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LACRIFILM®

carmelose sodica

GENOM

Solucio oftalmica estéril

IDENTIFICACAO DO PRODUTO

FORMA FARMACREUTICA E APRESENTACOES
Solugdo oftdlmica estéril: embalagem contendo frasco de S mL, 10 mL ou 15 mL.

USO ADULTO
USO OFTALMICO

COMPOSICAO:

Cada mL (22 gotas) contém:

CAIMCLOSE SOUICA ...ttt ettt ettt ettt et e st et e st et e e st enees e et et eaesaeten e benbeneeneenen 5 mg (0,227mg/gota).
Veiculo: cloreto de sddio, fosfato de sodio monobasico, acido borico, perborato de sodio, acido cloridrico e dgua para injetaveis.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

LACRIFILM ¢ indicado para o tratamento da melhora da irritagdo, ardor e secura dos olhos, que podem ser causadas pela exposi¢do
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, irritagao,
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
e eficacia de Refresh OPTIVE, carmelose sodica e Systane.

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

No grupo tratado com carmelose sodica, 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 avaliagdo do conforto observado nas visitas de acompanhamento.

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

O tratamento do quadro clinico de olho seco ao longo dos anos tem apresentado certas dificuldades devido as alteragdes cronicas que
envolvem uma terapia rigorosa ¢ em longo prazo. Um fator importante para que haja sucesso terapéutico ¢ a orientagdo médica e o
total entendimento sobre a finalidade terapéutica do tratamento pelo paciente. Neste contexto, Bruix e cols (2006) realizaram um
estudo unicéntrico, prospectivo e aleatorizado, para avaliar a eficdcia de uma nova solugdo ocular a base de carboximetilcelulose 0.5%
no tratamento dos sinais e sintomas de olho seco. Os participantes incluidos foram aleatorizados em uma proporgao de 2:1 (tratamento
- carboximetilcelulose 0.5% ou controle — solugdo salina) de acordo com a ordem de inclusdo no estudo. A posologia dos produtos
recomendada foi de 1- 2 gotas da solug@o por pelo menos 3 a 4 vezes ao dia, ou quanto necessario, aplicada sobre a superficie ocular.
A avaliagdo da eficacia sobre os sintomas subjetivos de olho seco foi realizada a cada 3 meses pelos primeiros 6 meses, e na visita
final oftalmologica apds 12 meses, utilizando-se um questionario de analise de sintomas primarios e secundarios do quadro, bem como
os fatores de risco associados. Testes funcionais para a avalia¢do do olho seco também foram efetuados tanto na primeira (DO) quanto
na ultima visita (D12). Cerca de 45 participantes foram triades, contudo, apenas 19 preencheram todos os critérios de inclusdo e
avaliagdes preconizadas pelo estudo. Uma redugdo significativa na frequéncia de diversos sintomas subjetivos foi observada apds
tratamento com a solugdo de carboximetilcelulose 0.5% (P < 0.05) frente a nenhuma alteragdo observavel dos sintomas no grupo
controle. A melhora da umidade da superficie ocular bem como integridade do filme lacrimal foi evidenciada pelos testes funcionais
realizados (Teste de Schirmer) apos tratamento com carboximetilcelulose (83.3% vs. 34%, P <0.05). Durante a condugio do estudo,
ndo foram relatadas ocorréncias de eventos adversos relacionados a utilizagdo do produto e os tratamentos foram considerados bem
tolerados?.

