HIGICLER®

LATINOFARMA INDUSTRIAS FARMACEUTICAS LTDA.

Solucéo Oftalmica Estéril

Cloreto de benzalconio 0,1 mg/mL
Acido borico 17 mg/mL



COLIRIO
HIGICLER® <.

cloreto de benzalconio 0,01%
acido borico 1,7%

APRESENTACOES

Solugao Oftalmica Estéril

Frasco plastico conta-gotas contendo 10 mL de solugdo oftdlmica estéril de acido bérico (17 mg/mL) e
cloreto de benzalc6nio (0,1 mg/mL).

VIA DE ADMINISTRACAO TOPICA OCULAR
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada mL (27 gotas) contém: 17 mg de acido bérico (0,63 mg/gota) e 0,1 mg de cloreto de benzalcbnio
(0,0037 mg/gota).

Veiculo: hidrolato de hamamelis, hidrolato de camomila, borato de sodio, edetato dissédico di-hidratado,
acido cloridrico/ hidréxido de sddio para ajuste de pH e agua purificada q.s.p.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

HIGICLER® é indicado para antissepsia e limpeza dos olhos irritados por pé, vento ou corpo estranho e
na higiene dos olhos apds banho de mar ou piscina.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
HIGICLER® age como antisséptico ocular, com acio levemente adstringente e descongestionante.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
HIGICLER® é contraindicado para pessoas que apresentam alergia a qualquer um dos componentes da
sua formula.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Para ndo contaminar o colirio evite o contato do conta-gotas com qualquer superficie. Ndo permita que a
ponta do frasco entre em contato direto com os olhos.

HIGICLER® é um medicamento de uso exclusivamente topico ocular.

Uso durante a Gravidez e Lactacéo

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Na ocorréncia de gravidez ou se estiver amamentando, consulte o médico antes de fazer uso de
medicamentos.

Uso em criangas

Né&o deve ser usado em criangas, pois representa risco a salde devido a presenca de acido bdrico e seus
derivados na formulagéo.

Uso em idosos

N&o foram observadas diferencas de eficacia e seguranca entre pacientes idosos e de outras faixas etarias,
de modo que ndo ha recomendacdes especiais quanto ao uso em idosos.

Pacientes que utilizam lentes de contato

Tire as lentes antes de aplicar HIGICLER® em um ou ambos os olhos e aguarde pelo menos 15 minutos
para recoloca-las.



Interacdes medicamentosas
N&o sdo conhecidas interagcdes com outros medicamentos.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
HIGICLER® deve ser armazenado em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C).

Numero de lote e datas de fabricacéo 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.

HIGICLER® é uma solugo estéril limpida e incolor.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observar alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

e  Vocé deve usar este medicamento exclusivamente nos olhos.

e Antes de usar o medicamento, confira 0 nome no rétulo para ndo haver enganos. N&o utilize
HIGICLER® caso haja sinais de violagdo e/ou danificacées do frasco.

e A solugdo ja vem pronta para uso. Ndo encoste a ponta do frasco nos olhos, nos dedos e nem em
outra superficie qualquer para evitar a contaminacéo do frasco e do colirio.

. Vocé deve aplicar o nimero de gotas da dose recomendada pelo seu médico em um ou ambos 0s
olhos.

e A dose usual é de 2 gotas aplicadas no(s) olho(s) afetado(s), duas a trés vezes ao dia ou a critério
médico. A duracdo do tratamento deve ser estabelecida pelo seu médico.

e  Feche bem o frasco depois de usar.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de ddvidas sobre este medicamento, procure

orientacdo do farmacéutico. Ndo desaparecendo os sintomas, procure orientacdo de seu médico ou

cirurgido-dentista.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé deve retornar a utilizacdo do medicamento assim que se lembrar, seguindo normalmente o0s
intervalos de horérios entre as aplicacdes até o final do dia. No dia seguinte, retornar aos horéarios
regulares.

Em caso de dividas, procure a orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

N4o séo conhecidas reacdes adversas com o uso de HIGICLER®.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacfes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Em geral, superdoses ndo provocam problemas agudos. Se acidentalmente for ingerido, beba bastante
liquido e procure orientagdo médica.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientagdes.
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SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR, NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS
PROCURE ORIENTAGCAO MEDICA.

Fabricado por: LATINOFARMA Industrias Farmacéuticas Ltda.

Rua Dr. Tomas Sepe, 489

Jardim da Gloria, Cotia - SP

CNPJ 60.084.456/0001-09

Inddstria Brasileira
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Historico

Dados da Submissao Eletronica

Dados da peticdo/notificacdo que altera a bula

Dados das AlteracGes de Bulas

Data do No. Expediente Assunto Data do No. Assunto | Data da Itens de Bula Versbes Apresentacdes
Expediente Expediente | Expediente Aprovacéo (VP/VPS) relacionadas
10457 — NA NA NA NA Atualizacdo de VP/VPS 17 MG/ML, 0,1
SIMILAR — texto conforme MG/ML
10/07/2013 | 0556105/13-1 | Incluséo Inicial bula padréo SOL OFT CT
dguTlaeﬁg‘ée publicada no FR PLAS GOT
60/12 bulario. 10 ML
10450 - NA NA NA NA Alteracéo do VP2/\VVPS2 17 MG/ML, 0,1
SIMILAR — Farmacéutico MG/ML
Notificacdo de Responsével. SOL OFT CT
Alteracdo de FR PLAS GOT
Texto de Bula
—RDC 60/12 10 ML




