[BCRISTALIA

Sempre um passr & frente..

Ecofilm®

carmelose sodica

Solucao oftalmica

5 mg/mL (0,5%)

Cristalia Prod. Quim. Farm. Ltda.

BULA PARA O PROFISSIONAL DE SAUDE
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I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Ecofilm®
carmelose sodica

APRESENTACAO
Embalagens contendo 01 frasco plastico conta-gotas de S mL ou 15 mL.

VIA OFTALMICA
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada mL da solu¢ao oftalmica contém:

CAIrMElOSE SOAICA. .. .veuvieereeiierieeieieeiete ettt ettt sre e ere e e sae e s nes S5mg

VEICULO ESLEIIL .S Puvrrrieieeiieieeieeie ettt ee e 1 mL

Excipientes: acido borico, cloreto de calcio di-hidratado, cloreto de magnésio hexahidratado, cloreto de potassio, cloreto
de sodio, bicarbonato de sodio, citrato de sodio di-hidratado, perborato de sddio, acido cloridrico e/ou hidroxido de
sodio para ajuste do pH e agua purificada.

Cada mL (21 gotas) contém 5 mg de carmelose sodica (0,238 mg/gota).
II - INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
Ecofilm® ¢ indicado para o tratamento da melhora da irritagdo, ardor e secura dos olhos, que podem ser causadas pela
exposi¢ao ao vento, sol, calor, ar seco, e também como protetor contra irritacdes oculares.

E também indicado como lubrificante e reumidificante durante o uso de lentes de contato para aliviar o ressecamento,
irritacdo, desconforto e coceira.

2. RESULTADOS DE EFICACIA
Os individuos com olho seco foram incluidos em um estudo de grupos paralelos de 3 meses, randomizado, para
comparar a seguranga ¢ eficacia de 3 lubrificantes oculares.

Nao houve diferenca estatisticamente significativa entre os trés grupos em relacdo a incidéncia dos eventos adversos
relacionados ao tratamento, sendo que nenhum evento foi considerado sério.

No grupo tratado com carmelose soédica, houve melhora estatistica e clinicamente significativa observada pelos
resultados obtidos no questionario Index da Doenga para Superficie Ocular (OSDI), nos sintomas de secura ocular, teste
de Schirmer, estabilidade do filme lacrimal, manchas na cornea e conjuntiva e na avaliagcdo do conforto observado nas
visitas de acompanhamento.

Os questionarios de conforto e aceitabilidade indicaram que a carmelose sodica foi aceita pela maioria dos individuos
do estudo, em todos os aspectos avaliados.!

' Study AG9689-001: A Multi-Center, Double-Masked, Randomized, Parallel-Group Study to Compare the Efficacy
and Safety of an Investigational Multi-Dose Lubricant Eye Drop with Refresh Tears® and Systane® Lubricant Eye
Drops for Three Months in Subjects with Dry Eye. Allergan, 2009.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
Ecofilm® contém uma série de substancias que lhe conferem semelhanga com a lagrima natural.

O principio ativo, a carmelose sodica (carboximetilcelulose sodica ou CMC), combina-se com as proprias lagrimas do
paciente para proporcionar melhora imediata da irritacdo, ardor e secura ocular, que podem ser causados por exposi¢ao
ao vento, sol, calor, ar seco e proporciona maior conforto durante o uso de lentes de contato. O modo de agdo do CMC
como lubrificante ¢ completamente mecanico para cobrir e proteger a superficie ocular. Nao ha atividade farmacologica.
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Farmacocinética e Metabolismo Clinico

Nao foram realizados estudos farmacocinéticos clinicos ou ndo clinicos. A CMC ¢ farmacologicamente inerte e devido
ao seu alto peso molecular, ndo ¢é esperado que seja absorvida sistemicamente apds a administragio topica de Ecofilm®.

4. CONTRAINDICACOES
Ecofilm® ¢ contraindicado em pacientes com historia de hipersensibilidade a carmelose sédica ou a qualquer um dos
componentes do medicamento.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Ecofilm® é de uso topico ocular.

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

Ecofilm® ndo deve ser utilizado caso haja sinais de violagdo e/ou danificagdes do frasco. Ndo utilizar se ocorrer
modificagdo da coloragdo da solugdo 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 irritagdo
dos olhos, descontinuar o tratamento e orientar o paciente a procurar auxilio médico.

Nao utilizar medicamento com o prazo de validade vencido.

O paciente deve ser orientado a informar ao médico ou farmacéutico quanto ao uso de outros medicamentos, incluindo
medicamentos isentos de prescri¢do e suplementos alimentares.

Gravidez e lactacio
Categoria de risco na gravidez: B

Nao ha dados sobre o uso de Ecofilm® durante a gravidez e lactagio em humanos. Os estudos em animais ndo
apresentaram efeitos nocivos com CMC.

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

Ecofilm® também nfo foi estudado em mulheres durante a amamentacdo. Contudo, como o CMC ndo é absorvido
sistemicamente, ndo ha potencial conhecido para excreg¢do em leite humano.

O uso deste medicamento no periodo da lactacio depende da avaliacio e acompanhamento do seu médico ou
cirurgido-dentista. Uso criterioso no aleitamento ou na doacio de leite humano.

Populacgdes especiais

Pacientes pediatricos
A seguranga e a eficacia de Ecofilm® ndo foi avaliada em pacientes pediatricos.

Pacientes idosos
Nao foram observadas diferencas em relagdo a seguranca e eficacia do medicamento entre pacientes idosos e adultos.

