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Higicler®

cloreto de benzalconio + acido borico

Solucao oftalmica

0,1 mg/mL (0,01 %) + 17 mg/mL (1,7%)

Cristalia Prod. Quim. Farm. Ltda.

BULA PARA O PACIENTE
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I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Higicler®
cloreto de benzalconio + acido bérico

APRESENTACAO
Embalagens contendo 01 frasco plastico gotejador de 10 mL de solugdo oftadlmica estéril.

VIA OFTALMICA
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada mL da solucao oftalmica contém:

cloreto de benzalCOnio.........ccueveeverierieeieriirieieeeerere e 0,1 mg

ACIAO DOTICO...e.veenieniieieiieie ettt et ne 17 mg

VEICULO ESLEITL 8. P riurieeierieeeiesie ettt 1 mL

Excipientes: borato de sddio, hidrolato de hamamélis, hidrolato de camomila, edetato dissdédico di-hidratado, acido
cloridrico e/ou hidroxido de sédio para ajuste do pH e agua purificada.

Cada mL (27 gotas) contém: 17 mg de 4cido borico (0,63 mg/gota) e 0,1 mg de cloreto de benzalconio (0,0037
mg/gota).

II - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Higicler® indicado para antissepsia e limpeza dos olhos irritados por po, vento ou corpo estranho e na higiene dos
olhos ap6s banho de mar ou piscina.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Higicler® age como antisséptico ocular, com agdo levemente adstringente e descongestionante.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Higicler® ¢ contraindicado para pessoas que apresentam alergia a qualquer um dos componentes da sua formula.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Adverténcias e Precaucdes
Higicler® ¢ um medicamento de uso exclusivamente oftalmico.

Evite o uso deste medicamento no caso de apresentar qualquer ferida aberta ou outra lesdo na pele ao redor dos
olhos.

Contate imediatamente o seu médico se tiver qualquer reagdo adversa, como ardéncia nos olhos, dor ocular grave,
alteragdes na visdo que durem varias horas apds o uso do farmaco, se a sua condigdo ocular ndo melhorar ou se
piorar ap6s o uso de Higicler®.

Populacdes especiais
Uso durante a gravidez e lactaciao
Na ocorréncia de gravidez ou se estiver amamentando, consulte o médico antes de fazer uso de medicamentos.

Nao ha dados sobre o uso em mulheres gravidas para saber os riscos deste medicamento, incluindo o risco de danos
fetais ou efeitos reprodutivos. Estudos em animais no estdo disponiveis. Nao ha dados controlados sobre gravidez

humana.

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

Nao hé evidéncias cientificas disponiveis para o uso seguro do acido bérico durante a lactacao.
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O uso deste medicamento no periodo da lactacdo depende da avaliacdo e acompanhamento do seu médico ou
cirurgido-dentista. Uso criterioso no aleitamento ou na doacio de leite humano.

Uso em criangas
Nao deve ser usado em criangas, pois representa risco a saude devido a presenga do acido boérico e seus derivados na
formulagao.

Uso em idosos
Nao foram observadas diferengas de eficicia e seguranga entre pacientes idosos e de outras faixas etarias, de modo
que ndo ha recomendagdes especiais quanto ao uso em idosos.

Pacientes que utilizam lentes de contato
Tire as lentes antes de aplicar Higicler® em um ou ambos os olhos e aguarde pelo menos 15 minutos para recoloc-
las.

Interacées medicamentosas
Nio sdo conhecidas intera¢des com outros medicamentos.

Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.
Informe ao seu médico ou cirurgido-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 satide.

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

Cuidados de Conservacao

Armazenar em temperatura ambiente (de 15 °C a 30 °C).

O prazo da validade do produto mantido em sua embalagem original é de 24 meses a partir da data de fabricagdo
impressa na embalagem.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Niao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Apos aberto, valido por 60 dias

Caracteristicas fisicas e organolépticas
O medicamento apresenta-se como solu¢ao estéril, limpida e incolor.

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?
Vocé deve usar este medicamento exclusivamente nos olhos.

Modo de uso

1. Antes de usar o medicamento, confira 0 nome no rétulo, para ndo haver enganos. Nao utilize Higicler® caso haja
sinais de violagdo e/ou danifica¢des do frasco.

