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LIPOSIC

BL IndUstria Otica Ltda.
Gel Oftalmico
2,0 mg/g (carbomer) + 48,5 mg/g (sorbitol)



Liposic

carbomer + sorbitol

APRESENTACOES

Gel para uso oftadlmico de 2,0 mg/g de carbomer e 48,5 mg/g de sorbitol: bisnaga com 10 g.

USO TOPICO OCULAR
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada 1,0 g de produto contém:

2,0 mg de carbomer e 48,5 mg de sorbitol.

Excipientes: cetrimida, triglicerideos de cadeia média, hidroxido de sodio e agua.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO FOI INDICADO?

Este medicamento foi indicado para o tratamento dos sintomas de condigdes de olho seco.

Liposic ¢ usado como um substituto lacrimal para o tratamento sintomatico de condigdes de olho seco, resultante
de distarbios na secre¢do e funcdo lacrimal, causada por doengas locais ou sistémicas, assim como em
circunstancias onde a palpebra ndo fecha ou fecha de modo incompleto, por exemplo, no tratamento sintomatico
de querato-conjuntivite ressecada.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A acdo de Liposic ¢ de natureza fisica e limitada a face externa do olho, onde se forma um filme fluido estavel,
em funcdo do alto poder ligante que o gel carbomero possui com a agua. Este filme € distribuido igualmente pela
superficie ocular a cada movimento da palpebra e reduz a irritagdo mecénica na regiao.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Hipersensibilidade (alergia) a um dos componentes da férmula.

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

4.0 QUE EU DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Produto somente para uso oftalmico.

Lentes de contato devem ser removidas antes da administracdo e s6 podem ser recolocadas apds 30 minutos da
aplicagdo de Liposic.

Deve-se evitar que a ponta da bisnaga entre em contato com qualquer superficie, incluindo os olhos, pois pode
causar lesdes no olho e contaminar o produto.

Gravidez e lactaciio: Liposic ndo deve ser usado durante a gravidez e lactagdo, a ndo ser que o
médico/oftalmologista tenha considerado, cuidadosamente, todos os riscos e beneficios potenciais.

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

Dirigir e operar maquinas: devido a natureza, em gel, do produto, a visdo pode se apresentar embagada por
alguns minutos, imediatamente apds a administragdo, e pode prejudicar a habilidade do paciente em dirigir
veiculos ou operar maquinas. Aguarde até que sua visdo esteja clara antes de dirigir ou operar maquinas.
Interacdes Medicamentosas: quando usado com outros agentes oftalmicos topicos, Liposic deve ser a ultima
medicacdo administrada, apds um intervalo de cerca de 15 (quinze) minutos.

Cetrimida, um conservante presente na formulagdo, pode ocasionar irritagdo ocular (queimagdo, vermelhiddo,
sensagdo de corpo estranho) e pode danificar o epitélio corneano, particularmente quando usado com freqiiéncia
ou por um longo periodo. Os medicamentos sem conservantes devem, por conseguinte, ser preferidos para o
tratamento em longo prazo. Cetrimide ¢ também conhecido por descolorar lentes de contato gelatinosas.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Nio use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua satde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTQ?

Este medicamento deve ser armazenado em temperatura ambiente (de 15 °C a 30 °C).

Numero de lote e as datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nao use 0 medicamento com o prazo de validade vencido.

Guarde-o em sua embalagem original.

ApOos aberto, valido por 06 semanas.

Aparéncia: Gel de alta viscosidade, branco e turvo.

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.
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6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A aplicagdo de Liposic deve ser de uma gota na conjuntiva de trés a cinco vezes por dia, ou, em maior
frequéncia, e aproximadamente 30 minutos antes de se deitar (do contrario ha o risco de grudar a palpebra).
Geralmente, um oftalmologista deve ser consultado quando em tratamento de querato-conjuntivite ressecada, o
que, normalmente se torna uma terapia de longa duragdo ou permanente. A duracdo exata do tratamento ndo
pode ser estabelecida para este tipo de medicamento, visto que se trata de um produto de uso continuo e que a
durag@o do tratamento ¢ estabelecida pelo seu médico e também em fung@o da sua adaptacdo a medicagao.

