HILUROPT®

Geolab Industria Farmacéutica S/A
Solucao Oftalmica Estéril
1,5 mg/mL
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MODELO DE BULA PARA O PACIENTE

Esta bula é continuamente atualizada. Favor proceder a sua leitura antes de utilizar o medicamento.

Hiluropt®

hialuronato de sodio

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO:

Solugédo oftalmica estéril 1,5 mg/mL: Embalagem contendo 1 frasco gotejador com 10 mL.

USO OFTALMICO
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada mL (25 gotas) de Hiluropt® 1,5mg/mL contém:

Lo T Lo T (oI LY 1o § o T PSSR 1,5 mg
Excipientes: cloreto de sodio, fosfato de soédio dibasico, fosfato de sodio monobasico, edetato dissddico, hidroxido de sodio,

acido cloridrico e dgua para injetaveis.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Hiluropt® ¢ indicado para proteger e lubrificar a superficie mucosa, aliviando a irritagdo, ardor e secura dos olhos causados

pelo olho seco. Podendo também ser utilizado para hidratacdo e lubrificacdo de lentes de contato.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Hiluropt® é uma solugio oftalmica que apresenta acdo de melhorar o conforto ocular e preservar o filme lacrimal dos olhos.
Devido sua viscosidade alta Hiluropt® melhora a estabilidade do filme lacrimal, melhorando os sinais e sintomas do olho

S€CO.

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

féormula.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Nao permita que a ponta do frasco entre em contato direto com os olhos.
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O manuseio errado pode contaminar a solucdo oftalmica.

Hiluropt® é um medicamento de uso exclusivamente oftdlmico.

Nao utilize se o prazo de validade estiver vencido.

Niao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua satde.

Nenhum evento adverso esperado com o uso de formulagdes oftalmicas

Cada frasco de Hiluropt® deve ser utilizado para tratamento de apenas uma pessoa.

Pacientes que fazem uso de mais de um medicamento oftalmico

Quando mais de um medicamento oftalmico for necessario, seu médico devera orienta-lo quanto ao esquema de
administracdo dos produtos.

Interacées medicamentosas

Nao sdo conhecidas interagdes medicamentosas entre Hiluropt® e outros medicamentos.

Interferéncia na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas

Caso apresentem a visdo borrada transitoria apos o uso, esperar até que a visao normalize antes de conduzir ou utilizar
maquinas.

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?

Hiluropt® deve ser armazenado em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C).

Apos aberto valido por 60 dias.

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

Niao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas Fisicas:

Hiluropt® apresenta-se na forma de solugdo limpida, incolor e livre de particulas estranhas.

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?

e Vocé deve usar este medicamento exclusivamente nos olhos.

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

e A solugdo ja vem pronta para uso.

e Instilar uma a duas gotas de Hiluropt® em cada olho, trés a quatro vezes ao dia, ou conforme a necessidade.

e Nos usudrios de lente, aplicar uma gota em cada lente ao colocar e ao retirar as lentes e também sempre que necessario ao
longo do dia.

e Feche bem o frasco depois de usar.
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Como utilizar

1. Remova o lacre de seguranga puxando-o conforme demonstra a figura abaixo:

2. Retire a tampa:

3. O tempo de aparicdo de uma gota ¢ mais longo do que com um frasco classico, portanto, recomenda-se praticar o
manuseio do dispositivo antes da primeira aplicagdo

4. Cada dispositivo deve ser usado por apenas UM paciente

5. N&o comprima o frasco com a tampa colocada no dispensador

6. Com um dedo limpo puxe a palpebra inferior para baixo até que se forme uma bolsa entre a palpebra e o olho

2

]

7. Realize a compressdo no meio do frasco. Ndo fure, manipule ou desmonte o dispositivo

8. Pressione suavemente o frasco com os dois dedos, aumentando gradativamente a pressdo até que a gota seja formada e
caia sobre a superficie ocular. A forga tem que ser suficiente para permitir a administragdo conveniente do produto, mas
menor do que a necessaria para produzir uma sequéncia de multiplas gotas. Na ponta do frasco pode ficar um residual de

produto que sera absorvido pela membrana presente na tampa.

e (]

0
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9. 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 contaminacao.

