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Fresh Tears®

carmelose sodica 0,5%
Lubrificante Ocular

APRESENTACAO
Solugdo Oftalmica Estéril
Frasco plastico conta-gotas contendo 5 ml, 10ml ou 15 mL de solucdo oftalmica estéril de carmelose

sodica (5 mg/ml).

VIA DE ADMINISTRACAO TOPICA OCULAR
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada ml (19 gotas) contém: 5,0 mg de carmelose sodica (0,263 mg/gota) e Purite® (complexo
oxicloro) como conservante.

Veiculo: 4cido bdrico, cloreto de calcio, cloreto de magnésio, cloreto de potassio, cloreto de sédio,

borato de s6dio, agua purificada, acido cloridrico e hidroxido de sodio para ajuste do pH.
INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
FRESH TEARS® ¢ indicado para o tratamento da melhora da irritagdo, ardor e secura dos olhos, que
podem ser causadas pela exposi¢do ao vento, sol, calor, ar seco, ¢ também como protetor contra
irritagdes oculares.
E também indicado como lubrificante e re-umidificante durante o uso de lentes de contato para aliviar

o0 ressecamento, irritagdo, desconforto e coceira.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Os individuos com olho seco foram incluidos em um estudo de grupos paralelos de 3 meses,
randomizado, para comparar a seguranca e eficdcia de Refresh OPTIVE, Refresh Tears (FRESH
TEARS®) e Systane.

Nao houve diferenca estatisticamente significativa entre os tré€s grupos em relacdo a incidéncia dos

eventos adversos relacionados ao tratamento, sendo que nenhum evento foi considerado sério.
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No grupo tratado com FRESH TEARS®, houve melhora estatistica e clinicamente significativa
observada pelos resultados obtidos no questionario Index da Doenca para Superficie Ocular (OSDI),
nos sintomas de secura ocular, teste de Schirmer, estabilidade do filme lacrimal, manchas na cornea e
conjuntiva e na avaliagdo do conforto observado nas visitas de acompanhamento.

Os questionarios de conforto e aceitabilidade indicaram que FRESH TEARS® foi aceito pela maioria
dos individuos do estudo, em todos os aspectos avaliados.!

' Study AG9689-001: A Multi-Center, Double-Masked, Randomized, Parallel-Group Study to Compare the
Efficacy and Safety of an Investigational Multi-Dose Lubricant Eye Drop with Refresh Tears® and Systane®
Lubricant Eye Drops for Three Months in Subjects with Dry Eye. Allergan, 2009.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

FRESH TEARS® contém uma série de substincias que lhe conferem semelhanga com a lagrima
natural.

O principio ativo, a carmelose sodica (carboximetilcelulose sodica ou CMC), combina-se com as
proprias lagrimas do paciente para proporcionar melhora imediata da irritagdo, ardor e secura ocular,
que podem ser causados por exposi¢do ao vento, sol, calor, ar seco e proporciona maior conforto
durante o uso de lentes de contato. O modo de acdo do CMC como lubrificante ¢ completamente
mecanico para cobrir e proteger a superficie ocular. Nao hé atividade farmacologica.

FRESH TEARS® contém um conservante exclusivo (Purite®), ndo sensibilizante, que quando
utilizado, se transforma em um dos componentes da ldgrima natural. Este conservante mantém a
solucgdo estéril.

Farmacocinética e Metabolismo Clinico

Nao foram realizados estudos farmacocinéticos clinicos ou ndo clinicos. A CMC ¢
farmacologicamente inerte ¢ devido ao seu alto peso molecular, ndo ¢ esperado que seja absorvida

sistemicamente apds a administragio topica de FRESH TEARS®.

4. CONTRAINDICACOES
FRESH TEARS® ¢ contraindicado em pacientes com historia de hipersensibilidade a carmelose

sodica ou a qualquer um dos componentes do medicamento.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

FRESH TEARS®™ ¢ de uso topico ocular.

