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BULA PARA PACIENTE

Bula de acordo com a Resolu¢do-RDC n° 47/2009
I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

LAXIME
hialuronato de sodio

APRESENTACOES
Solucéo oftalmica de 1,5 mg/ml (0,15%): embalagens contendo 5 ml ou 10 ml.

USO OFTALMICO
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada ml (24 gotas) de solugédo oftalmica de Laxime (0,15%) contém:

RIAIUFONALO 08 SOTI0....c ettt ettt bbbttt 1,5mg
(equivalente a 0,0625 mg/gota).

Excipientes: trometamol, cloreto de sédio, hidroxido de sodio, acido cloridrico e 4gua para injetaveis.
SEM CONSERVANTES.

I1- INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é indicado para melhora dos sintomas relacionados ao ressecamento ocular, tais como:
falta de lacrimejamento, irritacdo, ardor, coceira, sensagdo de areia ou corpo estranho e desconforto, que
podem ser causados pelo uso de lentes de contato, apos procedimentos cirdrgicos oftalmicos, pela exposi¢do
ao vento, sol, calor, ar seco, fumaca, ar-condicionado e exposi¢do prolongada as telas (de computador,
celular, televisdo).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A causa primaria da sindrome dos olhos secos é a alteragdo no volume ou na composicao do filme lacrimal
(liquido produzido para manter os olhos lubrificados), o que leva a sua instabilidade. O hialuronato de
sodio, devido as suas propriedades fisico-quimicas, prolonga o tempo de estabilidade e a espessura do filme
lacrimal, melhorando os sinais e sintomas dos olhos secos. Além disso, a molécula do hialuronato de sodio
é capaz de segurar grandes quantidades de agua e, entdo, lubrificar as estruturas ao seu redor.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé ndo deve usar este medicamento se tiver hipersensibilidade ao hialuronato de sédio ou a qualquer
componente da formula.

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

Gravidez

N&o existem dados adequados sobre o0 uso do hialuronato de sédio em mulheres gravidas. Seu uso apenas
é recomendado na gravidez se seu 0 médico avaliar que os beneficios superam os possiveis riscos.

Este medicamento n&o deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do
cirurgido-dentista.

N&o hé dados sobre a excre¢do do hialuronato de sédio no leite materno humano.

O uso deste medicamento no periodo da lactagdo depende da avaliagdo e acompanhamento do seu
médico ou cirurgido-dentista.

Pacientes pediatricos
A eficacia e seguranca do uso de hialuronato de s6dio em criangas ndo foram estabelecidas.

Pacientes com insuficiéncia renal ou hepatica
Né&o h4 dados de estudo suficientes para esta populacéo e, portanto, ndo podem ser feitas recomendacdes
especificas de dosagem.

Pacientes idosos

N&o ha dados de estudo suficientes para esta populagdo e, portanto, ndo podem ser feitas recomendacGes
especificas de dosagem.
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Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e usar maquinas

Nenhum efeito adverso é esperado com o uso de formulagdes oftalmicas. Entretanto, caso perceba algum
tipo de alteracdo na visdo apos a aplicacdo do medicamento, aguarde até que a visdo retorne ao normal
antes de dirigir veiculos ou operar maquinas. Se a alteragdo persistir, consulte seu médico.

Interacdes medicamentosas

N&o sdo conhecidas interagbes medicamentosas entre a solucdo oftalmica de hialuronato de sédio e outros
medicamentos.

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?
Armazenar em temperatura ambiente (de 15 °C a 30 °C). Proteger da luz.
Apds aberto, valido por 56 dias.

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

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Caracteristicas fisicas e organolépticas: solucdo estéril limpida e incolor.

Antes de usar, observe 0 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?

Dosagem

Vocé deve usar este medicamento exclusivamente nos olhos.

Aplicar o nimero de gotas da dose recomendada pelo seu médico em um ou ambos os olhos.

A dose usualmente recomendada é de 1 a 2 gotas do medicamento em cada olho, 4 vezes ao dia.

Instrucdes de uso

<) 1. Desrosqueie a tampa sem tocar na ponta do conta-gotas para evitar qualquer risco
de contaminacéo por bactérias ou outros agentes (fig. 1).

2. Vire o frasco e aperte-0 até que a 12 gota aparega. Descarte-a para ativar a
valvula de liberacéo, e entdo, o frasco esta pronto para uso (fig. 2).

NAO TOQUE A PONTA DO FRASCO NOS OLHOS OU NAS PALPEBRAS.
Se manuseados inadequadamente, os medicamentos oftalmicos podem ser
contaminados por bactérias comuns, conhecidas por causar infecgdes oculares. O uso
de medicamentos oftdlmicos contaminados pode causar lesfes oculares graves e
perda da visdo. Se vocé suspeitar que seu medicamento possa estar contaminado, ou
se vocé desenvolver uma infecgao ocular, contate seu médico imediatamente.

