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LACRIFILM®

carmelose sddica

Solu¢io oftalmica estéril G E N O M

IDENTIFICACAO DO PRODUTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES
Solugdo oftalmica estéril: embalagem contendo frasco de 5 mL, 10 mL ou 15 mL.

USO ADULTO

USO OFTALMICO

COMPOSICAO:

Cada mL (22 gotas) contém:

CAIMEIOSE SOQICA. ... ettt ettt sttt sttt e e 5 mg (0,227 mg/gota).
Veiculo: cloreto de sodio, fosfato de sédio monobasico, acido borico, perborato de sddio, acido cloridrico e
agua para injetaveis.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

LACRIFILM ¢ indicado para o tratamento da melhora da irritacdo, ardor e secura dos olhos, que podem ser
causadas pela exposicdo ao vento, sol, calor, ar seco, e também como protetor contra irritagdes oculares.

E também indicado como lubrificante e re-umidificante durante o uso de lentes de contato para aliviar o
ressecamento, irritagdo, desconforto e coceira.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

LACRIFILM ¢ uma solugdo que apresenta composicdo muito semelhante a composicdo das lagrimas
naturais. O principio ativo (carmelose sodica) se combina com as lagrimas do paciente, proporcionando
melhora imediata da irritagdo, ardor e secura dos olhos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
LACRIFILM ¢ contraindicado para pessoas que apresentam alergia a carmelose ou a qualquer um dos
componentes da sua féormula.

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

LACRIFILM ¢ de uso topico ocular.

Para evitar a contaminacdo ou possiveis danos ao olho, ndo tocar com a ponta do frasco nos olhos, nos
dedos e nem em outra superficie qualquer. Feche bem o frasco depois de usar.

Nao utilize LACRIFILM caso haja sinais de violagdo e/ou danificagdes do frasco. Nao utilize se ocorrer
modificagdo da colorag@o da solug@o ou se a solugdo se tornar turva.

Em caso de aparecimento de dor, alteragdes da visdo, ou se ocorrer piora ou persisténcia da vermelhidao,
ou da irritacdo dos olhos, descontinuar o tratamento e procurar auxilio médico.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido.

Uso durante a gravidez e lactaciao

Nao ha dados sobre o uso de LACRIFILM durante a gravidez e lactacdo em humanos. Os estudos animais
nao apresentaram efeitos nocivos com CMC.

LACRIFILM também ndo foi estudado em mulheres durante a amamentag¢do. Contudo, como CMC néo é
absorvido sistemicamente, ndo ha potencial conhecido para excre¢do em leite humano.

Uso criterioso no aleitamento ou na doaciio de leite humano: o uso deste medicamento no periodo da
lactacio depende da avaliacdo e acompanhamento do seu médico ou cirurgiio-dentista.

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

Uso em criancas



A seguranca e a eficacia de LACRIFILM nao foi avaliada em pacientes pediatricos.

Uso em idosos
Nao foram observadas diferencas em relagio a seguranga ¢ eficacia do medicamento entre pacientes idosos
e adultos.

Pacientes que fazem uso de mais de um medicamento oftilmico
Se vocé for utilizar LACRIFILM com outros colirios, aguarde um intervalo de pelo menos cinco minutos
entre a aplicacdo de cada medicamento.

Interferéncia na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas
Caso perceba um leve borramento de visdo logo apos a aplicagdo, aguarde até que a visao retorne ao normal
antes de dirigir veiculos ou operar maquinas.

Interacdes medicamentosas
Nio sdo conhecidas interagdes com outros medicamentos.

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Manter o produto em sua embalagem original e conservar em temperatura ambiente (entre 15° e 30°C).
Apos aberto, valido por 120 dias.

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.

Aspecto fisico: solug¢do limpida, incolor e transparente.

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.

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

- A solugdo ja vem pronta para uso. Ndo encoste a ponta do frasco nos olhos, nos dedos e nem em outra
superficie qualquer, para evitar a contaminagdo do frasco e do colirio.

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

A dose usual é de 1 a 2 gota(s) aplicada(s) no(s) olho(s) afetado(s), tantas vezes quantas forem necessarias.
- Feche bem o frasco depois de usar.

