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HYPOTEARS® Plus

povidona
50 mg/ mL
Lagrima artificial estéril

Forma farmacéutica e apresentagao

HYPOTEARS Plus: colirio. Embalagem com frasco conta-gotas contendo 10 mL.
Uso adulto e/ou pediatrico
Uso tépico ocular

Composigao

HYPOTEARS Plus: cada mL contém: 50 mg de povidona (massa molecular média: 29.000);
Excipientes: cloreto de benzalcdnio (conservante), acido bdrico, cloreto de sédio, lactato de
sédio, cloreto de potassio, cloreto de calcio, cloreto de magnésio, hidréxido de sédio, agua

para injegao.

INFORMAGOES AO PACIENTE

Acao esperada do medicamento: HYPOTEARS Plus ¢ indicado para o tratamento do
ressecamento ocular presente em certos disturbios oculares.

Cuidados de armazenamento: o produto deve ser armazenado em temperatura ambiente
(entre 15 °C e 30 °C).

Prazo de validade: A data de validade esta impressa no cartucho. Nao utilizar o produto
apos a data de validade. HYPOTEARS Plus nao deve ser utilizado por mais de 30 dias
apos a abertura do frasco.

Gravidez e lactagido: Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do
tratamento ou apdés o seu término. Informar ao meédico se estiver amamentando.
HYPOTEARS Plus somente deve ser utilizado durante a gravidez ou lactagédo sob critério e

supervisao médica.
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Cuidados de administragdo: Siga a orientagdo do seu médico, respeitando sempre os
horarios, as doses e a duragdo do tratamento. Fechar o frasco de HYPOTEARS Plus
imediatamente apés o uso.

Interrupgao do tratamento: Nao interromper o tratamento sem o conhecimento do seu
médico.

Reacgdes adversas: Informe ao seu médico o aparecimento de reagbes desagradaveis.
HYPOTEARS Plus ¢ bem tolerado; porém, ocasionalmente, tem sido relatada, logo apds a
aplicagao do produto, a ocorréncia de sensagao passageira de queimacéao e/ou visao turva.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.
Uso concomitante de outras substancias: em caso de algum tratamento ocular local
adicional (por exemplo, tratamento de glaucoma), deve haver um intervalo de aplicagao de
no minimo cinco minutos entre as duas medicacdes. HYPOTEARS Plus deve ser sempre a
ultima medicacgao a ser instilada.

Contra-indicagoes e precaugoes: Informe ao seu médico sobre qualquer medicamento
que esteja usando, antes do inicio ou durante o tratamento. Nao utilize o produto se for
alérgico a algum componente da formula. Em caso de visdo embagada apos aplicagdo de
HYPOTEARS Plus, nao dirigir ou operar maquinas até que sua visdo esteja normalizada.
Nao utilize lentes de contato durante a aplicagcdo de HYPOTEARS Plus; as mesmas devem
ser recolocadas no minimo 30 minutos apds a aplicacgéo.

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DE SEU MEDICO. PODE SER
PERIGOSO PARA A SUA SAUDE.

INFORMAGOES TECNICAS

Propriedades

HYPOTEARS Plus contém uma solugéo aquosa limpida, praticamente incolor, administrada
na forma de gotas. Apos aplicagdo topica, HYPOTEARS Plus espalha-se rapidamente
sobre a conjuntiva e a cérnea formando uma pelicula protetora e lubrificante. A composigéo
de HYPOTEARS Plus, que contém povidona como principio ativo e também os eletrdlitos

magneésio, potassio e sodio, € muito similar a lagrima natural.
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Farmacocinética

Apds administracdo oral, a povidona com massa molecular de 12.600 é rapidamente
excretada na urina, a maior parte apés 11 horas. Apos administragdo intravenosa, a
retencdo a longo prazo no organismo pode ser evitada reduzindo-se a fragdo da povidona
com peso molecular acima de 250.000. E improvavel que ocorra penetracdo através da

coérnea, devido ao tamanho da molécula da povidona.

Indicagoées

HYPOTEARS Plus ¢é indicado para o tratamento sintomatico das sindromes de
ressecamento ocular, incluindo ceratoconjuntivite seca (keratoconjunctivitis sicca), como
substituto do liquido lacrimal em caso de pelicula lacrimal instavel ou umidificagdo

insuficiente da superficie do olho.

Contra-indicagoes

Conhecida hipersensibilidade a algum dos componentes do produto.

Precaugées e Adverténcias

Pacientes que apresentarem a visdo embacada apds aplicagdo de HYPOTEARS Plus néo
devem dirigir ou operar maquinas até que sua visdo esteja normalizada.

Informacdo aos usudrios de lentes de contato: ndo devem ser utilizadas lentes de
contato durante a aplicagcdo de HYPOTEARS Plus. Apés instilagdo, deve haver um intervalo
de pelo menos 30 minutos antes da recolocacédo das lentes.

Gravidez e lactagao: ndo ha evidéncia referente a seguranga do uso de HYPOTEARS Plus
durante a gravidez ou lactagdo em humanos, portanto, o produto somente deve ser utilizado

nesses casos sob critério e supervisdo médica.

Interagdes medicamentosas
Em caso de algum tratamento ocular local adicional (por exemplo, tratamento de glaucoma),
deve haver um intervalo de aplicagdo de no minimo cinco minutos entre as duas

medica¢des. HYPOTEARS Plus deve ser sempre a ultima medicagéo a ser instilada.

Reacodes adversas
Ocasionalmente, sensagcdo leve e passageira de ardor e, muito raramente, reagbes de

irritacdo ou de hipersensibilidade.

Posologia
Instilar uma gota de HYPOTEARS Plus no saco conjuntival, quatro vezes ao dia ou a

critério médico, dependendo da gravidade do caso.
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Enquanto o frasco estiver fechado, HYPOTEARS Plus pode ser usado até a data de
validade impressa na embalagem. Fechar o frasco imediatamente apds o uso. Nao utilizar o

medicamento por mais de um més apos a abertura do frasco.

Superdose

N&o existem relatos conhecidos, até o momento.

Pacientes idosos
Nao ha adverténcias e recomendacdes especiais sobre o uso de HYPOTEARS Plus por

pacientes idosos.

Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparacendo os sintomas, procure

orientagao médica.
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