Para evitar a contaminag@o ou possiveis danos ao olho, orientar o paciente a nao tocar com a ponta do
frasco nos olhos, nos dedos € nem em outra superficie qualquer. Fechar bem o frasco depois de usar.
FRESH TEARS® ndo deve ser utilizado caso haja sinais de violagdo e/ou danifica¢des do frasco. Nao

utilizar se ocorrer modificacdo da coloragdo da solucdo ou se a solugdo se tornar turva.
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Em caso de aparecimento de dor, alteragdes da visdo, ou se ocorrer piora ou persisténcia da
vermelhiddo, ou da irritacdo dos olhos, descontinuar o tratamento e orientar o paciente a procurar
auxilio médico.

Nao utilizar medicamento com o prazo de validade vencido.

Gravidez e Lactacao

Categoria de risco na gravidez: C

Nao ha dados sobre o uso de FRESH TEARS® durante a gravidez e lactagdo em humanos. Os estudos
animais ndo apresentaram efeitos nocivos com CMC.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagao médica ou do
cirurgido-dentista.

FRESH TEARS® também nio foi estudado em mulheres durante a amamentagdo. Contudo, como
CMC nao ¢ absorvido sistemicamente, ndo hé potencial conhecido para excre¢ao em leite humano.
Pacientes pediatricos

A seguranga e a eficacia de FRESH TEARS® nio foi avaliada em pacientes pediatricos.

Pacientes idosos

Nao foram observadas diferengas em relagdo a seguranca e eficidcia do medicamento entre pacientes
idosos e adultos.

Pacientes que utilizam mais de um medicamento oftalmico

Quando mais de um colirio estiver sendo utilizado pelo paciente, deve ser respeitado o intervalo de
pelo menos cinco minutos entre a administragdo dos medicamentos.

Interferéncia na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas

Se os pacientes apresentarem visdo borrada transitéria, devem ser advertidos a esperar até que a visao

normalize antes de conduzir ou utilizar maquinas.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Nao sdo conhecidas intera¢cdes com outros medicamentos.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

FRESH TEARS® deve ser armazenado em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C).

O prazo de validade ¢ de 24 meses.

Numero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Apés aberto, valido por 120 dias.

FRESH TEARS® ¢ uma solugio estéril limpida, incolor a levemente amarelada.
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Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancgas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

A dose usual € de 1 a 2 gotas no(s) olho(s) afetado(s), tantas vezes quantas forem necessarias.

9. REACOES ADVERSAS

As reacdes adversas observadas nos estudos clinicos realizados com FRESH TEARS®, por ordem de
frequéncia foram:

Reacao comum (> 1/100 e < 1/10): irritagdo, queimagao e desconforto ocular, disturbios visuais.
Reacao incomum (> 1/1000 e 1/100): secre¢@o nos olhos, dor nos olhos, prurido ocular ¢ hiperemia
palpebral.

Outras rea¢des adversas relatadas apds a comercializagdo de FRESH TEARS® foram: sensacdo de
corpo estranho nos olhos, hiperemia ocular, hipersensibilidade incluindo alergia ocular com sintomas
de inchago dos olhos, edema ou eritema da palpebra.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal

da Anvisa.

10. SUPERDOSE

Nao ha relatos de superdose. A carmelose sodica ¢ farmacologicamente inerte e ndo deve ser
absorvida sistemicamente, portanto ndo causa problemas oculares ou sist€émicos mesmo quando
aplicado em doses excessivas, ndo havendo condutas especiais nesses casos.

Em caso de intoxicacio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

Reg. ANVISA/MS - 1.0147.0153
Farm. Resp.: Elizabeth Mesquita
CRF-SP n° 14.337

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR, NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS,
PROCURE ORIENTACAO MEDICA

m.\

PUXE AFITA
PARA ROMPER
OLACRE
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Qualidade e Tradigdo a Servigo da Oftalmologia
Registrado por: Allergan Produtos Farmacéuticos LTDA
Av. Dr. Cardoso de Melo, 1855

Bloco 1 - 13° andar - Vila Olimpia

Sao Paulo - CEP 04548-005

CNPJ: 43.426.626/0001-77

Fabricado por: Allergan Produtos Farmacéuticos LTDA
Guarulhos, Sdao Paulo

Industria Brasileira

® Marcas Registradas de Allergan, Inc.

