRESH CLEAR® concomitante-
mente com outros colirios, aguarde um
intervalo de pelo menos 5 minutos entre a
aplicacao de cada medicamento.

- Feche bem o frasco depois de usar.
Siga a orientacao de seu médico, respei-
tando 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
FRESH CLEAR?® (cloridrato de fenilefrina e
alcool polivinilico) em geral é bem tolerado.
Em alguns casos pode ocorrer dilatagao da
pupila. Se o medicamento for utilizado em
excesso, pode provocar irritagao dos olhos.
Informe ao seu médico o aparecimento de
reacdes desagradaveis. Se surgir dor ocular,
alteracOes de visao, vermelhidao ou irritagcao
continua do olho, ou se persistir ou piorar a
afeccao ocular por mais do que 72 horas,
descontinue o uso do produto e consulte
seu médico.
ATENCAO: Este é um medicamento novo
e, embora as pesquisas tenham indicado
eficacia e seguranca aceitaveis para co-
mercializacao, efeitos indesejaveis e nao
conhecidos podem ocorrer. Neste caso,
informe seu médico.
CONDUTA EM CASO DE SUPERDOSE
A superdose ocular pode causar irritacdo dos olhos e
dilatagao da pupila. Em caso de superdose ocular, lavar
os olhos com agua abundante ou soro fisioldgico. Se
foringerido acidentalmente ou intencionalmente, pro-
voque vomito e procure auxilio médico rapidamente.
CUIDADOS DE CONSERVACAO E USO
O frasco de FRESH CLEAR® solugéo oftédlmica, antes ou
depois de aberto, deve ser mantido em temperatura
ambiente (entre 15°C e 30°C).
O prazo de validade encontra-se impresso na embala-
gem do produto (vide cartucho). Nao use medicamento
com prazo de validade vencido.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO
ALCANCE DAS CRIANCAS
INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS
DE SAUDE
CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
FRESH CLEAR® (cloridrato de fenilefrina e alcool po-
livinilico) age como descongestionante e lubrificante
ocular sob a forma de solugao estéril. E formulado
especialmente para pacientes que desejam obter ali-
vio nos casos de irritagcao ocular leve nos olhos de
diversas causas.
Farmacodinamica
FRESH CLEAR® ¢ uma solugao oftalmica estéril, que
contém cloridrato de fenilefrina e alcool polivinilico. O
cloridrato de fenilefrina € um agente simpatomimético
de acao direta, com forte efeito principalmente sobre
os receptores alfa-adrenérgicos e efeito muito fraco
sobre os beta-adrenérgicos. Em baixas concentragoes
o cloridrato de fenilefrina clareia o olho produzindo
uma resposta nas células efetoras simpaticas, resul-
tando na constricao dos pequenos vasos sanguineos
conjuntivais. O cloridrato de fenilefrina tem também
a habilidade de aliviar os sintomas agudos da conjun-
tivite alérgica. O alcool polivinilico € um surfactante
nao iénico que age como agente viscoso protetor,
umectante e lubrificante do epitélio, ndo apresen-
tando atividade farmacoldgica e agindo apenas de
modo mecanico.

Farmacocinética

FRESH CLEAR® é uma combinacao de cloridrato de

fenilefrina e alcool polivinilico, duas substancias

apresentam comportamento farmacocinético distin-
tos. A fenilefrina aplicada por via topica ocular sofre
absorcgao irregular, sendo que ela é absorvida apds



administracao topica ocular e sua absorcao é maior ao
ser aplicada sobre a conjuntiva inflamada. Nos estudos
experimentais sobre farmacocinética da fenilefrina, foi
mostrado que a droga sofre metabolizagao local, no
epitélio da cérnea. O cloridrato de fenilefrina que atinge
a circulagao sistémica é excretado principalmente pelos
rins. O alcool polivinilico permanece sobre a superficie
ocular e se mistura com o filme de ldgrima, sem sofrer
absorc¢ao para as estruturas oculares, nem passar para
a circulacao sanguinea.

RESULTADOS DE EFICACIA

A eficacia de FRESH CLEAR® comprovada em um
estudo de Fase lll ' duplo-mascarado sobre o efeito
vasoconstrictor da preparacdo, no qual o produto foi
comparado a outras 5 preparagdes oftdlmicas, duas
delas sem vasoconstritor (alcool polivilinico 1,4% e al-
cool 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
FRESH CLEAR?® foi testado contra outras solugdes oftal-
micas sem descongestionante (alcool polivilinico 1,4%
e alcool polivinilico 0,5% + povidona 0,6%), claramente
produziu uma vasoconstricao maior durante a primeira
hora. A vasoconstricao foi evidente em alguns indivi-
duos mesmo depois da segunda aplicacdo do irritante.
A atividade vasoconstritora de FRESH CLEAR® foi igual
ou levemente superior a dos 2 descongestionantes
de venda livre (cloridrato de tetraidrozolina 0,05% e
cloridrato de fenilefrina 0,12%) testados. Cloridrato de
nafazolina 0,1%, uma formulagao de venda sob pres-
cricdo, produziu consideravelmente maior atividade
vasoconstritora em comparagido com o FRESH CLEAR®
e esta durou por maior periodo de tempo, (até 4 horas
em alguns casos).

