HILUROPT®

Geolab Industria Farmacéutica S/A
Solucao Oftalmica
1,5 mg/mL
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Farmacéutica

MODELO DE BULA PARA O PROFISSIONAL DA SAUDE

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

Hiluropt®

hialuronato de sodio

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO:

Solugdo oftalmica estéril 1,5 mg/mL: Embalagem contendo 1 frasco gotejador com 10 mL.

USO OFTALMICO
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada mL (25 gotas) de Hiluropt® 1,5mg/mL contém:

o] LT o (O (T Ta B (o T OSSR TR 1,5 mg
Excipientes: cloreto de sodio, fosfato de sédio dibasico, fosfato de s6dio monobasico, edetato dissédico, hidroxido de

sodio, acido cloridrico e agua para injetaveis.

1. INDICACOES

Hiluropt® ¢ indicado para proteger e lubrificar a superficie mucosa, aliviando a irritagdo, ardor e secura dos olhos.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

O estudo de Aragona et al. (2002) avaliou 86 pacientes divididos em dois grupos: HS 0,15% e grupo controle (solugdo
salina). Ocorreram avalia¢cdes nos tempos 1, 2 e 3 meses apos o inicio do tratamento. Sendo que ap6és os 3 meses houve
significativa melhora no score da citologia de impresséo realizada, tanto em relagdo a baseline quanto em rela¢do ao grupo
controle. O hialuronato de sodio também foi bem tolerado e ndo ocorreram reagdes adversas relacionadas ao produto. Os
resultados permitiram ao autor concluir que o HS pode melhorar efetivamente os danos da superficie ocular associados aos
olhos secos.

O autor argumenta que foi relatado que os pacientes com KTC apresentam anormalidades substanciais da superficie ocular,
em particular da morfologia epitelial e distribui¢do das células de goblet com tendéncia a metaplasia escamosa. Do ponto
de vista clinico um dos aspectos mais importantes da sindrome do olho seco ¢ a alteragdo no epitélio conjuntival e corneal,
conforme o demonstrado pelo teste de coloracdo com fluoresceina e rosa bengal. O hialuronato de sddio demonstrou
melhoras tanto na coloragdo por fluoresceina quanto por rosa bengal em pacientes com olhos secos, sugerindo que este
tratamento promove uma cicatrizagdo do epitélio da cérnea e conjuntival.’

O estudo clinico conduzido por Astakhov, Astakhov e Lisochkina (2013) também comparou duas lagrimas artificiais muito

consumidas: HS 0,15% Hylabak® (comercializado na Europa e no Brasil como Hyabak®) e PEG 400 0,4% + PG 0,3%
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(Systane®). Os resultados do teste de coloragdo com fluoresceina foram similares no dia 01 para ambos os colirios testados.
Na visita final, o score da coloracdo havia melhorado acentuadamente para ambos os grupos. A diferenca nao foi
significante e a ndo inferioridade foi estabelecida. Uma tendéncia a uma melhora mais rapida foi observada no grupo que
recebeu 0,15% HS. Os dois tratamentos foram bem tolerados ¢ ndo houve ocorréncia de eventos adversos sérios,
descontinuagdo por eventos adversos ou outras razdes relacionadas & seguranca ¢ ndo ocorreram efeitos adversos
sistémicos. Os resultados sugerem que 0,15% HS nio é menos efetivo que o Systane® (PEG 400 0,4% + PG 0,3%) em
reduzir os sintomas de olhos secos apos a cirurgia de LASIK.

Ambos os grupos melhoraram durante o estudo; 74,07% e 72% para os pacientes que receberam HS 0,15% ¢ PEG 400
0,4% + PG 0,3% respectivamente, tiveram grau 0 de sintomas de olhos secos na baseline, uma proporgdo que cresceu 88,89
e 96% respectivamente apds completar o estudo. De acordo com o autor do estudo, os resultados para todos os parametros
foram semelhantes para os dois produtos e que HS 0,15% pode ser considerado como tratamento para pacientes com olhos
secos que foram recentemente submetidos a cirurgia LASIK. 2

