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HYPOTEARS® Plus
povidona

Lagrima artificial estéril

APRESENTACOES
Solucéo oftalmica (Colirio)
Hypotears® Plus 50 mg/ mL: embalagem com frasco conta-gotas contendo 10 mL.

VIA TOPICA OCULAR
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada mL contém: 50 mg de povidona.

Excipientes: cloreto de benzalconio (conservante), &cido borico, cloreto de sddio, lactato de sodio, cloreto de
potassio, cloreto de célcio, cloreto de magnésio, hidroxido de sédio, &gua para injegéo.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Hypotears® Plus é indicado para o tratamento sintomatico de ressecamento ocular.

Sensacdo de alivio da secura induzida por exemplo, por lentes de contato, fumaca, vento, uso prolongado de
tela de computador ou outras irritagdes, por meio da umidificacdo e lubrificacdo da superficie ocular.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Individuos que utilizam lentes de contato e sofrem de ressecamento nos olhos também sofrem de
hipersensibilidade das lentes. Parece razoavel postular que um substituto lacrimal poderia proporcionar alivio
para esses problemas. Relatérios preliminares indicaram que uma solucdo de polivinilpirrolidona (PVP) pode
ser usada como lagrima artificial e de fato tem sido utilizada com sucesso como um agente terapéutico para
hipersensibilidade crénica de lentes corneas. A solucdo de PVP é muito eficaz no tratamento de
ressecamento nos olhos em usuarios de lentes de contato. Além disso, seu efeito é de longa duragéo sobre a
maioria dos pacientes e proporciona alivio completo dos sintomas'. Em um estudo multicéntrico aberto de 59
pacientes com sintomas de ressecamento nos olhos, a eficicia e a seguranca de uma solugdo de PVP
(Hypotears® Plus) no alivio dos sintomas de ressecamento nos olhos foram avaliadas. Os resultados
mostraram uma melhora significativa dos sintomas dos pacientes, avaliados por si mesmos e pela equipe
médica, bem como uma ligeira melhora no tempo de ruptura do filme lacrimal. Além disso, 4/5 dos pacientes
gue ndo obtiveram alivio com outras lagrimas artificiais apresentaram uma melhora significativa com a
preparago de PVP %°,

Em um grande estudo multicéntrico, a eficécia e a tolerabilidade do Hypotears® Plus foram testadas em 586
pacientes com sintomas de ressecamento nos olhos. Esses pacientes receberam na maioria das vezes a
solugdo de PVP como colirio no consultério do oftalmologista e mostraram uma melhora significativa das
suas queixas”.
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades Farmacodinamicas

Hypotears® Plus contém uma soluc&o aquosa limpida, praticamente incolor, administrada na forma de gotas.
O produto ndo contém composto farmacoldgico ativo. Devido as suas propriedades fisicas, polimeros
hidrossoltveis ndo irritantes podem ser utilizados para umidificagdo e lubrificacdo da superficie ocular.

Propriedades Farmacocinética
E improvavel que ocorra penetragdo através da cornea, devido ao tamanho relativamente grande da molécula
da povidona.

Dados de seguranca pré-clinica
N&o se observaram efeitos toxicos ap6s dois anos de administracdo de povidona a 5 e 10%, adicionados na
alimentacdo de ratos. Dados de mutagenicidade e teratogenicidade ndo estdo disponiveis.

4. CONTRAINDICACOES
Conhecida hipersensibilidade a algum dos componentes do produto.

N&o podera ser aplicado em grandes areas do corpo, quando existirem lesbes de qualquer tipo, feridas
ou queimaduras.
Produto de uso exclusivo em adultos. O uso em criancas representa risco a saude.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
Hypotears® Plus contém cloreto de benzalconio como conservante. O cloreto de benzalconio pode causar
irritacdo nos olhos e descolorar lentes de contato.

