) NOVARTIS

TRISORB® SOLUCAO OFTALMICA
dextrana 70, hipromelose, glicerol

APRESENTACOES
Frasco plastico gotejador contendo 15 mL de solugdo oftalmica.

VIA DE ADMINISTRACAO OFTALMICA
USO ADULTO ACIMA DE 12 ANOS DE IDADE

COMPOSICAO

Cada mL (19 gotas) contém:

1,0 mg de dextrana 70, 3,0 mg de hipromelose e 2,0 mg de glicerol.

Veiculo constituido de: polissorbato 80, cloreto de sodio, acido borico, glicina, cloreto de potassio, cloreto de calcio di-
hidratado, cloreto de magnésio hexaidratado, cloreto de zinco, hidroxido de sddio e/ou acido cloridrico, cloreto de
polidrénio e agua purificada q.s.p. 1,0 mL.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

TRISORB® Solugdo Oftadlmica Lubrificante é indicado para ser instilado nos olhos quando houver sensagdo de olho
seco para proporcionar alivio dos sintomas de ardor e irritacdo devida ao olho seco e desconforto causado por condigdes
ambientais tais como fumaca, po, poluentes, produtos quimicos, raios solares, vento e calor excessivo.

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

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

TRISORB® Solucdo Oftalmica Lubrificante contém 3 ingredientes umidificantes, Dextrana 70, Hipromelose e Glicerol,
que refrescam e aliviam os olhos rapidamente e previnem irritacdes posteriores causadas por fumaca, pd, poluentes do
ar, produtos quimicos, raios solares, vento e calor excessivo. TRISORB® Solu¢do Oftalmica Lubrificante contém
também ions essenciais para o fluido lacrimal tais como potassio, magnésio, zinco e calcio.

4. CONTRAINDICACOES
TRISORB® Solugdo Oftalmica Lubrificante Estéril ¢ contraindicado para pacientes com hipersensibilidade aos
componentes da formula.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
Se o paciente sentir dor de cabeca, dor nos olhos, alteragdes na visdo, irritagdo dos olhos, vermelhiddo persistente ou em
condicdes de piora ou persisténcia, deve descontinuar o uso do medicamento e consultar um médico.

Efeitos na habilidade de dirigir ou operar maquinas

Visdo turva temporaria ou outros distirbios visuais podem afetar a habilidade de dirigir ou operar maquinas. Se ocorrer
visdo turva apds a instilagdo, o paciente deve esperar até que a visdo volte ao normal antes de dirigir ou operar
maquinas.

Fertilidade, Gravidez e Lactacio

Fertilidade

Nao foram realizados estudos para avaliar o efeito da administragdo ocular de dextrana 70/glicerol/ hipromelose sobre a
fertilidade humana. No entanto, ndo sdo esperados efeitos na fertilidade humana, uma vez que estes compostos sdo
farmacologicamente inertes.

Gravidez

Nio existem estudos adequados em mulheres gravidas que utilizam TRISORB® Solugdo Oftalmica Lubrificante. Os
estudos em animais ndo indicaram quaisquer efeitos prejudiciais diretos ou indiretos em relagdo a toxicidade
reprodutiva. Nao é esperado qualquer efeito sobre a gravidez uma vez que os compostos sdo farmacologicamente
inertes.
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Lactacao
Nenhum efeito sobre o recém-nascido/ lactente amamentado esta previsto ja que os compostos dextrana 70, glicerol e
hipromelose sdo farmacologicamente inertes.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Nenhuma interacgdo clinicamente relevante esta descrita.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Armazene o frasco de TRISORB® Solucgdo Oftalmica Lubrificante em temperatura ambiente (entre 15° e 30°C). A
validade do produto é de 24 meses.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original. Apés aberto,
valido por 6 meses.

TRISORB® Solugdo Oftalmica Lubrificante ¢ uma solug@o incolor.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.
8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

EXCLUSIVAMENTE PARA USO OFTALMICO.

Instilar 1 ou 2 gotas quando houver sensagao de olho seco.

9. REACOES ADVERSAS
As seguintes reagdes adversas foram identificadas a partir da vigilancia pés-comercializagio de TRISORB® Solugo
Oftalmica Lubrificante. As frequéncias ndo puderam ser estimadas a partir dos dados disponiveis.

Classificacio por sistema de érgiao Reacdes adversas
[Termo preferido MedDRA (v. 17.0)]

Distarbios oculares Hiperemia ocular, irritagdo ocular, dor nos olhos, sensagdo de
corpo estranho nos olhos, visdo turva

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

10. SUPERDOSE

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

Em caso de intoxicacio 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 - 1.0068.1095
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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Industria Brasileira

Comercializado por:
Alcon Brasil Cuidados com a Satde Ltda., Sdo Paulo, SP

©2021 Alcon Inc.

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 01/09/2021.
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