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BULA PARA PROFISSIONAL DE SAUDE

Bula de acordo com a Resolug&do-RDC n° 47/2009
I- IDENTIFICAGCAO DO MEDICAMENTO

LAXIME
hialuronato de so6dio

APRESENTACOES
Solucgéo 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 solugdo oftalmica de Laxime (0,15%) contém:

PHEIUTONALIO 08 SOTI0. ... c.eevetieiiet ittt s s s s b h b s b s bbb bbb bbb bbb et n et n et 1,5 mg
(equivalente a 0,0625 mg/gota)

Excipientes: trometamol, cloreto de sédio, hidréxido de sédio, acido cloridrico e 4gua para injetaveis.

SEM CONSERVANTES.
II-  INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1.  INDICACOES

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 cirlrgicos oftalmicos, pela exposicdo ao vento, sol, calor, ar seco, fumacga, ar-condicionado e exposi¢éo
prolongada as telas de (computador, celular, televiséo).

2. RESULTADOS DE EFICACIA

O efeito do tratamento em longo prazo com hialuronato de sddio na superficie ocular de pacientes com sindrome dos olhos secos foi
avaliado em estudo randomizado e duplo-cego conduzido com 86 pacientes, que foram randomizados para receber uma formulagédo
de hialuronato de sddio 0,15% sem conservantes ou solugéo salina 0,9% sem conservantes, em uma posologia de uma gota de 4-8
vezes por dia durante trés meses. A citologia de impressdo bulbar demonstrou uma melhora significativa apds o tratamento com
hialuronato de sédio com relacéo a linha de base (p=0,024) e ao placebo (p=0,036). O tratamento foi bem tolerado e ndo ocorreram
reagBes adversas relacionadas ao tratamento durante o estudo.

A eficécia do hialuronato de sddio foi comparada ao alcool polivinilico em 30 pacientes com olhos secos de etiologias variadas. Um
total de 30 pacientes foi dividido em dois grupos; em um deles administrou-se como tratamento alcool polivinilico 14 mg/mL com
cloreto de benzalcénio 0,05 mg/mL, e em outro administrou-se hialuronato de sédio 0,15% sem conservantes, ambos na dose de 5
gotas distribuidas ao longo do dia durante um més. Foi verificada uma melhora estatisticamente significativa no questionario de
sintomatologia do olho seco (p=0,0001), no grau de coloragdo com fluoresceina (p=0,004) e no grau de coloragdo com rosa de
bengala (p=0,003) nos pacientes do grupo tratado com hialuronato de sédio. No grupo de pacientes tratados com &lcool polivinilico
ndo houve diferengas estatisticamente significativas em nenhuma das variaveis. O estudo concluiu que o hialuronato de sédio 0,15%
foi mais eficaz na melhoria dos sintomas dos pacientes com sindrome dos olhos secos, além de demonstrar um efeito protetor do
epitélio da cornea, como evidenciado pela redugdo na coloragdo corneana.

Um estudo randomizado, duplo-cego, controlado por placebo e paralelo foi conduzido para avaliar os efeitos de uma instilagéo Unica
de uma gota de diferentes substitutos lacrimais na espessura do filme lacrimal. Um total de 60 pacientes foi randomizado para
receber uma das seguintes formulagdes de lagrima artificial: 1) trealose 30 mg/mL e hialuronato de sédio 1,5 mg/mL sem
conservantes; 2) hialuronato de sédio 0,15% sem conservantes; 3) cloreto de sédio 0,9% sem conservantes. Dez minutos apos a
instilacéo, a espessura do filme no grupo 1 aumentou para 3,1 + 0,9 um (p=0,01) e no grupo 2 para 2,9 + 0,5 um (p=0,01), enquanto
nenhuma alteragdo foi observada no grupo 3. O aumento da espessura no grupo 2, que recebeu a formulagdo de hialuronato de
sodio, permaneceu estatisticamente significativo em 10, 20 e 40 minutos apds a instilagdo. N&o foram observadas diferencas entre os
grupos com relacéo a tolerabilidade ou satisfacdo dos pacientes.

Os efeitos do hialuronato de sodio 0,15% na sindrome dos olhos secos foram comprados & carmelose sodica 0,5% em estudo
randomizado e paralelo conduzido com 15 pacientes. Ambos os tratamentos foram bem tolerados, ndo foram observadas perda da
acuidade visual ou outras complicacGes relacionadas ao tratamento. Concluiu-se que ambas as formulagdes de lagrima artificial
demonstraram melhorar os sinais e sintomas da sindrome dos olhos secos e a expressao de marcadores inflamatérios.

Os resultados de quatro estudos conduzidos na Ruassia com um total de 134 pacientes com sindrome dos olhos secos de diversas
etiologias (deficiéncia leve a moderada na produgéo de filme lacrimal, uso de lentes de contato, pds cirurgia refrativa, decorrente do
trabalho intensivo com computadores em escritérios com ar condicionado, sindrome de Sjdgren, entre outras), tratados com uma
formulacéo de 0,15% de hialuronato de sddio sem conservantes por um periodo de duas semanas a dois meses, demonstraram
melhora acentuada na andlise subjetiva, teste de Schirmer, teste de Norn, citologia, biomicroscopia, coloragdo e osmolaridade da
lagrima. O tratamento foi bem tolerado em todos os estudos. Concluiu-se que o hialuronato de sédio 0,15% proporciona alivio
rapido e seguro dos sinais e sintomas da sindrome dos olhos secos, além de melhoras em parametros objetivos, em uma ampla gama
de pacientes.

