COLIRIO GEOLAB®

Geolab Industria Farmacéutica S/A

Solucao Oftalmica
0,15mg/mL + 0,3mg/mL
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Geolab
) —

MODELO DE BULA PARA O PACIENTE

Esta bula é continuamente atualizada. Favor proceder a sua leitura antes de utilizar o medicamento.

Colirio Geolab®
cloridrato de nafazolina + sulfato de zinco heptaidratado

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO REFERENCIA

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO:

Solug¢do oftalmica de 0,15mg/mL + 0,3mg/mL: Embalagem contendo 1 frasco gotejador com 20mL.

USO OFTALMICO
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada mL da solu¢ao contém:

ClOrIdrato de NATAZOLING. .......ccuiiiiiiieieitieie ettt ettt ettt et e steebesat e beesaesbeesb e saesseessesseeseesseessesseessesseessesssensesssessens 0,15mg
sulfato de ZiNCO NEPtAIdratado..........ccueiiieieriieiieie ettt ettt et et et e beeseesbeesseeseesseeseesseessesseessesseessassaessensnans 0,3mg
Excipientes: acido borico, borato de sodio decaidratado, edetato dissodico, cloreto de benzalconio, acido cloridrico,
hidréxido de soédio e dgua para injetaveis.

Cada 1mL de Colirio Geolab® corresponde a 25 gotas e 1 gota contém 0,006mg de cloridrato de nafazolina e 0,012mg de

sulfato de zinco heptaidratado.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Colirio Geolab® ¢ destinado ao tratamento das irritagdes nos olhos causadas por poeira, vento, calor, fumaca, gases

irritantes, luz e corpos estranhos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Os componentes da formula possuem agdo vasoconstritora (contrai os vasos sanguineos) e adstringente ocular, diminuindo a
vermelhidao e aliviando as irritagdes nos olhos.

Tempo médio de inicio de a¢do: possui resposta inicial a partir de 5 minutos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Nao deve ser utilizado:

- por pacientes com alergia ou intolerancia aos componentes da férmula;

- em casos de glaucoma de angulo estreito (aumento da pressdo dentro do olho);
- em casos de doencas graves dos olhos;

- se estiver se medicando com um inibidor da MAO (tipo de medicamento para tratar a depressao).
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4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Devido a nafazolina este colirio deve ser usado com precaucdo em pacientes com: problemas no coragdao ou na circulagio,
diabetes, pressdo arterial elevada, hipertireoidismo (producgdo excessiva de horménio pela glandula tireoide), asma bronquica
(bronquite) e arteroesclerose cerebral (acimulo de placas de gordura nos vasos do cérebro). Nao utilizar quando estiver com
lentes de contato.

Produto de uso exclusivo em adultos. O uso em crianc¢as representa risco a saude.

Gravidez e amamentacio

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o seu término. Informar ao médico se esta
amamentando.

Este medicamento nfo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica.

O uso deste medicamento no periodo da lactacio depende da avaliacio e acompanhamento do seu médico ou
cirurgiao-dentista.

Populacdes especiais

Deve-se ter cautela na administragdo em pacientes idosos com graves problemas no coracdo ou na circulagdo como arritmia
(descompasso dos batimentos do coragdo) e pressdo alta, pois pode ocorrer a piora destas condigdes.

Interacdes medicamentosas

O uso concomitante deste colirio ¢ desaconselhavel em casos em que o paciente esteja fazendo uso de um medicamento com
acdo inibidora da MAO.

Informe ao seu médico ou cirurgiio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

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

O Colirio Geolab® deve ser armazenado em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C), protegido da luz e umidade.

Apos aberto, valido por 8 semanas.

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

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas:

O Colirio Geolab® apresenta-se na forma de solugdo limpida, incolor € isento de particulas estranhas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma

mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Utilizar 1 ou 2 gotas sobre o olho afetado até 4 vezes ao dia.

Modo de usar

1. Recline a cabega para tras com os olhos fechados, aproxime o gotejador no canto do olho.

2. Aperte levemente o frasco plastico, para gotejar o produto. Abra e feche os olhos duas ou trés vezes.

Se a irritagdo persistir ou se sentir dores nos olhos ou alteragdo na visao, consulte o médico.
V.07_06/2026



Evite tocar a ponta do frasco nos olhos.

Remover as lentes de contato antes de utilizar o colirio.

Nao hé estudos dos efeitos de Colirio Geolab® administrado por vias ndo recomendadas. Portanto, por seguranga e para
garantir a eficacia deste medicamento, a administracdo deve ser somente por via topica oftalmica.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de dividas sobre este medicamento, procure orientacio do farmacéutico.

Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacio de seu médico ou cirurgido - dentista.

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

Caso esquega de usar uma dose, use-a assim que possivel. No entanto, se estiver proximo do horario da dose seguinte, espere
por este horario, respeitando sempre o intervalo determinado pela posologia. Nao usar o medicamento em dobro para
compensar doses esquecidas.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgifio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Informe seu médico o aparecimento de reagdes desagradaveis, tais como: dilatagdo da pupila, aumento da pressao dentro dos
olhos, dor de cabeca, pressdo alta, enjoo, transpiracdo excessiva, fraqueza, aumento da irritagdo nos olhos, hipertireoidismo,
alteracdo da visdo e persisténcia da vermelhidao.

Dados de Farmacovigilancia tém mostrado a ocorréncia de alguns casos de irritacdo dos olhos, visdo embacada e inchago nos
olhos.

Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacées 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?

Lavar os olhos com 4gua ou soro fisiologico quando um excesso do produto for gotejado no olho.

Se acidentalmente ingerido, beber bastante liquido.

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 orientagoes.

DIZERES LEGAIS

Registro 1.5423.0179

Registrado por:

Geolab Indistria Farmacéutica S/A

VP. 1B QD. 08-B Modulos 01 a 08 DAIA - Anapolis - GO
CNPJ: 03.485.572/0001-04

Produzido por:

Geolab Industria Farmacéutica S/A

VP. R3 QD. 02-D Médulos 01 a 05 DAIA - Anapolis - GO

CNPJ: 03.485.572/0006-00
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Industria Brasileira

SAC: 0800 701 6080

Siga corretamente o0 modo de usar. Ndo desaparecendo os sintomas, procure orientacio de um profissional de saide.

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrio aprovada pela Anvisa em 02/10/2023.
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Anexo B

Historico de Alteracio para a Bula

Dados da submissio eletronica

Dados da peticido/notificacdo que altera a bula

Dados das alteragoes de bulas

e];a:?iigz " Nimero Assunto Data Numero Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacoes
P o expediente expediente expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
10457 -
SV AR SIMILAR - 0,15 MG +0,3
Inclusio Inic_ial Inclusdo Inicial MG SOL OFT
15/05/13 | 0384579/13-6 de Texto de 15/05/13 | 0384579/13-6 de Texto de 15/05/13 Versao Inicial VP CT FR PLAS
Bula — RDC Bula — RDC TRANS GOT
60/12 60/12 X 20ML
5111\/(1)145,& - 10450 - . 0,15MG +0,3
Notificacio de SIMILAR — 8. Quais os males MG SOL OFT
1 3 t
23/12/14 | 1148419/14-5 | Alteragiode | 23/12/14 | 1148419/14-5 | Notficagdode 1p3,155014 vesse VP CTER PLAS
Alteragéo de medicamento pode TRANS GOT
Texto de Bula —
RDC 60/12 Texto de Bula me causar? X 20ML
—RDC 60/12
2.Como este
medicamento
funciona?
3.Quando nio devo
usar este
10450 - 10450 - .
9
SIMILAR — SIMILAR — medicamento? 0,15MG +0,3
. ~ . ~ 4.0 que devo saber MG SOL OFT
Notificagao de Notificagao de antes de usar este CT FR PLAS
10/10/2016 | 2379673/16-1 Alteragdo de 10/10/2016 | 2379673/16-1 Alteragdo de 10/10/2016 ) VP
medicamento? TRANS GOT
Texto de Bula — Texto de Bula
6.Como devo usar X 20ML

RDC 60/12

—RDC 60/12

este medicamento?
7.0 que devo fazer

quando eu me

esquecer de usar
este medicamento?
8.Quais os males
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que este
medicamento pode
me causar?

9.0 que fazer se

alguém usar uma

quantidade maior

do que a indicada
deste medicamento?

10450 - 10450 - Faixa de restri¢do
SIMILAR — SIMILAR — ¢ g/[lé é\éc{ B%%
Notificagdo de Notificagdo de 4. O que devo saber CT FR PLAS
15/01/2018 | 0030754/18-8 Alteracao de 15/01/2018 | 0030754/18-8 Alteragao de 15/01/2018 antes de usar este VP TRANS GOT
Texto de Bula — Texto de Bula ) X 20ML
RDC 60/12 —RDC 60/12 medicamento?
Dizeres legais
10450 - 10450 -
SIMILAR — SIMILAR — 0,15 MG + 0,3
. - . ~ MG SOL OFT
Notificacdo de Notificacdo de ) ) CT FR PLAS
29/08/2022 | 4620847/22-4 Alteragdo de 29/08/022 | 4620847/22-4 Alteragdo de 29/08/022 Dizeres legais VP
TRANS GOT
Texto de Bula — Texto de Bula X 20ML
RDC 60/12 —RDC 60/12
10450 - 10450 -
SIMILAR — SIMILAR — 0,15 MG + 0,3
. N . N MG SOL OFT
Notificacdo de Notificacdo de ) ) CT FR PLAS
03/06/2026 | 0544667/26-3 Alteragao de 03/06/2026 | 0544667/26-3 Alteragao de 03/06/2026 Dizeres legais VP TRANS GOT
Texto de Bula — Texto de Bula X 20ML
RDC 60/12 —RDC 60/12
10450 - 10450 - 4.0 que devo saber
SIMILAR — SIMILAR — antes de usar este 0,15 MG + 0,3
. N . N . MG SOL OFT
Notificagdo de Notificagdo de medicamento? CT FR PLAS
03/06/2026 | 0545129/26-5 Alteragao de 03/06/2026 | 0545129/26-5 Alteragao de 03/06/2026 VP
. . TRANS GOT
Texto de Bula — Texto de Bula Dizeres Legais X 20ML

RDC 60/12

—RDC 60/12
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03/06/2026

10450 -
SIMILAR —
Notificagdo de
Alteragao de
Texto de Bula —
RDC 60/12

03/06/2026

10450 -
SIMILAR —
Notificagdo de
Alteragao de
Texto de Bula
—RDC 60/12

03/06/2026

Dizeres Legais

VP

0,15MG+0,3

MG SOL OFT

CT FR PLAS

TRANS GOT
X 20ML
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