INSTRUCAO DE USO
Optive® ADVANCE

Carmelose sbdica
Glicerol
Hialuronato de sédio

Sem conservantes

Solucéo oftalmica estéril
Lubrificante e protetor para os olhos
USO ADULTO

APRESENTACAO
Optive® ADVANCE é embalado em frasco multidose sem conservantes contendo 10 mL

de solucéo oftalmica estéril para administracdo oftalmica.

COMPOSICAO

Optive® ADVANCE contém: carmelose sddica, glicerol, hialuronato de sédio, eritritol,
levocarnitina, acido bdrico, borato de sodio decaidratado, citrato de sédio di-hidratado,
cloreto de potéssio, cloreto de célcio di-hidratado, cloreto de magnésio hexaidratado,
hidroxido de sodio se necessario para ajuste de pH e agua purificada.

INDICACOES
Optive® ADVANCE ¢ indicado para lubrificar a superficie dos olhos e ajudar a fornecer
alivio temporério de ressecamento, irritacdo, queimacdo, desconforto e/ou quaisquer

outros sintomas causados pela doenca do olho seco ou fatores ambientais.

CONTRAINDICACOES
Optive® ADVANCE ¢é contraindicado em pacientes com hipersensibilidade a qualquer

ingrediente deste produto.

REACOES ADVERSAS
As seguintes reacOes adversas foram identificadas durante a pds-comercializagdo do
Optive® ADVANCE na prética clinica: Secrecdo ocular, irritacdo ocular, edema das



palpebras, sensacdo de corpo estranho nos olhos, aumento do lacrimejamento, inchago

ocular e hipersensibilidade.

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

N&o ingerir a solucdo. Para evitar contaminacdo ou possivel lesdo ocular, ndo toque a
ponta do frasco em nenhuma superficie e evite o contato direto com o olho. N&o usar o
produto se a solu¢do mudar de cor ou ficar turva. Nao utilizar o produto apds o prazo de
validade impresso no frasco e na embalagem externa. N&o usar o produto se o lacre de
seguranca estiver rompido antes do primeiro uso.

N&o usar o produto Optive® ADVANCE se a embalagem apresentar evidéncias de
adulteracdo. Fechar bem o frasco imediatamente depois de usar.

Interromper o uso de Optive® ADVANCE e consultar um médico se sentir dor nos olhos,
alteracdes na visdo, vermelhidao continua ou irritagdo dos olhos, ou se a condicéo piorar.
Pode causar turvacao transitoria da visao que pode prejudicar a capacidade de dirigir ou
utilizar maquinas. O paciente deve esperar até que sua Vvisao esteja normalizada antes de
dirigir ou usar maquinas.

O boro tem sido associado a efeitos reprodutivos adversos em animais em doses
elevadas. O produto contém 0,7% p/p de acido bérico e 0,2% p/p de borato de sddio
decahidratado com exposicao total ao boro proveniente de acido bérico e borato de sodio
decahidratado inferior a 1 mg de boro/dia, o0 que € inferior a exposicao diéria permitida
para adultos e criangas e significativamente inferiores aos niveis que resultam em efeitos
adversos em animais. Consulte o seu médico em rela¢do ao uso do produto se estiver
gravida ou amamentando

Gravidez: Nao existem dados de estudos especificos sobre o uso de Optive® ADVANCE
durante a gravidez e lactagcdo em humanos; no entanto, estudos em animais com CMC
(carmelose sodica) ndo demonstraram quaisquer efeitos prejudiciais na gravidez. Estudos
em animais utilizando glicerol ndo mostraram evidéncias de teratogenicidade.

Lactacdo: Optive® ADVANCE também néo foi estudado em mulheres que amamentam;
no entanto, ndo se espera uma absor¢éo sistémica significativa; portanto, ndo se prevé
que seria excretado no leite materno.

Uso pediatrico: seguranca e eficacia ndo foram demonstrados com Optive® ADVANCE
em pacientes pediatricos



Uso geriatrico: Nenhuma diferenga geral de seguranca ou eficacia foi observada entre
pacientes idosos e outros adultos.

Interacfes medicamentosas: N&o ha interagcbes medicamentosas conhecidas.

Manter fora do alcance de criancas.

Conservar o produto, antes e depois de aberto, em temperatura ambiente até 30 C.

Ap0ds aberto, valido por 90 dias.

MODO DE USO
Instile 1 ou 2 gotas de Optive® ADVANCE no (s) olho(s) afetado (s) conforme a

necessidade. Aguardar pelo menos 5 minutos entre a administracdo de Optive®
ADVANCE e outros produtos oftalmicos.

Preparando o frasco para o primeiro uso:

Etapa 1: Remova a pelicula plastica que cobre a tampa protetora. Remova a pelicula
transparente protetora puxando para cima. Jogue fora esta pelicula transparente. Nao use
se a pelicula protetora transparente ou a aba de puxar estiverem danificadas ou faltando.
Etapa 2: Remova a aba de puxar da tampa colorida puxando a extremidade da aba para
fora do frasco e rosqueando-a no sentido anti-horério. Descarte a aba de puxar

Etapa 3: Remova a tampa protetora colorida puxando-a para cima. Guarde a tampa
colorida para uso posterior.

Etapa 4: Prepare o frasco para uso pela primeira vez, apertando lentamente o frasco para
dispensar uma gota em um lenco de papel. Familiarize-se com 0 tempo e a pressédo
necessarios para administrar uma gota. Aguarde alguns segundos depois de apertar para
que a gota seja totalmente dispensada. Certifique-se de deixar o frasco inflar novamente
entre as gotas. Faca isso duas vezes. Nao deixe a ponta do frasco tocar no lenco de papel.
Etapa 5: O frasco esta pronto para uso. Aperte o frasco suavemente no meio e deixe uma
gota cair no olho afetado. Observe que pode haver um atraso de alguns segundos entre
apertar o frasco e aparecer uma gota. Nao aperte o frasco com muita forga. Coloque 1 ou

2 gotas no(s) olho(s), conforme necessario. Depois da aplicacdo, deixe o frasco inflar



novamente e recoloque a tampa colorida, empurrando-a diretamente para baixo no frasco.
Se usado para cuidados pos-operatorios (por exemplo, apds cirurgia LASIK), é

recomendado que o paciente siga as instrucdes do seu oftalmologista.

CUIDADOS DE CONSERVACAO E USO

Optive® ADVANCE ndo requer condicOes especiais de armazenamento. Optive®
ADVANCE deve ser conservado, antes e depois de aberto, em temperatura ambiente até
30TC.

Manter o frasco fechado quando néo estiver em uso. Apds o uso fechar bem o frasco com
a tampa do produto.

O prazo de validade de 24 meses encontra-se impresso na embalagem externa. Nao

utilize apos a data de vencimento. Apds aberto, valido por 90 dias.
Produto Estéril pelo Método de Filtracao.
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