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ZYPRED®

ALLERGAN PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
Suspensao oftalmica
Frasco plastico conta-gotas contendo 3 mL ou 6 mL de suspensio

oftalmica estéril de gatifloxacino (3 mg/mL) e acetato de

prednisolona (10 mg/mL).

BULA PARA O PACIENTE



I) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

ZYPRED"®
gatifloxacino 0,3%

acetato de
prednisolona 1%

APRESENTACOES
Suspensao Oftalmica Estéril
Frasco pléstico conta-gotas contendo 3 mL ou 6 mL de suspensdo oftdlmica estéril de gatifloxacino (3 mg/mL) e

acetato de prednisolona (10 mg/mL).

VIA DE ADMINISTRACAO OFTALMICA
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada mL (22 gotas) contém: 3 mg de gatifloxacino (0,13 mg/ gota) e 10 mg (0,45 mg/ gota) de acetato de
prednisolona.

Veiculo: cloreto de benzalconio como conservante, acido cloridrico, fosfato de sodio dibasico diidratato, fostato
de potassio monobasico, edetato dissddico, hipromelose, acido cloridrico e hidroxico de sédio para ajuste de pH

e agua purificada q.s.p.

II) INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
ZYPRED® ¢ indicado para o tratamento de infec¢des oculares. ZYPRED® também ¢ indicado para a prevengio

e tratamento das infec¢des e inflamagdes oculares em pacientes submetidos a cirurgias oculares.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
ZYPRED® é um colirio que contém uma associagdo de um antibidtico (gatifloxacino), com um antiinflamatério
(prednisolona). O produto age contra infeccdes causadas por varios tipos de bactérias e também combate a

inflamagao nos olhos. Sua a¢ao se inicia ap6s sua aplicacdo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

ZYPRED® ¢ contraindicado para pessoas que apresentam alergia a qualquer dos componentes da sua formula
ou a outros antinfecciosos da mesma categoria do gatifloxacino, ¢ em pessoas com infec¢des oculares
purulentas agudas e infeccdo micobacteriana do olho, infec¢des virais da cérnea e conjuntiva e infeccdes

fungicas das estruturas oculares.
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4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Evite o contato do conta-gotas do frasco com qualquer superficie para evitar contaminag@o. Ndo permita que a
ponta do frasco entre em contato direto com os olhos. O uso do frasco por mais de uma pessoa pode espalhar a
infeccao.

ZYPRED®™ ¢ um medicamento de uso exclusivamente oftalmico. O uso prolongado de corticosteroides topicos
pode provocar o aumento da pressao intraocular em certos pacientes, resultando em glaucoma. A administragdo
de esteroides deve ser feita com cautela na presenga de glaucoma. O uso de corticosteroide ndo deve ultrapassar
10 dias, exceto sob a estrita supervisio médica ¢ monitoramentos frequentes da pressdo intraocular. O uso
prolongado de ZYPRED® pode suprimir a resposta imune e, assim, aumentar o risco de infecgdes oculares
secundarias. Assim como com outros agentes anti-infecciosos, o uso prolongado de gatifloxacino pode resultar
em infec¢@o por microorganismos nao sensiveis, incluindo fungos. Em caso de infec¢@o secundaria, o uso deve
ser suspenso e deve ser instituido tratamento alternativo.

O uso de esteroides intraoculares pode prolongar o curso e exacerbar a gravidade de muitas infec¢des virais
oculares (incluindo herpes simples). O uso de corticosterdide no tratamento de pacientes com historia de herpes
simples requer muita cautela.

Foi relatado o aparecimento de infecgdes fungicas e formagdo de catarata subcapsular com o uso prolongado de
esteroides topicos. O uso de esteroides apds a cirurgia de catarata pode atrasar a cicatrizagdo da ferida. Os
pacientes com historia de ceratite por herpes simples devem ser tratados com precaucdo. Nas doengas que
causam afinamento de cérnea podem ocorrer perfuracdes com o uso de esteroides topicos.

