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LACRIMA* PLUS SOLUCAO
dextrana 70 1,0 mg/mL
hipromelose 3,0 mg/mL (Duasorb*)

APRESENTACOES
Solug¢do oftalmica estéril.
Frasco plastico conta-gotas contendo 15 mL de solugdo oftalmica.

VIA DE ADMINISTRACAO OFTALMICA
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL (18 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 agua purificada g.s.p. 1,0 mL.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

LACRIMA* PLUS Solugao Oftalmica Estéril ¢ indicado para o alivio temporario da irritagdo e ardor devido a olhos
secos e 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. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
LACRIMA* PLUS Solugao Oftalmica Estéril age lubrificando os olhos, aliviando temporariamente a irritagdo e ardor
nos olhos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
LACRIMA* PLUS Solu¢do Oftalmica Estéril é contraindicado para pacientes com hipersensibilidade (alergia) a
qualquer componente do produto.

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

Se vocé apresentar dor de cabeca, dor nos olhos, alteracdes na visdo, irritacdo dos olhos, vermelhiddo persistente ou
caso as condigdes piorem ou persistam, descontinue o uso e consulte um médico.

Depois de retirar a tampa, se o lacre de seguranga estiver solto, o remova antes de usar o produto.

Fertilidade, gravidez e lactacio

Fertilidade

Niao ha dados adequados com relagdo ao impacto de LACRIMA* PLUS Solugdo Oftalmica Estéril na fertilidade.
Todos os componentes sdo farmacologicamente inertes ou classificados como nao-tdxicos e ndo-irritantes. Portanto,
nenhum efeito sobre a fertilidade ¢ esperado.

Nao se conhecem efeitos de LACRIMA* PLUS Solugdo 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

Nao ha dados adequados com relagdo ao uso de LACRIMA* PLUS Solugdo Oftalmica Estéril em mulheres gravidas.
Todos os componentes sdo farmacologicamente inertes ou classificados como nao-tdxicos e ndo-irritantes. Portanto,
nenhum efeito adverso durante a gravidez ¢ esperado.

LACRIMA* PLUS Solugao Oftalmica Estéril pode ser usado durante a gravidez.

Lactacio

Nao ha dados adequados com relagdo ao uso de LACRIMA* PLUS Solugio Oftalmica Estéril na lactacdo.

Todos os componentes sdo farmacologicamente inertes ou classificados como nao-toxicos e ndo-irritantes. Portanto,
nenhum efeito adverso durante a lactacdo é esperado.

LACRIMA* PLUS Solug@o Oftalmica Estéril pode ser usado durante a amamentagao.
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Nenhum efeito sobre a amamentagdo no recém-nascido/criancas estd previsto uma vez que a exposicao sistémica da
lactante a dextrana 70 e a hipromelose ¢ insignificante. Além disso, ambos os compostos sdo farmacologicamente
inertes. LACRIMA* PLUS Solugédo Oftalmica Estéril pode ser usado durante a amamentagao.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir e operar maquinas
Turvagdo transitoria da visdo ou outros disturbios visuais podem afetar a capacidade de dirigir ou operar maquinas. Se
sua visdo turvar ap0s a instilag@o, espere até que a visdo normalize antes de dirigir ou operar maquinas.

Interacdes medicamentosas
Nenhuma interacdo clinicamente relevante foi descrita.
Informe ao seu médico ou cirurgiio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
O medicamento LACRIMA* PLUS Solugdo Oftalmica Estéril deve ser armazenado a temperatura ambiente entre 15° e
30°C. A validade do produto é de 24 meses.

Nimero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original. Apés aberto,
valido por 60 dias.

O medicamento LACRIMA* PLUS Solugdo Oftalmica Estéril é uma solugéo incolor.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

e Vocé deve usar este medicamento exclusivamente nos olhos.

e Antes de utilizar o medicamento, confira 0 nome no roétulo, para ndo haver enganos. Ndo utilize o medicamento
LACRIMA* PLUS Solugao Oftalmica Estéril caso haja sinais de violagao e/ou danifica¢des do frasco.

e O medicamento ja vem pronto para uso. Ndo encoste a ponta do frasco nos olhos, nos dedos e nem em outra
superficie qualquer, para evitar a contaminagao do frasco e do colirio.