SAC: 0800-14-4077

Discagem Direta Gratuita

&o
Papel Reciclavel

© 2021 Allergan, Inc
CCDS V 1.0 —Feb 2013_V.RA02_21
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ANEXO B

HISTORICO DE ALTERACAO DA BULA

Dados da submissao eletrénica Dados da peticdo/notificagdo que Dados das alteracdes de bulas
alterabula
Data No. Ddaéa g‘ o Ddaéa " Versdes 5 _ »
expedd?ente expediente Assunto expedie | expedient Assunto aprova Itens de bula (VF;%PS Apresentacdes relacionadas
nte e cdo
10458 - Alteracdo deinformacgdes
MEDICAMENTO relacionadas aos dizeres Fresh Tears
NOVO - Inclusdo legais quanto ao nome VP 5 MG/ML SOL OFT CT FR PLAS GOT X 5 ML
10/06/2013 0459738/13-9 Inicial de Texto de n/a n/a n/a n/a do Responsével Técnico e 5 MG/ML SOL OFT CT FR PLAS GOT X 10 ML
Bula — publicacdo no e numero deinscricdo do VPS 5 MG/ML SOL OFT CT FR PLAS GOT X 15 ML
Bulario RDC 60/12 Conselho Regional de
Farmacia
10454 - Adequacéo da bulado
ﬁiiﬁg‘;g’%e pz:ggzs‘;gzzggi Zaeuf?aeée 5 MG/ML SOL oge(s:l} T:E;\ELAS GOTX 5ML
25/04/2021 83326/21-7 dAeItglrJ?;;ziopclijil':'Ce;(égo n/a n/a n/a n/a para ?Rslljsée;r(l)zé/\z/l(%lmed VPS 5 MG/ML SOL OFT CT ER PLAS GOT X 10 ML
o 5 MG/ML SOL OFT CT FR PLAS GOT X 15 ML
no Bulario RDC
60/12
10454 -
ESPECIFICO - Adequacdo da Fresh Tears
Notificagéo de numerac¢éo do controle 5 MG/ML SOL OFT CT FR PLAS GOT X 5 ML
n/a n/a Alteracdo de Texto n/a n/a n/a n/a interno daempresapara VPS 5 MG/ML SOL OFT CT FR PLAS GOT X 10 ML
de Bula — publicagéo o versionamento de 5 MG/ML SOL OFT CT FR PLAS GOT X 15 ML
no Bulario RDC bulas.
60/12
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FRESH TEARS®
LIQUIGEL

ALLERGAN PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
Soluciao Oftalmica Estéril

carmelose sodica 1%

BULA PARA O PROFISSIONAL DE SAUDE



== ALLERGAN

®

Fresh Tears™ Liquigel

carmelose sodica 1%

Lubrificante Ocular

APRESENTACAO
Solugdo Oftalmica Estéril
Frasco plastico conta-gotas contendo 15 ml de solucdo oftdlmica estéril de carmelose sodica (10

mg/ml).

VIA DE ADMINISTRACAO TOPICA OCULAR
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada ml (19 gotas) contém: 10 mg de carmelose sddica (0,526 mg/gota) e Purite® (complexo de
cloréxido estabilizado) como conservante.

Veiculo: 4cido bdrico, cloreto de calcio, cloreto de magnésio, cloreto de potassio, cloreto de sédio,

borato de s6dio e agua purificada.
INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

11. INDICACOES
FRESH TEARS® LIQUIGEL ¢ indicado para o tratamento da sindrome do olho seco. Sua exclusiva
formulacao gel-liquida assegura maior tempo de reten¢do na superficie da cérnea, o que permite sua

utilizagdo também em casos de gravidade moderada de olho seco, aliviando os sintomas associados.

12. RESULTADOS DE EFICACIA

Os individuos com olho seco leve a moderado foram incluidos em um estudo de grupos paralelos de
6 semanas, randomizado, para usar tanto FRESH TEARS® LIQUIGEL como Refresh Tears®
lubrificante por um més apds um periodo de observagio de 2 semanas usando Visine® Tearst™.!