2. A solugdo ja vem pronta para uso. Nao encoste a ponta do frasco nos olhos, nos dedos e nem em outra superficie
qualquer, para evitar a contaminagao do frasco e do colirio. Nao enxaguar o conta-gotas.

3. Lavar as maos.

4. Inclinar a cabega para tras.

5. Puxar suavemente a palpebra inferior para baixo.

6. Segurando o frasco acima do olho, pingar a dose recomendada dentro da palpebra inferior, enquanto estiver
olhando para cima.

7. Soltar a palpebra inferior e tentar manter o olho aberto, sem piscar, por alguns segundos.

8. O mesmo frasco ndo deve ser usado por mais de uma pessoa.
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9. Apo6s o uso do medicamento, lavar as maos e fechar bem o frasco.

Posologia
A dose usual ¢ de 2 gotas aplicadas no(s) olho(s) afetado(s), duas a trés vezes ao dia ou a critério médico. A duragio
do tratamento deve ser estabelecida pelo seu médico.

Siga a orientaciio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento. Nao
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Siga corretamente o0 modo de usar. Em caso de davidas sobre este medicamento, procure orientacio do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacio de seu médico ou cirurgiio-dentista.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO 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 aplicagdes até o final do dia. No dia seguinte, retornar aos horarios regulares.

Em caso de dividas, procure orientaciio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiao dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Reacdes adversas
Nao sdo conhecidas reagdes adversas com o uso de Higicler®.

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

Em geral, superdoses ndo provocam problemas agudos. Se acidentalmente for ingerido, beba bastante liquido e
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.

III - DIZERES LEGAIS
Registro n° — 1.0298.0482
Farm. Resp.: Dr. José Carlos Médolo - CRF-SP N° 10.446

Registrado por:

CRISTALIA Prod. Quim. Farm. Ltda.
Rod. Itapira-Lindéia, km 14 - Itapira - SP
CNPJ n° 44.734.671/0001-51

Indistria Brasileira

Produzido por:

CRISTALIA Prod. Quim. Farm. Ltda.
R. Dr. Tomas Sepe, 489 - Cotia - SP
CNPJ 44.734.671/0023-67

Indistria Brasileira

SAC (Servi¢co de Atendimento ao Cliente): 0800-7011918

Siga corretamente 0 modo de usar. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacao de um profissional de
saude.
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Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 16/10/2025.

R_0482_01-02
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Anexo B
Historico de alteracio da bula

Dados da submissao eletronica Dados da peticao/notificacdo que altera a bula Dados das alterac¢oes de bulas
Data do N° Data do Ne Data de Versoes Apresentacdes
Expediente | gxpediente Assunto Expediente | Expediente Assunto aprovacio Itens de bula (VP / VPS) relacionadas
VP

4. O Que Devo Saber Antes De
Usar Este Medicamento?

SIMILAR - 6. Como Devo Usar Este
Notificagdo de _ _ ) Medicamento? )
16/10/2025 _ Alteragio de Texto - 11 - Dizeres Legais VP /VPS 01 frasco gotejador de 10 mL

de Bula - RDC 60/12
VPS

5. Adverténcias e Precaugdes
I1I - Dizeres Legais

Alteracdo de Texto de Bula para
harmonizagdo ao novo
marco de rotulagem onde foram

SIMILAR - realizados adequagdo de
17/01/2025 0073388/25-4 Notificagdo de - _ ) R texto conforme disposto na RDC .
Alteragdo de Texto n° 768/22, bem como a inclusio de VP 01 frasco gotejador de 10 mL
de Bula - RDC 60/12 frases de alerta em

atendimento a RDC 770/22 ¢ IN n°|
200/22.
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4. O que devo saber antes de usar
SIMILAR - este medicamento?
Notificagdo de i
04/02/2019 0106106/19-2 Alteragio de Texto - - - - 6. Como devo usar cste VP 01 frasco gotejador de 10 mL
de Bula - RDC 60/12 medicamento?
1995 SIMILAR -
SOLICITACAO DE
NSI%ILANR : TRANSFERENCIA
otificagdo de . . .
04/02/2019 0106019/19-8 Alteragio de Texto 14/09/2018 0906993/18-3 | DE TITULARIDADE | 05/11/2018 III- Dizeres legais VP 01 frasco gotejador de 10 mL
de Bula - RDC 60/12 DE REGISTRO
(INCORPORACAO
DE EMPRESA)