A possibilidade de supressao adrenal deve ser considerada com uso prolongado de esteroides topicos em altas
doses, particularmente em lactentes e criangas.

Foram relatadas reagdes de hipersensibilidade (anafilaticas) graves e ocasionalmente fatais, algumas apos a
primeira dose, em pacientes recebendo quinolonas sistémicas. Algumas reagdes foram acompanhadas por
colapso cardiovascular, perda de consciéncia, angioedema (incluindo edema laringeo, faringeo ou facial),
obstrucdo das vias aéreas, dispneia, urticaria e prurido. Foram notificados casos muito raros de Sindrome de
Steven-Johnson relatados em associagdo com o uso de gatifloxacino topica. Se ocorrer uma reagdo alérgica,
interromper a uso do medicamento e contatar o seu médico. Reacdes de hipersensibilidade aguda graves podem
necessitar de tratamento de emergéncia imediata.

Distarbios visuais podem ocorrer sob uso de corticosteroides. Se apresentar sintomas como visao borrada ou
outros disturbios visuais, a avaliagdo de possiveis causas como catarata, glaucoma ou doencas raras deve ser
realizada pelo seu médico.

Ao primeiro sinal de erupgdo cutdnea ou de reagdes alérgicas, interrompa o tratamento imediatamente e contate
o seu médico.

Uso durante a Gravidez e Lactacao

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgiao
dentista.

Na ocorréncia de gravidez ou se estiver amamentando, consulte o0 médico antes de fazer uso de medicamentos.
Uso em criancas

A seguranga e eficacia de ZYPRED® nio foram estabelecidas em criangas.

Uso em idosos

Bula para o Paciente Pag. 2de 6



Nao foram observadas diferencas de eficacia e seguranga entre pacientes idosos ¢ de outras faixas

etarias, de modo que no ha recomendagdes especiais quanto ao uso em idosos.

Efeitos sobre a habilidade de dirigir e operar maquinas

ZYPRED® pode causar borramento transitorio da visdo, que pode alterar a habilidade de dirigir ou operar
maquinas. Se afetado, o paciente deve aguardar até que sua visdo normalize antes de dirigir ou operar maquinas.
Pacientes que utilizam lentes de contato

ZYPRED® nio deve ser aplicado durante o uso de lentes de contato gelatinosas ou hidrofilicas, pois o cloreto de
benzalconio presente na formula pode ser absorvido pelas lentes, descolorindo-as. Deve-se retirar as lentes antes
da aplicacdo do colirio e aguardar pelo menos quinze minutos para recoloca-las apos a administragdo de
ZYPRED®. Nio deve-se utilizar lentes de contato se houver sinais ou sintomas de conjuntivite bacteriana.
Interacées medicamentosas

Nio foram realizados estudos especificos de interacdes medicamentosas com ZYPRED® suspensio oftdlmica.
Gatifloxacino:

Devido as concentragcdes sanguineas minimas de gatifloxacino apds a administragcdo ocular (<5 ng / mL), ndo
sdo esperadas interagdes medicamentosas sistémicas. Entretanto, a administragdo sistémica de algumas
quinolonas produziu aumento das concentragdes plasmaticas de teofilina, interferiu com o metabolismo da
cafeina e aumentou os efeitos do anticoagulante oral varfarina e seus derivados, e foi associada com aumentos
transitorios da creatinina sérica em pacientes tratados concomitantemente com ciclosporina sistémica.
Prednisolona:

Embora espera-se que a exposi¢do sistémica com administragdo topica de corticosteroides oftalmicos seja baixa,
tratamentos concomitantes com alguns medicamentos especificos (inibidores de CYP3A4) podem aumentar o
risco de efeitos adversos relacionados ao uso de ZYPRED®.

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

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

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

ZYPRED® deve ser armazenado em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C).

