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FLORATE®
acetato de fluormetolona

APRESENTACOES
FLORATE® 1,0 mg/mL suspensdo oftalmica estéril - frasco plastico conta-gotas contendo 5 mL

VIA DE ADMINISTRACAO TOPICA OCULAR
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada mL (30 gotas) contém: 1,0 mg de acetato de fluormetolona, ou seja, 0,03 mg de acetato de fluormetolona por gota.
Veiculo constituido de: cloreto de sodio, fosfato de sédio monobasico, edetato dissodico, hietelose, tiloxapol, acido
cloridrico e/ou hidroxido de sédio, cloreto de benzalconio e dgua purificada.

INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
FLORATE® suspenséo oftalmica é indicado para o tratamento de condicGes alérgicas e inflamatodrias da conjuntiva
palpebral e bulbar, cdrnea e segmento anterior do olho que respondem aos esteroides.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
FLORATE® suspensao oftalmica inibe a inflamagéo da conjuntiva palpebral e bulbar, cérnea e segmento anterior do olho.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento é contraindicado para pessoas com hipersensibilidade (alergia) ao principio ativo ou a qualquer um
dos excipientes. Também é contraindicado nos casos de infec¢Bes bacterianas agudas nédo tratadas, ceratite (inflamagéo
da cornea) aguda por herpes simples, variola, varicela e outras infec¢des virais da cdrnea e conjuntiva; doencas micoticas
(por fungos) das estruturas oculares; infec¢des oculares por micobactéria.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

- O uso prolongado de corticosteroide topico oftdlmico pode resultar em hipertensdo (aumento da pressao) ocular e/ou
glaucoma, com lesdo no nervo éptico, reducdo na acuidade visual e defeitos no campo visual, e formagdo de catarata
posterior subcapsular. Se vocé estiver sob tratamento prolongado com corticosteroide oftalmico, sua pressao intraocular
deve ser verificada rotineiramente e com frequéncia. Isto é especialmente importante em pacientes pediatricos, uma vez
que o risco de hipertensdo ocular induzida por corticosteroide pode ser maior em criancas e pode ocorrer mais cedo do
que em adultos. FLORATE® suspensio oftalmica n&o esta aprovado para uso em pacientes pediatricos.

- O risco de pressdo intraocular aumentada e/ou formagéo de cataratas induzidas por corticosteroide, € aumentada em
pacientes predispostos (por exemplo, com diabetes).

- Os efeitos colaterais de corticosteroides (como o inchago ao redor do tronco e na area do rosto com ganho de peso)
podem ocorrer quando os corticosteroides, como Florate®, sdo absorvidos pelo sangue. Isso pode ocorrer apds um
tratamento continuo intensivo ou prolongado com um corticosteroide oftdlmico, como Florate®, em pacientes
predispostos, incluindo pacientes tratados com medicamentos contendo ritonavir ou cobicistat. Converse com seu médico
se voceé tiver inchago ao redor do tronco e na &rea do rosto com ganho de peso.

- Os corticosteroides podem reduzir a resisténcia e ajudar no estabelecimento de bactérias, fungos ou infeccGes virais e
mascarar os sinais clinicos da infecgéo.

- Deve-se suspeitar de infeccdo flngica em pacientes com Ulcera de cornea persistente que receberam ou estéo recebendo
estes medicamentos, e o tratamento com corticosteroides deve ser interrompido se ocorrer infecgdo flngica.

- Corticosteroides oftalmicos topicos podem retardar a cicatrizacao de feridas da cornea. Os AINES tdpicos também sdo
conhecidos por retardar ou atrasar a cura. O uso concomitante de AINEs e esteroides tdpicos pode aumentar o potencial
de problemas de cicatrizagdo (vide Interacbes medicamentosas).

- Nas doencas que causam o afinamento da cornea ou esclera, sdo conhecidos casos de perfuragdo com o uso de
corticosteroides topicos.

- O uso de lentes de contato ndo é recomendado durante o tratamento de uma inflamac&o ocular. FLORATE® suspensio
oftalmica contém cloreto de benzalcénio que pode causar irritacdo e sabe-se que altera a coloracdo das lentes de contato
gelatinosas. Evite o contato com lentes de contato gelatinosas. No caso de vocé estar autorizado a usar lentes de contato,
VOCe serd instruido a retirar as lentes de contato antes da aplicagdo do FLORATE® suspensao oftalmica e esperar por pelo
menos 15 minutos antes da reinsercéo.

Fertilidade, gravidez e lactacéo
Fertilidade
Nao existem dados sobre os efeitos de FLORATE® suspenséo oftalmica sobre a fertilidade masculina ou feminina.
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Gravidez

Nao existem, ou existem em quantidade limitada, dados sobre o uso de FLORATE® suspenséo oftdlmica em mulheres
gravidas. Estudos em animais com corticosteroides demonstraram toxicidade reprodutiva.

