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Farmacéutica

MODELO DE BULA PARA O PROFISSIONAL DA SAUDE

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

Sensilacri®
dextrana + hipromelose

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO:

Solugdo oftalmica de Img/mL + 3mg/mL: Embalagem contendo 1 frasco gotejador com 15mL.

USO OFTALMICO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL (15 gotas) da solugéo oftalmica contém:
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Excipientes: cloreto benzalconio, cloreto de sodio, cloreto de potéssio, borato de sddio decaidratado, edetato dissodio, acido

cloridrico, &cido cloridrico e/ou hidréxido de sédio para ajuste do pH e 4gua para injetaveis.

INFORMACOES AO PROFISSIONAL DA SAUDE

1. INDICACOES
E indicado para o alivio temporario da irritagdo e ardor devidos a olhos secos. Para o alivio temporario do desconforto

devido a pequenas irritagdes do olho ou a exposi¢do ao vento ou sol.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Kangari et al. (2015) realizou um estudo clinico, duplo cego, randomizado (N = 58) comparando um colirio composto por
hipromelose 0,3% + dextrana 0,1% com um colirio composto com hipromelose em estudantes com Sindrome dos Olhos
Secos. Apos a intervengdo em ambos os grupos ocorreu a diminui¢ao da pontuacdo na escala OSDI (Ocular Surface Disease
Index — Indice de Doenga da Superficie Ocular), aumentou o TBUT (Tear Break Up Time - Tempo de Ruptura Lacrimal) e
houve redu¢@o no nivel de coloragdo corneal em comparagdo com resultados antes da interveng@o. O autor conclui que os

dois colirios reduzem os sintomas da sindrome de olhos secos.
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No Estudo clinico duplo cego, randomizado. (N =15) de Palfalvi (1993) aponta que os colirios a base de hipromelose +
dextrana ministrados em olhos secos aumentaram o tempo de retengdo da lagrima em aproximadamente 02 horas.

Na publicagdo de Donshik, et. al. (1998) sdo apresentados os resultados de 03 estudos diferentes (estudo 1, 2 e 3). Os
estudos foram realizados em pacientes com keratoconjunctivitis sicca (KCS) de moderada a severa (diagnosticada por
escala de Schirmer, coloragdao com rosa bengala e citologia de impressao conjuntival).

ESTUDO 01: Os pacientes foram examinados nos dias 0, 7, 28 ¢ 56 em que foram avaliados os seguintes parametros:
acuidade visual, exame com biomicroscopio ocular, coloragdo conjuntiva com rosa bengala, sintomas oculares, teste de
Schirmer e citologia de impressdo conjuntival. Os sintomas avaliados consistiam de desconforto, sensagdo de corpos
estranhos, secura, fotofobia e coceira. O delineamento do estudo foi randomizado, aberto, paralelo. (N = 27) e foi feita
comparacdo entre os colirios Bion Tears (HPMC 0,3% + dextrana 0,1%) ¢ um colirio com a mesma formulagdo exceto a
presenga do bicarbonato de sodio.

