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APRESENTACOES
Solugdo Oftalmica Estéril

Frasco plastico conta-gotas contendo 10 ml de solucédo oftalmica estéril de hipromelose (5 mg/ml).

VIA DE ADMINISTRAGCAO TOPICA OCULAR
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada ml (22 gotas) contém: 5 mg de hipromelose (0,227 mg/ gota).

Veiculo: fosfato de sddio dibasico diidratado, fosfato de sédio monobésico monoidratado, cloreto de
sodio, cloreto de potassio, citrato de sodio diidratado, edetato dissddico, metilparabeno,
propilparabeno, povidona, acido sérbico, polissorbato 80, acido cloridrico/ hidroxido de sodio e

agua purificada g.s.p.
INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
FILMCEL® é indicado como lubrificante ocular na sindrome do olho seco (dry eye) e para maior

conforto do usuério de lentes de contato duras.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Foi realizado um estudo duplo-cego, randomizado, comparativo em paralelo para avaliar a seguranca
e conforto de uma solugdo de hidroxi-propil-metilcelulose (hipromelose) em compara¢do com uma
solucédo de carboximetilcelulose. Foram estudados 65 individuos com sintomas de leves a moderados
de olhos secos. Os individuos foram divididos em dois grupos; cada individuo instilou uma gota de
produto a ele destinado pela randomizagdo, em cada olho, por quatro a oito vezes ao dia durante um
més. Sessenta e um individuos completaram o estudo, sendo que trés descontinuaram por razdes
administrativas. No inicio do estudo, 1 hora ap6s a instilagdo da primeira dose e apds 1 e 4 semanas
de tratamento, foi realizado um exame oftalmoldgico (incluindo acuidade visual melhor corrigida,
microscopia pela lampada de fenda com fluoresceina, tempo de quebra do filme de lagrima e
coloragdo pelo rosa bengala). Cada individuo também preencheu a “Avaliacdo Individual de

Conforto” registrando os sintomas de olhos secos. As flutuacdes visuais foram distribuidas
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randomicamente nos dois grupos e ndo estiveram relacionadas diretamente com os medicamentos em
estudo. A biomicroscopia com a lampada de fenda ndo mostrou alteracbes em relagdo aos achados
basais em nenhum dos individuos dos dois grupos em nenhuma das consultas. Na semana 1 o escore
médio de conforto para a secura foi significativamente melhor no grupo da solugdo contendo
hipromelose do que no grupo da solug¢do contendo carboximetilcelulose. Por outro lado, ndo houve
diferenca significativa entre os grupos com relacéo ao escore de conforto para nenhuma das variaveis
(desconforto, secura, ardor/dor em pontadas, sensacdo de arenosidade ou presenga de granulos,
sensacdo de presenca de corpo estranho, fotofobia ou dor ocular). A falta de diferenca significativa
entre os dois grupos de tratamento com relacdo aos eventos adversos, alteracBes nos exames
oftalmolégicos em relacdo ao basal, e sintomas de secura ocular, além das diferengas nos escores
médios de secura na semana 1, demonstra que a solugdo contendo hipromelose é clinicamente
comparavel a solugdo contendo carboximetilcelulose. Além disso, a baixa incidéncia de eventos
adversos, todos eles ndo relacionados ou de relacdo causal improvavel com os medicamentos em
estudo, da suporte ao perfil de seguranca aceitavel para a solucdo de hidroxi-propil-metilcelulose
(hipromelose).

!Abelson MB. A one-month, double-masked, parallel comparison of Cellufresh preserved with Purite vs. Tears

Naturale Il to evaluate safety and comfort in subjects with mild to moderate dry eye symptoms. Data on file.
Allergan Inc., 1997. Final Report. Study Number: AG8896-001-00 Date:February 10, 1997

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

FILMCEL® uma solucéo oftalmica coloidal estéril, especialmente formulada, mediante a inclusdo, em
seu veiculo, de substancias tampdes que se identificam, pela sua natureza quimica, com a fisiologia do
tecido ocular, para substituir a lagrima em pacientes com deficiéncia ou auséncia de secrecao lacrimal.
A hipromelose, presente nesta formulacdo, proporciona um nivel adequado de viscosidade ao produto,
de modo a conferir propriedades emolientes e lubrificantes ideais para o alivio dos sintomas da
sindrome do olho seco (dry eye), assegurando ainda um prolongamento de tais efeitos devido ao
maior tempo de permanéncia junto a superficie do olho.

FILMCEL® pode também ser utilizado como lubrificante para aliviar os tecidos oculares externos
dessecados ou irritados apos tonometria, para aliviar o desconforto em muitas condicdes patol6gicas

da cornea e para suavizar 0 uso de lentes de contato duras.
4. CONTRAINDICACOES
FILMCEL® é contraindicado em pacientes que apresentam alergia a qualquer um dos componentes da

sua férmula.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
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FILMCEL® é de uso tépico ocular.

Caso ocorra e persista algum tipo de irritacdo, o paciente devera descontinuar o uso do produto e
consultar um oftalmologista.

Gravidez e Lactacéo

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

Pacientes idosos

N&o existem restri¢fes de uso em pacientes idosos. A posologia é a mesma que a recomendada para
as outras faixas etarias.

Pacientes que utilizam lentes de contato

FILMCEL® néo deve ser utilizado com lentes de contato gelatinosas.

6. INTERAGOES MEDICAMENTOSAS

Né&o sdo conhecidas interagdes com outros medicamentos.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

FILMCEL® deve ser armazenado em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C) e ao abrigo da luz.
O prazo de validade é de 24 meses.

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

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

Apbs aberto, valido por 120 dias.

FILMCEL® é uma solugéo oftalmica estéril incolor, transparente e viscosa.
Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
A dose usual é de 1 gota aplicada em cada olho, quantas vezes for necessario para alivio dos sintomas,

ou conforme orientacdo médica.

9. REACOES ADVERSAS
Né&o séo conhecidas reacdes adversas.
Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacdes em Vigilancia Sanitaria —

NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilancia

Sanitaria Estadual ou Municipal.
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10. SUPERDOSE

Em geral, superdoses ndo provocam problemas agudos. Se acidentalmente for ingerido, beba bastante

liquido para diluir, ou procure orientacdo médica.

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

Reg. ANVISA/MS - 1.0147.0059
Farm. Resp.: Elizabeth Mesquita
CRF-SP n° 14.337

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR, NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS,

PROCURE ORIENTAGCAO MEDICA

£ ALLERGAN

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

Bloco 1 - 13° andar - Vila Olimpia

Séo Paulo - CEP 04548-005

CNPJ: 43.426.626/0001-77

Fabricado por: Allergan Produtos Farmacéuticos LTDA
Guarulhos, Sdo Paulo

IndUstria Brasileira

® Marcas Registradas de Allergan, Inc.

SAC: 0800-14-4077

Discagem Direta Gratuita

&E
Papel Reciclavel
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