10. Utilize um espelho para auxilid-lo durante o gotejamento caso seja necessario.

11. Se necessitar utilizar as gotas em ambos os olhos, repita os passos descritos para o outro olho

12. Nao recoloque a tampa no dispensador enquanto o frasco estiver comprimido

13. Feche bem o frasco imediatamente apos a utilizagdo.

0}

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento. Nio interrompa

o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

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

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

Nao foram observadas reagdes alérgicas, perda da acuidade visual ou outras complicagdes relacionadas ao tratamento.

Assim como qualquer medicamento, podem ocorrer reagdes indesejaveis com a aplicagdo de Hiluropt®. Caso algumas
reacOes sejam notadas, descontinue o uso e consulte seu oftalmologista.

Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacées 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.

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 orientacgoes.

DIZERES LEGAIS

Registro 1.5423.0326

Registrado por:

Geolab Industria Farmacéutica S/A

VP. 1B QD.08-B MODULOS 01 A 08 - DAIA - ANAPOLIS — GO
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CNP1J: 03.485.572/0001-04

Produzido por:

Geolab Industria Farmacéutica S/A

VP. R3 QD. 02-D Moédulos 01 a 05 DAIA - Anapolis - GO
CNP1J: 03.485.572/0006-00

Industria Brasileira
www.geolab.com.br

SAC: 0800 701 6080

Siga corretamente o0 modo de usar. Niao desaparecendo os sintomas, procure orientagdo de um profissional de satide.

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 15/08/2025.

Ll SV

L3

ToLi®

V.03_08/2025


http://www.geolab.com.br/

Historico de Alteragio para a Bula

Anexo B

Dados da submissao eletronica

Dados da peti¢ao/Notificacdo que altera a bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do Nimero Assunto Data do Nimero Assunto Data da Itens de bula Versoes Apresentacoes
expediente expediente expediente expediente Aprovacio (VP/VPS) | relacionadas
10461 — 10461 — ESPECIFICO 1,5 MG/ML
ESPECIFICO - - Inclusdo Inicial de SOL OFT CT
06/02/2023 | 0120733/23-4 Il}lf:el)l(lts(a)uzl ;n];(l:llla; Ele 06/02/2023 | 0120733/23-4 Texto de Bula — RDC 06/02/2023 Inclusio Inicial VP FR GOT PLAS
RDC 60/12 60/12 OPC X 10 ML
10454 -
ESPECIFICO - 10454 - ESPECIFICO 1,5 MG/ML
Notificagao de - Notificagdo de Indicagoes; SOL OFT CT
12/12/2023 | 1415073/23-6 | Alteragdo de Texto | 12/12/2023 | 1415073/23-6 uncag 12/12/2023 §0°s; VP
de Bula — RDC Alteragdo de Texto de Modo de uso. FR GOT PLAS
Mty Bula — RDC 60/12 OPC X 10 ML
60/12
10454 -
ESPECIFICO - 10454 - ESPECIFICO 1,5 MG/ML
Notificagdo de - Notificagdo de . . SOL OFT CT
26/08/2024 | 1170638/24-4 Alteragdo de Texto 26/08/2024 | 1170638/24-4 Alteragdo de Texto de 26/08/2024 Dizeres Legais VP FR GOT PLAS
de Bula — RDC Bula — RDC 60/12 OPC X 10 ML
60/12
10454 -
?\Iso?ﬁigg?le 10454 - ESPECIFICO 1,5 MG/ML
~ - Notificagdo de . . SOL OFT CT
15/08/2025 - di‘l];iﬁfio ii 1}":;‘[;0 15/08/2025 -—- Alteracio de Texto de 15/08/2025 Dizeres Legais VPS FR GOT PLAS
P ¢ Bula — publicagdo no OPC X 10 ML
no Bulario RDC L.
60/12 Bulario RDC 60/12
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HILUROPT®* MAX

Geolab Industria Farmacéutica S/A
Solucao Oftalmica Estéril
2mg/mL
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Farmacéutica

¥,igbio

MODELO DE BULA PARA O PACIENTE

Esta bula é continuamente atualizada. Favor proceder a sua leitura antes de utilizar o medicamento.