ESTUDO 02: Os pacientes foram examinados nos tempos 0, 21, 42, 63 ¢ 84 dias. Em cada visita de seguimento, foram
avaliadas a acuidade visual, teste de Schirmer, exame com biomicroscopio ocular, coloragdo com fluoresceina, coloragao
com rosa bengala, citologia de impressdo conjuntival, sintomas oculares, conforto (queimagao, ardéncia, visdo borrada,
sensacdo de areia e coceira entre outros). A aceptibilidade das lagrimas artificiais também foi verificada através do alivio da
queimacgdo, ardéncia, sensacdo de areia, facilidade de utilizagdo, controle da quantidade de gotas ou precisdo para
administragdo do colirio e a facilidade de uso em geral. Em adig8o, a auséncia de sujeira/bagunca durante a aplicagdo ¢ a
aceptibilidade geral foram determinados numa escala de 0 a 81. O desenho do estudo foi randomizado, investigador-cego,
multicéntrico, paralelo (N = 41) e os medicamentos avaliados foram: Bion Tears (HPMC 0,3% + dextrana 0,1) com o
Cellufresh (CMC 0,5%, Allergan) e Aquasite (Polietilenoglicol 400 0,2%, dextrana 0,1% da Ciba Vision Ophtalmics).
ESTUDO 3: Estudo randomizado, investigador-cego, multicéntrico paralelo que comparou Bion Tears (HPMC 0,3% +
dextrana 0,1) com Refresh Plus em pacientes KCS moderada a severa. Na investigacdo 124 pacientes foram examinados
que cumpriam os critérios de inclusdo e passaram pelo periodo de wash out, foram avaliados nos tempos 0, 21, 42, 63 ¢ 84
dias. Cada visita de seguimento foram avaliadas a acuidade visual, teste de Schirmer, exame com biomicroscopio ocular,
coloragdo com fluoresceina, coloragdo com rosa bengala, citologia de impressdo conjuntival, sintomas oculares, conforto
(foi avaliado com uma escala de 0 a 9 para queimagdo, ardéncia, visdo borrada, sensacdo de areia e coceira entre outros
podendo variar numa pontuagio de 0 a 99). A aceptibilidade das lagrimas artificiais também foi verificada utilizando a soma
da classificacdo dada pelos pacientes numa escala de 0 (pobre) a 9 (excelente) para o alivio da queimacdo, ardéncia,
sensacdo de areia, facilidade de utilizacdo, controle da quantidade de gotas ou precisdo para administracdo do colirio ¢ a
facilidade de uso em geral. Em adicao, a auséncia de sujeira/bagunca durante a aplicacdo e a aceptibilidade geral foram
determinados numa escala de 0 a 81.

Em relag@o aos 03 estudos, o autor conclui que todos os produtos testados nos 03 estudos aliviam os sintomas ¢ aumentam o
conforto dos pacientes com olhos secos, sendo o Bion Tears (HPMC 0,3% + dextrana 0,1%) com os melhores resultados
para o alivio do desconforto. Em relagdo a superficie ocular, tanto o Refresh Plus (carboximetilcelulose de so6dio) quanto o
Bion Tears tiveram significante reduc¢@o na colora¢do com rosa bengala e melhora na citologia de impressdo conjuntival.
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Sensilacri® é uma lagrima artificial e o funcionamento da associacdo (hipromelose + dextrana) é baseado nos agentes de
viscosidade. Esses polimeros tém a habilidade de reter agua e facilitam a adesdo da camada de muco lacrimal (BAYHAN,
2015; TONG, 2012). Atua ajudando na formagdo da camada hidrofilica que é compativel com a mucina absorvida e melhora
o volume lacrimal, quando necessario. O hipromelose + dextrana executa o papel fisico-quimico de uma lagrima normal e
reduz a tensdo superficial do filme lacrimal. A associagdo de hipromelose + dextrana forma um sistema polimérico
hidrofilico. O hipromelose ¢ um agente doador de viscosidade e forma uma fina camada sobre o filme lacrimal precorneal,

enquanto que a dextrana promove a resisténcia mecanica deste filme (REDKAR, 2000).

4. CONTRAINDICACOES

Sensilacri® é contraindicado para pacientes com hipersensibilidade (alergia) a qualquer componente do produto.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Se o paciente apresentar dor de cabega, dor nos olhos, alteragdes na visdo, irritagdo dos olhos, vermelhidao persistente ou
caso as condigdes piorem ou persistam, ele deve descontinuar o uso e consultar um médico.

O medicamento deve ser descontinuado e o médico deve ser consultado caso a irritagdo e ardor ocasionados por fatores
como poeira, fumaga, sol, vento, ar seco e ar-condicionado piorem ou persistam.

Fertilidade, gravidez e lactacao:

Fertilidade

Nao héa dados adequados com relagdo ao impacto de hipromelose 0,3% -+ dextrana 0,1% na fertilidade.

Gravidez

Nao ha dados adequados com relagdo ao uso de hipromelose 0,3% + dextrana 0,1% em mulheres gravidas.

Categoria de risco na gravidez: categoria C

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgido-dentista.
Lactacao

Nao hé dados adequados com relacdo ao uso de hipromelose 0,3% + dextrana 0,1% na lactacao.

