HILUROPT®

Geolab Industria Farmacéutica S/A
Solucao Oftalmica
0,15 %
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¥,igbio

Farmacéutica

MODELO DE BULA PARA O PACIENTE

Esta bula é continuamente atualizada. Favor proceder a sua leitura antes de utilizar o medicamento.

Hiluropt®

hialuronato de sédio

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGCAO:

Solugdo oftalmica 1,5 mg/mL (0,15 %): Embalagem contendo 1 frasco gotejador com 10 mL.

USO OFTALMICO
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada mL (25 gotas) de Hiluropt® 0,15 % contém:
o] a P Lo T LYo o Lo PSP 1,5mg

Excipientes: cloreto de sodio, fosfato de sodio dibasico, fosfato de sédio monaobasico, edetato dissodico, hidroxido de sédio,

acido cloridrico e agua para injetaveis.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Hiluropt®é indicado para proteger e lubrificar a superficie mucosa, aliviando a irritagdo, ardor e secura dos olhos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Hiluropt é uma solucdo oftalmica que apresenta acdo de melhorar o conforto ocular e preservar o filme lacrimal dos olhos.

Devido sua viscosidade alta Hiluropt® melhora a estabilidade do filme lacrimal e reduz o desgaste da superficie ocular.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Hiluropt® é contraindicado para pessoas que apresentam hipersensibilidade (alergia) a qualquer um dos componentes da sua

formula.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
N&o permita que a ponta do frasco entre em contato direto com os olhos.
O manuseio errado pode contaminar a solucéo oftalmica.

Hiluropt® é um medicamento de uso exclusivamente oftalmico.
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N&o utilize se o prazo de validade estiver vencido.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

Cada frasco de Hiluropt® deve ser utilizado para tratamento de apenas uma pessoa.

Interferéncia na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas

Caso apresentem a visao borrada transitoria apds o uso, esperar até que a visdo normalize antes de conduzir ou utilizar
maquinas.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

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

Hiluropt® deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15°C a 30°C).

Apos aberto valido por 60 dias.

NuUmero 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.

Caracteristicas Fisicas:

Hiluropt® apresenta-se na forma de solucéo Iimpida, incolor e livre de particulas estranhas.

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

mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se poderd utiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

e Vocé deve usar este medicamento exclusivamente nos olhos.

e Antes de usar o medicamento, confira 0 nome no rétulo, para ndo haver enganos. Ndo utilize Hiluropt® caso haja sinais
de violagdo e/ou danificagdes do frasco.

e A solugdo 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 contaminacgdo do
frasco e do colirio.

e Instilar uma a duas gotas de Hiluropt® em cada olho, trés a quatro vezes ao dia, ou conforme a necessidade.

o Nos usuarios de lente, aplicar uma gota em cada lente ao colocar e ao retirar as lentes e também sempre que necessario ao
longo do dia.

e Feche bem o frasco depois de usar.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragéo do tratamento. N&o interrompa

o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTQO?
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 orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.
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8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Assim como qualquer medicamento, podem ocorrer reaces indesejaveis com a aplicacdo de Hiluropt®. Caso algumas
reacOes sejam notadas, descontinue o uso e consulte seu oftalmologista.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacfes indesejaveis pelo uso do

medicamento. Informe também & empresa através do seu servico de atendimento.

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

DIZERES LEGAIS
Registro M.S. n° 1.5423.0326

Registrado por:

Geolab Industria Farmacéutica S/A - VP. 1B QD. 08-B Mddulos 01 a 08
DAIA - Anéapolis - GO

CNPJ: 03.485.572/0001-04

Industria Brasileira

Farm. Resp.: Ronan Juliano Pires Faleiro/CRF - GO n° 3772
Fabricado por:

Geolab Industria Farmacéutica S/A - VP. R3 QD. 02-D Médulos 01 a 05
DAIA - Anéapolis - GO

CNPJ: 03.485.572/0006-00

Inddstria Brasileira

Farm. Resp.: Luciano Bulio Lima/CRF - GO n°® 13264

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 29/11/2021.
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Anexo B

Historico de Alteragéo para a Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/Notificacdo que altera a bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do NGmero expediente Assunto Data do NUmero Assunto Data da Itens de VersGes Apresentacles
expediente P expediente expediente Aprovacao bula (VPIVPS) relacionadas
10461 —
10461 ESPECIFICO 1,5 MG/ML SOL
ESPECIFICO - - Incluséo Incluséo OFT CTFR GOT
06/02/2023 Incluséo Inicial 06/02/2023 - 06/02/2023 L VP
Inicial de Inicial PLAS OPC X 10
de Texto de Bula
_ RDC 60/12 Texto de Bula ML
— RDC 60/12
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