3. Incline levemente a cabeca para tras e segure o frasco acima do olho (fig. 3).

4. Puxe a palpebra inferior para baixo e olhe para cima, focando na ponteira azul
direcionadora do frasco (fig. 4).

5. Aperte o frasco suavemente para ativar o mecanismo de liberacdo da gota e deixe
a gota cair no olho (fig. 5).

6. Feche o olho e pressione o canal lacrimal antes de abrir. Assim, a gota sera
absorvida (fig. 6).
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7. Em seguida, pisque algumas vezes para que a gota se espalhe sobre todo o olho
(fig. 7).

8. Feche imediatamente o frasco do produto, rosqueando a tampa completamente
(fig. 8).

9. A ponta gotejadora foi desenhada para liberar uma unica gota; portanto, NAO
alargue o furo da ponta gotejadora.

10. Apos ter utilizado todas as doses, ira sobrar um pouco de Laxime no frasco. Nao
se preocupe, pois foi acrescentada uma quantidade extra de Laxime no frasco e vocé
utilizard a quantidade integral de Laxime prescrita por seu médico. N&o tente
remover o excesso de medicamento do frasco.

Laxime ndo tem conservantes.

Siga corretamente o0 modo de usar. Em caso de duvidas sobre este medicamento, procure orientagéo
do farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacdo de seu médico ou cirurgido-
dentista.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Em caso de esquecimento, vocé deve administrar o medicamento assim que se lembrar, seguindo
normalmente os intervalos de horérios entre as aplicagdes.

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

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Né&o foram observadas reacdes alérgicas, perda da acuidade visual ou outras complicacOes relacionadas ao
tratamento.

Assim como qualquer medicamento, podem ocorrer reagdes indesejaveis com o uso do hialuronato de
sodio.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacGes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa atraves do seu servigo 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 orientacdes.
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I11- DIZERES LEGAIS
Registro: 1.0573.0523

Registrado por:

Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A.
Av. Brigadeiro Faria Lima, 201 - 20° andar
Séo Paulo - SP

CNPJ 60.659.463/0029-92

Indistria Brasileira

Produzido por:
Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A.
Sao Paulo - SP

Siga corretamente 0 modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientacdo de um
profissional de saude.

Jo N
0800 701 6900 g
&

cac@ache.com.br
8:00 h as 17:00 h (seg. a sex.)

&
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Dados da submisséao eletrénica

Dados da peti¢do/notificagéo que altera a bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N° do Y. Data do N° do JPY—— Data de tens de bula Versdes Apresentacbes
expediente expediente expediente expediente aprovagéao (VP/VPS) relacionadas
VP
ESPlEOéI'S;IE:O - IDENTIFICAGAO DO
Notificaao de 6. COMO DEVO USAR ESTE Solug#o oftalmica
22/04/2025 Alteracéo de Texto N/A N/A N/A N/A MEDICAMENTO? VP/VPS
de Bula — VPS 1,5 mg/ml
publicacdo no X
P IDENTIFICACAO DO
Bulério RDC 60/12 MEDICAMENTO
VP
10454- 1. PARA QUE ESTE
ESPECIFICO - MEDICAMENTO E INDICADO?
Notificagdo de 1662- ESPECIFICO — ~ P
N X s Solugéo oftalmica
16/07/2024 0970971/24-9 Alteracdo de Texto 31/05/2023 0552613/23-2 | Incluséo de Indicagédo 17/06/2024 LINDICA OE\S/PS VP/VPS ¢
de Bula — Terapéutica : ¢ 1,5 mg/ml
publicagéo no 2. RESULTADOS DE
Bulario RDC 60/12 EFICACIA
10454-
ESPECIFICO - . VP
Notificagao de {Oilzgr;E;PdEeCEXth? 3. QUANDO NAO DEVO USAR Solugdo oftalmica
24/01/2024 0091987/24-5 Alteracéo de Texto 23/05/2023 0519927/23-1 de B (I; = 15/01/2023 ESTE MEDICAMENTO? VP/VPS
de Bula — e B I(q“Pe nao VPS 1,5 mg/ml
publicaco no possui Bula Padrdo) 4. CONTRAINDICACOES
Bulério RDC 60/12
10454-
i%';fggggge' 10133 - ESPECIFICO o
05/09/2022 | 4648775/22-8 | Alteragdo de Texto 17/08/2022 | 4564869/22-7 | ~ '”C'“S"’g’ f'e local de Il - DIZERES LEGAIS VPIVPS Solug&o oftaimica
de Bula — em af‘ﬁ?m 1,5 mg/ml
publicacéo no secundaria
Bulario RDC 60/12
10461 —
ESPECIFICO - ~ s
Incluséo inicial de Solucéo oftadlmica
29/03/2021 1195725/21-5 texto de bula — N/A N/A N/A N/A Inclus&o Inicial de Texto de Bula VP/VPS 1,5 mg/ml
publicacdo no
bulario — RDC 60/12




	capa aché
	Laxime_BU 06_VP_768
	Histórico de alterações