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

Efeitos sobre a capacidade de dirigir e operar maquinas

Turvacdo transitoria da visdo ou outros distirbios visuais podem afetar a capacidade de dirigir ou operar maquinas. Se sua

visdo turvar apos a instilagdo, espere até que a visdo normalize antes de dirigir ou operar maquinas.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
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Nenhuma interagdo clinicamente relevante foi descrita.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

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

O prazo de validade ¢ de 24 meses a partir da data de fabricacdo (vide cartucho).

Apos aberto, valido por 60 dias.

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

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

Caracteristicas fisicas e organolépticas:

Sensilacri® apresenta-se na forma de solugdo limpida, incolor a ligeiramente amarelada, 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

As gotas de Sensilacri® devem ser administradas diretamente e exclusivamente nos olhos.

Sensilacri® ¢ um colirio € medidas preventivas, como nio encostar o frasco nos olhos, nem nos dedos e nem em qualquer
outra superficie, devem ser tomadas para evitar a contaminagdo do frasco e do medicamento.

Deve-se aplicar o nimero de gotas da dose recomendada pelo médico em um ou ambos os olhos.

A dose usual é de 1 a 2 gotas aplicada no(s) olho(s) afetado(s), sempre que necessario. Consulte o0 médico se ndo ocorrer

melhora.

9. REACOES ADVERSAS

As reacdes adversas observadas nos estudos clinicos realizados com hipromelose 0,3% + dextrana 0,1% foram: hiperemia
nos olhos (vermelhiddo nos olhos) e quemose (inchaco da conjuntiva do olho). Além destas rea¢des adversas, algumas
queixas foram relatadas pelos pacientes ap6s a utilizagdo de solugdo oftalmica hipromelose 0,3% + dextrana 0,1%, tais
como: visdo turva, ardéncia nos olhos, sensagdo de areia nos olhos (sensacdo de corpo estranho nos olhos), dor nos olhos,
irritagdo nos olhos e sensacdo pegajosa. Estas queixas desapareceram em até 10 minutos apds aplicagdo da solugdo
oftalmica hipromelose 0,3% + dextrana 0,1%.

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

10. SUPERDOSE
Devido as caracteristicas da presente preparagdo, nenhum efeito toxico é esperado com uma superdose ocular deste produto,
nem em caso de ingestdo acidental do contetido de um frasco.

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

Registro 1.5423.0327

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

Industria Brasileira

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

0800 701 6080

sac(@geolab.com.br

SAC: 0800 701 6080

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

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

Histérico de Alteracio para a Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/Notificacdo que altera a bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do

Numero Assunto Data do Numero Assunto Data da Itens de bula Versoes Apresentacoes
expediente expediente expediente expediente Aprovacio (VP/VPS) relacionadas
10461 —
10461 — ESPECIFI i (1 +3) MG/ML
ESPECIFICO CO - Inclusao SOL OFT CT FR
01/07/2023 — Inclusdo 01/07/2023 | 0676025/23-4 Inclusio 01/07/2023 Inicial de VPS
0676025/23-4 S . GOT PLAS PE
Inicial de Inicial de Texto de Bula OPC X 15 ML
Texto de Bula Texto de
Bula
10454 -
10454 - ESPECIFI
ESPECIFICO CO - Adequacs
- Notificagdo Notificacd Coer?f‘é r‘rf'r‘::s (1 +3) MG/ML
de Alteracao ode SOL OFT CT FR
30/08/2024 | 1198837/24-1 de Texto de 30/08/2024 | 1198837/24-1 Alteragdo 30/08/2024 RDCS76aSS/22 e VPS GOT PLAS PE
Bula — RDC de Texto uas OPC X 15 ML
60/12 de Bula — atualizacdes.
RDC 60/12
10454 -
10454 - ESPECIFI 5 Ad
1 _ . Adverténcias
ESPE_CIFI(EO CfO ~ E Precaugdes (1+3) MG/ML
- Notificagao Notificaga 7 Cuidados D SOL OFT CT FR
09/08/2025 de Alteragio | 09/08/2025 o de 09/08/2025 | ,: VO VP
. rmazenamento GOT PLAS PE
de Texto de Alteragdo Do OPC X 15 ML
Bula —RDC de Texto Medicamento
60/12 de Bula —
RDC 60/12
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