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Geolab Industria Farmacéutica S/A
Solucao Oftalmica
S5mg/mL
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MODELO DE BULA PARA O PROFISSIONAL DE SAUDE

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

Acu Fresh®

carmelose sddica

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO:

Solugdo Oftalmica Estéril de Smg/mL: Embalagem contendo 1 frasco plastico gotejador com SmL ou 10mL.

USO OFTALMICO
USO ADULTO

COMPOSICAO:

Cada mL (22 gotas) da solugdo oftalmica contém:

CATTNEIOSE SOMICA. . .uvevreuietieiietieetieiestt et e it ete e bee st esbesteestesseeseesteseessasseessesseeseesseeseessasseessessaeseassasseas eesseessensesssessesssessnnnsessens 5,0mg
Excipientes: citrato de sodio di-hidratado, perborato de sdédio, acido bérico, cloreto de sodio, fosfato de sddio dibasico,

fosfato de s6dio monobasico, hidréxido de sodio, acido cloridrico e dgua para injetaveis.

1. INDICACOES

Acu Fresh® ¢ 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,

irritagdo, 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
seguranca e eficacia de Refresh OPTIVE, carmelose sddica e Systane.

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 sodica, houve melhora estatistica e clinicamente significativa observada pelos resultados
obtidos no questionario Index da Doencga para Superficie Ocular (OSDI), nos sintomas de secura ocular, teste de Schirmer,
estabilidade do filme lacrimal, manchas na cérnea e conjuntiva e na avaliacdo 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'.
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Acu Fresh® contém uma série de substancias que lhe conferem semelhanga com a lagrima natural.

O principio ativo, a carmelose sddica (carboximetilcelulose sédica 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 exposicdo 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 hé atividade farmacolégica.
Propriedades Farmacocinéticas

Nao foram realizados estudos farmacocinéticos clinicos ou nédo clinicos. A CMC ¢ farmacologicamente inerte e devido ao

seu alto peso molecular, niio é esperado que seja absorvida sistemicamente ap6s a administragdo topica de Acu Fresh®.

4. CONTRAINDICACOES
Acu Fresh® ¢ contraindicado em pacientes com histéria de hipersensibilidade a carmelose sédica ou a qualquer um dos

componentes do medicamento.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Acu Fresh® ¢ 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.

Acu Fresh® nio deve ser utilizado caso haja sinais de violagdo e/ou danificagdes do frasco. Nao utilizar se ocorrer
modifica¢do da coloragdo da solucdo ou se a solugdo se tornar turva.

Em caso de aparecimento de dor, altera¢des 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.

Nao utilizar medicamento com o prazo de validade vencido.

Gravidez e lactacao

Categoria de risco na gravidez: C

Nao ha dados sobre o uso de carmelose sodica durante a gravidez e lactagdo em humanos. Os estudos em animais nao
apresentaram efeitos nocivos com CMC.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orienta¢do médica ou do cirurgido-dentista.
Este medicamento também ndo foi estudado em mulheres durante a amamentagdo. Contudo, como CMC nao é absorvido
sistemicamente, nao ha potencial conhecido para excrecdo em leite humano.

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

Pacientes pediatricos

A seguranga e a eficacia de Acu Fresh® ndo foi avaliada em pacientes pediatricos.
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Pacientes idosos

Nao foram observadas diferengas em relagdo a seguranga ¢ 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 administragdo 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. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Nao sdo conhecidas intera¢des da carmelose sodica com outros medicamentos.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Acu Fresh® deve ser armazenado em temperatura ambiente (de 15°C e 30°C).

Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricagdo.

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

Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Apos aberto, valido por 60 dias.

Caracteristicas fisicas e organolépticas:

Acu Fresh® apresenta-se na forma de solugio limpida, incolor e isenta de particulas estranhas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

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.

9. REACOES ADVERSAS

As reagdes adversas observadas nos estudos clinicos realizados com carmelose sddica, por ordem de frequéncia foram:
Reagdo comum (> 1/100 e < 1/10): irritagdo, queimacao e desconforto ocular, distirbios visuais.

Reagdo incomum (> 1/1000 e 1/100): secre¢do nos olhos, dor nos olhos, prurido ocular e hiperemia palpebral.

Outras reagOes adversas relatadas apo6s a comercializagdo de carmelose sddica foram: sensag¢ao de corpo estranho nos olhos,
hiperemia ocular, hipersensibilidade incluindo alergia ocular com sintomas de inchaco dos olhos, edema ou eritema da
pélpebra.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.
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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 intoxicac¢ao, ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.

DIZERES LEGAIS

Registro 1.5423.0230

Registrado por:

Geolab Industria Farmacéutica S/A
VP. 1B QD.08-B MODULOS 01 A 08
DAIA - ANAPOLIS - GO

CNPIJ: 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, nao desaparecendo os sintomas procure orientacdo de um profissional de satide.

