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Lacribell®

dextrana + hipromelose

Solucao oftalmica

1 mg/mL (0,1%) + 3 mg/mL (0,3%)

Cristalia Prod. Quim. Farm. Ltda.

BULA PARA O PACIENTE
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I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Lacribell®
dextrana + hipromelose

APRESENTACAO
Embalagens contendo 01 frasco plastico conta-gotas de 15 mL de solugfo oftalmica estéril.

VIA OFTALMICA
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL da solucio oftalmica contém:

EXIIANA ..ottt 1 mg
RIPIOMEIOSE. .. .cveviiiiiiieieriere ettt 3mg
VEICULO ESLEIIL .S.Puvreerieeieiieieiieie et 1 mL

Excipientes: cloreto de benzalconio, edetato dissodico di-hidratado, borato de sddio, cloreto de potéssio, cloreto de
sodio, acido cloridrico e/ou hidroxido de sédio para ajuste do pH e agua purificada.

Cada mL (15 gotas) contém: 1,0 mg de dextrana e 3,0 mg de hipromelose, ou seja, 0,07 mg de dextrana 70 ¢ 0,20
mg de hipromelose por gota.

IT - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Lacribell® ¢ indicado para o alivio temporario da irritagdo e ardor devidos ao olho seco. Para o alivio temporario do
desconforto devido a pequenas irritacdes do olho ou a exposi¢do ao vento ou ao sol.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Lacribell® age lubrificando os olhos, aliviando temporariamente a irritagdo e ardor nos olhos.

Com as propriedades de sua formula¢do, o produto proporciona ao paciente com olho seco, conforto ¢ alivio
imediato dos sintomas.

Lacribell® contém duas substincias umidificantes, dextrana e hipromelose, que refrescam e aliviam os olhos
rapidamente e previnem irritagdes posteriores causadas por fumaga, p6, poluentes do ar, produtos quimicos, raios
solares, vento e calor excessivo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Lacribell® é contraindicado em pacientes com hipersensibilidade aos componentes da formula.

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

Este medicamento é exclusivamente para uso oftalmico.

Se vocé apresentar dor de cabega, dor nos olhos, alteragdes na visdo, irritagdo dos olhos, vermelhidao persistente ou
caso as condigdes piorem ou persistam por mais de 72 horas, descontinue o uso e consulte um médico.

Remova as lentes de contato antes do uso. Se vocé sentir dor nos olhos, altera¢des na visdo, vermelhiddo ou irritagao
continua do olho, que persistam por mais de 72 horas, interrompa o uso ¢ consulte seu oftalmologista.

Se houver alterag@o da cor da solucdo ou esta tornar-se turva, nao use o produto.

Populacdes especiais

Gravidez

Nio ha dados adequados com relacdo ao uso de Lacribell® em mulheres gravidas.

Todos os componentes sdo farmacologicamente inertes ou classificados como ndo- toxicos e nao-irritantes.
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Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgiao-
dentista.

Fertilidade
Nio h4 dados adequados com relagio ao impacto de Lacribell® na fertilidade. As substincias dextrana e
hipromelose sdo farmacologicamente inertes ou classificadas como ndo-toxicas e ndo-irritantes.

Lactacao
Nio ha dados adequados com relagio ao uso de Lacribell® na lactagdio. Todos os componentes sdo
farmacologicamente inertes ou classificados como ndo-toxicos e ndo-irritantes.

O uso desse medicamento nio interfere no aleitamento do bebé.
Uso compativel com o aleitamento ou doacéio de leite humano.

Idosos
Lacribell® pode ser usado por pessoas acima de 65 anos de idade, desde que observadas as precaugdes comuns ao
produto.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir e operar maquinas

Turvagdo transitoria da visdo ou outros disturbios visuais podem afetar a capacidade de dirigir ou operar maquinas.
Se a visdo turvar apos a instilagdo, o paciente deve esperar até que a visdo normalize antes de dirigir ou operar
maquinas.