Hiluropt® Max

hialuronato de sodio

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO:

Solugédo oftalmica estéril 2,0 mg/mL: Embalagem contendo 1 frasco gotejador com 10 mL.

USO OFTALMICO
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada mL (25 gotas) de Hiluropt® Max 2mg/mL contém:

DIATUTONATO A€ SOTIO. ... viiuieiiiiiieiiieiieie ettt ettt ettt ste st e st e e st et e etaeseesseeseessessaessessaes seessessesseesseassensessaessanseessenseeseensensens 2,0 mg
Excipientes: fosfato de sodio dibasico, fosfato de sodio monobasico, edetato dissodico, manitol, hidréxido de sédio, acido

cloridrico e agua para injetaveis.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Hiluropt® Max ¢ indicado para proteger e lubrificar a superficie mucosa, aliviando a irritagdo, ardor e secura dos olhos

causados pelo olho seco. Podendo também ser utilizado para hidratagao e lubrifica¢do de lentes de contato

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Hiluropt® Max ¢ uma solugdo oftalmica que apresenta agdo de melhorar o conforto ocular e preservar o filme lacrimal dos
olhos. Devido sua viscosidade alta Hiluropt® Max melhora a estabilidade do filme lacrimal e melhorando os sinais e sintomas

do olho seco.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Hiluropt® Max ¢é contraindicado para pessoas que apresentam hipersensibilidade (alergia) a qualquer um dos componentes da

sua formula.
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4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTQ?

Nao permita que a ponta do frasco entre em contato direto com os olhos.

O manuseio errado pode contaminar a solugao oftalmica.

Hiluropt® Max ¢ um medicamento de uso exclusivamente oftalmico.

Nao utilize se o prazo de validade estiver vencido.

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

Nenhum evento adverso esperado com o uso de formulagdes oftalmicas

Cada frasco de Hiluropt® Max deve ser utilizado para tratamento de apenas uma pessoa.

Pacientes que fazem uso de mais de um medicamento oftialmico

Quando mais de um medicamento oftalmico for necessario, seu médico devera orientd-lo quanto ao esquema de administragao
dos produtos.

Interacdes medicamentosas

Nio sdo conhecidas interacdes medicamentosas entre Hiluropt® Max e outros medicamentos.

Interferéncia na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas

Caso apresentem a visdo borrada transitoria apos o uso, esperar até que a visdo normalize antes de conduzir ou utilizar
maquinas.

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?

Hiluropt® Max deve ser armazenado em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C).

Apos aberto valido por 60 dias.

Nimero de lote e datas de fabricagao e validade: vide embalagem.

Niao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas Fisicas:

Hiluropt® Max apresenta-se na forma de solugio limpida, incolor e livre de particulas estranhas.

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?

e Vocé deve usar este medicamento exclusivamente nos olhos.

e Antes de usar o medicamento, confira 0 nome no rétulo, para ndo haver enganos. Ndo utilize Hiluropt® Max caso haja
sinais de violagdo e/ou danificagdes do frasco.

e A solugdo ja vem pronta para uso.

e 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.

e Instilar uma a duas gotas de Hiluropt® Max em cada olho, trés a quatro vezes ao dia, ou conforme a necessidade.
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e Nos usudrios de lente, aplicar uma gota em cada lente ao colocar e ao retirar as lentes e também sempre que necessario ao
longo do dia.
e Feche bem o frasco depois de usar.

