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INFORMACOES TECNICAS AOS
PROFISSIONAIS DE SAUDE



VIDISIC Gel
carbomer

Lagrima artificial

APRESENTACOES
Gel liquido oftalmico 2 mg/g: tubo de 10 g.

VIA TOPICA OCULAR
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada grama contém: 2 mg de carbomer (acido poliacrilico).

Excipientes: cetrimida 0,1 mg (conservante), sorbitol, edetato dissédico, hidroxido de sédio e agua.
Cada grama de VIDISIC Gel contém 43 gotas (1 gota contém 0,0215 g de carboémer).

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
Substituto do fluido lacrimal em caso de sindrome de ressecamento ocular (keratoconjuntivitis sicca), incluindo a Sindrome de
Sjogren e filme de lagrima instavel.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Os tempos de retencdo do carbomer e do substituto de lagrimas artificial convencional baseada em élcool polivinilico, foram
estudados em 30 voluntarios saudaveis em coloragdo com fluoresceina. O tempo de retengdo de carbomer foi de aproximadamente
16 minutos em comparagdo com aproximadamente 2 minutos do colirio de lagrimas artificiais convencionais. A estabilidade do
filme lacrimal foi mantida por um periodo de até 6 horas.

Os dados de estudos clinicos em voluntarios sadios, pacientes com olho ressecado e pacientes sob cuidado intensivo ou durante a
operacdo sugerem que carbomer melhora a estabilidade e prolonga o tempo do filme lacrimal.
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
Grupo farmacoterapéutico: lagrima artificial, codigo ATC S01XA20

Farmacodinimica

VIDISIC Gel ¢ um gel viscoso, limpido de carbomer que pode ser administrado na forma de gotas.

VIDISIC Gel ndo tem uma substancia farmacologicamente ativa. Apds administracdo local, espalha-se rapidamente sobre a
conjuntiva e cornea, formando uma pelicula protetora da cornea de longa duracdo. A melhoria na estabilidade do filme lacrimal é
mantida durante um periodo de até 6 horas.

Farmacocinética

Nao ha disponivel nenhum estudo controlado em animais ou em humanos. No entanto, devido ao alto peso molecular do carbomer
(4 Mi. D) é pouco provavel o acimulo ou absor¢ao do mesmo nos tecidos oculares.

Dados de Seguranca Pré-Clinicos

Todos os componentes do VIDISIC Gel sdao bem estabelecidos. Ampla utilizagdo desses compostos ndo revela riscos especiais no
ser humano no que diz respeito a seguranga farmacoldgica, toxicidade por dose repetida, genotoxicidade, potencial carcinogénico e
toxicidade para a reprodugédo. A administragdo ocular repetitiva nos estudos em animais ndo mostrou efeitos adversos.

4. CONTRAINDICACOES
Conbhecida hipersensibilidade a qualquer um dos componentes da formulagdo de VIDISIC Gel.

Este medicamento pertence a categoria de risco na gravidez C. Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres
gravidas sem orientacio médica ou do cirurgifio-dentista.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

O gotejador ndo deve tocar nenhuma superficie, inclusive a dos olhos, pois pode causar lesdo ocular e contaminar o medicamento.
Nao devem ser utilizadas lentes de contato durante a instilagdo do medicamento. As lentes devem ser removidas antes da
administra¢do e ndo devem ser reinseridas por um periodo de pelo menos 30 minutos.

A cetrimida, conservante presente em VIDISIC Gel, pode ocasionar irritagdo ocular (queimacao, vermelhiddo, sensa¢do de corpo
estranho) e pode danificar o epitélio corneano, particularmente quando usado com frequéncia ou por um longo periodo. Os
medicamentos sem conservantes devem, por conseguinte, ser preferidos para o tratamento em longo prazo. Cetrimida ¢ também
conhecido por descolorar lentes de contato gelatinosas.

Se ndo houver nenhuma melhora ap6s 3 dias, o paciente deve consultar o médico.

Mulheres com potencial para engravidar: Nao ha recomendagdes especiais para mulheres com potencial para
engravidar.