O objetivo principal da terapia com lagrimas artificiais é melhorar de forma efetiva o conforto ocular e a qualidade de vida dos
pacientes com sinais e sintomas de olho seco, além de auxiliar na recuperagdo do estado homeostatico normal do filme lacrimal e da
superficie ocular. A fim de comparar a eficacia de dois lubrificantes oculares (carmelose sddica 0.5% e hialuronato de sodio 0.15%) e
a influéncia desses tratamentos sobre a expressdo de varios marcadores inflamatorios por citometria de fluxo, Sanchez e cols (2010)
recrutaram voluntarios com quadro clinico de olho seco para participarem de um ensaio clinico aleatorizado, paralelo e unicéntrico.
Ao todo, 15 participantes foram aleatorizados a receber um dos medicamentos propostos no estudo e orientados sobre a correta
posologia dos mesmos (instilacdo de 1 gota, 4 vezes ao dia em cada olho, por 30 dias). Para os pardmetros clinicos (marcagéo da
cornea com fluoresceina, tempo de ruptura do filme lacrimal, Teste de Schirrmer sobre anestesia e depuracdo lacrimal) e inflamatdrios
avaliados no inicio do estudo, ndo foram observadas diferengas estatisticamente significativas entre os grupos. Em comparagio a
mensuragdo basal, uma tendéncia do aumento do tempo de ruptura do filme lacrimal e uma redugdo da marcagdo da cornea por
fluoresceina pdde ser observada nos participantes tratados com carmelose sodica com relagdo ao grupo hialuronato (P < 0.0001 vs.
>0.05 ¢ P =0.016 vs. >0.05). Com relagdo aos marcadores inflamatdrios, houve evidéncias de reducdo da expressdo de CD11 b, CD3
e H LA-DR em ambos os grupos, sendo este ultimo marcadamente significativo no grupo carmelose (P < 0.0001 vs. P < 0.006). A
comparagdo dos resultados dos parametros clinicos e inflamatérios entre os grupos apods tratamento apontou uma diferenca
estatisticamente significativa no tempo de ruptura do filme lacrimal, na expressdo de HLA-DR e na marcagao de fluoresceina para o
grupo tratado com carmelose. A auséncia de eventos adversos observaveis pelo investigador sugeriu que ambos os medicamentos
foram bem tolerados pelos participantes, ndo havendo relato de influéncia ou efeito sobre a acuidade visual ao final do tratamento,
exceto imediatamente apds a instilagdo. Portanto, frente aos resultados, o autor conclui que ambas as formulagdes de lagrimas
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artificiais foram capazes de melhorar os sinais e sintomas de olho seco, bem como reduzir a expressdo de marcadores inflamatorios
oculares, sendo estas alteragdes mais evidentes no tratamento com carmelose sodica 0.5%?3.

Eficacia e seguranca em usuarios de lentes de contato

E de conhecimento atual que os componentes lacrimais apos insercdo de lentes de contato gelatinosas sobre a superficie ocular
formam um revestimento sobre a mesma, a qual desempenha fungdo semelhante a camada mucina e permite que as lagrimas se
espalhem uniformemente sobre todo o olho. Frente a este cendrio, é possivel pressupor que a qualidade da formag#o inicial desta
camada pode influenciar no conforto e na biocompatibilidade do uso da lente de contato durante as primeiras horas do dia, e que a
utilizagdo de uma solugdo condicionante pode facilitar a formagéo de uma superficie favoravel, aumentando a aceitabilidade de uso
das mesmas. Coles e cols (2004) avaliaram a influéncia do pré-tratamento com uma solugéo estéril de carboximetilcelulose (Refresh®
Contacts, Allergan) sobre a aceitabilidade de novas lentes de cantata ao longo de um tinico dia de uso. Foram recrutados para o estudo
61 usuarios de lentes de cantata sem caracteristicas oculares especificas. Os mesmos foram avaliados em duas visitas realizadas no
mesmo dia, as quais foram separadas por um periodo de 8 + 0.5 horas para avaliagdo dos sinais e sintomas oculares. Uma das lentes
testadas foi selecionada a receber o pré-tratamento, sendo preparada pela aplicacdo de 2 gotas de carboximetilcelulose sobre a
superficie anterior da mesma. Ao final do dia, 33 participantes referiram maior conforto com a lente condicionada com
carboximetilcelulose versus 26 participantes do grupo controle (sem condicionamento), P >0.05.

E possivel observar que o conjunto de sinais, tais como marcagio de comea (P <0.05), vermelhiddo (P <0.05), hiperemia conjuntiva
bulbar (P <0.05), marcagdo de conjuntiva (P <0.01) e vermelhiddo da conjuntiva palpebral (P <0.05), demonstraram uma alteragao
pequena, porém significativa nos valores médios ao final do dia em favor da lente que foi condicionada com o lubrificante ocular. Em
resumo, os resultados deste estudo investigativo sugerem que o uso de agente umidificante, como a carboximetilcelulose, pode
proporcionar um ambiente fisiologicamente mais adequado para o uso de lentes de contato, e assim, reduzir os sinais clinicos
associados ao desconforto®.
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

LACRIFILM contém uma série de substancias que lhe conferem semelhanga com a lagrima natural.