Manter o frasco na posigao vertical.

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.

Apos aberto, valido por 30 dias.

ZYPRED® é uma suspensdo esbranquigada.

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 criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
*  Vocé deve usar este medicamento exclusivamente nos olhos.
* A suspensdo ja vem pronta para uso. Agite o frasco antes de usar. Ndo encoste a ponta do frasco nos olhos,

nos dedos e nem em outra superficie qualquer, para evitar a contaminag@o do frasco e do colirio. A utilizacdo do

Bula para o Paciente Pag. 3de 6



mesmo frasco por mais de uma pessoa pode espalhar a infecgéo

+  Antes de utilizar o0 medicamento, confira 0 nome no rotulo, para ndo haver enganos. Nio utilize ZYPRED®
caso haja sinais de violagdo e/ou danificacdes no lacre do frasco.

e Vocé deve aplicar o numero de gotas da dose recomendada pelo seu médico em um ou ambos os olhos. A
dose usual para o tratamento das infec¢des oculares ¢ de 1 gota aplicada no(s) olho(s) afetado(s), quatro vezes
ao dia por até 7 dias ou a critério médico. A dose usual para a prevencdo e tratamento de infec¢do e inflamagao
no uso pos-cirurgico é de 1 gota aplicada no(s) olho(s) afetado(s), quatro vezes ao dia por até 15 dias ou a
critério médico. Entretanto, devido a diferencas de infecgdes, o tempo de tratamento devera ser estabelecido
pelo seu médico.

» Instile a dose recomendada dentro do olho, no saco conjuntival, evitando tocar a ponta do frasco nos tecidos
oculares.

*  Feche bem o frasco depois de usar. Manter o frasco na posi¢ao vertical.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duraciio do tratamento. Niao

interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER SE EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé deve retornar a utilizagdo do medicamento assim que se lembrar seguindo normalmente os intervalos de
horarios entre as aplicacdes até o final do dia. No dia seguinte, retornar aos horarios regulares.

Em caso de diividas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou do cirurgido-dentista.

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

Como acontece com qualquer medicamento, podem ocorrer reagdes indesejaveis com a aplicagio de ZYPRED®
suspensdo oftdlmica. As reagdes adversas oculares relatadas mais comumente com ZYPRED® por ordem de
frequéncia foram:

Reagdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): ardor, irritagdo
ocular, prurido (coceira) e dor ocular.

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): embacamento/ visdo
turva, , desconforto ocular, aumento do lacrimejamento, sensacdo de corpo estranho (sensacio de corpo estranho
nos olhos), olho seco, cefaleia (dor de cabega), irritacdo conjuntival.

Reacdes adversas adicionais

Reagdes adversas adicionais que foram relatados na experiéncia clinica com o componente gatifloxacino sdo:
Disturbios oculares

Conjuntivite papilar (conjuntivite ndo infecciosa), edema da palpebra (inchaco na palpebra), ceratite puntata
(inflamacdo da cornea), disgeusia (alteragao do paladar), diminui¢do da acuidade visual.

Outras reagdes relatadas que ocorreram em aproximadamente 1 a 4% da populagdo dos estudos foram: quemose
(edema na conjuntiva), hemorragia conjuntival, olho seco, secrecdo ocular, irritacdo ocular, dor ocular, edema
palpebral, vermelhidao ocular, diminui¢ao da acuidade visual e alteragcdes do paladar.

Experiéncia pés-marketing

Outras reagdes foram observadas apés a comercializagdo de ZYPRED® na pratica clinica. Como sdo relatadas

voluntariamente por uma populagdo de tamanho desconhecido, ndo ¢ possivel fazer estimativas de frequéncia:
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Gatifloxacino/Prednisolona

Casos de calcificagdo da cornea foram relatados muito raramente em associagdo com o componente fosfato do
ZYPRED®™ em alguns pacientes com corneas significativamente danificadas.

