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Lacribell®

dextrana + hipromelose

Solucéo oftalmica estéril
1 mg/mL (0,1%) + 3 mg/mL (0,3%)

Cristalia Prod. Quim. Farm. Ltda.

BULA PARA O PROFISSIONAL DE SAUDE
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I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Lacribell®
dextrana + hipromelose

APRESENTACAO
Embalagens contendo 01 frasco plastico conta-gotas de 05 e 15 mL de solugdo oftalmica estéril.

VIA OFTALMICA
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL da solucao oftadlmica contém:

AEXEFANG ...ttt b e 1 mg
RIPrOMEIOSE. ... .oeiiiieie e 3mg
VEICUIO ESETTT (.5, P veveieieiiere sttt 1mL

Excipientes: cloreto de benzalconio, edetato dissodico di-hidratado, borato de sddio, cloreto de potassio, cloreto de
sodio, acido cloridrico e/ou hidréxido de sddio para ajuste do pH e agua purificada.

Cada mL (15 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.

I1 - INFORMAGCOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
Lacribell® (dextrana 70 e hipromelose) é indicado para o alivio temporério da irritacéo e ardor devidos ao olho seco.
Para o alivio temporario do desconforto devido a pequenas irritagcbes do olho ou a exposi¢do ao vento ou ao sol.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Em um estudo clinico randomizado e duplo-cego, buscou-se avaliar os beneficios de uma solucdo oftdlmica de
hidroxipropilmetilcelulose — HPMC (ou hipromelose)/ dextrana 70 com cloreto de benzalcdnio como conservante,
comparado com uma solucéo oftalmica de HPMC sem conservante para alivio da sindrome do olho seco. Foram
incluidos 65 pacientes randomizados em 2 grupos; cada grupo recebeu uma das solugbes oftalmicas descritas 4
vezes ao dia por 14 dias. Em ambos 0s grupos, ap6s a intervencdo, os escores OSDI (questionario do indice de
doenca de superficie ocular) (P <0,001), TBUT (tempo de ruptura da lagrima) (P = 0,041), escore corneo (P <0,001)
e conjuntival (P <0,001) apresentaram melhora em comparacdo aqueles anteriores a intervencdo. As duas lagrimas
artificiaislforam igualmente efetivas na reducdo dos sinais e sintomas da sindrome do olho seco no periodo de duas
semanas.

! Kangari H, Abedini-Talemi A, Akbarzadeh-Bagheban A, Rahmani S. Comparison of Two Marketed
Hydroxypropyl Methylcellulose Based Artificial Tear Drops in Young Patients with Dry Eye Syndrome.
Novelty in Biomedicine; 2015(4): 193-9.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Com sua formulagdo polimérica similar a mucina, com seu pH natural, baixa viscosidade e suave propriedade
endosmotica em relacdo a cérnea, o produto proporciona ao paciente com olho seco, conforto e alivio imediato dos
sintomas.

Lacribell® contém duas substancias umidificantes, dextrana 70 e hipromelose, que refrescam e aliviam os olhos
rapidamente e previnem irritacdes posteriores causadas por fumaca, p6, poluentes do ar, produtos quimicos, raios
solares, vento e calor excessivo.

4. CONTRAINDICACOES
Lacribell® (dextrana 70 e hipromelose) é contraindicado em pacientes com hipersensibilidade aos componentes da
formula.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
Este medicamento é exclusivamente para uso oftalmico.
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Remova as lentes de contato antes do uso. Se vocé sentir dor nos olhos, alteracdes na visdo, vermelhidao ou irritacdo
continua do olho, que persistam por mais de 72 horas, interrompa 0 uso e consulte seu oftalmologista.

Se houver alteracdo da cor da solucdo ou esta tornar-se turva, ndo use o produto.

Populac6es especiais

Gravidez

N4o ha dados adequados com relagdo ao uso de Lacribell® em mulheres gravidas.

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

Lacribell® pode ser usado durante a gravidez.

Fertilidade

N&o ha dados adequados com relacdo ao impacto de Lacribell® na fertilidade. As substancias dextrana 70 e
hipromelose sdo farmacologicamente inertes ou classificadas como ndo-tdxicas e ndo-irritantes, portanto nenhum
efeito sobre a fertilidade é esperado.

Lactacdo

Ndo ha dados adequados com relacdo ao uso de Lacribell® na lactacdo. Todos os componentes sio
farmacologicamente inertes ou classificados como ndo-toxicos e ndo-irritantes. Portanto, nenhum efeito adverso
durante a lactacéo é esperado.

Lacribell® pode ser usado durante a amamentagao.

ldosos
Lacribell® (dextrana 70 e hipromelose) pode ser usado por pessoas acima de 65 anos de idade, desde que observadas
as precaugdes comuns ao produto.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir e operar maquinas

Turvacao transitdria da visdo ou outros distirbios visuais podem afetar a capacidade de dirigir ou operar maquinas.
Se a visdo turvar apds a instilacdo, o paciente deve esperar até que a visdo normalize antes de dirigir ou operar
magquinas.

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

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Nenhuma interacdo clinicamente relevante foi descrita.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Cuidados de Conservacéo
Este medicamento deve ser conservado em temperatura ambiente (15° e 30° C).

