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INSTRUGOES DE USO
ViOfta 0,40%
Hialuronato de Sédio 0,40%
APRESENTAGCOES
Frasco plastico conta-gotas contendo 5 mL ou 10 mL de solucdo oftalmica estéril de
VIOFTA 0,40%

USO ADULTO
USO OFTALMICO

COMPOSICAO

Cada 1 mL de solugao oftalmoldgica estéril de ViOfta contém:
hialuronato de SOAIO .........uuurriiiriiiriiie i 4,0 mg
EXCIPIENEES™ (.S toieirrrrriiirerrrerre e e e e e e e e re e e e s 1mL

*trometamina, acido cloridrico, cloreto de sddio e agua para injetaveis.

1. PARA QUE ESTE PRODUTO E INDICADO?
ViOfta 0,40% é destinado ao tratamento dos sinais e sintomas do olho seco.
ViOfta 0,40% € um lubrificante para o tratamento da Sindrome do Olho Seco associado

a ceratite moderada ou ceratoconjuntivite seca.

2. INFORMA(;6ES IMPORTANTES SOBRE O USO DESTE PRODUTO
ViOfta 0,40% é CONTRAINDICADO para pacientes com conhecida hipersensibilidade

a qualquer um dos componentes da formula.

Adverténcias

Caso a condicao piore e persista por mais de 72 horas, aparecam dor ou
alteracoes da visao e/ou a irritacao do olho piore, suspenda o uso do
produto e consulte um médico.

E aconselhdvel evitar o uso simultdneo de detergente ou solucdes antissépticas.

Precaucoes
ViOfta 0,40% é para uso topico ocular.
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Para evitar a contaminacdao ou possiveis danos ao olho, ndo tocar com a ponta do
frasco nos olhos, nos dedos e nem em outra superficie qualquer. Fechar bem o frasco
depois de usar.

ViOfta 0,40% nao deve ser utilizado caso haja sinais de violacdo e/ou danificagdes do
frasco.

Nao utilizar se ocorrer modificacao da coloracdo da solugao ou se a solugao se tornar
turva. Em caso de aparecimento de dor, alteragdes da visao, ou se ocorrer piora ou
persisténcia da vermelhidao e/ou da irritagdo dos olhos, descontinuar o tratamento
e procurar auxilio médico.

Nao utilizar o produto com o prazo de validade vencido.

Interacoes do produto
Nao foram encontradas interacdes produto-medicamento, produto-alergia, produto-
alimento, produto-etanol, produto-laboratério ou produto-tabaco.

Gravidez e Lactacao

Gravidez

Disponibilidade transplacentaria: desconhecida.

Considerando a falta de informagdes de seguranca em humanos, o hialuronato de
sédio apenas deve ser utilizado por mulheres gravidas se os potenciais beneficios

superarem 0s riscos potenciais para o feto.

Lactacao
Considerando a falta de informagdes de seguranca em humanos, o hialuronato de
sddio apenas deve ser utilizado por mulheres lactantes se os potenciais beneficios

superarem 0s riscos potenciais para a crianga.

Pacientes pediatricos

A seguranca e a eficacia do Viofta 0,40% nao foi avaliada em pacientes pediatricos.

Pacientes idosos
Nao foram observadas diferencas em relacao a seguranca e eficacia do produto entre
pacientes idosos e adultos.
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Pacientes que utilizam mais de um produto oftalmico
Quando mais de um colirio estiver sendo utilizado, deve ser respeitado o intervalo de

pelo menos cinco minutos entre a administragao dos mesmos.

Interferéncia na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas
Se apresentar visdo borrada apds o uso do ViOfta 0,40%, esperar até que a visdo

normalize antes de conduzir veiculos ou utilizar maquinas

3. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE PRODUTO?
ViOfta 0,40% deve ser conservado a temperatura ambiente (entre 15 e 30 graus C).
Proteger da luz e manter em lugar seco.

Apos aberto, valido por 60 dias.

Nuamero de lote e datas de fabricagao e validade: vide embalagem.

Produto estéril

Esterilizado por membrana filtrante

4. COMO USAR ESSE PRODUTO
Como dosagem orientadora, aplicar 1 gota no olho afetado de 4 a 8 vezes ao dia ou

conforme orientacdo médica.