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

e A dose usual é de 1 a 2 gotas aplicada no(s) olho(s) afetado(s), sempre que necessario. Se ndo ocorrer melhora,
consulte o seu médico.

e Feche bem o frasco depois de usar.

Modo de usar:

1-  Antes de utilizar a medicagdo, certifique-se de que o lacre de seguranca esta intacto. Um espago entre o frasco e a
tampa € normal para o frasco nao aberto.

2- Retire o lacre de seguranca.

3- Para abrir o frasco, desenrosque a tampa girando-a.

4- Incline sua cabeca para tras e puxe levemente sua palpebra inferior para formar uma bolsa entre a sua palpebra e o
seu olho.

5- Inverta o frasco e pressione levemente com o deddo ou com o dedo indicador até que uma tUnica gota seja
dispensada no olho, conforme prescricdo médica. Nido toque a ponta do frasco nos olhos ou palpebras.

6- Repita os passos 4 e 5 no outro olho, se o seu médico assim o instruiu.

7- Recoloque a tampa, rosqueando até que esteja tocando firmemente o frasco.

8- A ponta gotejadora foi desenhada para fornecer uma gota pré-medida, portanto ndo aumente o furo da ponta
gotejadora.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvidas sobre este medicamento, procure orientacio do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure a orientacio de seu médico ou cirurgido-dentista.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se esquecer uma dose, aplique o medicamento o quanto antes. No entanto, se estiver perto do horario da proxima dose,
ignore a dose esquecida e volte ao esquema regular.

VP4 = Lacrima Plus_Bula_Paciente 2



) NOVARTIS

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

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

As seguintes reacdes adversas foram reportadas em estudos clinicos com LACRIMA* PLUS Solugdo Oftalmica Estéril
e sdo classificadas de acordo com a seguinte convengdo: muito comum (ocorre em 10% dos pacientes que utilizam este
medicamento), comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento), incomum (ocorre entre
0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento), rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam
este medicamento), ou muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento). Dentro de
cada grupo de frequéncia, as reagdes adversas sdo apresentadas por ordem decrescente de gravidade.

Classifica¢iio por sistema de érgios Termo preferencial MedDRA (v 19.0)
Disturbios do sistema nervoso Incomum: dor de cabega
Disttrbios oculares Muito comum: visdo borrada

Comum: olho seco, distirbios na palpebra, sensagdo anormal nos
olhos, sensacdo de corpo estranho nos olhos, desconforto ocular
Incomum: prurido (coceira) nos olhos, irritagdo nos olhos,
hiperemia (vermelhiddo) nos olhos

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

Classificacio por sistema de érgaos Termo preferencial MedDRA (v. 19.0)
Distarbios do sistema imunoldgico Hipersensibilidade (alergia)
Disttrbios oculares Eritema (vermelhidao) nas palpebras, dor nos olhos,

inchago nos olhos, secre¢do nos olhos, crosta na
margem das palpebras, aumento do lacrimejamento

Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes 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?

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

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 orientacdes.

Siga corretamente o modo de usar. Nao desaparecendo os sintomas, procure orienta¢io médica.
MS 1.0068.1101

Farm. Resp.: Flavia Regina Pegorer — CRF-SP N°18.150

Fabricado por:
Novartis Biociéncias S.A., Sdo Paulo, SP

SAC: 0800-707 7908
sac.brasil@alcon.com

Registrado por:

Novartis Biociéncias S.A.
Av. Prof. Vicente Rao, 90
Sao Paulo - SP

CNPJ: 56.994.502/0001-30
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Comercializado por:
Alcon Brasil Cuidados Com a Saude Ltda., Sdo Paulo, SP
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