Como utilizar

1) Lave as mdos cuidadosamente e¢ seque-as em pano ou papel limpo anteriormente a utilizacdo do
medicamento.

2) Desenrosque a tampa do medicamento somente antes de sua aplicagdo.

3) Com um dedo limpo puxe a palpebra inferior para baixo até que se forme uma bolsa entre a palpebra e o
olho, conforme indicado na figura abaixo.
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4) Segure o frasco, virado para baixo, entre o polegar e os dedos e incline ligeiramente a cabeca para tras.



5) Nao toque o conta-gotas no olho ou na palpebra e ndo permita que o conta-gotas entre em contato com a
face, dedos ou qualquer outra superficie para evitar sua contaminagao.

6) Pressione levemente a base do frasco para administrar a gota na bolsa formada entre a palpebra e o olho,
conforme indicado na figura abaixo.
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7) Utilize um espelho para auxilid-lo durante o gotejamento caso seja necessario.
8) Apds administrar o medicamento, pressione leve e cuidadosamente o canto inferior do olho para impedir
que o medicamento se espalhe para outras regides da face, conforme indicado na figura abaixo.
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9) Se necessitar utilizar as gotas em ambos os olhos, repita os passos descritos para o outro olho.
10) Feche bem o frasco imediatamente ap6s a utilizagao.

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

7.0 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 aplicacdes até o final do dia. No dia seguinte, retornar aos horarios regulares.

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

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

As reacdes adversas observadas nos estudos clinicos realizados com carmelose sddica, por ordem de
frequéncia foram:

- Reagdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): irritagdo,
queimagdo e desconforto ocular, distirbios visuais.

- Reagdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): secre¢do nos
olhos, dor nos olhos, prurido (coceira) nos olhos e hiperemia (vermelhiddo) palpebral.

- Outras reagdes adversas relatadas apos a comercializagdo de carmelose sodica foram: sensagdo de corpo
estranho nos olhos, hiperemia (vermelhiddo) ocular, hipersensibilidade incluindo alergia ocular com
sintomas de inchago dos olhos, edema (inchago) ou eritema (vermelhiddo) da palpebra.

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



Nao ha relatos de superdose. Por suas caracteristicas, o produto ndo causa problemas oculares ou sistémicos
mesmo quando aplicado em doses excessivas, ndo havendo condutas especiais nesses casos.

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 orientacdes.

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR. NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS,
PROCURE ORIENTACAO DE UM PROFISSIONAL DE SAUDE.
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Anexo B
Histérico de Alteragdo para a Bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Versoes
Data do N° do Data do N° do Data de Apresentagoes
. . Assunto . . Assunto B Itens de Bula (VP / ]
expediente expediente expediente expediente aprovagao VPS) relacionadas
Solugao oftalmica
10454 — 5 mg/mL
ESPECIFICO
Gerado no — Notificagédo VP CT FR GOT PLAS
08/2025 momento do de alteragao N/A N/A N/A N/A - COMPOSICAO OPC X 15 ML
peticionamento de texto de VPS CT FR GOT PLAS
bula— RDC OPC X 10 ML
60/12 CT FR GOT PLAS
OPC X5 ML
4. O QUE DEVO
SABER ANTES DE
USAR ESTE ~ .
Solugao oftalmica
MEDICAMENTO?
10454 — 5 mg/mL
. 5. ONDE, COMO E
ESPECIFICO
I POR QUANTO
— Notificagédo VP CT FR GOT PLAS
. TEMPO POSSO
09/04/2025 0485883/25-2 de alteragao N/A N/A N/A N/A OPC X 15 ML
GUARDAR ESTE
de texto de MEDICAMENTO? VPS CT FR GOT PLAS
bula— RDC 8. QUAIS OS MALES OPC X 10 ML
60/12 ' QUE ESTE CT FR GOT PLAS
OPC X5 ML
MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR?
DIZERES LEGAIS