Interacoes medicamentosas

Embora nio foram realizados estudos de interag@o, ndo sdo esperadas interagdes clinicamente relevantes.

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez e ou amamentacio na vigéncia do tratamento ou apos seu
término.

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

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 ¢ de 24 meses a partir da data de fabricagdo
impressa na embalagem.

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 60 dias

Caracteristicas fisicas e organolépticas
Este medicamento ¢ uma solugdo 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. Nio utilize Lacribell® caso haja
sinais de violagdo e/ou danificag¢des do frasco.
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2. A solug@o ja vem pronta para uso. Nao encoste a ponta do frasco nos olhos, nos dedos e nem em outra superficie
qualquer, para evitar a contaminagdo do frasco e do colirio. Nao enxaguar o conta-gotas.

3. Lavar as maos.

4. Inclinar a cabeca para tras.

5. Puxar suavemente a palpebra inferior para baixo.

6. Segurando o frasco acima do olho, pingar uma ou duas gotas 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.

9. Ap6s o uso do medicamento, lavar as maos e fechar bem o frasco.

Posologia
Pingar 1 ou 2 gotas nos olhos afetados, sempre que necessario ou conforme orientagao do seu médico.

Siga corretamente o0 modo de usar. Em caso de duavidas sobre este medicamento, procure orientacio do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orienta¢io de seu médico ou cirurgiao-dentista.

7. O 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 proxima
dose, ignore a dose esquecida e volte ao esquema regular.

Em caso de duvidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiiio dentista.

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

Reacoes adversas

As seguintes reagdes adversas foram reportadas em estudos clinicos com dextrana 0,1% e hipromelose 0,3%
Solucdo Oftalmica Estéril e sdo classificadas de acordo com a seguinte convengdo: muito comum (> 1/10), comum
(= 1/100 a < 1/10), incomum (= 1/1.000 a < 1/100), rara (= 1/10.000 a < 1/1.000), ou muito rara (< 1/10.000).
Dentro de cada grupo de frequéncia, as reagdes adversas sdo apresentadas por ordem decrescente de gravidade

Classificacio por sistema de érgios Termo preferencial MedDRA (v. 13.1)
Disturbios oculares Muito comum: visdo turva.

Comum: olho seco, distarbios na palpebra, sensacdo
anormal nos olhos, sensacdo de corpo estranho nos
olhos, e desconforto ocular.

Incomum: prurido ocular, irritagdo nos olhos,
hiperemia e ocular.

Reacdes adversas adicionais identificadas a partir da vigilancia pos-comercializagdo, incluem o seguinte (as

frequéncias nao puderam ser estimadas a partir dos dados disponiveis):
Classificacio por sistema de érgios Termo preferencial MedDRA (v. 13.1)
Distarbios do sistema imunologico Hipersensibilidade.
Distarbios do sistema nervoso Dor de cabega.
Disturbios oculares Eritema palpebral, dor nos olhos, inchago ocular,
secre¢do ocular, crosta na margem das palpebras e
aumento do lacrimejamento.

Informe ao seu médico, cirurgido-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?
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Devido as caracteristicas da formulagdo deste produto, nenhum efeito toxico ¢ esperado com uma superdose ocular,
nem em caso de ingestdo acidental do contetido de um frasco.

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 1.0298.0484
Farm. Resp.: Dr. José Carlos Mddolo - CRF-SP N° 10.446
SAC (Servi¢o de Atendimento ao Cliente): 0800-7011918

Registrado por:

CRISTALIA

Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda.
Rod. Itapira-Lindoia, km 14 - Itapira - SP
CNPJ n° 44.734.671/0001-51

Produzido por:

CRISTALIA

Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda.
R. Tomas Sepe, 489 - Cotia - SP

CNPJ 44.734.671/0023-67

Siga corretamente o0 modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientacao de um profissional de
saude.

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 06/11/2025.