Modo de uso:

1. Remova o lacre de seguranga puxando-o conforme demonstra a figura abaixo:

A
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2. Retire a tampa:
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3. O tempo de apari¢dao de uma gota ¢ mais longo do que com um frasco classico, portanto, recomenda-se praticar o
manuseio do dispositivo antes da primeira aplicagdo

4. Cada dispositivo deve ser usado por apenas UM paciente

5. Nao comprima o frasco com a tampa colocada no dispensador

6. Com um dedo limpo puxe a palpebra inferior para baixo até que se forme uma bolsa entre a palpebra e o olho

7. Realize a compressao no meio do frasco. Nao fure, manipule ou desmonte o dispositivo

8. Pressione suavemente o frasco com os dois dedos, aumentando gradativamente a pressdo até que a gota seja formada e
caia sobre a superficie ocular. A forca tem que ser suficiente para permitir a administragdo conveniente do produto, mas
menor do que a necessaria para produzir uma sequéncia de multiplas gotas. Na ponta do frasco pode ficar um residual de

produto que sera absorvido pela membrana presente na tampa.
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9. Na2o 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.

10. Utilize um espelho para auxilid-lo durante o gotejamento caso seja necessario.

11. Se necessitar utilizar as gotas em ambos os olhos, repita os passos descritos para o outro olho

12. Nao recoloque a tampa no dispensador enquanto o frasco estiver comprimido

13. Feche bem o frasco imediatamente apos a utilizagao.

Siga a orientacfo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento. Nio interrompa

o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

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 dividas, procure orientaciio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Nao foram observadas reagdes alérgicas, perda da acuidade visual ou outras complicagdes relacionadas ao tratamento.

Assim como qualquer medicamento, podem ocorrer reagdes indesejaveis com a aplicagdo de Hiluropt® Max. Caso algumas
reacdes sejam notadas, descontinue o uso e consulte seu oftalmologista.

Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacées 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.
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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 orientagoes.

DIZERES LEGAIS

Registro 1.5423.0326

Registrado por:

Geolab Industria Farmacéutica S/A

VP. 1B QD.08-B MODULOS 01 A 08 - DAIA - ANAPOLIS — GO
CNPJ: 03.485.572/0001-04

Produzido por:

Geolab Industria Farmacéutica S/A

VP. R3 QD. 02-D Médulos 01 a 05 DAIA - Anapolis - GO

CNPJ: 03.485.572/0006-00

Industria Brasileira
www.geolab.com.br

SAC: 0800 701 6080

Siga corretamente 0 modo de usar. Niao desaparecendo os sintomas, procure orientagdo de um profissional de satide.

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 15/08/2025.
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Anexo B

Historico de Alteragio para a Bula

Dados da submissio eletronica

Dados da peticdo/Notificacdo que altera a bula

Dados das alterac¢oes de bulas

Data do Numero Assunto Data do Nimero Assunto Data da Itens de bula Versoes Apresentacgoes
expediente expediente expediente expediente Aprovacio (VP/VPS) relacionadas
10461 — 10461 —
ESPECIFICO - ESPECIFICO - S SO
23/08/2024 | 1163813/24-9 | Inclusdo Inicial de | 23/08/2024 | 1163813/24-9 | Inclusio Inicial de 23/08/2024 Inclusio Inicial VP GOT PLAS PEAD
Texto de Bula — Texto de Bula — OPC X 10 ML
RDC 60/12 RDC 60/12
10454 -
10454 - :
ESPECIFICO - ?\]Solfﬁccigae' 2,0 MG/ML SOL
26/08/2024 | 1170638/24-4 | Notificacdode 10000004 | 1170638/24-4 Alteracio de 26/08/2024 Dizeres Legais VP GOT OFT CT FR
Alteragao de Composigdo GOT PLAS PEAD
Texto de Bula —
Texto de Bula — RDC 60/12 OPC X 10 ML
RDC 60/12
10454 - 10454 -
ESPECIFICO - ESPECIFICO -
Notificagdo de Notificagdo de 2,0 MG/ML SOL
Alteragdo de Alteragdo de . . GOT OFT CT FR
15/08/2025 --- Texto de Bula — 15/08/2025 - Texto de Bula — 15/08/2025 Dizeres Legais VP GOT PLAS PEAD
publicagdo no publicagdo no OPC X 10 ML

Bulario RDC
60/12

Bulario RDC
60/12
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