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Lunah®

hialuronato de sédio

solucéo oftalmica
0,1% e 0,2%

Cristalia Prod. Quim. Farm. Ltda.

BULA PARA O PACIENTE
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1) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Lunah®
hialuronato de sédio
Solucdo oftalmica estéril livre de fosfatos e sem conservantes 0,1% (1 mg/mL) e 0,2% (2 mg/mL)

APRESENTACAO
Embalagens contendo 01 frasco plastico gotejador com 5 mL e 10 mL de solucdo oftalmica estéril.

USO OFTALMICO

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada mL da solucao oftdlmica de 1 mg/mL contém:

hialuronato de SOdI0.........c.ccvvceiiviieiere e 1mg
VEICUIO ESEATIT 0.S.Puuvereeiiiciiiie e 1mL

Excipientes: acido citrico monoidratado, citrato de sddio di-hidratado, sorbitol e 4gua para injetaveis.
Cada 1 mL contém 1 mg de hialuronato de sédio que corresponde a 30 gotas (0,0333 mg/gota).

Cada mL da solucéo oftdlmica de 2 mg/mL contém:

hialuronato de SOMI0...........cccvreereiiee e 2 mg

VEICUIO ESEATTT (.5 P- vt 1mL

Excipientes: acido citrico monoidratado, citrato de sddio di-hidratado, sorbitol e 4gua para injetaveis.

Cada 1 mL contém 2 mg de hialuronato de sédio que corresponde a 24 gotas (0,0833 mg/gota).

I1) INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é indicado para melhorar a lubrificagdo da superficie do olho para pessoas com sensacdo de
secura, fadiga ou desconforto, devido a condi¢fes ambientais, bem como apés intervencdes cirdrgicas
oftalmoldgicas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Lunah® contém hialuronato de sédio, o sal sédico do 4cido hialurénico, uma substancia natural que é encontrada
no olho e em outras partes do corpo. Devido a suas propriedades fisicas, forma um filme de lubrificagdo e
hidratacdo regular, estavel e de longa duragdo na superficie ocular, que ndo é facilmente removido. Entretanto,
ndo causa visao embagada e protege os olhos do ressecamento e da irritagdo por um longo periodo.

Isto é particularmente importante na utilizacdo de lente de contato, j4 que as mesmas necessitam de uma
quantidade suficiente de fluido lacrimal para ndo causar desconforto. A solucdo oftdlmica de hialuronato de
sodio pode ser utilizada durante o uso de lentes de contato. A utilizacdo de lentes de contato rigidas ou néao
rigidas se torna mais confortavel com a utilizagdo do hialuronato de sédio, pois ndo ha formacao de incrustag6es
ou depositos.

Por ser livre de conservantes, o produto é normalmente bem tolerado. Adicionalmente, a formulacéo € livre de
fosfatos o que evita as complicagdes tais como formagéo de depdsitos na cornea.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Este produto ndo deve ser utilizado em caso de hipersensibilidade a quaisquer dos componentes da formulagéo.
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4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Indicado exclusivamente para uso pela via oftdlmica (nos olhos).

Produto estéril.

N&do encoste a ponta do frasco nos olhos, nos dedos e nem em outra superficie qualquer, para evitar
contaminacéo.

O frasco ndo precisa ser lavado apds utilizado. E recomendado n&o lavar a ponta do frasco.
N&o se deve retirar o contetido do frasco, obstruir ou retirar o gotejador (ponta azul).
Este produto ndo deve ser recarregado.

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

A solucdo oftdlmica de hialuronato de sodio pode ser utilizada com lentes de contato rigidas, quando o uso
destas for considerado apropriado as condigdes clinicas do paciente pelo médico. Entretanto, nestes casos, pode
ocorrer alguma turvacgdo nas lentes de contato, que desaparecerd apds piscar algumas vezes. Adicionalmente,
para evitar possiveis rea¢des de incompatibilidade devido a interagdes com produtos para lentes de contato,
recomenda-se intervalo de cerca de 30 minutos ap0s a insercdo de lentes de contato para aplicar Lunah®.

Gravidez

O hialuronato de sodio ndo foi formalmente classificado em uma categoria de gravidez pela agéncia reguladora
de medicamentos dos Estados Unidos (Food and Drug Administration - FDA). Estudos em animais nédo
revelaram evidéncias de comprometimento da fertilidade ou teratogenicidade. Ndo ha dados controlados na
gravidez em humanos. O hialuronato de sodio s6 é recomendado para uso durante a gravidez se os beneficios
superarem 0S riscos.

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

Lactacdo

N&o hé dados de excrecdo do hialuronato de sddio no leite materno.