Gravidez e lactagido: Nao foram realizados estudos adequados com VIDISIC Gel em animais. Nao se sabe se os
componentes de VIDISIC Gel sdo excretados no leite humano. No entanto, ndo hé ressalvas, se o produto for utilizado
conforme recomendado.

Fertilidade: O efeito dos componentes de VIDISIC Gel sobre a fertilidade ndo foi adequadamente estudado em animais,
mas ndo existem preocupagdes quando o produto ¢ usado conforme recomendado.

Este medicamento pertence a categoria de risco na gravidez C, portanto, niio deve ser utilizado por mulheres
gravidas sem orientacio médica ou do cirurgido-dentista.

Efeitos sobre a habilidade de dirigir veiculos e/ou operar maquinas: Devido a viscosidade elevada do produto, a
instilagdo de VIDISIC Gel pode temporariamente influenciar a acuidade visual. Pacientes dirigindo veiculos ou operando
maquinas devem ser alertados a possibilidade de ocorrer deficiéncia temporaria ou turvagéo da visdo.

Pacientes idosos (idade de 65 anos ou mais): Nao existem adverténcias ou recomendagdes especiais sobre o uso do
produto por pacientes idosos.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Nao ha intera¢des conhecidas com VIDISIC Gel.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

O produto deve ser conservado em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C). O prazo de validade ¢ de 36 meses a partir da data de
fabricagao.

Apés aberto, valido por 30 dias.

Numero de lote e datas de fabrica¢io e validade: vide embalagem.

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

Aspecto fisico

VIDISIC Gel ¢ um gel viscoso, limpido, incolor e isento de particulas visiveis.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.
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8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Para uso ocular

Adultos: uma gota no saco conjuntival 3 a 5 vezes ao dia ou como recomendado, dependendo da gravidade da doenca.
Idosos (idade de 65 anos ou mais): nenhum ajuste de dose ¢ necessario.

Criancas: ndo foram realizados estudos especificos em criangas. Para estes pacientes, VIDISIC Gel deve ser usado
apenas apos consulta com um oftalmologista.

Modo de aplicacdo: segure o tubo verticalmente, isto resultara na formagdo de uma pequena gota que rapidamente se desprendera
da abertura do tubo. Esta gota deve ser instilada no saco conjuntival inferior. Feche o tubo imediatamente apds o uso. VIDISIC Gel
contém um gel estéril até a abertura do tubo, que pode ser usado até o final do prazo de validade impresso na embalagem. Nao
utilize 0 medicamento por mais de um més ap6s a abertura do tubo.

O gotejador nio deve ser tocado em nenhuma superficie, inclusive dos olhos, pois pode causar lesdo ocular e contaminar o
medicamento.

Em caso de algum tratamento ocular adicional local (por exemplo, terapia de glaucoma), deve haver um intervalo de aplica¢do de no
minimo 5 minutos entre as duas medicagdes. VIDISIC Gel deve ser sempre a Gltima medicagdo a ser instilada, uma vez que pode
dificultar a penetrag@o de outros medicamentos.

A dose maxima ¢ a requerida, ndo ha um maximo especificado.

Se os sintomas de olhos secos continuarem ou houver piora do quadro o uso do produto deve ser suspenso e o médico prescritor
consultado.

9. REACOES ADVERSAS

Resumo tabulado das reacdes adversas obtidas em ensaios clinicos:

Reagdes adversas ao carbomer oriundas de ensaios clinicos (Tabela 1) estdo listadas pelo sistema de classificac@o por érgao do
MedDRA. Em cada classe de 6rgdo, os efeitos adversos ao medicamento sio listados pela frequéncia, com o mais frequente
primeiro. Em cada grupo de frequéncia a reagéio adversa ¢ apresentada em ordem decrescente de gravidade. Além disso, a categoria
da frequéncia para cada reagdo adversa segue a seguinte convengdo (CIOMS III): muito comum (> 1/10), comum (> 1/100 a <
1/10), incomum (> 1/1.000 a < 1/100), rara (= 1/10.000 a < 1/1.000), muito rara (< 1/10.000).