No estudo de Schmidl et al. (2015) foi realizada a aplicagdo Uinica para avaliagdo do filme lacrimal em pacientes com olhos
secos. Os pacientes foram divididos em trés grupos: Grupo 01: Trehalose 30 mg/ml + HS 0,15%; Grupo 02: HS 0,15%;
Grupo 03: NaCl 0,9%. Os resultados demonstraram que o HS sozinho aumenta a espessura do filme lacrimal até o periodo
de 40 min. O HS associado ao trehalose teve resultados ainda melhores. Nao houve aumento no grupo que recebeu a
solucdo de NaCl. No artigo ¢ descrito que dentre os diferentes agentes usados para o tratamento do olho seco, o HS se
tornou o mais utilizado devido a sua boa compatibilidade e suas propriedades viscoelasticas com longo tempo de residéncia
na superficie ocular. 3

! ARAGONA, P. et al. Long term treatment with sodium hyaluronate-containing artificial tears reduces ocular surface
damage in patients with dry eye. Br J Ophthalmol, 2002.

2 ASTAKHOV, Y, S.; ASTAKHOV, S. Y.; LISOCHKINA, A. B. Assessment of dry eye signs and symptoms and ocular
tolerance of a preservative-free lacrimal substitute (Hylabak®) versus a preserved lacrimal substitute (Systane®) used for 3
months in patients after LASIK. Clinical Ophthalmology 2013:7 2289-2297.

3> SCHMIDL, D. et al. Tear Film Thickness After Treatment With Artificial Tears in Patients With Moderate Dry Eye
Disease. Cornea. v. 34, p. 421-426, 2015.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O hialuronato ¢ um polimero linear composto de longas cadeias repetidas de unidades de dissacarideos de N-
acetilglucosamina e 4cido glucordnico. E uma substancia de ocorréncia natural encontrada proximo a todas as matrizes de
tecido conectivo dos organismos vertebrados e o0 componente mais caracteristico do fluido sinovial. No olho, ¢ encontrado
no humor vitreo e também, em concentragdo muito menor, no humor aquoso e nos tecidos conectivos do angulo camerular.
O hialuronato ¢ um componente natural das lagrimas numa propor¢do igual a encontrada na superficie ocular, sendo
sintetizada pelas células epiteliais.

Um dos motivos pelos quais o hialuronato ganhou ampla utilizagdo como lubrificante se deve ao fato de se ligar
efetivamente a agua, resistindo a desidratacdo, e mostrar excelente biocompatibilidade. Estudos demonstraram que HS
além de proteger as células epiteliais da cornea contra danos, também estimula a migragdo epitelial e melhora a qualidade
da imagem retinal.

Além disso, o hialuronato de sodio tem sido proposto como um componente em lagrimas artificiais devido a sua reologia

viscoelastica. Entre as piscadas, a viscosidade relativamente alta do hialuronato de sédio melhora a estabilidade do filme
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lacrimal e reduz o desgaste da superficie ocular, enquanto a viscosidade reduzida sob tensdo de cisalhamento permite o
piscar ininterrupto. Além disso, o hialuronato de sodio se liga efetivamente a agua, resiste a desidratagdo e promove a

cicatrizacdo de feridas epiteliais.

4. CONTRAINDICACOES
Hiluropt® ¢ contraindicado em pacientes com hipersensibilidade anteriormente demonstrada a qualquer um dos

componentes da formula.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Durante a aplicagdo o paciente deve evitar qualquer contato entre a ponta do frasco e os olhos ou pele, pois 0 manuseio
errado pode contaminar a solug@o oftalmica.

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 existem intera¢des conhecidas com outros medicamentos.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Hiluropt® deve ser armazenado em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C).

Apos aberto valido por 60 dias.

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

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

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

Hiluropt® apresenta-se na forma de solugdo limpida, incolor e livre 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 solucdo ja vem pronta para uso. Este medicamento ¢ de uso oftdlmico. Os pacientes devem ser orientados a ndo encostar
a ponta do frasco nos olhos, nos dedos e nem em outra superficie qualquer, para evitar a contaminag@o do frasco e do
colirio.

Para alivio dos sinais e sintomas da conjuntivite alérgica, a dose recomendada usualmente é de 1 gota aplicada no(s) olho(s)
afetado(s), quatro vezes ao dia.