Reacoes Adversas Adicionais

As reagdes adversas adicionais listadas abaixo foram relatadas com as substincias ativas gatifloxacina e
prednisolona e podem ocorrer potencialmente com ZYPRED®:

Gatifloxacino

Disturbios oculares: blefarite (inflamagdo das palpebras), hiperemia conjuntival/ocular (vermelhidao
conjuntival), inchaco do olho (incluindo edema da cérnea e conjuntiva),

Disturbios gastrointestinais: nausea (enjoo),

Disturbios do sistema imunolégico: hipersensibilidade, reagdes anafildticas, angioedema (inchaco) — includindo
edema faringeo, facial ou oral.

Disturbios respiratorios, tordcicos e do mediastino: dispneia (falta de ar),

Disturbios da pele e tecido subcutineo: prurido (incluindo prurido generalizado[coceira]), erup¢do cutanea e
urticaria.

Prednisolona (RAMs adicionais observadas com Prednisolona)

Disturbios do sistema imunologico: ardor intenso, prurido intenso (coceira), inchago ou vermelhiddo das
palpebras, urticaria (coceira),

Disturbios oculares: catarata subcapsular, penetragdo ocular (perfuragdo da esclera ou da cérnea), aumento da
pressao intraocular, midriase (dilatagdo da pupila), infeccdo ocular (incluindo bacteriana, fungica e viral), ptose

palpebral (queda da palpebra).

Atencio: este produto é um medicamento que possui nova associagdo no pais e, embora as pesquisas
tenham indicado eficacia e seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem

ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou desconhecidos. Neste caso, informe seu médico.

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

E pouco provavel a ocorréncia de superdose com o produto, ja que um frasco de 6 mL de ZYPRED® colirio
contém uma quantidade de gatifloxacino e de prednisolona significativamente menor que a dose diaria indicada,
respectivamente, para o gatifloxacino e prednisolona administrados por via oral. Em geral, superdoses ndo
provocam problemas agudos. Se for ingerido acidentalmente ou intencionalmente, beber bastante liquido para
diluir e/ou procure orientagdo médica.

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

orientacoes.

I1T) DIZERES LEGAIS

MS - 1.0147.0175
Farm. Resp.: Dra. Elizabeth Mesquita
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ANEXO B

HISTORICO DE ALTERACAO DA BULA

Dados da submissio eletronica

Dados da peti¢do/notificacdo que altera bula

Dados das alteracées de bulas

Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula 2! Versoes Apresentacdes
expediente | expediente expediente | expediente aprovagio (VP/VPS)* relacionadas®
3 MG/ML + 10
MG/ML SUS
10451 - OFT CT FR GOT
MEDICAMENTO - Atualizaggo de PLASI\%I:C X3
26/05/2023 ) NOVO —NNotlﬁcagao de wa wa w/a wa mforrpagao de seguranga VP
Alteracdo de Texto de VPS item 9 VPS
L . 3 MG/ML + 10
Bula — publicagdo no VP item 8
Bulrio RDC 60/12 MG/ML SUS
waro OFT CT FR GOT
PLASOPC X 6
ML
3 MG/ML + 10
MG/ML SUS
10451 - - Alteragdes editoriais: OFT CT FR GOT
MEDICAMENTO Xisitlet]f:;asé@ 7,8,9 PLAS}\(/I)i)C X3
0366129/23- | NOVO - Notificacdo de L VP
12/04/2023 ~ n/a n/a n/a n/a - Atualizagdo de
6 Alteragdo de Texto de . ~ VPS
Bula — publicagdio no informagdo de seguranga 3 MG/ML + 10
Bulério RDC 60/12 VPS item 9 MG/ML SUS
VP item 8 OFT CT FR GOT
PLAS OPC X 6
ML
Dizeres legais
i dnimer "
de Atendimento a(f MG/ML SUS
10451 - Consumidor (SAC) %FL&CSTOIE,I({: ()}(O;
MEDICAMENTO - Adequacdo da ML
0194496/23- | NOVO - Notificagdo de numeragdo do controle VP
27/02/2023 - n/a n/a n/a n/a .
6 Alteragdo de Texto de interno da empresa para VPS
L . 3 MG/ML + 10
Bula — publicagdo no o versionamento de
Bulério RDC 60/12 bulas MGML SUS
Identifica éo do OFT CT FR GOT
ldenuificacao do
- PLAS OPC X 6
medicamento ML

