ECOFILM®

LATINOFARMA INDUSTRIAS FARMACEUTICAS LTDA.

Solucéo Oftalmica Estéril

carmelose sédica 5 mg/mL



COLIRIO
ECOFILM®

carmelose sédica 0,5%

Lubrificante Ocular

APRESENTACAO

Solugao Oftalmica Estéril

Frasco plastico conta-gotas contendo 5 mL ou 15 mL de solucédo oftalmica estéril de carmelose sodica (5
mg/mL).

VIA DE ADMINISTRACAO TOPICA OCULAR
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada ml (21 gotas) contém: 5,0 mg de carmelose sodica (0,238 mg/gota).

Veiculo: &cido bérico, cloreto de célcio di-hidratado, cloreto de magnésio hexahidratado, cloreto de
potéssio, cloreto de sddio, bicarbonato de sodio, citrato de sédio di-hidratado, perborato de sédio, &cido
cloridrico e/ou hidroxido de sédio para ajuste do pH e agua purificada g.s.p.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

ECOFILM® ¢ indicado no tratamento para melhora da irritacdo, ardor e secura dos olhos, que podem ser
causadas pela exposicdo ao vento, sol, calor, ar seco, e para melhorar o desconforto que pode estar
associado com a utilizacdo de lentes de contato.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

ECOFILM® é uma solugdo que apresenta composicdo muito semelhante & composicdo das lagrimas
naturais. O principio ativo (carmelose sédica) se combina com as lagrimas do paciente, proporcionando
melhora imediata da irritacéo, ardor e secura dos olhos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
ECOFILM® é contraindicado para pessoas que apresentam alergia & carmelose ou a qualquer um dos
componentes da sua férmula.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

ECOFILM® é de uso topico ocular.

Para evitar a contaminacdo ou possiveis danos ao olho, ndo tocar com a ponta do frasco nos olhos, nos
dedos e nem em outra superficie qualquer. Feche bem o frasco depois de usar.

N4o utilize ECOFILM® caso haja sinais de violacio e/ou danificacdes do frasco. N&o utilize se ocorrer
modificacdo da coloragéo da solucéo ou se a solugéo se tornar turva.

Em caso de aparecimento de dor, alteracBes da visdo, ou se ocorrer piora ou persisténcia da vermelhid&o,
ou da irritacdo dos olhos, descontinuar o tratamento e procurar auxilio médico.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido.

Uso durante a gravidez e lactacéo

N&o ha dados sobre o uso de ECOFILM® durante a gravidez e lactacdo em humanos. Os estudos em
animais ndo apresentaram efeitos nocivos com carmelose sédica (CMC).

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

ECOFILM® também n&o foi estudado em mulheres durante a amamentacéo. Contudo, como o CMC nio
é absorvido sistemicamente, ndo ha potencial conhecido para excre¢do em leite humano.



Uso em criangas

A seguranca e a eficacia de ECOFILM® no foram avaliadas em pacientes pediatricos.

Uso em idosos

N&o foram observadas diferencas em relacdo a seguranca e eficdcia do medicamento entre pacientes
idosos e adultos.

Pacientes que fazem uso de mais de um medicamento oftalmico

Se vocé for utilizar ECOFILM® com outros colirios, aguarde um intervalo de pelo menos cinco minutos
entre a aplicacdo de cada medicamento.

Interferéncia na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas

Caso perceba um leve borramento de visdo logo ap6s a aplicagdo, aguarde até que a visao retorne ao
normal antes de dirigir veiculos ou operar maquinas.

Interacdes medicamentosas

Né&o séo conhecidas intera¢cbes com outros medicamentos.

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

Numero 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.
Ap0ds aberto, valido por 120 dias.

ECOFILM® é uma solug&o estéril limpida, incolor a levemente amarelada.

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

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 roétulo, para ndo haver enganos. Nao utilize
ECOFILM® caso haja sinais de violac4o e/ou danificacdes do frasco.

e Assolucéo j& vem pronta para uso. N&o encoste a ponta do frasco nos olhos, nos dedos e hem em outra
superficie qualquer, para evitar a contaminagéo do frasco e do colirio.

e Vocé deve aplicar o nimero de gotas da dose recomendada pelo seu médico em um ou ambos os
olhos.
A dose usual é de 1 a 2 gota(s) aplicada(s) no(s) olho(s) afetado(s), tantas vezes quantas forem
necessarias.

e Feche bem o frasco depois de usar.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de duavidas sobre este medicamento, procure
orientacdo do farmacéutico. Ndo desaparecendo os sintomas, procure orientacdo de seu médico ou
cirurgido-dentista.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé deve retornar a utilizagdo do medicamento assim que se lembrar seguindo normalmente os
intervalos de horéarios entre as aplicacdes até o final do dia. No dia seguinte, retornar aos horéarios
regulares.

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

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
As reacOes adversas observadas nos estudos clinicos realizados com carmelose sédica, por ordem de
frequéncia, foram:



Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): irritacéo,
gueimacdo e desconforto ocular, distlrbios visuais.

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): secrecdo nos
olhos, dor nos olhos, prurido (coceira) nos olhos e hiperemia (vermelhidao) palpebral.

Outras reacOes adversas relatadas apds a comercializacdo de carmelose sodica foram: sensagdo de corpo
estranho nos olhos, hiperemia (vermelhiddo) ocular, hipersensibilidade incluindo alergia ocular com
sintomas de inchaco dos olhos, edema (inchago) ou eritema (vermelhiddo) da palpebra.

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

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

N&do héa relatos de superdose. Por suas caracteristicas, o produto ndo causa problemas oculares ou

sisttmicos mesmo quando aplicado em doses excessivas, ndo havendo condutas especiais nesses casos.

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 orientagdes.

Reg. ANVISA/MS - 1.1725.0037
Farm. Resp.: Janaina A. S. Roberto
CRF-SP n° 27.185

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

Fabricado por: LATINOFARMA Indistrias Farmacéuticas Ltda.
Rua Dr. Tomas Sepe, 489

Jardim da Gléria, Cotia - SP

CNPJ 60.084.456/0001-09
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