Para profilaxia e redugdo da inflamacdo apds cirurgias oculares e cirurgias de extracao de catarata, a dose recomendada ¢ de
1 gota aplicada no(s) olho(s) afetado(s), trés ou quatro vezes ao dia, iniciando 1 dia antes da cirurgia e continuando por 3 a
4 semanas apos a cirurgia.

A dose recomenda é uma a duas gotas de Hiluropt® em cada olho trés ou quatro vezes ao dia, ou conforme a necessidade.
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Para os usuarios de lente, ¢ recomendado uma gota em cada lente ao colocar e retirar as lentes e também sempre que

necessario ao longo do dia.

9. REACOES ADVERSAS
Assim como qualquer medicamento, podem ocorrer reagdes indesejaveis com a aplicagio de Hiluropt®.
Caso alguma reag@o seja notada, descontinuar o uso e consulte o oftalmologista.

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

10. SUPERDOSE

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

Em caso de intoxicagao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagoes.

DIZERES LEGAIS

Registro 1.5423.0326

Registrado por:

Geolab Industria Farmacéutica S/A

VP. 1B QD.08-B MODULOS 01 A 08 - DAIA - ANAPOLIS — GO
CNPJ: 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

Indtstria Brasileira
www.geolab.com.br

SAC: 0800 701 6080

Siga corretamente 0 modo de usar, nido desaparecendo os sintomas procure orientacio de um profissional de satde.

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 15/08/2025.
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Anexo B

Historico de Alteracio para a Bula

Dados da submissio eletronica

Dados da peticdo/Notificacdo que altera a bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do Nimero Assunto Data do Nimero Assunto Data da Itens de Versoes Apresentacgoes
expediente expediente expediente expediente Aprovacio bula (VP/VPS) relacionadas
10461 — 10461 —
ESPECIFICO - ESPECIFICO - Inclusio ésThf:GT”}% (S}gl%
06/02/2023 | 0120733/23-4 | Inclusdo Inicial de 06/02/2023 0120733/23-4 Inclusdo Inicial de 06/02/2023 . VPS
Inicial PLAS OPC X 10
Texto de Bula — Texto de Bula — ML
RDC 60/12 RDC 60/12
10454 - 10454 -
ESPECIFICO - ESPECIFICO - 1,5 MG/ML SOL
Notificagdo de Notificagdo de Dizeres OFT CT FR GOT
26/08/2024 | 1170638/24-4 Alteracdo de Texto 26/08/2024 1170638/24-4 Alteracdo de Texto 26/08/2024 Legais VPS PLAS OPC X 10
de Bula— RDC de Bula— RDC ML
60/12 60/12
10454 - 10454 -
ESPECIFICO - ESPECIFICO - 1,5 MG/ML SOL
Notificagdo de Notificagdo de Dizeres OFT CT FR GOT
15/08/2025 - Alteragdo de Texto 15/08/2025 o Alteragdo de Texto 15/08/2025 Legais VPS PLAS OPC X 10
de Bula — de Bula — publicagdo ML
publicagdo no no Bulario RDC
Bulario RDC 60/12 60/12
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HILUROPT® MAX

Geolab Industria Farmacéutica S/A
Solucao Oftalmica
2mg/mL



Geolab
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MODELO DE BULA PARA O PROFISSIONAL DA SAUDE

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

Hiluropt® MAX

hialuronato de s6dio

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO:

Solugdo oftalmica estéril 2,0 mg/mL: Embalagem contendo 1 frasco gotejador com 10 mL.

USO OFTALMICO
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada mL (25 gotas) de Hiluropt® Max 2mg/mL contém:

HIATUTONALO A SOTIO....ueeuiiieiiietieieteetet ettt ettt et e st e e st e sae s st esbeess seeestesseesesseesseseassessesssessesssensessassan sensensenseenses 2,0 mg
Excipientes: fosfato de sodio dibasico, fosfato de sédio monobasico, edetato dissédico, manitol, hidréxido de sdédio, acido

cloridrico e agua para injetaveis.

