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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

LACRILAX
carmelose sédica

APRESENTACOES
Solucéo Gotas.
Embalagens contendo 1 frasco com 10mL ou 15mL.

VIA DE ADMINISTRAGCAO: OFTALMICA

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada mL da solugéo gotas contém:

CANMEIOSE SOTICA. ... vveeeeiiiiiiees ittt cereee e e s sieeeeeesttbeeeeesataeeeesasbeeeeeasnseeessnsseeeeesnsbseeeessnsseeessanssneeeessnd ém
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(perborato de sddio, cloreto de sodio, cloreto d&gsio, cloreto de magnésio hexaidratado, clateto
calcio di-hidratado, acido borico, borato de sasligua).

Cada mL da solugéo corresponde a 22 gotas.
Cada gota da solugéo contém 0,23mg de carmelogeasod
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Il - INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DA SAUD E:

1. INDICACOES

Lacrilax é indicado para o tratamento da melhorarritacdo, ardor e secura dos olhos, que podem ser
causadas pela exposi¢do ao vento, sol, calorcar seambém como protetor contra irritacdes oeslar

E também indicado como lubrificante e re-umidifieadurante o uso de lentes de contato para abviar
ressecamento, irritagdo, desconforto e coceira.

2. RESULTADO DE EFICACIA

Os individuos com olho seco foram incluidos em ustudo de grupos paralelos de 3 meses,
randomizado, para comparar a seguranca e eficacizadnelose sédica/glicerina, carmelose soédica e
propilenoglicol 400/polietilenoglicol.

Nao houve diferenca estatisticamente significagwdre os trés grupos em relacdo a incidéncia dos
eventos adversos relacionados ao tratamento, sgredeenhum evento foi considerado sério.

No grupo tratado com carmelose sddica, houve meléstatistica e clinicamente significativa obseavad
pelos resultados obtidos no questionario Index @enBa para Superficie Ocular (OSDI), nos sintoneas d
secura ocular, teste de Schirmer, estabilidadeilehe flacrimal, manchas na cornea e conjuntiva e na
avaliacdo do conforto observado nas visitas de panhramento.

Os questionérios de conforto e aceitabilidade ardim que carmelose sodica foi aceita pela mai@sa d
individuos do estudo, em todos os aspectos avalfado

! Study AG9689-001: A Multi-Center, Double-Maskedaridomized, Parallel-Group Study to Compare
the Efficacy and Safety of an Investigational Mildse Lubricant Eye Drop with Refresh Téaend
Systan& Lubricant Eye Drops for Three Months in Subjecighwdry Eye. Allergan, 2009.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Lacrilax contém uma série de substancias que lhfeam semelhanca com a lagrima natural.

O principio ativo, a carmelose sédica (carboxirnetillose sdédica ou CMC), combina-se com as proprias
lagrimas do paciente para proporcionar melhora ia&dla irritagdo, ardor e secura ocular, que podem
ser causados por exposicdo ao vento, sol, cal@ear e proporciona maior conforto durante o uso de
lentes de contato. O modo de agdo do CMC comoficdmie é completamente mecéanico para cobrir e
proteger a superficie ocular. Nao ha atividade éaotogica.

Farmacocinética e Metabolismo Clinico

Nao foram realizados estudos farmacocinéticoscdfbu nado clinicos. A CMC é farmacologicamente
inerte e devido ao seu alto peso molecular, ndspérado que seja absorvida sistemicamente apos a
administragdo topica de Lacrilax.

4. CONTRAINDICACOES

Lacrilax é contraindicado em pacientes com hist@ieahipersensibilidade a carmelose sédica ou a
qualquer um dos componentes do medicamento.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Lacrilax é de uso topico ocular.

Para evitar a contaminacédo ou possiveis danoshag @fientar o paciente a ndo tocar com a ponta do
frasco nos olhos, nos dedos e nem em outra supeagfielquer. Fechar bem o frasco depois de usar.
Lacrilax ndo deve ser utilizado caso haja sinaisidiagdo e/ou danificacdes do frasco. N&o utilizar
ocorrer modificac@o da coloracéo da solucio oussdugéo se tornar turva.

Em caso de aparecimento de dor, alteracdes da, wia&®e ocorrer piora ou persisténcia da vermedhida
ou da irritagdo dos olhos, descontinuar o tratamerdrientar o paciente a procurar auxilio médico.

N&o utilizar medicamento com o prazo de validadeidn.

