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LACRIL®

ALLERGANPRODUTOS FARMACKEUTICOS LTDA.
Soluc¢ao Oftalmica Estéril

alcool polivinilico 1,4 %

BULA PARA O PACIENTE
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lacril’

alcool polivinilico 1,4%

Lubrificante Ocular

APRESENTACAO
Solucgdo Oftalmica Estéril
Frasco plastico conta-gotas contendo 15 mL de solugdo oftalmica estéril de alcool polivinilico (14

mg/mL).

VIA DE ADMINISTRAGCAO OFTALMICA
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada mL (24 gotas) contém: 14 mg de alcool polivinilico (0,583 mg/gota).

Veiculo: cloreto de sodio, cloreto de benzalconio, edetato dissodico, fosfato de sodio dibasico
heptaidratado, fosfato de sédio monobésico monoidratado, acido cloridrico, hidroxido de sédio e agua

purificada g.s.p.
INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

LACRIL® ¢ indicado como lagrima artificial em todas as condi¢Ges em que se torna necessaria uma
suplementacdo lacrimal, como na sindrome do olho seco e na lubrificacdo de protese ocular.
LACRIL® também ¢ indicado aos usuérios de lentes de contato convencionais (lentes rigidas acrilicas
ou gas permedveis). A delicada camada protetora e amortecedora que se forma entre a lente e a cornea
permite uma répida umidificacdo o que favorece a adaptacdo de lente de contato e seu uso por

periodos mais prolongados.
2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
LACRIL® proporciona alivio dos sintomas causados pela sindrome de olho seco ou pela ma

lubrificacéo de lentes de contato rigidas.

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

sua féormula.

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

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

LACRIL® ¢ um medicamento de uso exclusivamente oftalmico.

Caso persista a irritacdo ou o desconforto nos olhos ou se tiver dor no olho ou alteracdo na viséo,
suspenda o uso e consulte um oftalmologista.

Uso durante a Gravidez e Lactacéo

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

Na ocorréncia de gravidez ou se estiver amamentando, consulte 0 médico antes de fazer uso de
medicamentos.

Uso em criancgas

Seguranca e efetividade ndo demonstradas com o LACRIL® em pacientes pediatricos.

Uso em idosos

N&o existem restri¢cdes de uso em pacientes idosos. A posologia é a mesma que a recomendada para
as outras faixas etarias.

Pacientes que usam lentes de contato

LACRIL® ndo deve ser aplicado durante o uso de lentes de contato gelatinosas ou hidrofilicas, pois o
cloreto de benzalconio presente na formula pode ser absorvido pelas lentes. Retire as lentes antes da
aplicacéo do colirio e aguarde pelo menos 15 minutos para recoloca-las.

Pacientes que fazem uso de mais de um medicamento oftélmico

Quando for utilizar LACRIL® com outros colirios, aguarde um intervalo de 15 minutos entre a
aplicacdo de cada medicamento.

Interferéncia na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas

Assim como outros medicamentos, caso ocorra Vvisao borrada transitoria apos a aplicacao, aguarde até
0 desaparecimento destes sintomas antes de dirigir ou operar maquinas.

Interagdes medicamentosas

N&o séo conhecidas interacbes medicamentosas.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé estd fazendo uso de algum outro

medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

LACRIL® deve ser armazenado em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C).

Bula para o Paciente Pag.3de 8



#:eAllergan

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 120 dias.

LACRIL® é uma solugéo estéril limpida e incolor.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanga 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 MEDICAMENTQO?

e Vocé deve usar este medicamento exclusivamente nos olhos.

e Antes de usar o medicamento, confira 0 nome no rétulo para nao haver enganos. Nao utilize
LACRIL® caso haja sinais de violacao e/ou danificagdes do frasco.

e Asolucdo ja vem pronta para uso. N&o encoste a ponta do frasco nos olhos, nos dedos e nem em
outra superficie qualquer para evitar a contaminagéo do frasco e do colirio.

e 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 1 ou 2 gota(s) aplicada(s) no(s) olho(s) afetado(s), quantas vezes forem
necessarias para manter a lubrificacdo adequada dos olhos ou de acordo com a orientagcdo do seu
médico.

e Feche bem o frasco depois de usar.

