ACRIVA*PLUS. Bula Profissional da saide Alcon

LACRIMA”PLUS SOLUCAO
dextrana 70 1,0 mg/ml
hipromelose 3,0 mg/ml

(Duasorb*)

APRESENTACAO:
Solugéo oftalmica estéril.
Frasco plastico conta-gotas contendo 15 ml de solugdo oftalmica.

VIA DE ADMINISTRAQAO TOPICA OCULAR
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:

Cada ml (15 gotas) contém:

1,0 mg de dextrana e 3,0 mg de hipromelose, ou seja, 0,07 mg de dextrana e 0,2 mg de hipromelose por gota.
Veiculo constituido de: borato de sodio decaidratado, cloreto de sodio, cloreto de potassio, Polyquad*
(poliquaternium — 1) como conservante, acido cloridrico e/ou hidroxido de sodio e 4gua purificada g.s.p. 1,0 ml.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

LACRIMA” PLUS Solugdo Oftalmica Estéril ¢ 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. E recomendado para pacientes sensiveis ao conservante cloreto de benzalconio.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Eficaz no alivio dos sintomas de ardor e irritagdo dos olhos, sindrome do olho seco ¢ do desconforto ocular
causado por condi¢cdes ambientes improprias tais como: fumaga, poluentes, raios solares, vento e calor
excessivo.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

LACRIMA” PLUS Solugio Oftalmica Estéril contém 2 ingredientes umidificantes, Dextrana 70 ¢ Hipromelose,
que refrescam e aliviam os olhos rapidamente e previnem irritagdes posteriores causadas por fumaga, po,
poluentes do ar, produtos quimicos, raios solares, vento e calor excessivo. LACRIMA"PLUS Solucdo Oftalmica
Estéril contém também ions essenciais para o fluido lacrimal, e age lubrificando os olhos, aliviando
temporariamente sua a irritagdo e ardor.

4. CONTRAINDICAGCOES
LACRIMA PLUS Solugao Oftalmica Estéril ¢ contraindicado para pacientes com hipersensibilidade 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 por mais de 72 horas, ele deve descontinuar o uso e
consultar um médico.

Fertilidade, gravidez e lactagdo

- Fertilidade

Nio se conhecem efeitos de LACRIMA”™ PLUS Solu¢do Oftalmica Estéril sobre a fertilidade em
machos e fémeas. A dextrana 70 e a hipromelose sdo farmacologicamente inertes e ndo se espera que
apresentem qualquer efeito sobre a fertilidade.

- Gravidez

Nenhum efeito durante a gravidez pode ser antecipado, uma vez que a exposi¢ao sistémica da dextrana 70 e da
hipromelose apo6s a administragdo ocular topica ¢ negligenciavel. Além disso, a dextrana 70 e a hipromelose
sdo farmacologicamente inertes. LACRIMA PLUS Solugdo Oftalmica Estéril pode ser usado durante a
gravidez.

- Lactacao
Nenhum efeito sobre a amamentagdo no recém-nascido/criangas esta previsto uma vez que a exposi¢ao
sistémica da lactante a dextrana 70 e a hipromelose ¢ insignificante. Além disso, ambos os compostos sdo
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farmacologicamente inertes. LACRIMA™ PLUS Solugio Oftalmica Estéril pode ser usado durante a
amamentagao.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir e operar maquinas

Turvacdo transitoria da visdo ou outros disturbios visuais podem afetar a capacidade de dirigir ou
operar maquinas. Se a visdo turvar apoés a instilagdo, o paciente deve esperar até que a visdo normalize
antes de dirigir ou operar maquinas.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Embora ndo foram realizados estudos de interagdo, ndo sdo esperadas interagdes clinicamente relevantes.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Armazene o frasco de LACRIMA" PLUS Solugdo Oftalmica Estéril em temperatura ambiente entre 15° ¢ 30°C.
A validade do produto é de 24 meses. NUmero de lote e datas de fabricagéo e validade: vide embalagem. N&o
use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original. Apos aberto,
valido por 60 dias.

LACRIMA" PLUS Solugdo Oftalmica Estéril é uma solugdo incolor. Antes de usar, observe o aspecto do
medicamento. Todo o medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

EXCLUSIVAMENTE PARA USO TOPICO. NAO DEVE SER INJETADO. Instilar 1 ou 2 gotas no saco
conjuntival do(s) olho(s) afetado(s) sempre que necessario. Se ndo ocorrer melhora apds 72 horas, consulte o seu
médico. Nao deixe que a ponta do frasco toque seus olhos ou area ao redor dos olhos. Para evitar possivel
contaminacdo do frasco, mantenha a ponta do frasco longe do contato com qualquer superficie.

9. REACOES ADVERSAS

As seguintes reagdes adversas foram reportadas em estudos clinicos com LACRIMA" PLUS Solugio Oftdlmica
Estéril e so classificadas de acordo com a seguinte convengdo: 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), ou muito rara (< 1/10.000). Dentro de
cada grupo de frequéncia, as reagdes adversas sdo apresentadas por ordem decrescente de gravidade.

Classificacdo por sistema de érgéos Termo preferencial MedDRA (v. 13.1)

Distarbios oculares Muito comum: visdo turva

Comum: olho seco, disturbios na palpebra,
sensagdo anormal nos olhos, sensacdo de corpo
estranho nos olhos, desconforto ocular
Incomum: prurido ocular, irritacdo nos olhos,
hiperemia ocular

Reagdes adversas adicionais identificadas a partir da vigilancia pos-comercializag@o, incluem o seguinte
(as frequéncias ndo puderam ser estimadas a partir dos dados disponiveis):

Classificacdo por sistema de drgaos Termo preferencial MedDRA (v. 13.1)

Distarbios do sistema imunolégico Hipersensibilidade

Distirbios do sistema nervoso Dor de cabega

Disturbios oculares Eritema palpebral, dor nos olhos, inchago ocular, secregdo
ocular, crosta na margem das palpebras, aumento do
lacrimejamento

Em caso de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacdes em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA,
disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou
Municipal.

10. SUPERDOSE

Devido as caracteristicas desta preparagdo, nenhum efeito toxico ¢ esperado com uma superdose ocular deste
produto, nem em caso de ingestdo acidental do conteudo de uma frasco.

Em caso de intoxicagdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.

VENDA SEM PRESCRICAO MEDICA.
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