INSTRUCAO DE USO
OPTIVE OMEGA™ 3 UD

carmelose sodica
trealose di-hidratada
glicerol, levocarnitina e eritritol

Sem conservantes
Emulséo oftalmica
Lubrificante ocular
USO ADULTO

APRESENTACAO
Optive Omega™ 3 UD ¢ acondicionado em envelopes de aluminio dentro de caixa
contendo 30 flaconetes plasticos com 0,4 ml de emulsdo oftdlmica estéril para

administracdo por via oftalmica.

COMPOSICAO

Optive Omega™ 3 UD contém: carmelose sddica, glicerol, polissorbato 80, butil-
hidroxitolueno, trealose di-hidratada, Pemulen TR-2, eritritol, levocarnitina, oleo de
ricino, 6leo de linhaca, estearato de polioxil 40, &cido bdrico, hidroxido de sodio/ acido

cloridrico se necessario para ajuste de pH e agua purificada.

INDICACOES
Optive Omega™ 3 UD é indicado para lubrificar a superficie dos olhos e ajudar a
fornecer alivio temporario do ressecamento, irritagdo, queimacdo, desconforto e/ou

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

CONTRAINDICACOES
Optive Omega™ 3 UD é contraindicado em pacientes com hipersensibilidade a qualquer

ingrediente deste produto.

REACOES ADVERSAS



As seguintes reacdes adversas foram identificadas durante estudos clinicos e a pos-
comercializacdo do Optive Omega™ 3 UD na pratica clinica: hiperemia conjuntival,

vermelhidédo ocular, secrecdo ocular e prurido ocular.

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

N&o ingerir a emulsdo. Somente para uso Unico. Para evitar contaminacdo ou possivel
lesdo ocular, ndo toque a ponta do flaconete em nenhuma superficie e evite o contato
direto com o olho. N&o use se o flaconete estiver danificado. N&o utilizar o produto apés
0 prazo de validade impresso no flaconete e na embalagem externa. N&o utilize o produto
se a emulsdo mudar de cor. Este produto ndo se destina a ser reutilizado e deve ser
descartado imediatamente ap6s o uso inicial. Este produto ndo contém conservantes e
deve ser usado imediatamente ap0s aberto para evitar contaminacao que pode resultar em
infeccdes oculares. Interrompa o uso do produto e consulte um médico se sentir dor nos
olhos, alteragdes na visdo, vermelhid&o continua ou irritacdo dos olhos, ou se a condicao
piorar. Pode causar turvacdo transitoria da visdo que pode prejudicar a capacidade de
dirigir ou utilizar maquinas. O paciente deve esperar até que sua visao esteja normalizada
antes de dirigir ou usar maquinas. O produto pode ser usado antes de colocar ou depois
de retirar as lentes de contato.

O boro tem sido associado a efeitos reprodutivos adversos em animais em doses elevadas.
O produto contém 0,6% p/p de acido borico com exposicéo total ao boro do acido borico
inferior a 1 mg de boro/dia, o que € inferior a exposicdo diaria permitida para adultos e
criangas e significativamente inferior aos niveis que resultam em efeitos adversos em
animais.

Consulte o seu médico em relacdo ao uso do produto se estiver gravida ou amamentando
Gravidez: Nao existem dados de estudos especificos sobre o uso de Optive Omega™ 3
UD durante a gravidez e lactagdo em humanos; no entanto, estudos em animais com
carmelose sédica ndo demonstraram quaisquer efeitos prejudiciais na gravidez. Estudos
em animais utilizando glicerol ndo mostraram evidéncias de teratogenicidade.

Lactacdo: Optive Omega™ 3 UD também ndo foi estudado em mulheres que
amamentam; no entanto, ndo se espera uma absorcdo sistémica significativa; portanto,
néo se prevé que seria excretado no leite materno.

Uso pediéatrico: seguranca e eficacia ndo foram demonstrados com Optive Omega™ 3

UD em pacientes pediéatricos.



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

InteracBes medicamentosas: N&o hé interacGes medicamentosas conhecidas.

Manter fora do alcance de criancas.

Produto de uso unico. Conservar o produto em temperatura ambiente ndo acima de 30 C.

MODO DE USO
Para abrir, gire e puxe a aba para remové-la. Instile 1 ou 2 gotas no(s) olho(s) afetado(s)
conforme necessario e descarte o flaconete. Aguardar pelo menos 5 minutos entre a

administracdo de Optive Omega™ 3 UD e outros produtos oftalmicos.

CUIDADOS DE CONSERVACAO E USO

Optive Omega™ 3 UD nédo requer condices especiais de armazenamento. Optive
Omega™ 3 UD deve ser conservado em temperatura ambiente ndo acima de 30 C.

A data de validade de 24 meses esta impressa na embalagem externa e ndo deve ser usada
apos a data de validade. O flaconete € para uso Unico e deve ser descartado imediatamente

apos o uso inicial.

Produto Estéril pelo Método de Filtracao.
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