R_0484_05



Anexo B
Historico de alteracido da bula
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Dados da submissio eletronica

Dados da peticao/notificacio que altera a bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do N° A " Data do Ne° A ¢ Data de It de bul Versoes Apresentagﬁes
i . n : i n 3 n a .
Expediente|Expediente ssunto Expediente | Expediente ssunto aprovacio ens de bu (VP / VPS)| relacionadas
VP:
4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
ESPECIFICO - MEDICAMENTO?
. Notificagdo de Alteragdo Dizeres Legais 01 frasco conta-
06/11/2025 de Texto de Bula— RDC - - - - VP/VPS gotas de 15 mL
60/12 VPS:
5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
Dizeres Legais
VP:
3. Quando nao devo usar este medicamento?
ESPECIFICO 4. O que devo saber antes de usar este
- i ?
Notificagdo de Alteragdo medicamento? 01 frasco conta-
04/06/2025 |0756108/25-0 de Texto de Bula — RDC — — — - 5. Onde, como ¢ por quanto tempo posso guardar VP/VPS

60/12

este medicamento?
VPS:
5. Adverténcias e precaugdes
7. Cuidados de armazenamento do medicamento

gotas de 15 mL
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Dados da submissao eletronica Dados da peticao/notificacido que altera a bula Dados das alteragdes de bulas
Data dO No A " Data dO NO A ¢ Data de It d b | Versﬁes Apresentagﬁes
3 . n 3 i n 3 n a .
Expediente|Eypediente ssunto Expediente | Expediente ssunto aprovacio ens de bu (VP / VPS)| relacionadas
VP:
3. Quando nédo devo usar este medicamento?
4. O que devo saber antes de usar este
medicamento?
ESPECIFICO - 5. Onde, como e por quanto tempo posso guardar
Notificagdo de Alteragdo este medicamento? 01 frasco conta-
05/06/2024 | 0754293/24-6 de Texto de Bula — RDC - - - - III. Dizeres legais VP/VPS gotas de 15 mL
60/12 VPS:
4. Contraindicagdes
5. Adverténcias e precaugdes
7. Cuidados de armazenamento do medicamento
III. Dizeres legais
VP:
ESPECIFICO - 4 O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE o1 fraseo conta.
17/01/2024 | 0057550/24-7 | Notificagao de Alteragio MEDICAMENTO. VP/VPS | gotas de 05 mL ou
de Texto de Bula— RDC
VPS: 15mL
60/12 .
5 ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
Notif]'::fal;gg filillcxlote-rag:ﬁo 01 frasco conta-
30/08/2021 |3418375/21-9 de Texto de Bula — RDC - - - 9. Reacgdes adversas (VigiMed) VPS gotas de 05 mL ou
15mL
60/12
SIMILAR - Notificagdo 01 frasco conta-
15/03/2021 |1004151/21-6 | de Alteragdo de Texto de i - - - 9. Reacgdes adversas (VigiMed) VPS gotas de 05 mL ou
Bula - RDC 60/12 15 mL
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Dados da submissao eletronica Dados da peticao/notificacido que altera a bula Dados das alteragdes de bulas
Data do Ne° A " Data do Nci A ¢ Data de It de bul Versoes Apresentagﬁes
Expediente|Eypediente ssunto Expediente | Expediente ssunto aprovacio ens de bula (VP / VPS)| relacionadas
2. Como este medicamento funciona?
SIMILAR - Notificagdo 01 frasco conta-
04/02/2019 |0106166/19-6 | de Alteragdo de Texto de - - - - 4. O que devo saber antes de usar este medicamento? VP gotas de 05 mL ou
Bula - RDC 60/12 15 mL
6. Como devo usar este medicamento?
1995 SIMILAR -
SOLICITACAO DE
SIMILAR - Notificagdo TRANSFERENCIA 01 frasco conta-
04/02/2019 [0106158/19-5| de Alteragdo de Texto de | 14/09/2018 0911486/18-6 | DE TITULARIDADE |05/11/2018 III- Dizeres legais VP gotas de 05 mL ou
Bula - RDC 60/12 DE REGISTRO 15mL
(INCORPORACAO
DE EMPRESA)