Informacdo aos usuarios de lentes de contato: ndo devem ser utilizadas lentes de contato durante a
aplicacdo de Hypotears® Plus. Apds instilacdo, deve haver um intervalo de pelo menos 30 minutos antes da
recolocacgéo das lentes.

Gravidez e lactacdo: ndo ha evidéncia referente & seguranca do uso de Hypotears® Plus durante a gravidez
ou lactacdo. Dessa forma, a utilizacdo do produto durante a gravidez e lactagdo néo é recomendada, pois ndo
existem informacd@es clinicas que garantam sua seguranga nesses casos.

Este medicamento pertence a categoria de risco na gravidez C, portanto, ndo deve ser utilizado por
mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

Efeitos na habilidade de dirigir e usar maquinas
Pacientes que apresentarem a visido embacada ap6s aplicacdo de Hypotears® Plus ndo devem dirigir ou
operar maguinas até que sua visao esteja normalizada.

Pacientes idosos
N4o hé indicios de que a dose de Hypotears® Plus deva ser modificada para pacientes idosos.

Uso pediétrico
Néo foram realizados estudos na populacio pediatrica. Para estes pacientes, Hypotears® Plus deve ser usado
apenas apos consulta com um oftalmologista.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Em caso de algum tratamento ocular local adicional (por exemplo, tratamento de glaucoma), deve haver um
intervalo de aplicacdo de no minimo cinco minutos entre as duas medicacBes. Hypotears® Plus deve ser
sempre a Ultima medicacéo a ser instilada.
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Altas concentrages salinas, por exemplo, de sulfato de sddio e cloreto de sddio em condicdes frias e mornas,
respectivamente, podem resultar em precipitacdo da povidona. Complexos com povidona sdo formados
facilmente, dependendo da concentracdo idnica da solucéo de metil e propil-hidrozibenzoatos.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
O produto deve ser armazenado em temperatura ambiente (entre 15 e 30 °C). O prazo de validade é de 24
meses a partir da data de fabricacéo.

Numero de lote e datas de fabricagéo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Apos aberto, valido por 30 dias.

Aspecto fisico
Hypotears® Plus é uma solucdo limpida, isenta de particulas visiveis.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Instilar uma gota de Hypotears® Plus no saco conjuntival, quatro vezes ao dia ou a critério médico,
dependendo da gravidade do caso.

Enquanto o frasco estiver fechado, o contetido permanecera estéril e, dessa forma, Hypotears® Plus pode ser
usado até a data de validade impressa na embalagem. Fechar o frasco imediatamente ap0s o0 uso. N&o utilizar
0 medicamento por mais de quatro semanas apds a abertura do frasco.

A dose maxima dependera das condicGes do paciente e da orientacdo do profissional de saude.

9. REACOES ADVERSAS

As reacOes adversas estdo ordenadas por ordem decrescente de frequéncia, utilizando a seguinte convenco:
muito comum (> 1/10), comum (> 1/100 a <1/10), incomum (> 1/1.000 a < 1/100), rara (= 1/10.000 a <
1/1.000), muito rara (< 1/10.000), desconhecida (ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis).

As seguintes reacdes adversas foram relatadas em ensaios clinicos:

Afeccdes oculares

Comum: sensagdo passageira de ardéncia ou sensagdo de aumento de viscosidade

Doencas do sistema imunolégico

Muito rara: reacdo de hipersensibilidade ou irritacdo

A seguinte reacdo adversa foi relatada na experiéncia pds-comercializagéo:

Afeccdes oculares

Desconhecida (ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis): visao turva

Ocasionalmente, podem ocorrer sensacdo leve e passageira de ardor ou incdmodo e, muito raramente,
reacOes de irritacdo ou de hipersensibilidade.

Em casos de eventos adversos, notifigue ao Sistema de Notificagdes em Vigilancia Sanitaria —
NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilancia
Sanitéria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE
Normalmente ndo ha problema se mais que uma gota for instilada acidentalmente no olho, uma vez que o
excesso de solugdo escorrera.

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