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I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Adaptis Fresh

Hialuronato de sodio 0,40%

rofta

Soluc¢io Oftalmica Estéril

Acio:

Lubrificante e umectante ocular externo em casos de secre¢do Iacrimal
insuficiente ou lesdo cornea. O hialuronato de sodio € aderido a cérnea e ao
epitélio, aumentando o tempo de quebra (BUT) do filme Iacrimal detectado
com a fluoresceina e produzindo um alivio quase instantdneo dos sintomas do
olho seco.

A estrutura do hialuronato de so6dio pode ser comparada a urna esponja
constituida por uma estrutura de cadeias de polissacarideos com agua
abundante presa entre essas moléculas.

A dilui¢do do hialuronato de sodio varia a propor¢do de polissacarideos com
relacdo a 4agua, porém retém suas propriedades umectantes, lubrificantes,
aderentes e viscoelasticas.

Essas propriedades facilitam a adesdo do hialuronato de sodio a superficie das
células, suavizando a irritagdo dos olhos nos casos de ceratite seca.

Indicacdes:

Manifestagdes inflamatdrias oculares externas (queratoconjuntivite seca)
devido a secre¢fo lacrimal insuficiente ou secura excessiva, exposicdo ao
vento, sol ou substancias irritantes.

Lubrificante para o tratamento da Sindrome do olho seco.

Composicio:

Cada mL contém:

hialuronato de sédio 4,00 mg , fosfato de s6dio monobasico di-hidratado
0,90 mg, fosfato de sédio dibasico 3,10 mg, cloreto de sédio 7,30 mg,
hidroximetilglicinato de sodio a 50% 0,04 mg, edetato disdédico di-hidratado
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0,50 mg e agua para injetaveis q.s.p.1 mL

Instrucdes de uso:

Uma a duas gotas no saco conjuntival do(s) olho(s) afetado(s) trés vezes
ao dia sdo recomendadas como posologia de orientacdo. De acordo com a
necessidade de cada paciente, a frequéncia de aplicagdo sera determinada.

Contraindicagdes:
Hipersensibilidade conhecida a qualquer dos componentes da féormula.

Adverténcia:

Caso a condigdo piore e persista por mais de 72 horas, aparecam dor ou
alteragdes da visdo e/ou irritagdo do olho piore, suspenda o uso do produto e
consulte um médico.

Use o produto apenas caso a embalagem esteja intacta.
Nao use o produto apds a data de validade indicada.
E aconselhavel evitar o uso simultaneo de detergente ou solugdes antissépticas.

Precaucgdes:

Os pacientes devem ser instruidos a evitar que a ponta da embalagem entre em
contato com os olhos, estruturas ao redor, dedos ou qualquer outra superficie,
porque pode provocar uma contaminaciio bacteriana na ponta, comumente
causando infec¢des nos olhos.

O uso de solugdes contaminadas pode causar uma leséo séria ao olho e perda
subsequente da viséo.

Reacoes adversas:

Em casos raros, uma breve diminui¢do da visdo foi observada logo apos
aqalicacdo, o que ¢ devido a densidade da solugdo, sendo que o efeito
desaparece rapidamente.

E possivel observar em alguns casos raros a intolerdncia (queimacio ou

irritagdo) sem consequéncias posteriores, que nio requerem modificagdo do
tratamento.

Informacdes ao paciente:

Os pacientes devem ser instruidos que, caso desenvolvam uma condi¢io ocular
intercorrente (por exemplo, trauma ou infec¢do) ou estejam sujeitos a uma
cirurgia ocular, consultem imediatamente o médico com relago a continuagéo
do uso da embalagem multidose que estavam utilizando.

Deve-se recomendar aos pacientes que, caso desenvolvam qualquer tipo de
reagdes oculares, particularmente conjuntivite e reacdes na palpebra, eles
devem buscar ajuda médica imediatamente. Caso mais de uma droga oftalmica
topica seja administrada, as drogas devem ser administradas pelo menos com
um intervalo de 5 (cinco) minutos entre elas.

Os pacientes devem ser instruidos a manipular corretamente a ponta conta-gotas
do frasco, evitando o contato com o olho e estruturas adjacentes ou qualquer
outra superficie. A manipulagdo incorreta do conta-gotas pode contaminé-lo,
causando infec¢des nos olhos. A utilizagdo de produtos contaminados pode
causar lesdes sérias nos olhos, com uma diminui¢do subsequente da visdo.

O frasco deve ser imediatamente fechado apods cada utilizagéo.
O frasco ndo aberto pode ser utilizado até a data de validade indicada na caixa.

Como é fornecido
Frasco com conta-gotas contendo 10 ml de solugéo
oftalmica estéril.

Estéril - Esterilizado por filtragio - DESCARTE O PRODUTO APOS UM
MES DA ABERTURA.

Condig¢des de armazenagem:

Manter a temperatura ambiente (15 a 30°C).

LAETUS-894 - 240 X150mm