1. INDICACOES

Hiluropt® MAX ¢ indicado para proteger e lubrificar a superficie mucosa, aliviando a irritagdo, ardor e secura dos olhos.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Lanzini et al. (2015) foi um estudo realizado para comparar duas lagrimas artificiais amplamente utilizadas no mundo todo:
CMC 0,5% + glicerol 0,9% (Optive®) e HS 0,2% (Hylogel, também registrado e comercializado no Brasil). O follow up
incluiu uma visita no tempo zero e exames nos dias 30, 60 e 90 de tratamento. Nao foram observadas diferencas no teste de
Schirmer, TBUT, e resultados de coloragdo ocular. A microscopia confocal in vivo mostrou melhora da morfologia da
superficie eptelial ocular e de sinais de inflamagdo (edema e ativagdo de queratdcitos) nos dois grupos testados.!

Sand, Marner e Norn (1989) compara o controle (solugdo salina) com HS em duas diferentes concentragdes: 0,1 e 0,2%.
Nesse estudo foram avaliados 3 importantes pardmetros: teste de coloragdo rosa bengala; tempo da ruptura lacrimal e
preferéncia dos pacientes na redugdo dos sintomas. A melhora desses trés parametros, para as duas concentracdes, em
relagdo a baseline e ao grupo controle leva o autor a concluir que o HS é um importante agente no manejo da KCS. O autor
destaca que os pacientes preferiram o HS mesmo sem saber qual era o produto, uma vez que era um estudo duplo-cego. O
autor propde que no caso de estudos anteriores, em que ndo houve diferenga nos parametros analisados em relagdo a
solugdo salina, os resultados obtidos podem ser decorrentes do fato de que por si s6 a solugdo salina pode caracterizar como
um tratamento para casos mais leves, entretanto raramente em casos mais severos de KCS.?

Referéncias Bibliograficas
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1. LANZINI, M. et al. In Vivo and Impression Cytology Study on the Effect of Compatible Solutes Eye Drops on the
Ocular Surface Epithelial Cell Quality in Dry Eye Patients. Mediators Inflamm. 2015.

2. SAND, B. B.; MARNER, K.; NORN, M.S. Sodium hyaluronate in the treatment of keratoconjunctivitis

sicca. A double masked clinical trial. Acta Ophthalmol (Copenh). v. 67, n. 2, p.181-183, 1989.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O hialuronato ¢ um polimero linear composto de longas cadeias repetidas de unidades de dissacarideos de N-
acetilglucosamina e acido glucordnico. E uma substancia de ocorréncia natural encontrada proximo a todas as matrizes de
tecido conectivo dos organismos vertebrados e o componente mais caracteristico do fluido sinovial. No olho, é encontrado
no humor vitreo e também, em concentragdo muito menor, no humor aquoso ¢ nos tecidos conectivos do angulo camerular.
O hialuronato ¢ um componente natural das lagrimas numa propor¢do igual a encontrada na superficie ocular, sendo
sintetizada pelas células epiteliais.

Um dos motivos pelos quais o hialuronato ganhou ampla utilizagdo como lubrificante se deve ao fato de se ligar
efetivamente a agua, resistindo a desidratagdo, e mostrar excelente biocompatibilidade. Estudos demonstraram que HS
além de proteger as células epiteliais da cornea contra danos, também estimula a migragdo epitelial e melhora a qualidade
da imagem retinal.

Além disso, o hialuronato de sodio tem sido proposto como um componente em lagrimas artificiais devido a sua reologia
viscoelastica. Entre as piscadas, a viscosidade relativamente alta do hialuronato de sédio melhora a estabilidade do filme
lacrimal e reduz o desgaste da superficie ocular, enquanto a viscosidade reduzida sob tensdo de cisalhamento permite o
piscar ininterrupto. Além disso, o hialuronato de sodio se liga efetivamente a agua, resiste a desidratagdo e promove a

cicatriza¢do de feridas epiteliais.

4. CONTRAINDICACOES
Hiluropt® MAX ¢ contraindicado em pacientes com hipersensibilidade anteriormente demonstrada a qualquer um dos

componentes da formula.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Durante a aplicagdo o paciente deve evitar qualquer contato entre a ponta do frasco e os olhos ou pele, pois 0 manuseio
errado pode contaminar a solug@o oftalmica.

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 existem intera¢des conhecidas com outros medicamentos.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Hiluropt® MAX deve ser armazenado em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C).
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Apos aberto valido por 60 dias.