Este medicamento nédo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

Lactacdo
Desconhece-se se a fluormetolona/metabdlitos sdo excretados no leite humano ap6s administragéo topica ocular. Os
corticosteroides sistémicos sdo excretados no leite humano. Um risco para a crianca amamentada ndo pode ser excluido.

Efeitos na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas
Visdo turva temporaria ou outros distdrbios visuais podem afetar a capacidade de dirigir ou operar maquinas. Se a visao
ficar turva apds a instilacdo, vocé deve esperar que a visdo normalize antes de dirigir ou operar maquinas.

Interacfes medicamentosas

O uso concomitante de esteroides topicos e AINEs (anti-inflamatérios ndo esteroidais) topicos podem aumentar o
potencial de problemas de cicatrizacdo da cérnea.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé estd fazendo uso de algum outro medicamento. N&o use este
medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua salde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

O medicamento FLORATE® suspenséo oftalmica deve ser armazenado a temperatura ambiente entre 15 e 30°C.
Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem

Nao use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original. Apés aberto, valido
por 28 dias.

O medicamento FLORATE® suspenséo oftalmica é uma suspensdo oftadlmica de coloracdo branca a quase branca.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca no aspecto, consulte 0 médico ou o farmacéutico para saber se pode utiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

AGITAR BEM ANTES DE USAR.

* Vocé deve usar este medicamento exclusivamente nos olhos.

* Antes de utilizar o medicamento, confira 0 nome no rétulo, para ndo haver enganos. Nao utilize o medicamento
FLORATE® suspenséo oftalmica caso haja sinais de violagdo e/ou danificagGes 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 contaminacéo do frasco e do colirio.

* Vocé deve aplicar o mimero de gotas da dose recomendada pelo seu médico em um ou ambos os olhos.

A dose usual é de 1 a 2 gotas aplicadas no(s) olho(s) afetado(s), 4 vezes ao dia. Durante as primeiras 24 a 48 horas a dose
pode ser aumentada para 2 gotas a cada 2 horas. Se ndo ocorrer melhora apds duas semanas, consultar o médico. Deve-
se tomar cuidado para ndo interromper o tratamento prematuramente.

* Feche bem o frasco depois de usar.

Modo de uso:

1- Antes de utilizar a medicacdo, certifique-se de que o lacre de seguranga esta intacto. Um espaco entre o frasco e a
tampa é normal para o frasco ndo aberto.

2- Retire o lacre de seguranga

3- Para abrir o frasco, desenrosque a tampa girando-a

4- Incline sua cabega para tras e puxe levemente sua palpebra inferior para formar uma bolsa entre a sua palpebra e o seu
olho.

5- 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. N&o toque a ponta do frasco nos olhos ou palpebras.

6- Repita os passos 4 e 5 no outro olho, se 0 seu médico assim o instruiu.

7- Recoloque a tampa, rosqueando até que esteja tocando firmemente o frasco.

8- A ponta gotejadora foi desenhada para fornecer uma gota pré-medida, portanto ndo aumente o furo da ponta gotejadora.
Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre 0s horérios, as doses e a duracdo do tratamento. Nao
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se esquecer uma dose, aplique o medicamento o quanto antes. No entanto, se estiver perto do horario da préxima dose,
ignore a dose esquecida e volte ao esquema regular.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.
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8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

As seguintes reacdes adversas foram identificadas no periodo pés-comercializagdo ap6s a administracido de FLORATE®
Suspensdo Oftalmica. As frequéncias ndo podem ser estimadas a partir dos dados disponiveis. Dentro de cada
classificacdo de sistema de 6rgdos, as reacdes adversas sdo apresentadas em ordem decrescente de gravidade.

Classificagdo de sistema de 6rgaos Reac0es adversas
[termo MedDRA (v.15.1)]

Distarbios oculares Aumento da pressdo intraocular, dor nos olhos, irritacdo nos
olhos, desconforto nos olhos, sensagdo de corpo estranho nos
olhos, visdo turva, hiperemia (vermelhid&o) nos olhos, aumento
do lacrimejamento

DistUrbios gastrointestinais Disgeusia (diminui¢do do senso do paladar)

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacGes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

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

Uma superdose ocular com FLORATE® suspensao oftalmica, ndo é provavel estar associada a toxicidade.

Uma ingestdo acidental também n&o é provavel estar associada a toxicidade.