Em outro estudo clinico de Fase Ill 2 utilizando
FRESH CLEAR® solugao oftalmica para tratar diversos
disturbios oftdlmicos (tais como irritagbes oculares -
olhos vermelhos, visao embacada, ardéncia, coceira
ocular e edemas), que incluiu ao todos 53 pacientes, os
resultados de eficacia da preparagao mostraram que 47
pacientes apresentaram melhora do quadro irritativo
depois do uso de FRESH CLEAR®, o que representa 89%
da populacdo experimental neste estudo.
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INDICACOES

FRESH CLEAR® ¢ indicado como desconges-
tionante lubrificante para clarear os olhos e
apresenta beneficios no alivio de irritagdes
leves nos olhos causadas por resfriados, rini-
te, poeira, fumaca, lentes de contato rigidas,
sol, agua de piscina e do mar, e, vento, na
auséncia de infeccao.
CONTRA-INDICACOES

FRESH CLEAR® nao deve ser utilizado por
pacientes com sensibilidade conhecida a
qualquer dos componentes da férmula e
em pacientes portadores de glaucoma de
angulo fechado.

MODO DE USAR E CUIDADOS DE CONSER-
VACAO DEPOIS DE ABERTO

Manuseio e aplicacao: a solucao ja vem
pronta para uso. Para evitar contaminacgao,
nao encostar a ponta do frasco nos olhos, nos
dedos e nem em outra superficie qualquer.
Aplicar o nUmero de gotas da dose recomen-
dada em um ou ambos os olhos. Fechar bem
o frasco depois de usar.

Via de administracao: exclusivamente tépica
oftdlmica.

Armazenamento: FRESH CLEAR® deve ser
armazenado, antes e depois de aberto, a
temperatura ambiente, entre 15°C e 30°C.

6. POSOLOGIA

Instilar 1 gota no(s) olho(s) afetado(s) a cada 3 ou
4 horas, conforme necessario, ou de acordo com
critério médico.

ADVERTENCIAS

Caso apareca dor ocular, alteragdes da visdo, verme-
lhidao ou irritagao continua do olho ou se persistir a
condicao ocular por mais de 72 horas, o paciente deve
descontinuar o uso do produto e consultar o oftalmo-
logista para reavaliacao do quadro clinico.

Gravidez e Lactacao

Nao foram realizados estudos sobre eficacia e seguranga
de FRESH CLEAR® (cloridrato de fenilefrina e alcool poli-
vinilico) em mulheres durante a gestagao e lactagao.

USO EM IDOSOS, CRIANCAS E OUTROS GRUPOS
DE RISCO

Pacientes idosos

Nao existem restricoes de uso em pacientes idosos.
A posologia é a mesma que a recomendada para as
outras faixas etéarias.

Pacientes pediatricos

A seguranca e eficacia de FRESH CLEAR® nao foram
estabelecidas em pacientes pediatricos.

9. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Considerando a baixa concentracdo de fenilferina no
produto, ndo sao esperadas interagdes significativas
decorrentes de absorgao para a circulagao sistémica,
com outras substancias administradas sistemicamente,
quando FRESH CLEAR® (cloridrato de fenilefrina, alcool
polivinilico) é administrado na posologia recomendada
e com as devidas precaugoes.

Além disso, considerando que o alcool po-
livinilico € uma substancia nao absorvida,
que permanece sobre a superficie ocular,
também nédo sdo esperadas interagdes
desta substancia com outras substancias
de uso sistémico.

10. REACOES ADVERSAS A MEDICAMENTOS
FRESH CLEAR® (cloridrato de fenilefrina e
alcool polivinilico) em geral é bem tolerado.
Em alguns casos pode ocorrer dilatacdo da
pupila. Se utilizado em excesso, o proprio
medicamento pode causar irritagdo ocular.
O paciente deve ser advertido que se surgir
dor ocular, alteragdes de visao, vermelhidao
ou irritagcao continua do olho, ou se persistir
ou piorar a afec¢ao ocular por mais do que
72 horas, ele deve descontinuar o uso do
produto e consultar o oftalmologista para
reavaliacao do quadro clinico.

11. SUPERDOSE

Superdose pode resultar nas reagdes
adversas descritas acima. Em caso de
superdose oftalmica, lavar os olhos com
agua abundante ou solugao fisioldgica. Se
for ingerido, acidentalmente ou intencional-
mente, deve-se induzir o vomito, proceder
a lavagem gastrica e verificar a pressao
sanguinea. O tratamento envolve medidas
gerais e de suporte.

12. ARMAZENAGEM

O produto FRESH CLEAR®, solugao oftalmica, estocado,
deve ser mantido em temperatura ambiente (entre
15°C e 30°C).

O prazo de validade encontra-se impresso na emba-
lagem externa. Nao utilize medicamentos apds a data
de vencimento.

N¢ de lote, data de fabricacdo e prazo de validade:
Vide cartucho. 5 3
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ALLERGAN

Qualidade e Tradicao a Servico da Oftalmologia

Fabricado por:
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