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VISCOTEARS®

carbémer
2mglg
Lagrima artificial

Forma farmacéutica e apresentagéo

Gel liquido oftalmico: tubo de 10 g.
USO ADULTO E PEDIATRICO

Composicéo
Cada grama contém: 2 mg de carbémer;

Excipientes: cetrimida 0,1 mg (conservante), sorbitol, edetato dissédico e hidréxido de sédio.

INFORMACOES AO PACIENTE

Acdo esperada do medicamento: VISCOTEARS, que tem como substancia ativa o
carbdmer, é utilizado como substituto do liquido lacrimal em casos de ressecamento ocular
e para producéao de lagrimas quando esta for insuficiente ou patoldgica.

Cuidados de armazenamento: O produto deve ser armazenado sob temperatura de até
25°C.

Prazo de validade: O prazo de validade esta impresso no cartucho. Nao utilize o produto
apos a data de validade. Nao utilizar o produto por mais de 30 dias ap6s a abertura do tubo.
Gravidez e lactacdo: Nao ha evidéncias referentes a seguranca de VISCOTEARS durante
a gravidez e lactacdo em humanos, portanto, o produto somente deve ser utilizado nesses
casos sob supervisdo médica. Apesar da auséncia de experiéncia, é pouco provavel que o
uso de VISCOTEARS durante a gravidez esteja associado a algum risco. Informe seu
médico sobre a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o seu término.
Informe seu médico se estiver amamentando.

Cuidados de administracdo: Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre 0s
horarios, as doses e a duracao do tratamento.

Interrupcdo do tratamento: N&o interromper o tratamento sem o conhecimento do seu

médico.
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Reacdes adversas: VISCOTEARS geralmente € bem tolerado, porém, apds instilacao do
gel, ocasionalmente foram relatados casos de irritacdo passageira dos olhos, adeséo das
palpebras e/ou visdo turva. A hiperemia ocular, inchaco dos olhos, edema da pélpebra,
prurido e dor no olho, foram relatados durante a experiéncia apds comercializa¢éo. Informe

seu médico o aparecimento de reagfes desagradaveis.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

Uso concomitante de outras substancias: Em caso de algum tratamento ocular adicional
local, deve haver um intervalo de aplicagcdo de no minimo 5 minutos entre as medicacoes.
VISCOTEARS deve ser sempre a Ultima medicacgéo a ser instilada.

Contra-indicacBGes e precaucdes: Informe ao seu médico sobre qualguer medicamento
gue esteja usando, antes do inicio ou durante o tratamento. VISCOTEARS ndo deve ser
utilizado em casos de conhecida hipersensibilidade aos componentes do gel. Nao utilizar
lentes de contato durante o tratamento.

Efeitos sobre a habilidade de dirigir veiculos e/ou operar maquinas: devido a
viscosidade elevada do produto, a instilacdo de VISCOTEARS pode temporariamente
influenciar a acuidade visual. Deste modo, atencd@o ao dirigir veiculos ou operar maquinas

pois pode ocorrer deficiéncia temporaria ou turvacao da visao.

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

INFORMACOES TECNICAS

Farmacodindmica

VISCOTEARS ¢é um liquido gel aquoso, viscoso, translicido de carbdmer que pode ser
administrado na forma de gotas.

VISCOTEARS ndo tem uma substancia farmacologicamente ativa. Apds administracdo
local, espalha-se rapidamente sobre a conjuntiva e cérnea, formando uma pelicula protetora
da cornea de longa duracéo.

Os tempos de retencdo do VISCOTEARS Gel Liquido substituto da lagrima convencional
baseada em &alcool polivinilico foram estudadas em 30 voluntarios saudaveis em coloracéo
com fluoresceina. O tempo de retencdo de VISCOTEARS foi de aproximadamente 16
minutos em comparagcao com aproximadamente 2 minutos do colirio de lagrimas artificiais

convencionais. A estabilidade do filme lacrimal foi mantida por um periodo de até 6 horas.
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Os dados de estudos clinicos em voluntarios sadios, pacientes com olho ressecado e
pacientes sob cuidado intensivo ou durante a operacdo sugerem que VISCOTEARS

melhora a estabilidade e prolonga o tempo do filme lacrimal.