- Corregdes menores no
item “Composicdo”




3MG/ML +
10MG/ML SUS

10451 - 11104 -RDC PL(/)\FSCOE’E IZ}IE)T
MEDICAMENTO 73/2016 -NOVO Adequagao da bula do X 3ML
11/04/2022 2179894/22- | NOVO -NNotlﬁcagao de 25/02/2022 0713451/22- -Redugdo do n/a proﬁsswna} da satde, VPS
8 Alteracdo de Texto de 7 prazo de para alteragdo do prazo 3IMG/ML +
Bula — publicago no validade do de validade.
Bulario RDC 60/12 medicamento 1OMG/ML SUS
OFC CT FR
PLAS OPC GOT
X 6ML
3MG/ML +
10MG/ML SUS
10451 - i OFC CT FR
MEDICAMENTO Ade(}ua(;ao da PLAS OPC GOT
2636353/21- | NOVO - Notificagdo de numeragao do controle X ML
07/07/2021 ~ n/a n/a n/a n/a interno da empresa para
6 Alteragdo de Texto de . VPS
Bula — publicagdo no ° vermgllll?:slento de lO?\ZAG(/}I/\l\[/I[JLSTJS
Bulario RDC 60/12 OFC CT FR
PLAS OPC GOT
X 6ML
3MG/ML +
10MG/ML SUS
OFC CT FR
10451 - ~ PLAS OPC GOT
MEDICAMENTO ‘:ﬁfg:ggi‘;ldg‘abgz d‘l" X 3ML
14/04/2021 1429030 721 Nﬁlggaﬁng}zzio d(ie n/a n/a n/a n/a para adqquaqﬁo d.e frase VPS 3IMG/ML +
Bula — publicagdo no para oRsll)s(t,:e?Oa6>;16glmed 10MG/ML SUS
Bulario RDC 60/12 ( ) OFC CT FR
PLAS OPC GOT
X 6ML
Alteragdo de 3MG/ML +
10451 - informagoes 10MG/ML SUS
MEDICAMENTO relacionadas aos dizeres VP OFC CT FR
28/03/2018 0243082/18- | NOVO - Notificagdo de n/a n/a n/a n/a legais, quanto a PLAS OPC GOT
7 Alteragdo de Texto de mudanga de endereco e X 3ML
L ~ VPS
Bula — publicagdo no adequagdo da bula ao
Bulario RDC 60/12 Company Core Data 3MG/ML +

Sheet versdo 2.0

10MG/ML SUS




*Bula Paciente:
4. O que devo saber
antes de usar este
medicamento?

*Bula
Profissional:

4. Contraindicagdes
5. Adverténcias e
Precaugoes
6. Interacdes
medicamentosas
10. Superdose

OFCCT FR
PLAS OPC GOT
X 6ML

22/06/2016

1966637/16-
3

10451 -
MEDICAMENTO
NOVO - Notificagdo de
Alteragdo de Texto de
Bula — publicagdo no

Bulario RDC 60/12

n/a

n/a

n/a

n/a

Adequagdo da bula
conforme Company
core Data Sheet versdo
1.1
*Bula Paciente:

4. O que devo saber
antes de usar este
medicamento?

8. Quais os males que
este medicamento pode
causar?

*Bula Profissional
5. Adverténcias e
Precaugoes
6. Interacdes
medicamentosas
9. Reagdes Adversas