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

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

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Caracteristicas Fisicas:

Hiluropt® MAX apresenta-se na forma de solugdo limpida, incolor e livre 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 solugdo ja vem pronta para uso. Este medicamento é de uso oftalmico. Os pacientes devem ser orientados a ndo encostar
a ponta do frasco nos olhos, nos dedos e nem em outra superficie qualquer, para evitar a contaminagdo do frasco e do
colirio.

Para alivio dos sinais e sintomas da conjuntivite alérgica, a dose recomendada usualmente ¢ de 1 gota aplicada no(s) olho(s)
afetado(s), quatro vezes ao dia.

Para profilaxia e redugdo da inflamacdo apos cirurgias oculares e cirurgias de extrag@o de catarata, a dose recomendada ¢ de
1 gota aplicada no(s) olho(s) afetado(s), trés ou quatro vezes ao dia, iniciando 1 dia antes da cirurgia e continuando por 3 a
4 semanas apos a cirurgia.

A dose recomenda é uma a duas gotas de Hiluropt® MAX em cada olho trés ou quatro vezes ao dia, ou conforme a
necessidade.

Para os usuarios de lente, ¢ recomendado uma gota em cada lente ao colocar e retirar as lentes e também sempre que

necessario ao longo do dia.

9. REACOES ADVERSAS
Assim como qualquer medicamento, podem ocorrer reagdes indesejaveis com a aplicagio de Hiluropt. ® MAX
Caso alguma reag@o seja notada, descontinuar o uso e consulte o oftalmologista.

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

10. SUPERDOSE

Nao ha relatos de superdose. O hialuronato de sodio ¢ farmacologicamente inerte e ndo deve ser absorvido sistemicamente,
portanto ndo causa problemas oculares ou sist€émicos mesmo quando aplicado em doses excessivas, ndo havendo condutas
especiais nesses casos.

Em caso de intoxicag¢ao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.
DIZERES LEGAIS

Registro 1.5423.0326
Registrado por:
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Geolab Industria Farmacéutica S/A

VP. 1B QD.08-B MODULOS 01 A 08 - DAIA - ANAPOLIS — GO
CNPJ: 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

Indtstria Brasileira
www.geolab.com.br

SAC: 0800 701 6080

Siga corretamente o modo de usar, nio desaparecendo os sintomas procure orientacio de um profissional de saude.

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 15/08/2025.
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Anexo B
Historico de Alteragio para a Bula

Dados da submissio eletronica

Dados da peticao/Notificacdo

ue altera a bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do . . Data do Numero Data da Versoes Apresentacoes
expediente Numero expediente | Assunto expediente expediente Assunto Aprovacio Ttens de bula (VP/VPS) | relacionadas
10461 - 10461 -
: ESPECIFICO 2,0 MG/ML SOL
ESPECIFICO - - Inclusio Inclusdo GOT OFT CT FR
23/08/2024 1163813/24-9 Incluséo Inicial 23/08/2024 | 1163813/24-9 o 23/08/2024 L VP/VPS
de Texto de Bula Inicial de Inicial GOT PLAS PEAD
_ RDC 60/12 Texto de Bula OPC X 10 ML
—RDC 60/12
10454 -
10454 - :
ESPECIFICO - Eﬁicﬁggj 2,0 MG/ML SOL
26/08/2024 1170638/24-4 | hotificasdode | 000004 | 1170638244 | de Alteragio | 26/08/2024 | DiZeresLegais [ ypypg | GOTOFT CTFR
Alteracdo de Composigdo GOT PLAS PEAD
de Texto de
Texto de Bula — OPC X 10 ML
RDC 60/12 Bula = RDC
60/12
10454 -
10454 - .
ESPECIFICO - Eiﬁcﬁlgig
Notificagdo de o Al teragﬁo 2,0 MG/ML SOL
Alteragao de . . GOT OFT CT FR
15/08/2025 - Texto de Bula — 15/08/2025 - del;fei(git(ide 15/08/2025 Dizeres Legais VPS GOT PLAS PEAD
publicagédo no wa OPC X 10 ML
iy publicagdo no
Bulario RDC .
60/12 Bulério RDC
60/12
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