O uso deste medicamento no periodo da lactacdo depende da avaliagcdo e acompanhamento do seu médico
ou cirurgido-dentista. Uso criterioso no aleitamento ou na doagéo de leite humano.

Interacdes Medicamentosas

Se vocé utilizar qualquer outra solucdo oftdlmica ou para evitar possiveis rea¢des de incompatibilidade com
produtos para lentes de contato, deve haver um intervalo de pelo menos 30 minutos entre as aplicagdes ou
insercdo de lentes de contato; hialuronato de sédio deve ser sempre utilizado por dltimo. Pomadas oftalmicas
devem ser sempre administradas apos a utilizagdo do hialuronato de sodio.

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?

Armazenar em temperatura ambiente entre 15° e 30°C.

O prazo da validade do produto mantido em sua embalagem original é de 24 meses a partir da data de fabricacéo

impressa na embalagem.

Ndmero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Ap0ds aberto, valido por 6 meses.
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Caracteristicas fisicas e organolépticas: apresenta-se como uma solugao limpida e incolor.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observar
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé deve usar este medicamento exclusivamente nos olhos.

Posologia

Geralmente uma gota de solugdo oftalmica de hialuronato de sddio é instilada 3 vezes ao dia em cada olho. O
medicamento pode ser utilizado com maior frequéncia caso necessario. Se utilizar com alta frequéncia (ex: mais
de 10 vezes ao dia) recomenda-se consultar o oftalmologista.

Um residual de liquido pode permanecer na ponta do frasco, uma vez que o liquido é impedido de retornar,
garantindo dessa forma que nédo haja risco de contaminacdo do produto.

Evitar que vérias gotas sejam dispensadas consecutivamente, pois a compensacao de ar que fica retido no frasco
n&do ocorrera de maneira suficiente, dificultado a retirada do produto em utilizagdes posteriores.

Modo de uso ™

1. Lave as mAos. @

2. Gire a tampa para romper o lacre.
3. Incline a cabega para trés.

4. Puxe suavemente a palpebra inferior para baixo. Nl ('
5. Vire o frasco com a ponta para baixo. —
6. Utilize o gotejador (ponta azul) como um direcionador de gota b}'

para a superficie do seu olho

7. Pressione o frasco pela lateral suavemente até a primeira gota aparecer.

8. Solte a palpebra inferior

9. Feche lentamente o olho e deixe que o fluido se espalhe igualmente pela superficie ocular

10. Coloque a tampa no frasco imediatamente apds o uso.

11. Durante a aplicacdo, evite qualquer contato entre a ponta do frasco e 0s olhos, cilios ou a pele.

12. Nao retire o contetido do frasco ou tente obstruir o gotejador. N&o retire o gotejador (ponta azul) do frasco.

O hialuronato de sodio é apropriado para utilizacdo de longa duragdo. Consulte seu oftalmologista caso os
sintomas sejam persistentes.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de davidas sobre este medicamento, procure orientacédo do
farmacéutico. Nao desaparecendo 0s sintomas, procure orientacéo de seu médico ou cirurgido-dentista.

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

Vocé deve retornar a utilizacdo do medicamento assim que se lembrar, seguindo normalmente os intervalos de
horarios entre as aplica¢Ges até o final do dia. No dia seguinte, retornar aos horarios regulares.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Por ser livre de conservantes, hialuronato de sédio é bem tolerado mesmo quando utilizado durante longos
periodos. Caso alguma reacdo seja notada, descontinue o uso do produto e consulte seu oftalmologista.

Reacdo muito rara (< 1/10.000): reacBes de hipersensibilidade como ardéncia ou lacrimagéo excessiva. Estas
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reacGes cessaram imediatamente com a descontinuagdo do uso do produto.

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?

Considerando a conduta para situacdes em que substancias sdo aplicadas excessiva ou acidentalmente por esta
via, em especial se irritagdo ou outros sintomas: é recomendavel a lavagem com agua corrente e que se procure
assisténcia médica para avaliagdo e tratamento conforme necessario, levando a embalagem ou bula do
medicamento se possivel.

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.

111) DIZERES LEGAIS

MS N.° 1.0298.0529

Farm. Resp.: Dr. José Carlos Médolo - CRF-SP N° 10.446
SAC (Servigo de Atendimento ao Cliente): 0800-7011918
Registrado por:

CRISTALIA

Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda.

Rod. Itapira-Lindoia, km 14 - Itapira - SP

CNPJ n° 44.734.671/0001-51

Fabricado por:

CRISTALIA

Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda.

R. Tomas Sepe, 489 - Cotia - SP

CNPJ 44.734.671/0023-67

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR, NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS PROCURE
ORIENTACAO DE UM PROFISSIONAL DE SAUDE.

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 04/01/2023.
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