VP

VPS

3MG/ML +
10MG/ML SUS
OFC CT FR
PLAS OPC GOT
X 3ML

3MG/ML +
10MG/ML SUS
OFC CT FR
PLAS OPC GOT
X 6ML




Adequagao da bula
conforme Company

core Data Sheet versdo 3MG/ML +
1.0 10MG/ML SUS
10451 - *Bula Paciente: OFC CT FR
MEDICAMENTO 4. O que devo saber PLAS OPC GOT
1130592/14- | NOVO - Notificagio de antes de usar este VP X ML
17/12/2014 4 Alteragdo de Texto de n/a n/a n/a n/a medicamento?
Bula — publicagio no 8. Quais. os males que VPS 3MG/ML +
Bulério RDC 60/12 este medicamento pode 10MG/ML SUS
causar? OFC CT FR
*Bula Profissional PLAS OPC GOT
5. Adverténcias e X 6ML
Precaugoes
9. Reagdes Adversas
3MG/ML +
N 10MG/ML SUS
10458 - Alteraclo de OFC CT FR
MEDICAMENTO relacionadas ai)s dizeres VP PLAS OPC GOT
06/06/2013 0448239 /13- 111\111?1;/10 dc; [,F:)](?S?e n/a n/a n/a n/a legais quanto ao nome X 3ML
Bula — publicagdo no Res onsév(i(l) Técnico e VPS 3MG/ML +
Buldrio RDC 60/12 p e do CRE 10MG/ML SUS
OFC CT FR
PLAS OPC GOT
X 6ML
3MG/ML +
10MG/ML SUS
OFC CT FR
1470 - PLAS OPC GOT
MEDICAMENTO Adequagiio da bula VP X 3ML
19/04/2011 | 326126/11-3 | NOVO - Notificacdo da n/a n/a n/a n/a f RDC 44/2010
Alteracdo de Texto de conforme VPS 3MG/ML +
Bula 10MG/ML SUS
OFC CT FR

PLAS OPC GOT
X 6ML




3MG/ML +

10MG/ML SUS
OFC CT FR
1470 - PLAS OPC GOT
MEDICAMENTO Adequacio da bula VP X 3ML
10/01/2011 | 022344/11-1 | NOVO - Notificaggo da n/a n/a n/a n/a f d QRDC 61/10
Alteragdo de Texto de contorme VPS 3MG/ML +
Bula 10MG/ML SUS
OFC CT FR
PLAS OPC GOT
X 6ML
3MG/ML +
10MG/ML SUS
10451 - OFC CT FR
MEDICAMENTO VP PLA?((;II;E:LGOT
27/05/2010 | 438699/10-0 | NOVO - Notificagdode | n/a n/a n/a Adequago da bula
Alteragdo de Texto de conforme RDC 47/2009 VPS 3MG/ML +
Bula — publicagdo no 10MG/ML SUS
Bulario RDC 60/12 OFC CT FR

PLAS OPC GOT
X 6ML




	ZYPRED®
	1.BU01_ZYPRED_VP_Nov.22_CLEAN-RA.pdf
	Pacientes que utilizam lentes de contato

	Capa_bula Profissional.pdf
	ZYPRED®

	1.BU01_ZYPRED_VPS_Nov.22_CLEAN-RA.pdf
	Pacientes que utilizam lentes de contato

	1.BU02_ZYPRED_VP_Mar.23_CLEAN-RA.pdf
	I) IDENTIFICAÇÃO DO MEDICAMENTO
	II) INFORMAÇÕES AO PACIENTE
	Pacientes que utilizam lentes de contato

	1.BU03_ZYPRED_VP_May.23_CLEAN-RA.pdf
	I) IDENTIFICAÇÃO DO MEDICAMENTO
	II) INFORMAÇÕES AO PACIENTE
	Pacientes que utilizam lentes de contato