Modo de administracao
Para a utilizacdo correta do produto é necessario determinadas precaucoes:

e Lavar cuidadosamente as maos antes de proceder a aplicagao.

e Evitar o contato da extremidade do frasco com os olhos ou as palpebras.
Instilar 1 gota do produto no canto do saco lacrimal inferior, puxando
ligeiramente a palpebra inferior para baixo e dirigindo o olhar para cima.

e O tempo de aparicdo de uma gota é mais longo do que com um frasco classico,
portanto, deve-se praticar o manuseio do dispositivo antes da primeira
aplicacao.

e Cada dispositivo deve ser usado apenas por UM paciente.

e Nao comprima o frasco com a tampa colocada no dispensador.

e Nao recoloque a tampa no dispensador enquanto o frasco estiver comprimido.

e O frasco deve ser fechado imediatamente apds cada utilizagdo.
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(1) Remova o lacre plastico puxando-o
conforme demonstra a figura ao lado.

(2) Retire a tampa do dispensador.

(3) Vire o dispositivo de cabeca para
baixo sobre o olho, de maneira que o
orificio de saida do liquido fique
voltado para a superficie ocular.

Utilizando o indicador e o polegar,
segure o dispositivo aproximadamente
pelo meio do frasco de compressao.
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(4) Faca forca suave com os dois
dedos, aumentando gradativamente a
pressdo sobre o frasco, até que uma
gota seja formada na ponta do
dispensador e caia.

A forca tem de ser suficiente para
permitir administracao conveniente do
produto, mas menor do que a
necessaria para produzir um jato
acidental (sequéncia de multiplas
gotas).

(5) Apds o uso, recologue a tampa do
dispensador.

Adverténcias em relacao a administracao do produto

Caso se desenvolva uma condicao ocular intercorrente (por exemplo, trauma ou
infeccdo) ou estejam sujeitos a uma cirurgia ocular, consulte imediatamente o médico
com relagdo a continuacdo do uso da embalagem multidose que estavam utilizando.
Caso se desenvolva qualquer tipo de reacao ocular, particularmente conjuntivite e
reacOes na palpebra, deve-se buscar ajuda médica imediatamente.

Caso mais de um produto oftalmico tdpico seja administrado, devem ser administrados

com pelo menos um intervalo de 5 (cinco) minutos entre eles.

DISPOSITIVO DE DISPENSACAO DE SOLUCOES OFTALMICAS
Para garantir a integridade do dispositivo durante o tempo de uso, leia as

orientagdes abaixo sobre como utiliza-lo corretamente.
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O dispositivo para dispensacao de solugdes oftalmoldgicas (OSD - Ophthalmic Squeeze
Dispenser) ¢ um sistema multidose, projetado para a aplicacdo de solucdes
oftalmoldgicas liquidas composto por um dispensador e um frasco de compressao.

Nesse dispositivo, o fluxo de liquido é protegido por uma vedagao mecanica (valvula de
saida unidirecional) localizada diretamente abaixo do orificio de saida. A razao desse
fluxo pelo orificio é ajustavel por um recurso de controle de fluxo: essa funcionalidade

permite adaptar a caracteristica de atuacao do dispositivo as propriedades do liquido.

A ventilacdo do frasco € protegida por um filtro microbioldgico, que consiste em uma
membrana porosa — o tamanho dos poros evita a entrada de microrganismos no

frasco.

Abbreviations: COC. Cyclic Olefin Copolymer, PP. Polypropylene;, PE. Polyethylene, TPE: Thermoplastic
Elastomer, PTFE: Polytetrafluoroethylene (Teflon)

Adverténcias associadas ao uso do dispositivo
Pacientes estar cientes das seguintes informacoes:
e O dispositivo foi projetado apenas para dispensacao de produtos de uso
oftalmoldgico.
e Deve-se praticar o manuseio do dispositivo antes da primeira aplicacao.
e Cada dispositivo deve ser usado apenas por UM paciente.
e Retire a tampa do dispensador antes de aplicacado, e a recoloque apds o uso.
e Nao comprima o frasco com a tampa colocada no dispensador.
e Nao recoloque a tampa no dispensador enquanto o frasco estiver comprimido.
e Use o dispositivo realizando compressao na metade do frasco.
e Use o dispositivo em condicdes climaticas apropriadas.
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e Caso haja alguma reacdo nos olhos apés o uso do produto, deve-se
descontinuar o uso e procurar atendimento médico.

