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TRISORBSOLUCAO OFTALMICA
dextrana 70 1 mg/ml
hipromelose 3 mg/ml

glicerol 2 mg/ml

APRESENTACAO:
Solugdo oftalmica lubrificante estéril.
Frasco plastico gotejador contendo 15 ml de solugéo oftalmica.

VIA DE ADMINISTRACAO TOPICA OCULAR
USO ADULTO ACIMA DE 12 ANOS DE IDADE

COMPOSICAO:

Cada ml (14 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 bérico, glicina, cloreto de potéssio, cloreto de
calcio, cloreto de magnésio, cloreto de zinco, hidréxido de sédio e/ou &cido cloridrico, poliquaternium-1 e agua
purificada g.s.p. 1,0 ml

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO ?

TRISORB” Solugdo Oftalmica Lubrificante é indicado para ser instilado nos olhos quando houver sensagéo de
olho seco para proporcionar alivio dos sintomas de ardor e irritagdo e desconforto causado por condigdes
ambientais tais como fumaca, p6, poluentes, produtos quimicos, raios solares, vento e calor excessivo.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA ?

TRISORB” Solugéo Oftalmica Lubrificante contém 3 ingredientes umidificantes: Dextrana 70, Hipromelose e
Glicerol, que refrescam e aliviam os olhos rapidamente, e previnem irritagdes posteriores causadas por fumaca,
po, poluentes do ar, produtos quimicos, raios solares, vento e calor excessivo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO ?
TRISORB  Solucdo Oftalmica Lubrificante Estéril € contraindicado para pacientes com hipersensibilidade
(alergia) aos componentes da férmula.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO ?
“Se vocé sentir dor de cabeca, dor nos olhos, alteragdes na visdo, irritacdo dos olhos, vermelhidao 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 distlrbios visuais podem afetar a habilidade de dirigir ou operar maquinas. Se
ocorrer visdo turva apds a instilagdo, vocé deve esperar até que a visdo volte ao normal antes de dirigir ou operar
maquinas.

“FERTILIDADE, GRAVIDEZ E LACTAGAO:

- FERTILIDADE: Né&o foram realizados estudos para avaliar o efeito da administracdo 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 (que ndo sdo perigosos).

- GRAVIDEZ: N&o existem estudos adequados em mulheres gravidas que utilizam TRISORB” Solucio
Oftalmica Lubrificante. Os estudos em animais ndo indicaram quaisquer efeitos prejudiciais diretos ou indiretos
em relacdo a toxicidade reprodutiva. Ndo é esperado qualquer efeito sobre a gravidez uma vez que 0s compostos
sdo farmacologicamente inertes.

- LACTACAO: Nenhum efeito sobre o recém-nascido/ lactente amamentado esta previsto ja que 0s compostos
dextrana 70, glicerol e hipromelose sdo farmacologicamente inertes.

“InteragBes medicamentosas

Nenhuma interagdo clinicamente relevante esta descrita.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se esta fazendo uso de algum outro medicamento.
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5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO ?

Armazene o frasco de TRISORB” Solucéo Oftalmica Lubrificante em temperatura ambiente (entre 15° e 30°C).
A validade do produto é de 24 meses. 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 6 meses. TRISORB" Solugao Oftalmica Lubrificante é uma solucao incolor. Antes de usar, observe
0 aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma mudanca no
aspecto, consulte o farmacéutico para saber se pode utiliza-lo. Todo o medicamento deve ser mantido fora
do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO ?

EXCLUSIVAMENTE PARA USO TOPICO OCULAR. Instilar 1 ou 2 gotas quando houver sensacdo de olho

seco.

1- Retire o lacre de seguranca

2- Paraabrir o frasco, desenrosque a tampa girando-a

3- Incline sua cabeca para trds e puxe levemente sua palpebra inferior para formar uma bolsa entre a sua
palpebra e o seu olho.

4- Inverta o frasco e pressione levemente com o deddo ou com o dedo indicador até que uma Unica gota seja
dispensada no olho, conforme prescricdo médica. Ndo toque a ponta do frasco nos olhos ou palpebras.

5- Repita 0s passos 4 e 5 no outro olho, se 0 seu médico assim o instruiu.

6- Recologue a tampa, rosqueando até que esteja tocando firmemente o frasco.

7- A ponta gotejadora foi desenhada para fornecer uma gota pré-medida, portanto ndo aumente o furo da ponta
gotejadora.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvidas sobre este medicamento, procure orientacdo do

farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure a orientacéo de seu médico ou cirurgido-dentista.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO ?

Se esquecer uma dose, aplique o medicamento o quanto antes. No entanto, se estiver perto do horario da préxima
dose, ignore a dose esquecida e volte ao esquema regular. Em caso de duvidas, procure orientacdo do
farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR ?
As seguintes reacdes adversas foram identificadas a partir da vigilancia pés-comercializacdo de TRISORB”
Solucdo Oftalmica Lubrificante. As frequéncias ndo puderam ser estimadas a partir dos dados disponiveis.

Classificacao por sistema de 6rgao Reac0es adversas
[Termo preferido MedDRA (v. 17.0)]

Distarbios oculares Hiperemia (vermelhiddo) ocular, irritacdo ocular, dor nos olhos,
sensagdo de corpo estranho nos olhos, visdo turva

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

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

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

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
orientac0es.

VENDA SEM PRESCRICAO MEDICA
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