A eficacia do hialuronato de sddio 0,15% instilado antes da insercéo de lentes de contato, diretamente nas lentes de contato, quanto
a sintomatologia, gravidade e intensidade do ressecamento ocular também foi avaliada através de estudo clinico prospectivo,
multicéntrico, aberto e cruzado. Os resultados comprovaram que o tratamento com hialuronato de sédio reduziu o desconforto geral
dos usuérios e a gravidade dos sintomas associados ao olho seco, além de apresentar impacto positivo melhorando a acuidade visual.
Também manteve a estabilidade do filme lacrimal e contribuiu para reduzir a desidratacdo do cristalino, além de reduzir o impacto
fisiolégico do uso de lentes de contato.
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Descricdo

O hialuronato de s6dio é o sal sédico do 4cido hialurénico, um glicosaminoglicano que consiste em acido D-glucurdnico e unidades
de dissacarideos de N-acetil-D-glucosamina.

A férmula molecular do hialuronato de sédio é (C14H2NNaO1),, representada pela seguinte estrutura:
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Farmacocinética
Quando administrado topicamente no olho, o hialuronato de sddio demonstrou um tempo prolongado de permanéncia na superficie
pré-corneal. Nao é esperado absorgao sistémica do composto.

Mecanismo de acéo

A causa primaria da sindrome dos olhos secos é a alteragdo no volume ou na composigdo do filme lacrimal, o que leva a sua
instabilidade. O hialuronato de s6dio € um composto que possui uma reologia viscoelastica. Sua viscosidade relativamente alta
melhora a estabilidade do filme lacrimal e reduz a lavagem da superficie ocular. Em contrapartida, ndo altera a funcéo de piscar
devido a sua viscosidade reduzida sob tensdo de cisalhamento. A instilagdo de hialuronato de sédio demonstrou prolongar o tempo
de estabilidade e aumentar a espessura do filme lacrimal pré-corneano em pacientes com sindrome dos olhos secos. Além disso,
devido ao grande nimero de cargas negativas na molécula, o hialuronato de sodio é capaz de segurar grandes quantidades de agua e,
entdo, lubrificar as estruturas ao redor.

4. CONTRAINDICACOES
Pacientes com hipersensibilidade ao hialuronato de sédio ou qualquer componente da férmula.
A eficacia e seguranca do uso de hialuronato de sddio em criangas nao foram estabelecidas.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Gravidez e Lactacéo

Categoria de risco na gravidez: B.

Estudos em animais ndo demonstraram evidéncia de alteragdo da fertilidade ou teratogenicidade. Nao existem evidéncias de estudos
controlados sobre o uso na gravidez em humanos. Por este motivo, o hialuronato de sédio apenas é recomendado na gravidez se o
médico avaliar que os beneficios superam os possiveis riscos.

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

Néo ha dados sobre a excre¢éo do hialuronato de sédio no leite materno humano.

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

Pacientes pediatricos
A eficacia e seguranga do uso de hialuronato de sédio em criangas ndo foram estabelecidas.

Pacientes com insuficiéncia renal ou hepética
N4o ha dados de estudo suficientes para esta populagdo e, portanto, ndo podem ser feitas recomendacdes especificas de dosagem.

Pacientes idosos
N4o ha dados de estudo suficientes para esta populagdo e, portanto, ndo podem ser feitas recomendacdes especificas de dosagem.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas
Nenhum efeito é esperado com formulagdes oftalmicas, entretanto, os pacientes devem ser advertidos sobre possiveis alteracoes da
acuidade visual, que podem temporariamente prejudicar a capacidade de dirigir veiculos ou de operar maquinas.

6. INTERAGOES MEDICAMENTOSAS
Néo foram relatadas interagdes medicamentosas com a solugéo oftalmica de hialuronato de sédio na literatura.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Armazenar em temperatura ambiente (de 15 °C a 30 °C). Proteger da luz.

Desde que respeitados os cuidados de armazenamento, 0 medicamento apresenta uma validade de 18 meses a contar da data de sua
fabricacéo.

Apos aberto, valido por 56 dias.

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

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Caracteristicas fisicas e organolépticas: solucao estéril limpida e incolor.
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Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Recomenda-se a instilagdo de 1 a 2 duas gotas do medicamento em cada olho, 4 vezes ao dia.
Este medicamento é destinado apenas para uso oftalmico topico.

9. REACOES ADVERSAS

Nos estudos clinicos conduzidos com hialuronato de sodio 0,15%, o medicamento se mostrou bem tolerado; ndo foram observadas
reacOes alérgicas, perda da acuidade visual ou outras complicagdes relacionadas ao tratamento.

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

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

10. SUPERDOSE
Em geral, superdoses ndo provocam problemas agudos. Se, acidentalmente, for ingerido, oriente o paciente a beber bastante liquido
e procurar orientagdo médica.

Em caso de intoxicagdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.
I1l- DIZERES LEGAIS
Registro: 1.0573.0523

Registrado por:

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

CNPJ 60.659.463/0029-92

IndUstria Brasileira

Produzido por:
Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A.

S&o Paulo - SP

Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientacdo de um profissional de satde.

A CAC

Central de Atendimento
aClientes

0800 701 6900 ~
’

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

&
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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
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