Farmacocinética
N&o ha disponivel nenhum estudo controlado em animais ou em humanos. No entanto,
devido ao alto peso molecular do carbdmer (4 Mi. D) é pouco provavel o acimulo ou

absorcdo do mesmo nos tecidos oculares.

Dados de Seguranca Pré-Clinicos

Todos os componentes do VISCOTEARS sdo bem conhecidos. Ampla utilizacdo desses
compostos ndo revela riscos especiais no ser humano no que diz respeito a seguranca
farmacoldgica, toxicidade por dose repetida, genotoxicidade, potencial carcinogénico e

toxicidade para a reproducéo.

Indicacdes

Substituto do fluido lacrimal em caso de sindrome de ressecamento ocular
(keratoconjuntivitis sicca), incluindo a Sindrome de Sjogren e filme de lagrima instavel.

Contra-indicacdes
Conhecida hipersensibilidade ao carbomer (acido poliacrilico) e a qualquer um dos

excipientes.

Precaucdes e Adverténcias
N&o devem ser utilizadas lentes de contato durante a instilacdo do medicamento. Esperar
um intervalo de 30 minutos antes da reinsercdo da lente.

Se nédo houver nenhuma melhora ap6s 3 dias, o paciente deve consultar o médico.

Gravidez e lactacdo: VISCOTEARS nédo contem uma substancia farmacologicamente ativa.
A absorcao do carbdmer é desprezivel devido ao seu alto peso molecular. Apesar da falta
de experiéncia, a utilizacdo de VISCOTEARS durante a gravidez ndao esta associada a

qualquer risco.

Efeitos sobre a habilidade de dirigir veiculos e/ou operar maquinas: devido a

viscosidade elevada do produto, a instilacdo de VISCOTEARS pode temporariamente
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influenciar a acuidade visual. Pacientes dirigindo veiculos ou operando maquinas devem ser

alertados a possibilidade de ocorrer deficiéncia temporéaria ou turvacdo da visao.

Interacdes medicamentosas
Em caso de algum tratamento ocular adicional local (por exemplo, terapia de glaucoma),
deve haver um intervalo de aplicacdo de no minimo 5 minutos entre as duas medicacdes.

VISCOTEARS deve ser sempre a Ultima medicagéo a ser instilada.

ReacOes adversas

VISCOTEARS gel liquido geralmente € bem tolerado. ApOs instilacdo do gel,
ocasionalmente foram relatados casos de irritagdo passageira dos olhos, adeséo das
palpebras e/ou visao turva. A hiperemia ocular, incha¢o do olho, edema na péalpebra, prurido

e dor no olho, foram relatados durante a experiéncia..

Posologia

Para uso ocular

Adultos: uma gota no saco conjuntival 3 a 4 vezes ao dia ou como recomendado,
dependendo da gravidade da doenca.

Idosos: nenhuma alteragcéo é necessaria na dose do idoso.

Criancas: nao foram realizados estudos especificos em criancas.

Modo de aplicacdo: segure o tubo verticalmente, isto

resultard na formacédo de uma pequena gota que rapidamente

T se desprendera da abertura do tubo. Esta gota deve ser

- L'F!) instilada no saco conjuntival inferior. Feche o tubo
{ﬁ w imediatamente ap6s o uso. Antes da abertura do tubo,
incorreto correto VISCOTEARS gel liquido pode ser usado até o final do prazo

de validade impresso na embalagem. N&o utilize o

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

O gotejador ndo deve ser tocado em nenhuma superficie, inclusive dos olhos, pois pode

contaminar o medicamento.

Superdose

N&o ha informacbes de superdose com este produto.
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Pacientes idosos

N&o existem adverténcias ou recomendacles especiais sobre o uso do produto por

pacientes idosos.

Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecendo 0s sintomas procure

orientacdo médica.
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