Nao houve diferenca estatisticamente significativa entre os dois grupos de tratamento no score médio
obtido a partir do questionario modificado do Index da Doenga para Superficie Ocular (OSDI) em

qualquer uma das visitas dos estudos. Em ambos os grupos de tratamento, foi observado uma
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diminuicdo estatisticamente significante a partir do baseline do score OSDI, indicando uma melhora
nos sintomas do olho seco.

' Study AG9417-001: A Multi-Center, Double-Masked, Randomized, Parallel-Group Study to Evaluate the
Safety and Acceptability of Celluvisc® MD Lubricant Eye Drops vs. Refresh Tears® Lubricant Eye Drops in
Subjects with Mild to Moderate Dry Eye. Allergan, 2002.

13. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

FRESH TEARS® LIQUIGEL contém uma série de substancias que lhe conferem semelhanga com a
lagrima natural.

O principio ativo, a carmelose sodica (carboximetilcelulose sédica ou CMC), combina-se com o filme
lacrimal do paciente para proporcionar melhora imediata dos sintomas da sindrome do olho seco. O
modo de acdo do CMC como lubrificante ¢ completamente mecanico para cobrir e proteger a
superficie ocular. Nao h4 atividade farmacologica.

FRESH TEARS® LIQUIGEL contém um conservante exclusivo (Purite®), ndo sensibilizante, que
quando utilizado, se transforma em um dos componentes da lagrima natural. Este conservante mantém
a soluc¢do estéril.

Farmacocinética e Metabolismo Clinico

Nao foram realizados estudos farmacocinéticos clinicos ou ndo clinicos. A CMC ¢
farmacologicamente inerte e devido ao seu alto peso molecular, ndo é esperado que seja absorvida

sistemicamente apds a administragio topica de FRESH TEARS® LIQUIGEL.

14. CONTRAINDICACOES
FRESH TEARS® LIQUIGEL ¢ contraindicado em pacientes com historia de hipersensibilidade a

carmelose sddica ou a qualquer um dos componentes do medicamento.

15. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

FRESH TEARS® LIQUIGEL ¢ de uso topico ocular.

Para evitar a contaminag@o ou possiveis danos ao olho, orientar o paciente a nao tocar com a ponta do
frasco nos olhos, nos dedos e nem em outra superficie qualquer. Fechar bem o frasco depois de usar.
FRESH TEARS® LIQUIGEL nio deve ser utilizado caso haja sinais de violagdo e/ou danifica¢des do
frasco. Nao utilizar se ocorrer modifica¢do da coloragao da solucgdo ou se a solugdo se tornar turva.
Em caso de aparecimento de dor, alteragdes da visdo, ou se ocorrer piora ou persisténcia da
vermelhiddo, ou da irritacdo dos olhos, descontinuar o tratamento e orientar o paciente a procurar
auxilio médico.

Nao utilizar medicamento com o prazo de validade vencido.

Gravidez e Lactacao
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Categoria de risco na gravidez: C

Nao ha dados sobre o uso de FRESH TEARS® LIQUIGEL durante a gravidez e lactagdo em
humanos. Os estudos animais nao apresentaram efeitos nocivos com CMC.

Este medicamento niao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgido-dentista.

FRESH TEARS® LIQUIGEL também ndo foi estudado em mulheres durante a amamentagio.
Contudo, como CMC néo ¢ absorvido sistemicamente, ndo ha potencial conhecido para excrecdo em
leite humano.

Pacientes pediatricos

A seguranca e a eficacia de FRESH TEARS® LIQUIGEL nio foi avaliada em pacientes pediatricos.
Pacientes idosos

Nao foram observadas diferencas em relacdo a seguranca e eficacia do medicamento entre pacientes
idosos e adultos.

Pacientes que utilizam mais de um medicamento oftalmico

Quando mais de um colirio estiver sendo utilizado pelo paciente, deve ser respeitado o intervalo de
pelo menos cinco minutos entre a administragdo dos medicamentos.

Interferéncia na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas

Se os pacientes apresentarem visdo borrada transitoéria, devem ser advertidos a esperar até que a visao

normalize antes de conduzir ou utilizar maquinas.

16. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Nao sdo conhecidas interagdes com outros medicamentos.

17. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

FRESH TEARS® LIQUIGEL deve ser armazenado em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C).
O prazo de validade ¢ de 24 meses.

Numero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Apés aberto, valido por 120 dias.

FRESH TEARS® LIQUIGEL ¢é uma solugdo viscosa incolor a levemente amarelada, limpida a
levemente turva.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.
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18. POSOLOGIA E MODO DE USAR

A dose usual € de 1 a 2 gotas no(s) olho(s) afetado(s), tantas vezes quantas forem necessarias.

19. REACOES ADVERSAS

As reagdes adversas observadas nos estudos clinicos realizados com FRESH TEARS® LIQUIGEL,
por ordem de frequéncia foram:

Reacao muito comum (>1/10): secre¢ao ocular, distirbios visuais

Reacao comum (>1/100 e <1/10): irritagdo, queimagao e desconforto ocular, prurido ocular, hiperemia
palpebral.

Outras reagdes adversas relatadas apos a comercializagio de FRESH TEARS® LIQUIGEL foram: dor
ocular, formagdo de crostas e/ou residuos de medicamentos nas margens da palpebra, sensagdo de
corpo estranho nos olhos, hiperemia ocular e rea¢des de hipersensibilidade, incluindo alergia ocular.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

20. SUPERDOSE

A carmelose sodica ¢ farmacologicamente inerte e ndo ¢ esperado que ocorra absorcdo sistémica,
portanto ndo sdo esperados efeitos sistémicos decorrente da overdose topica com FRESH TEARS®
LIQUIGEL. Além disso, também nao sdo esperados efeitos toxicos caso ocorra overdose sistémica
acidental.

Em caso intoxicacfo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.

Reg. ANVISA/MS - 1.0147.0153
Farm. Resp.: Elizabeth Mesquita
CRF-SP n° 14.337

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR, NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS,
PROCURE ORIENTACAO MEDICA

wf5 PUXE AFITA
’“\7 PARA ROMPER

£ ALLERGAN

Qualidade e Tradigdo a Servigo da Oftalmologia
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Registrado por: Allergan Produtos Farmacéuticos LTDA
Av. Dr. Cardoso de Melo, 1855

Bloco 1 - 13° andar - Vila Olimpia
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Fabricado por: Allergan Produtos Farmacéuticos LTDA
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ANEXO B

HISTORICO DE ALTERACAO DA BULA

Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/notificagdo que

Dados das alteracdes de bulas

alterabula
Data No. Ddaéa g‘ o Ddaéa " Versbes 5 _ »
expedd?ente expediente Assunto expedie | expedient Assunto aprova Itens de bula (VF;%PS Apresentacdes relacionadas
nte e céo
10451 - Notificacdo dabula
MEDICAMENTO adequadaa RDC n°
NOVO - Notificagédo 47/09 pormeio do VP
01/07/2013 0527726/13-4 de Alteragéo de n/a n/a n/a n/a formulario ANEXO |, e Fresh Tears Liquigel
Texto de Bula — constante naResolucéo VPS 10 MG/ML SOL OFT CT FR PLAS GOT X 15 ML
publicagdo no RDC n° 60, de 12 de
Bulario RDC 60/12 dezembro de 2012.
10454 -
ESPECIFICO - Adequacéo da bula do
Notificacéo de profissional dasaude,
25/04/2021 83326/21-7 Alteracdo de Texto n/a n/a n/a n/a para adequacédo de frase VPS Fresh Tears Liquigel
de Bula — publicagéo para o sistema Vigimed 10 MG/ML SOL OFT CT FR PLAS GOT X 15 ML
no Bulario RDC (RDC 406/20)
60/12
10454 -
ESPECIFICO - Adequacdo da
Notificagéo de numerac¢éo do controle
n/a n/a Alteracdo de Texto n/a n/a n/a n/a interno daempresapara VPS Fresh Tears Liquigel
de Bula — publicagéo o versionamento de 10 MG/ML SOL OFT CT FR PLAS GOT X 15 ML
no Bulario RDC bulas.
60/12
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