e Para evitar acidentes (como, por exemplo, engolir a tampa do dispensador), 0
dispositivo deve ser guardado longe do alcance de criangas e animais.

e Manipule corretamente a ponta do dispensador, evitando o contato com o olho
ou qualquer outra superficie, como por exemplo: dedos ou lentes de contato.

e Evite a contaminagdao do dispositivo - exemplo: por sujeira, poeira ou fluidos,
especialmente da ponta e do orificio de ventilagdo. A utilizacao de produtos
contaminados pode causar lesdes sérias nos olhos, com uma subsequente
diminuigao da visao.

e O dispositivo ndo deve ser danificado ou desmontado — por exemplo: pela
introdugdo de algum material no orificio do dispensador, impacto mecanico ou
mau uso.

e Nao fure, manipule ou desmonte o dispositivo.

e Nao use um dispositivo danificado.

e O frasco deve ser fechado imediatamente apds cada utilizagao.

e Nao use o dispositivo apds o prazo de validade recomendado, ou depois de

expirada a validade apds o primeiro uso.

5. EFEITOS INDESEJAVEIS QUE ESTE PRODUTO PODE CAUSAR

O evento adverso mais frequentemente observado nos pacientes com olho seco
tratados com hialuronato de sédio em diferentes concentragdes (0,1%, 0,15% e 0,3%)
foi dor ocular. A maioria dos efeitos adversos associados ao uso de solugbes hipo e
isotonicas de hialuronato de sddio foi blefarite ou reagOes alérgicas, sendo que apenas
2 efeitos relacionados a esse tratamento foram considerados graves.

Em casos raros pode ocorrer uma breve diminuicao da visao logo apds a aplicacdo, o
que é devido a densidade da solucdo, sendo que o efeito desaparece rapidamente. E
possivel observar em alguns casos raros a intolerancia (queimagao ou irritacao) sem
consequéncias posteriores, que ndo requerem modificacdo do tratamento.

Um estudo menciona a ocorréncia de cefaleia, dor ocular e sensacao de corpo estranho
como efeitos adversos reportados por pacientes que utilizaram colirios com hialuronato
de sddio em suas composicoes. Apesar disso, ndo ha mencao se esses efeitos adversos

estariam relacionados diretamente com o hialuronato de sddio.
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Outros estudos evidenciaram a auséncia de efeitos adversos sérios com uso do
hialuronato de sodio em diferentes concentragGes, bem como padrdao de seguranca
semelhante a outras substancias utilizadas para o tratamento do olho seco — como, por
exemplo: carboximetilcelulose. Também foi demonstrado que as solugdes de
hialuronato de sddio hipo e isotonica foram bem toleradas pela maioria dos pacientes
(numa razao semelhante).

Olho seco e sensacao de corpo estranho (além de dor ocular) também foram
reportados por pacientes de um estudo que avaliou colirios com hialuronato de sédio,
mas o0s autores concluiram que ndo houve aumento clinicamente importante em
qualquer efeito adverso ou achado de segurancga relacionado ao uso do medicamento
ativo do estudo (hialuronato de sédio). Os efeitos indesejaveis relatados foram
semelhantes em ambos os grupos do estudo (grupo que recebeu hialuronato de sddio
e grupo que recebeu apenas o veiculo do colirio), e a maioria estava relacionada a
condicdo subjacente, ou seja, olho seco, ceratoconjuntivite seca ou sindrome de
Sjogren.

O acido hialuronico é farmacologicamente inerte e nao é esperado que ocorra absor¢ao
sistémica, portanto ndao sdo esperados efeitos sistémicos decorrente da overdose
tépica com hialuronato de sddio 0,40%. Além disso, caso ocorra overdose sistémica
acidental, também ndo sdo esperados efeitos toxicos.

Nao foram observadas mortes associadas ao uso de hialuronato de sodio colirio.
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