5. ADVERTENCIAS
E PRECAUCOES
DIZERES LEGAIS

Solucgéo oftalmica

5 mg/mL
10454 —
ESPECIFICO CT FR GOT PLAS
_ Notificagao VP OPC X 15 ML
24/02/2025 | 0260355/25-9 | de alteragao N/A N/A N/A N/A - DIZERES LEGAIS
de texto de VPS | CTFRGOT PLAS
bula — RDC OPC X 10 ML
60/12
CT FR GOT PLAS
OPC X 5 ML
10454 —
ESPECIFICO
— Notificagéo & VP Solucdo oftalmi
22/06/2021 | 24171821211 | de alteracdo N/A N/A N/A N/A - COMPOSIGAO oliga0 oramiea
- DIZERES LEGAIS VPS 5 mg/mL
de texto de
bula — RDC
60/12
10454 —
ESPECIFICO
— Notificagéo - VP Solucio oftalmi
14/08/2020 | 27181751208 | de alteracdo N/A N/A N/A N/A - COMPOSICAO clugac ottaimica
VPS 5 mg/mL
de texto de
bula — RDC
60/12
10454 —
ESPECIFICO ESP1E508i$:|_Co Solucto ol
o A - olugao ortaimica
04/06/2020 | 1766138/20-2 | —Notificacdo | 58/07/2017 | 1593805/17-1 | Renovacdode | 11/05/2020 | 2-RESULTADOSDE | ypg ¢
de alteragao . EFICACIA 5 mg/mL
Registro de
de texto de Medicamento
bula — RDC




60/12
10236 -
ESPECIFICO -
Excluséo do
10450 — local de
SIMILAR — fabricacao do
P farmaco, ou local -DIZERES LEGAIS 5 Almi
Notif d VP Sol ftal
22/04/2020 | 1237106/20-8 | o098 300312020 | 0951279/20-9 | de embalagem N/A -9, REACOES olugao oftaimica
Alteragao de primaria, ou local ADVERSAS VPS 5 mg/mL
Texto de Bula de embalagem
—RDC 60/12 secundaria ou
local de
fabricacao do
produto
10450 —
SIMILAR —
Notificacdo d - DIZERES LEGAIS VP Solucao oftalmi
15/01/2020 | 0143007/20-6 | . cowa0de N/A N/A N/A N/A " Atualizagio olugao oftaimica
Alteragao de | VPS 5 mg/mL
ogomarca
Texto de Bula
— RDC 60/12
10450 — 10450 —
SIMILAR — SIMILAR — 1. PARA QUE ESTE
Notificacao de Notificacdo de MEDICAMENTO E VP Solugao oftalmica
11 ITI
09/11/2016 | 2471831/16-9 ¢ 09/11/2016 | 2471831/16-9 ¢ 09/11/2016 INDICADO? ¢
Alteragao de Alteracdo de VPS 5 mg/mL
Texto de Bula Texto de Bula — DIZERES LEGAIS
— RDC 60/12 RDC 60/12
4. 0 QUE DEVO
SABER ANTES DE
10450 — 10450 — USAR ESTE
SIMILAR — SIMILAR — MEDICAMENTO?
Notificagdo de Notificagdo de 6. COMO DEVO VP Soluco oftalmica
30/09/2014 0815341/14-8 Alteracso d 30/09/2014 | 0815341/14-8 Alteracso d 30/09/2014 USAR ESTE VPS 5 malm
erago de eragéo de MEDICAMENTO? maim
Texto de Bula Texto de Bula —
— RDC 60/12 RDC 60/12 5. ADVERTENCIAS
E PRECAUCOES
8. POSOLOGIA E




MODO DE USAR

10450 —
SIMILAR —

10450 -
SIMILAR —

DIZERES LEGAIS

4. O QUE DEVO

Notificagdo de Notificagdo de SABER ANTES DE VP Solugao oftalmica
14/11/2013 | 0958669/13-5 | ¢ ) 14/11/2013 | 0958669/135 | ¢ ) 14/11/2013 USAR ESTE ps g i
eragdo de eragdo de MEDICAMENTO? mg/m
Texto de Bula Texto de Bula —
— RDC 60/12 RDC 60/12 5. ADVERTENQIAS
E PRECAUCOES
10457 —
10457 —
SIMILAR -
o SIMILAR - . L
Inclusdo Inicial . . Lo VP Solugéo oftalmica
25/09/2013 0809739/13-9 25/09/2013 0809739/13-9 Incluséo Inicial 25/09/2013 Versao inicial
de Texto de VPS 5 mg/mL
de Texto de Bula
Bula — RDC
— RDC 60/12
60/12