O principio ativo, a carmelose sddica (carboximetilcelulose soédica ou CMC), combina-se com as proprias lagrimas do paciente para
proporcionar melhora imediata da irritagdo, ardor e secura ocular, que podem ser causados por exposi¢do 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.

Farmacocinética e metabolismo clinico
Nao foram realizados estudos farmacocinéticos clinicos ou ndo clinicos. A CMC ¢ farmacologicamente inerte ¢ devido ao seu alto
peso molecular, ndo ¢ esperado que seja absorvida sistemicamente apds a administragao topica de LACRIFILM.

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

5. ADVERTENCIAS E PRECAUC()ES

LACRIFILM ¢ de uso topico ocular.

Para evitar a contaminag¢@o 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.

LACRIFILM nio deve ser utilizado caso haja sinais de violagdo e/ou danificagdes do frasco. Néo 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 vermelhiddo, ou da irritagdo dos olhos,
descontinuar o tratamento e orientar o paciente a procurar auxilio médico.

Naio utilizar medicamento com o prazo de validade vencido.

Gravidez e lactagio

Nio ha dados sobre o uso de LACRIFILM durante a gravidez e lactagdo em humanos. Os estudos animais ndo apresentaram efeitos
nocivos com CMC.

LACRIFILM também nio foi estudado em mulheres durante a amamentagdo. Contudo, como CMC no ¢ absorvido sistemicamente,
ndo ha potencial conhecido para excregio em leite humano.

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

Categoria de risco na gravidez: C
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgiio-dentista.

Pacientes pediatricos
A seguranga e a eficacia de LACRIFILM néo foram avaliadas em pacientes pediatricos.



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

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

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

6. INTERAC()ES MEDICAMENTOSAS
Nao sdo conhecidas interagdes com outros medicamentos.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Manter o produto em sua embalagem original e conservar em temperatura ambiente (entre 15° e 30°C).
O prazo de validade ¢ de 18 meses a partir da data de fabricagdo (vide cartucho).

Ap6s aberto, valido por 120 dias.

Numero de lote e datas de fabrica¢do e validade: vide embalagem.
Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto fisico: solucdo limpida, incolor e transparente.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
A dose usual ¢ de 1 a 2 gotas no(s) olho(s) afetado(s), tantas vezes quantas forem necessarias.

Como utilizar

1) Lave as maos cuidadosamente e seque-as em pano ou papel limpo anteriormente a utilizagdo 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 cabega 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 auxilia-lo durante o gotejamento caso seja necessario.
8) Apods 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 apos a utilizagao.

9. REACOES ADVERSAS

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

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

- Reag@o incomum (> 1/1.000 e 1/100): secrec¢do nos olhos, dor nos olhos, prurido ocular e hiperemia palpebral.

- Outras reagdes adversas relatadas apds a comercializagdo de carmelose sodica foram: sensagdo de corpo estranho nos olhos,
hiperemia ocular, hipersensibilidade incluindo alergia ocular com sintomas de 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 é farmacologicamente inerte e ndo deve ser absorvida sistemicamente, portanto nao
causa problemas oculares ou sistémicos mesmo quando aplicado em doses excessivas, ndo havendo condutas especiais nesses casos.

Em caso de intoxicacio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR. NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS, PROCURE ORIENTACAO DE
UM PROFISSIONAL DE SAUDE.

Registro: 1.0497.1289

Registrado por:

UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A
Rua Cel. Luiz Tenério de Brito, 90

Embu-Guagu — SP — CEP: 06900-095

CNPJ: 60.665.981/0001-18

Industria Brasileira

Produzido por:

UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A
Pouso Alegre — MG

Industria Brasileira

SAC 0800 011 1559
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Anexo B
Historico de Alteragao para a Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da petigcao/notificagao que altera bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do N° do Data do N° do Data de Versées Apresentagoes
) . Assunto . . Assunto ~ Itens de Bula )
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VP / VPS) relacionadas
Solugéo 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
MEDICAMENTO? Solugao oftalmica
5. ONDE, COMO E ”g o
POR QUANTO o
10454 — TEMPO POSSO
ESPECIFICO - GUARDAR ESTE CTFRGOTPLAS
Gerado no L VP OPC X 15 ML
Notificagéo de MEDICAMENTO?
09/04/2025 momento do " N/A N/A N/A N/A
. alteragdo de 8. QUAIS OS MALES
peticionamento VPS CT FR GOT PLAS
texto de bula — QUE ESTE OPC X 10 ML
RDC 60/12 MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR?
DIZERES LEGAIS CTFRGOTPLAS
OPC X 5 ML
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
DIZERES LEGAIS