Pacientes que utilizam mais de um medicamento oftdlmico
Quando mais de um colirio estiver sendo utilizado pelo paciente, deve ser respeitado o intervalo de pelo menos cinco
minutos entre a administragcdo dos medicamentos.

Interferéncia na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas
Se os pacientes apresentarem visao borrada transitoria, devem ser advertidos a esperar até que a visdo normalize antes
de conduzir ou utilizar maquinas.

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

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Nao sdo conhecidas interagdes com outros medicamentos.
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7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Cuidados de Conservacgao
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 fabricacao
impressa na embalagem.

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

Ap6s aberto, valido por 120 dias

Caracteristicas fisicas e organolépticas
Ecofilm® é uma solucio coloidal limpida a 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.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Modo de uso

Orientar o paciente quando ao uso adequado do medicamento, conforme as recomendagdes a seguir:

1. Antes de usar o medicamento, conferir o nome no rétulo, para ndo haver enganos. Nio utilizar Ecofilm® caso haja
sinais de violagdo e/ou danificagdes do frasco.

2. A solugdo ja vem pronta para uso. Nao encostar a ponta do frasco nos olhos, nos dedos e nem em outra superficie
qualquer, para evitar a contaminagao do frasco e do colirio. Ndo 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, instilar o nimero de gotas da dose recomendada pelo seu médico 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
A dose usual é de 1 a 2 gotas no(s) olho(s) afetado(s), tantas vezes quantas forem necessarias.

9. REACOES ADVERSAS
As reagdes adversas observadas nos estudos clinicos realizados com carmelose sodica, por ordem de frequéncia, foram:

Reacdo comum (> 1/100 e < 1/10): irritagdo, queimagao e desconforto ocular, distirbios visuais.

Reacdo incomum (> 1/1000 e 1/100): secregdo nos olhos, dor nos olhos, prurido ocular e hiperemia palpebral.
Outras reacdes adversas relatadas apos a comercializacido de carmelose sédica foram: sensagdo de corpo estranho
nos olhos, hiperemia ocular, hipersensibilidade incluindo alergia ocular com sintomas e inchago dos olhos, edema ou
eritema da palpebra.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE

Nao ha relatos de superdose. A carmelose sodica ¢ farmacologicamente inerte e ndo deve ser absorvida sistemicamente,
portanto ndo causa problemas oculares ou sistémicos mesmo quando aplicado em doses excessivas, ndo havendo
condutas especiais nesses casos.

Em caso de intoxicacdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
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III - DIZERES LEGAIS

Registro1.0298.0487
Farm. Resp.: Dr. José Carlos Médolo - CRF-SP N° 10.446

Registrado por:

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

Industria Brasileira

Fabricado por:

CRISTALIA Prod. Quim. Farm. Ltda.
Rua Tomas Sepe, 489 - Cotia - SP

CNPJ 44.734.671/0023-67

Industria Brasileira

SAC (Servico de Atendimento ao Cliente): 0800-7011918

Siga corretamente o0 modo de usar. Niao desaparecendo os sintomas, procure orientacio de um profissional de
saude.

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 15/12/2025.
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Anexo B

Historico de alteracio da bula
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Dados da submissio eletronica

Dados da peti¢iio/notificacio que altera a bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do Data do Ne Data de Versdes
Expediente | N° Expediente Assunto Expediente | Expediente Assunto aprovagio Itens de bula (VP/VPS) Apresentagdes relacionadas
VP
3. Quando Nao Devo Usar Este
Medicamento?
4. O Que Devo Saber Antes De
Usar Este Medicamento?
SIMILA~R - 5. Onde, Como E Por Quanto
15/12/2025 _ Notificagao de - - B, - Tempo Posso Guardar Este VP/VPS 5 mg/mL — 01 frasco conta-
Alteracdo de Texto Medicamento? gotas de 5 mL ou 15 mL
de Bula - RDC 60/12 111 - Dizeres Legais
VPS
I- Identificagdo Do Medicamento
5. Adverténcias e Precaugdes
111 - Dizeres Legais
SIMILAR - ;1 Contraindicag¢des
i 5 5. Adverténcias e precaugdes
22/03/2024 : Notificagdo de R - ) , i p ¢ 5 mg/mL — 01 frasco conta-
0361472/24-2 Alteracéo de Texto 7. Cuidados de‘armazenamento do VPS gotas de 5 mL ou 15 mL
de Bula - RDC 60/12 medicamento
SIMILAR -
Notificagdo de ~ - 5 mg/mL — 01 frasco conta-gotas
12/03/2021 Pendente Alteragio de Texto - - - - 9.Reagdes Adversas (VigiMed) VPS de 5mL ou 15 mL
de Bula - RDC 60/12
Niltli\t/{llc];zlz t-ie 4. Contraindicagdes; 5 mg/mL — 01 frasco conta-gotas
04/02/2019 | 0105663/19-8 Leag . . . . 5. Adverténcias e Precaugdes; VPS e g
Alteragdo de Texto 3. Posolozia e modo de usar: de 5mL ou 15 mL
de Bula - RDC 60/12 ' g i
SIMILAR - 1995 - SIMILAR -
Notificacdo de Solicitagdo de Transferéncia . . 5 mg/mL — 01 frasco conta-gotas
04/02/2019 0105659/19-0 Alteragio de Texto 14/09/2018 | 0906989/18-5 de Titularidade de Registro 05/11/2018 III- Dizeres legais VPS de 5mL ou 15 mL
de Bula - RDC 60/12 N
(Incorporagdo de Empresa)