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 orientagdes.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
MS 1.0068.1096
Farm. Resp.: Flavia Regina Pegorer — CRF-SP N° 18.150

Fabricado por:
Novartis Biociéncias S.A., Sdo Paulo, SP

Registrado por:

Novartis Biociéncias S.A.
Av. Prof. Vicente Rao, 90
Sao Paulo - SP

CNPJ: 56.994.502/0001-30
IndUstria Brasileira

Comercializado por:

Mundipharma Brasil Prod. Médicos e Farmacéuticos Ltda
Rua Verbo Divino, 2001 - 16° andar - Sala A

Chécara Santo Ant6nio - S&o Paulo — SP

® = Marca registrada de Novartis AG, Basileia, Suiga.
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Histérico de Alteracdo da Bula

Dados da submisséo eletrénica

Dados da petigdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteracfes de bulas

Data do N® do Assunto Data do N® do Assunto Data de Itens de bula versoes Apresentacdes relacionadas
expediente| expediente expediente| expediente aprovagao (VPIVPS) P &
MEDICAMENTO MEDICAMENTO - Todos VP
12/01/2011 | 027844/11-1 | NOVO —Alteracéio de |12/01/2011 | 027844/11-1 | NOVO —Alteraco de |12/01/2011 1.0 MG/ML SUSP OFT CT FR
PLAS TRANS GOT X 5 ML
Texto de Bula Texto de Bula - Todos VPS
-Apresentagéo VP
MEDICAMENTO MEDICAMENTO 1,0 MG/ML SUSP OFT CT FR
16/01/2012 | 0036690/12-1 NOVO — Aditamento 16/01/2012|0036690/12-1] NOVO — Aditamento 16/01/2012 ; PLAS TRANS GOT X 5 ML
-Apresentagéo VPS
-Apresentagéo
-Onde, como e por quanto tempo VP
MEDICAMENTO MEDICAMENTO posso guardar este medicamento
17/01/2012 | 0042259/12-2 | NOVO — Alteraciio de |17/01/2012 |0042259/12-2| NOVO — Alteracéio de |17/01/2012 1.0 MG/ML SUSP OFT CT FR
. PLAS OPC GOT X5 ML
Texto de Bula Texto de Bula -Apresentagéo
-Cuidados de armazenamento do VPS
medicamento
MEDICAMENTO MEDICAMENTO - Todos VP1
. | NOVO - Notificagéo 1| NOVO - Notificagéo 1,0 MG/ML SUSP OFT CT FR
17/08/2015 | 0728416/15-1 de Alteraco de Texto 17/08/2015|0728416/15-1 de Alteraco de Texto 17/08/2015 o UpsL PLAS OPC GOT X 5 ML
de Bula de Bula - Todos S
MEDICAMENTO MEDICAMENTO - Dizeres Legais VP2
NOVO - Notificagédo NOVO — Notificagédo 1,0 MG/ML SUSP OFT CT FR
23/10/2017 | 2136724/17-8 de Alteraco de Texto 23/10/2017|2136724/17-8 de Alteraco de Texto 23/10/2017 . . PLAS OPC GOT X 5 ML
de Bula de Bula - Dizeres Legais VPS2
- O que devo saber antes de usar VP3
MEDICAMENTO MEDICAMENTO este medicamento?
NOVO — Notificagdo NOVO — Notificagédo 1,0 MG/ML SUSP OFT CT FR
02/04/2018 | 0249228/18-8 de Alteracio de Texto 02/04/2018 |0249228/18-8 de Alteracdo de Texto 02/04/2018 | Adverténcias e Precaucdes PLAS OPC GOT X 5 ML
de Bula de Bula VPS3

-Interacdes Medicamentosas

Florate (acetato de fluormetolona) / Suspensdo Oftalmica Estéril / 1,0 mg/mL




10/04/2018 | 0274488/18 | MEDICAMENTO | 10/04/2018 | 0274488/18 | MEDICAMENTO | 10/04/2018 | - Dizeres Legais VP4 1,0 MG/ML SUSP OFT CT
-1 NOVO — -1 NOVO - FR PLAS OPC GOT X 5 ML
Notificacdo de Notificacdo de ] ]
Alteracdio de Alteragéo de - Dizeres Legais VPS4
Texto de Bula Texto de Bula
05/06/2018 | 0448329/18 | MEDICAMENTO | 05/06/2018 | 0448329/18 | MEDICAMENTO | 05/06/2018 | - Como Devo Usar Este VP5 1,0 MG/ML SUSP OFT CT
-4 NOVO — -4 NOVO - Medicamento? FR PLAS OPC GOT X 5 ML
Notificacéo de Notificacédo de
Alteracdo de Alteracdo de
Texto de Bula Texto de Bula NA VPS4
18/11/2019 NA MEDICAMENTO | 18/11/2019 NA MEDICAMENTO | 18/11/2019 | -logomarca VPS6 1,0 MG/ML SUSP OFT CT
NOVO — NOVO - . . FR PLAS OPC GOT X 5 ML
Notificagdo de Notificagdo de -Dizeres Legais
Alteracéo de Alteragdo de
Texto de Bula Texto de Bula -logomarca VPS5
-site VigiMed

-Dizeres Legais

Florate (acetato de fluormetolona) / Suspensdo Oftalmica Estéril / 1,0 mg/mL