Se os sintomas de olhos secos continuarem ou houver piora do quadro suspenda o uso do produto e consulte seu
médico oftalmologista.

Siga a orientaciio do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracao do tratamento. Nao
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou do seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Embora com baixa incidéncia, t€m-se os registros de reagdes de queimagao e vermelhiddo nos olhos, e palpebras
coladas (eventos revertidos apos a retirada do medicamento); conjuntiva (canto do olho), com duragdo de uma
semana; e vermelhiddo distinta da conjuntiva e cornea, com duracdo de trés a quatro dias.

Reagdes adversas oculares: Edema conjuntival; irritagdo ocular; dor nos olhos; prurido ocular; aumento do
lacrimejamento; desconforto ocular; hiperemia precoce; edema periorbital; sensacdo de olho pegajoso e visdo
turva.

Reagdes adversas ndo oculares: Hipersensibilidade e dermatite de contato.

As reagdes seguintes sdo conhecidas devido a conservantes: Distiirbios oculares; eczema das palpebras;
conjuntivite papilar gigante; ceratite pontual superficial.

Nao existem registros de alteragdes de exames laboratoriais.

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

Nao existem registros de casos de superdosagem.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou a bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacoes.

DIZERES LEGAIS
VENDA SOB PRESCRICAO

Registro: 1.1961.0010
Importado e Registrado por: BL Industria Otica Ltda.

R. Dona Alzira, 139 - Porto Alegre - RS
CNPJ 27.011.022/0001-03

X4 0800 702 6464
sac@bausch.com

Produzido por:
Dr. Gerhard Mann Chem. Pharm. Fabrik GmbH - 13581

Berlim - Alemanha
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ANEXO B

HISTORICO DE ALTERAGAO PARA A BULA

Dados da submissao eletronica Dados da petigao/notificagdao que altera bula Dados das alteragoes de bulas
Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data da Itens da bula Versoes Apresentagoes
expediente expediente expediente expediente Aprovacao (VP/VPS) relacionadas
10458 —
MEDICAMENTO Artigos 16,40 e 41 da 2,0 MG/G + 48,5
NOVO - Inclusédo RDC 47/09, assim MG/G GEL OFT CT
30/06/2014 0512741/14-6 Inicial de Texto ) . . ) como, ao Artigo 1° da VP BG PLAS
de Bula RDC 60/12 LAMINADO X 10 G
— RDC 60/12
10451 —
MEDICAMENTO
NOVO — DIZERES LEGAIS e ra
24/10/2014 0958141/14-3 Notificagcao de - - - - Responsavel Técnica VP

BG PLAS

Alteracdo de LAMINADO X 10 G

Texto de Bula

— RDC 60/12
10454 —
ESPECIFICO — 2,0 MG/G + 48,5
o DIZERES LEGAIS . ’
Notificagcao de A . MG/G GEL OFT CT
02/12/2015 1049104/15-0 Alteracao de - - - - Responsavel Técnica VP BG PLAS
Texto de Bula LAMINADO X 10 G
— RDC 60/12
4. O que devo saber
antes de usar este
10454 — medicamento?
ESPECIFICO - 6. Como devo usar 2,0 MG/G + 48,5
05/05/2017 | 0797336/17-5 | 'Notificacdo de - - - - este medicamento? vp | MG/GGEL OFT CT
Alteracao de 8. Quais os males BG PLAS
Texto de Bula ) e este LAMINADO X 10 G
— RDC 60/12 N
medicamento pode
me causar?
10454 - 2,0 MG/G + 48,5
ESPECIFICO - MG/G GEL OFT CT
27/11/2020 4225373/20-0 Notificagdo de - - - - NA VP BG PLAS

Alteracdo de LAMINADO X 10 G
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Texto de Bula —
publicagéo no
Bulario RDC
60/12

27/02/2025

10454 -
ESPECIFICO -
Notificagcao de

Alteracao de
Texto de Bula —
publicagéo no
Bulario RDC
60/12

DIZERES LEGAIS
Adequacado a RDC n°
768/2022

VP

2,0 MG/G + 48,5
MG/G GEL OFT CT
BG PLAS
LAMINADO X 10 G

NA = Nao aplicavel