Tabela 1. Reacdes adversas ao carbomer obtidas de ensaios clinicos.
Disturbios oculares
Muito comum Visdo turva (transitoria) e adesdo das palpebras
Comum Irritagdo ocular (transitoria)

Reacoes adversas oriundas de reportes espontineos (frequéncia desconhecida):

As reagdes adversas a seguir sdo derivadas de experiéncia pos-comercializagdo de produtos oftalmicos contendo carbomer por meio
de relatos espontaneos. Devido ao fato dessas reagdes terem sido relatadas voluntariamente por uma populagdo de tamanho incerto,
ndo ¢ possivel estimar exatamente sua frequéncia, que ¢, portanto, classificada como desconhecida. As reagdes adversas estdo
listadas de acordo com o sistema de classificagdo por 6rgaos do MedDRA. Em cada classe de 6rgdo, os efeitos adversos ao
medicamento so listados em ordem decrescente de gravidade.

Disturbios do sistema imune

Hipersensibilidade

Disturbios oculares

Dor nos olhos, inchago do olho, prurido nos olhos, edema na palpebra, hiperemia ocular

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

10. SUPERDOSE
Nao ha informagdes de superdose com este produto.

Em caso de intoxicac¢do ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS
Siga corretamente o modo de usar, nio desaparecendo os sintomas procure orientagio de um profissional de satde.

Registro: 1.1961.0004

Importado e Registrado por: BL Indistria Otica Ltda.
Rua Dona Alzira, 139 - Porto Alegre/RS
CNPJ: 27.011.022/0001-03

EX.X40800 702 6464
sac@bausch.com

Produzido por:

Dr. Gerhard Mann

chem. - Pharm. Fabrik GmbH
Berlim — Alemanha

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 29/12/2025.
Ohy,

Embalagem reciclavel
41042PB275/7-BR
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ANEXO B

HISTORICO DE ALTERAGAO PARA A BULA

BAUSCH+LOMB

Dados da submissao eletrénica

Dados da petigao/notificagdao que altera bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do

N° do

Assunto Data do N° do Assunto Data da ltens da bula Versoes Apresentagoes
expediente expediente expediente | expediente Aprovagao (VP/VPS) relacionadas
Artigos 16, 40 e 41
da RDC 47/09,
10457 — assim como, ao
SIMILAR - Artigo 1° da RDC 2 MG/G GEL OFT
17/11/2014 1035431/14-0 Incluséo Inicial ) ) ) } 60/12 VPS CTTBPLAS X10 G
de Texto de Bula
—RDC 60/12 DIZERES LEGAIS
Responsavel
Técnica
10454 —
Notfioacdo g6 _ _ _ _ DIZERES LEGAIS 2 MG/G GEL OFT
02/12/2015 1048128/15-1 Alteraco de Responsavel VPS CTTBPLAS X10 G
Técnica
Texto de Bula
— RDC 60/12
10454 — 3. Caracteristicas
ESP.I.ECIF~ICO— farmaco[égipas 2 MG/G GEL OFT
05/05/2017 0797829/17-4 Notlflcac,:ao de - - - - 5. Adverten_mas e VPS CT TB PLAS X 10 G
Alteracdo de precaucdes
Texto de Bula 8. Posologia e modo
— RDC 60/12 de usar
10454 -
ESPECIFICO -
Notificac{éo de } 2 MG/G GEL OFT
27/11/2020 | 4227497/20-4 | _Alteragdode - - - - 9 - Reagbes VPS | CTTBPLAS X 10 G
Texto de Bula — Adversas

publicagéo no
Bulario RDC
60/12
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10454 -
is';fEC'FJCg - 7. CUIDADOS DE
Ao|t| |cagiaod e ARMAZENAMENTO 2 MG/G GEL OFT
29/12/2025 - eragao de i ) i i DO VPS | CTTBPLAS X10 G

Texto de Bula —
publicagédo no
Bulario RDC
60/12

MEDICAMENTO
DIZERES LEGAIS

NA = Nao aplicavel