O prazo da validade do produto mantido em sua embalagem original é de 24 meses a partir da data de fabricacdo
impressa na embalagem.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Ap6s aberto, valido por 60 dias

Caracteristicas fisicas e organolépticas
Este medicamento é uma solucéo estéril, limpida e incolor.

Antes de usar, observe o0 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.
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8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Modo de uso

Orientar o paciente quando ao uso adequado do medicamento, conforme as recomendacdes a seguir:

1. Antes de usar o medicamento, conferir 0 nome no rétulo, para ndo haver enganos. N&o utilizar Lacribell® caso
haja sinais de violacdo e/ou danificacdes do frasco.

2. A solugdo ja vem pronta para uso. Nao encostar a ponta do frasco nos olhos, nos dedos e nem em outra superficie
qualquer, para evitar a contaminacao do frasco e do colirio. Ndo enxaguar o conta-gotas.

3. Lavar as maos.

4. Inclinar a cabeca para tras.

5. Puxar suavemente a palpebra inferior para baixo.

6. Segurando o frasco acima do olho, instilar uma ou duas gotas dentro da palpebra inferior, enquanto estiver
olhando para cima.

7. Soltar a palpebra inferior e tentar manter o olho aberto, sem piscar, por alguns segundos.

8. O mesmo frasco ndo deve ser usado por mais de uma pessoa.

9. Apds o uso do medicamento, lavar as maos e fechar bem o frasco.

Posologia
Instilar 1 ou 2 gotas nos olhos afetados, sempre que necessario.

9. REACOES ADVERSAS

As seguintes reacOes adversas foram reportadas em estudos clinicos com dextrana 70 0,1% e hipromelose 0,3%
Solugdo Oftalmica Estéril e sdo classificadas de acordo com a seguinte convengdo: muito comum (> 1/10), comum
(= 1/100 a < 1/10), incomum (= 1/1.000 a < 1/100), rara (= 1/10.000 a < 1/1.000), ou muito rara (< 1/10.000).
Dentro de cada grupo de frequéncia, as reacfes adversas sao apresentadas por ordem decrescente de gravidade

Classificacdo por sistema de érgaos Termo preferencial MedDRA (v. 13.1)
Disturbios oculares Muito comum: viséo turva.
Comum: olho seco, distarbios na pélpebra, sensacéo
anormal nos olhos, sensa¢do de corpo estranho nos
olhos, e desconforto ocular.
Incomum: prurido ocular, irritagdo nos olhos,
hiperemia e ocular.

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

Classificacdo por sistema de 6rgaos Termo preferencial MedDRA (v. 13.1)
DistUrbios do sistema imunolégico Hipersensibilidade.
DistUrbios do sistema nervoso Dor de cabega.
Disturbios oculares Eritema palpebral, dor nos olhos, inchago ocular,
secrecdo ocular, crosta na margem das palpebras e
aumento do lacrimejamento.

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

10. SUPERDOSE

Devido as caracteristicas da formulacdo deste produto, nenhum efeito tdxico é esperado com uma superdose ocular,
nem em caso de ingestdo acidental do contelido de um frasco.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.

111 - DIZERES LEGAIS

MS n° - 1.0298.0484
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Farm. Resp.: Dr. José Carlos Mddolo - CRF-SP N° 10.446
SAC (Servico de Atendimento ao Cliente): 0800-7011918

Registrado por:

CRISTALIA Prod. Quim. Farm. Ltda.
Rod. Itapira-Lindoia, km 14 - Itapira - SP
CNPJ n° 44.734.671/0001-51

Industria Brasileira

Fabricado por:

CRISTALIA Prod. Quim. Farm. Ltda.
R. Dr. Tomas Sepe, 489 - Cotia - SP
CNPJ 44.734.671/0023-67

IndUstria Brasileira

Siga corretamente o0 modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientagcdo médica.
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Anexo B

Historico de alteracédo da bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/notificacdo que altera a bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do N° A Data do N° A Data de | de bul Versoes Apresentacdes
Expediente | Expediente ssunto | Expediente | Expediente ssunto aprovagio tens de bula (VP / VPS) relacionadas
SIMILAR -
Notificagéo de = i 01 frasco conta-gotas de 05 mL ou
15/03/2021 Alteracio de Texto 9. Reagoes adversas (VigiMed) VPS 15 mL
de Bula - RDC 60/12
SIMILAR - 2. Resultados de eficécia.
’ Notificagdo de 3. Caracteristicas farmacoldgicas, 01 frasco conta-gotas de 05 mL ou
04/02/2019 0106166/19-6 Alteracdo de Texto . . . - 5. Adverténcias e Precaucoes, VPS 15 mL
de Bula - RDC 60/12 8. Posologia e Modo de usar.
1995 SIMILAR -
SOLICITACAO DE
Ni:'i\lf::::AéRo (_:ie TRANSFERENCIA 01 frasco conta-gotas de 05 mL ou
04/02/2019 | 0106158/19-5 ¢ 14/09/2018 | 0911486/18-6 | DE TITULARIDADE | 05/11/2018 I11- Dizeres legais VPS 9

Alteracéo de Texto
de Bula - RDC 60/12

DE REGISTRO

(INCORPORACAO

DE EMPRESA)

15mL
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