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 25/07/2025.
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Anexo B

Historico de Alteragio para a Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/Notificacdo que altera a bula

Dados das alterac¢oes de bulas

Data do Nimero Assunto Data do Nimero Assunto Data da Itens de bula Versoes Apresentacgoes
expediente expediente expediente expediente Aprovacio (VP/VPS) relacionadas
10461 — 10461 —
ESPECIFICO - ESPECIFICO - sz?/[g%lﬁ ffL)[I;S
14/03/2017 | 0404594/17-7 Incluséo Inicial de 14/03/2017 0404594/17-7 Incluséo Inicial 14/03/2017 Incluséo Inicial VPS
OPC GOTX 10
Texto de Bula — RDC de Texto de Bula ML
60/12 —RDC 60/12
10454 - 5 MG/ML SOL
ESPECIFICO - 10454 - OFT CT FR PLAS
e ESPECIFICO - < OPC GOT X 10
Notificagao Nofificacio de Apresentagdo ML
16/05/2018 | 0391931/18-5 de Alteragdo 16/05/2018 0391931/18-5 4 16/05/2018 VPS
de Texto d Alteragao de Di Lecai 5 MG/ML SOL
Bula RDC Texto de Bula — 1zeres Legals OFT CT FR PLAS
wa RDC 60/12 OPC GOT X 15
60/12
ML
10454
10454 ESPECIFICO ESPECIFICO - Corregdo do item Oi,,}\/[ g,l/,l\lglﬁ igks
26/07/2019 | 1373824191 - Notificagdo de 26/07/2019 | 1373824/19-1 | Notificacdode 1,00 05,9 | 3~ Inclusio da VP OPC GOT X 10
Alteragdo de Texto de Alteragao de informagao apos ML
Bula — RDC 60/12 Texto de Bula — aberto
RDC 60/12
10454
. ) 5 MG/ML SOL
10?15\?0525523550 I;:\ISOI':iEﬁi;F;S(()ie- Inclusio de Local OFT CT FR PLAS
10/11/2023 | 1241668/23-0 Heag 10/11/2023 1241668/23-0 4 10/11/2023 de Fabricacao VP OPC GOTX 10
Alteragdo de Texto de Alteragao de (Site 1) ML
Bula — RDC 60/12 Texto de Bula e
RDC 60/12
10454 -
10454 - ESPECIF{CO - 5 MG/ML SOL
ESPECIFICO - Notificagdo de
Notificagao de Alteragao de OFT CT FR PLAS
25/07/2025 | 0971214/25-5 Hhcag 25/07/2025 0971214/25-5 ¢ 25/07/2025 Dizeres Legais VPS OPC GOTX 10
Alteragdo de Texto de Texto de Bula — ML
Bula — publicagdo no publicagdo no
Bulario RDC 60/12 Bulario RDC
60/12
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file://///files/share$/lancamentos/assuntos_regulatorios/REGISTRO%20GEOLAB/PROCESSOS%20ESPECÍFICOS/ACU%20FRESH%20(carmelose)/Em%20andamento%20-%20Notificação%20de%20Alteração%20de%20texto%20de%20bula/ConsultaAssuntoCheckList.asp%3fpCoAssunto=10454&sArea=Medicamento
file://///files/share$/lancamentos/assuntos_regulatorios/REGISTRO%20GEOLAB/PROCESSOS%20ESPECÍFICOS/ACU%20FRESH%20(carmelose)/Em%20andamento%20-%20Notificação%20de%20Alteração%20de%20texto%20de%20bula/ConsultaAssuntoCheckList.asp%3fpCoAssunto=10454&sArea=Medicamento
file://///files/share$/lancamentos/assuntos_regulatorios/REGISTRO%20GEOLAB/PROCESSOS%20ESPECÍFICOS/ACU%20FRESH%20(carmelose)/Em%20andamento%20-%20Notificação%20de%20Alteração%20de%20texto%20de%20bula/ConsultaAssuntoCheckList.asp%3fpCoAssunto=10454&sArea=Medicamento
file://///files/share$/lancamentos/assuntos_regulatorios/REGISTRO%20GEOLAB/PROCESSOS%20ESPECÍFICOS/ACU%20FRESH%20(carmelose)/Em%20andamento%20-%20Notificação%20de%20Alteração%20de%20texto%20de%20bula/ConsultaAssuntoCheckList.asp%3fpCoAssunto=10454&sArea=Medicamento

25/07/2025

10454 -
ESPECIFICO -
Notificacdo de

Alteragdo de Texto de
Bula — publicacao no
Bulario RDC 60/12

25/07/2025

10454 -
ESPECIFICO -
Notifica¢do de

Alteragao de
Texto de Bula —
publicacdo no
Bulario RDC
60/12

25/07/2025

Inclusdo de
apresentagdo com
SmL

Composigéo

Dizeres Legais

VPS

5 MG/ML SOL
OFT CT FR GOT
PLAS PEOPC X 5
ML

5 MG/ML SOL
OFT CT FR GOT
PLAS PE OPC X

10 ML

V. 05_07/2025