Solugao oftalmica

5 mg/mL
10454 —
- CT FR GOT PLAS
ESPECIFICO - VP OPC X 15 ML
Notificagéo de
24/02/2025 0260355/25-9 loracso do N/A N/A N/A N/A - DIZERES LEGAIS
ot dg bl VPS CT FR GOT PLAS
X ula —
OPC X 10 ML
RDC 60/12
CT FR GOT PLAS
OPC X 5 ML
10454 —
ESPECIFICO = COMPOSICAO VP Solugao oftalmi
22/06/2021 2417182/21-1 | Notificagéo de N/A N/A N/A N/A - ¢ olugeo oftaimica
alteragao de - DIZERES LEGAIS VPS 5 mg/mL
texto de bula —
RDC 60/12
10454 —
ESPECIFICO — P Solucio oftalmi
14/08/2020 2718175/20-8 | Notificagdo de N/A N/A N/A N/A - COMPOSICAO olugao oftaimica
alteragao de VPS 5 mg/mL
texto de bula —
RDC 60/12
10454 —
ESPECIFICO — 1582 —
Notificac&o de ESPECIFICO - Solug&o oftalmica
04/06/2020 1766138/20-2 fneag 28/07/2017 1593805/17-1 Renovagdo de 11/05/2020 | 2- RESULTADOS DE VPS ue !
alteragdo de . EFICACIA 5 mg/mL
Registro de
texto de bula — Medicamento
RDC 60/12
10236 -
ESPECIFICO -
10450 — Exclusao do local
SIMILAR - de fabricag&o do -DIZERES LEGAIS . .
22/04/2020 1237106/20-8 | |ouncagaode | 40020020 0051279200 | pmawor ou local N/A -9. REACOES VP Soluggo oftaimica
Alteraggo de de embalagem ADVERSAS VPS 5 mg/mL

Texto de Bula —
RDC 60/12

primaria, ou local
de embalagem
secundaria ou
local de
fabricagéo do




produto

10450 —
SIMILAR —
Notificaco d - DIZERES LEGAIS VP Solucao oftalmi
15/01/2020 0143007/20-6 onticagdo de N/A NIA N/A N/A " Atualizacao eligao oraimica
Alteracdo de | VPS 5 mg/mL
ogomarca
Texto de Bula —
RDC 60/12
10450 — 10450 —
~ _ 1. PARA QUE ESTE
NS:'?ILA"R d NS:'?ILA"R d MEDICAMENTO E VP Soluggo oftalmi
olificacao de olificacao de olugcao ortalmica
09/11/2016 2471831/16-9 ¢ 09/11/2016 2471831/16-9 ¢ 09/11/2016 INDICADO? ¢
Alteragéo de Alteragéo 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
MEDICAMENTO?
Nstl"f\'/”LA"R_d NS:'?ILAB:J 6. COMO DEVO VP Solug&o oftalmi
otificacao de O a0 Ooftaimica
30/09/2014 0815341/14-8 eag 30/09/2014 0815341/14-8 OUNCaga0 B8 | 340972014 USAR ESTE ue !
Alteracdo de Alteracdo de MEDICAMENTO? VPS 5 mg/mL
Texto de Bula — Texto de Bula — 5. ADVERTENCIAS E
RDC 60/12 RDC 60/12 " PRECAUCOES
8. POSOLOGIA E
MODO DE USAR
10450 10450 DIZERES LEGAIS
SIMILAR — SIMILAR — 4. 0 QUE DEVO
Notificagdo d Notificagdo d SABER ANTES DE VP Solugao oftalmi
14/11/2013 0958669/13-5 otfficagalo do 14/11/2013 0958669/13-5 /flt' icag=o ) © 14/11/2013 USAR ESTE Ps © ”gaoo/ aLm'Ca
eragao de MEDICAMENTO? mgim

Alteragéo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

Texto de Bula —
RDC 60/12

5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES




25/09/2013

0809739/13-9

10457 —
SIMILAR —
Incluséo Inicial
de Texto de
Bula - RDC
60/12

25/09/2013

0809739/13-9

10457 -
SIMILAR —
Incluséo Inicial
de Texto de Bula
— RDC 60/12

25/09/2013

Verséo inicial

VP
VPS

Solugéao oftélmica
5 mg/mL