Gravidez e Lactacéo

Categoria de risco na gravidez: C

Nao ha dados sobre o uso de carmelose sodica eargnavidez e lactagdo em humanos. Os estudos em
animais ndo apresentaram efeitos nocivos com CMC.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.
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A carmelose sédica também nao foi estudada em negllirante a amamentacgdo. Contudo, como CMC
ndo é absorvido sistemicamente, ndo ha potenailenido para excrecdo em leite humano.

Pacientes pediatricos

A seguranca e a eficacia de carmelose sodica naedbada em pacientes pediatricos.

Pacientes idosos

Nao foram observadas diferencas em relagdo a segue eficacia do medicamento entre pacientes
idosos e adultos.

Pacientes que utilizam mais de um medicamento oftalco

Quando mais de um colirio estiver sendo utilizadlo paciente, deve ser respeitado o intervalo tte pe
menos cinco minutos entre a administracdo dos rmewintos.

Interferéncia na capacidade de dirigir veiculos e merar maquinas

Se os pacientes apresentarem visdo borrada trémsidévem ser advertidos a esperar até que a visdo
normalize antes de conduzir ou utilizar maquinas.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
N&o sdo conhecidas interagdes com outros medicament

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO

Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 3Pt@eger da luz e umidade.

Namero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.
Prazo de validade 24 meses a partir da data de fabricacgéo.

ApOs aberto: valido por 28 dias.

Lacrilax apresenta-se como uma solucéo estériiidiang incolor.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
A dose usual é de 1 a 2 gotas no(s) olho(s) afe&tadantas vezes quantas forem necessarias.

9. REACOES ADVERSAS

As reacOes adversas observadas nos estudos clfe@iimados com carmelose sédica, por ordem de
frequéncia foram:

Reag&o comum (> 1/100 e < 1/10jritacdo, queimacao e desconforto ocular, dist@rbisuais.

Reac&o incomum (> 1/1000 e 1/100%ecrecdo nos olhos, dor nos olhos, prurido oailaiperemia
palpebral.

Outras reacOes adversas relatadas apds a comercaltdo de carmelose sédica foransensacao de
ardor estranho nos olhos, hiperemia ocular, hipsis#idade incluindo alergia ocular com sintomas d
inchaco dos olhos, edema ou eritema da palpebra.

Em casos de eventos adversos, notifique ao sisterda Notificagdo em Vigilancia Sanitaria
NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/ptivisa/index.htm ou para a Vigilancia
Sanitaria Estadual ou Municipal.

10.SUPERDOSE

Nao ha relatos de superdose. A carmelose sodiaem@éologicamente inerte e ndo deve ser absorvida
sistemicamente, portanto ndo causa problemas esutar sistémicos mesmo quando aplicado em doses
excessivas, ndo havendo condutas especiais N@sess ¢

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientacdes.
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IIl — DIZERES LEGAIS:

Registro M.S. n® 1.7817.0119
Farm. Responsavel: Fernando Costa Oliveira - CRGR220

Siga corretamente o modo de usar, ndo desapareceno®sintomas procure orientagdo médica.

OsAac
0800 97 99 900

Mantecorp
Farmasa

Registrado por: Cosmed Industria de Cosméticos e Migcamentos S.A.

Avenida Ceci, n° 282, Médulo | - Tamboré - Barue®iP - CEP 06460-120
C.N.P.J.: 61.082.426/0002-07 — IndUstria Brasileira

Fabricado por: Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Médulo 4 - DAIA - Anapolis -5 CEP 75132-020
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ANEXO B

Historico de Alteracao da Bula

Dados da submisséo eletrénica

Dados da peticéo/notificagéo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versfes | Apresentacdes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacgao (VP/IVPS) relacionadas
1?;‘?&;%'75?;'35 ’ 10461 ESPECIFICO -
10/02/2016| 1252609/16-6 10/02/2016 | 1252609/16-6| Incluséo Inicial de Texto] 10/02/2016 Verséo Inicial VP/IVPS Solucao Gotas
Texto de Bula— RDC
de Bula — RDC 60/12
60/12
10244 - ESPECIFICO -
10454 - ESPECIFICO Alteragdo de local de
- Notificacdo de fabr icagéio do . . =
25/08/2016 Alteracéio de Texto dd 30/06/2016 | 2008468/16-4 medicamento de 08/08/2016 Dizeres Legais VP/VPS| Solucéo Gotas
Bula — RDC 60/12 liberag&o convencional
com prazo de
andlise
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