Siga corretamente o0 modo de usar. Em caso de duvidas 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 utilizagdo do medicamento assim que se lembrar seguindo normalmente os

intervalos de horarios entre as aplicacdes até o final do dia. No dia seguinte, retornar aos horarios

regulares.

Em caso de davidas, procure a orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-

dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Assim como qualquer medicamento, podem ocorrer reacles indesejaveis com a aplicacdo de
LACRIL®:
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Desordens no olho

Hiperemia conjuntival (vermelhiddo da conjuntiva), secrecéo, irritacdo, dor, prurido (coceira) e
hiperemia do olho (vermelhidao nos olhos), sensacdo de corpo estranho, aumento do lacrimejamento.
Podem ocorrer raros casos de ardor ou pontadas a instilacéo.

Desordens do sistema imune

Hipersensibilidade (alergia).

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

atendimento.

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

Né&o séo esperados efeitos sistémicos de uma dose maior por uso tépico de LACRIL®. Adicionalmente

nenhum efeito toxico deve ocorrer de acidental dose maior sistémica.

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.

Reg. ANVISA/MS - 1.0147.0161
Farm. Resp.: Elizabeth Mesquita
CRF-SP n°14.337

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR, NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS
PROCURE ORIENTACAO MEDICA

EOR >>%Allergan

Qualidade e Tradicdo a Servico da Oftalmologia
Fabricado por: Allergan Produtos Farmacéuticos Ltda.
Guarulhos - Sdo Paulo

Industria Brasileira

Registrado por: Allergan Produtos Farmacéuticos Ltda.
Av. Eng. Luis Carlos Berrini, 105
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Torre 3 - 18° andar - Cidade Moncgdes

Sé&o Paulo - CEP 04571-900
CNPJ: 43.426.626/0001-77

© 2018 Allergan. Todos os direitos reservados.

Todas as marcas registradas sdo de propriedade de seus respectivos donos.

SAC: 0800-14-4077

Discagem Direta Gratuita

&
Papel Reciclavel

CCDSV 1.0-Dez2013-V.RA 03_18
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ANEXO B
HISTORICO DE ALTERACAO DA BULA

Dados da submissao eletrénica Dados da peticdo/notificacdo que alterabula Dados das alteracdes de bulas
Versbes ~
Data do No. Data do N° do Data de 21 Apresentacdes
expediente expediente Assunto expediente expediente Assunto aprovacao Itens de bula (VPQZ/PS) relacionadas®
10458
Incluséo Inicia Atualizacdo dos dizeres
. 14 MG/ML SOL OFT CT
24/07/2013 | 06001081/34 | de Textode N/A N/A N/A N/A legais quanto ao nome do \\//':)185 FR PLAS OPC GOT X
Bula — RDC Responsével Técnico. 15ML
60/12
VP:
4. O QUE DEVO
SABER ANTES DE
USAR ESTE
MEDICAMENTOQO?
8. QUAISOS MALES
10454- QUEESTE
. MEDICAMENTO
ESPECIFICO - PODE ME CAUSAR?
Notificagdo de 9. 0 QUE FAZER SE VP2 14 MG/ML SOL OFT CT
15/10/2015 09100571/51 Alt %0 d N/A N/A N/A N/A ALGUEM USAR UMA VPS; FR PLAS OPC GOT X
eragao de QUANTIDADE 15ML
Texto de Bula MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE
—RDC 60712 MEDICAMENTO?
VPS:
4. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
8. REACOES
ADVERSAS
9. SUPERDOSE
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10451 -
MEDICAMEN
TO NOVO - Alteracéo de
0984422/18- o informacdes VP3 e 14 MG/ML SOL OFT CT
10/10/2018 8 Notificagéo de N/A N/A N/A N/A relacionadas aos dizeres VPS3 FR PLAS OPC GOT X
Alteracdo de legais quanto ao ao 15ML
endereco da matriz
Texto de Bula
— RDC 60/12
10451 -
MEDICAMEN
TO NOVO - Adequagcdo dabulado
N B profissional dasaude, VP3 e 14 MG/ML SOL OFT CT
N/A N/A Notificagdo de N/A N/A N/A N/A para adequacéo de frase VPS4 FR PLAS OPC GOT X
Alteraco de parao sistema Vigimed 15ML
(RDC 406/20)
Texto de Bula
— RDC 60/12
Bula para o Paciente Pag.8de 8




