POLISORBATO 80 1%
GLICERINA 1%

GOTAS OFTALMICAS ESTERILES
Industria Argentina
VENTA BAJO RECETA
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Férmula:

Cacla 100 ml de solucién contiene:

Palisorbato 80 1,000 g

Glicering 1,000

Carbopol ETD 2020 0,050 g; Aceite de castor 1,000 g; Cloruro de cetal-
conio 0,002 g; Edetato disddico dihidrate 0,010 g; Manitol 3,000 g,
Hidrdxido de sodio 1N ¢s.p. pH; Agua purificada ¢.5.p. 100 ml.

Estructura quimica:
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Firmula quimica: CaeHopeOae
Peso malecular: 1310 g/mol

Glicerina
Farmufa quimica: C3Hg0s
Pesa molecuiar: 32,09 g/mol

Accion terapéutica:

Lubricante, humectante del ojo extemna en casos de insuficiente secrecion
lagrimal ¢ dafie cormeal, LUSIC® refuerza la capa lipidica de la lagrima
natural, lo que disminuye la evaperacion y evita la formacidn de islotes de
desecacion en la misma.

Cidligo ATC: 5071X420

Indicaciones:

LUSIC® esta indicado para el alivio temporal de las molestias provacadas
por la insuficiente secrecion lagrimal o excesiva evaporacion (o]0 seco eva-
porativo), exposicicn al viento, al sol o ambientes con alta contaminacidn,
0 por el usa de fentes de contacto; que conducen a una inflamacidn de la
superficie ocular causando sintomas de incomodidad como ardor, pica-
zon, sequedad, molestias en el parpadeo, sensacion de cuerpo extrao,
fotofohia, entre atras,

Tratamiento sintomitico de patologias asociadas a la insuficiencia lagri-
mal, como el Sindrome de Ojo Seco y Sjogren.

Caracteristicas farmacoldgicas | Propiedades:

Accion foarmacologica

LUSIC® es una emulsion estabilizada, de color uniforme pélido lechoso,
lubricante;, humectante y emaliente que contiens como ingredientes acti-
vos glicerina que acta sobre |a tonicidad, el polisorbata 80, el emulsifica-

dor principal escogide por su conocida tolerabilidad y su valor batanceado
hidrofilico-lipofilica, v el aceite de castor, que incrementa y refuerza la capa
lipidica, De esta forma, LUSIC# minimiza la evaporacifn, mantiene la hurme-
dad de los ojos y aumenta la capa de mucinas (lubrica la comea), mejorando
la estabilidad del film lagrimal. Estudios clinicos demuestran que luego de la
instilacion de LUSIC® se registra un incremento en la capa lipidica compara-
do con los valores basales,

La formulacién de LUSIC® restaura la capa lipidica evitando la ripida evapo-
racion def componente acuosa del film lagrimal brindando a los pacientes un
confortable alivio de la sequedad e iritacion oculares.

Farmacocinética

La emulsion no presenta actividad farmacoldgica y acta sdlo de modo
mecanico, no sufre absorcion después de aplicarla sobre la superficie ocular.
La emulsion se mezcla con la pelicula lagrimal produciende alteraciones sig-
nificativas en ella facilitando la dispersion sobire la superficie ocular,

Estudios chnicos:

Un estudio dinico en 132 pacientes con ojo seco, demostrd que las lagrimas
artificiales en emulsidn mejoran tanto los sintomas como los indicadores de
afo seco (TBUT, Schirmer y tincidn comeal y conjuntival), Las lagrimas fueron
administradas dos veces al dia durante 90 dias, con controles periddicos, Los
resultados apoyan el mecanismo de accion de la emulsion, ya que ayudan
a estabilizar |a pelicula lagrimal al mejorar la integridad de |a capa lipidica.

Posologia y Modo de administracion:

Coma pasologia orientativa, se racomienda instilar 1 6 2 gotas en el{los)
GLO(S} afectado(s) de 2 a 4 veces por dia indinando el frasco gotero hacia
abajo, presionandolo suavemente, administrar la dasis en la conjuntiva; o
segun prescripdon médica.

En caso de administrarse simultaneamente con olros colirios, deberan
efectuarse las instilaciones con un intervalo de 10 minutos entre una y otra
aplicacidn,

Contraindicaciones:
LUSIC?® esta contraindicado en pacientes con hipersensiblidad conocida a
cualquiera de los componentes de su farmula,

Advertencias:

No inyectar. No ingerir. Producto destinado Gnicamente para uso oftaimica.
Mo utilizar el medicamento después de la fecha de vendmiento indicada en
el envase.

Utilizar el products sélo si el envase se halla intacta.

Mantener el frasco gotere cuidadosamente cerrado.

En caso de presentarse dolor en el(los) ojo(s) tratadods), irrtacidn o cambios
en la visién, o si la condicién empeora o persiste por mas de 72 haras, sus-
pender el uso del producta y consultar a su médico.

Uso de lentes de contocto

LUSIC® no debe ser utilizado durante el uso de lentes de contacto. Los
pacientes con produccion reducida de ligrimas, no deberfan usar lentes de
contacto. 5i los lentes son utilizados, deben retirarse antes de la administra-
cion de la emulsion y recolocarse 15 minutos después de la administracion
de LUSIC®,

Contaminacion de jos productos toplcos oftdhmicos

El praducto es ervasado en condiciones estériles. Para prevenir la contamina-
cion del pico del frasco gotero, se debe evitar tocar con el envase, parpados,
pestafias y zonas adyacentes del ofo o cualquier otra superficie, £l manipuleo
incorrecto del frasco gotero puede contaminarlo; v luego causar serios dafios
oculares, con la subsecuente disminucion de la vision. b frasco debe cerrarse
inmediatamente después de cada instilacitn.

Precauciones:

Carcinogénesis - Mutagénesis - Trastornos de la fertilidad

Mo existen evidencias basta el mamento.

Embarazo

No existen estudios adecuados ¥ bien contrelados en mujeres embarazadas,
i,'a que los estudics efectuados en reproduccién animal no siempre predicen
a respuesta en los seres humanos, LUSIC® sélo debe usarse en el embarazo
s el beneficio potencial para la madre justifica el riesgo potencial para el feto.
Lactancia

Mo se ha establecido si los componentes de LUSIC® son excretades en la

leche humana, se debe actuar con precaudon cuande LUSIC® es administra-
do en una mujer que amamanta.

Emplen en pediatria

La sequridad y efectividad de LUSIC® en pacientes pedidtricos no han sido
establecidas.

Empleo en geriatria

No se han observado diterencias clinicas en |z seguridad y efectividad de
LUSIC# entre la poblacién de edad avanzada y afres pacientes adultos.
Efectas sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

Debido a que la instilacidn ocular de la droga puede nublar transitoriamente
la vista, debe tenerse precaucion en las operaciones con madquinarias y
automaviles,

Interacciones medicamentosas

Mo existen evidencias de |a interaccdidn con otras medicamentos.

Reacciones adversas:

LUSIC# generaimenta es bien tolerado, aunque podrian ocurrir las siguientes
reacciones adversas: sensacion de puntadas en los ojos, irilacién, escozor,
ardor o picazin ecular, lagrimeo excesivo, secreciones oculares inusuales,
enrojecimiento ocular, disminucidn de la agudeza visual, vision borrasa y
sensibilidad a la luz.

Sobredosificacion:

Ante la eventualidad de una ingesta accidental o sobredosificacién, con-
currir al hospital més cercano o comunicarse can los siquientes centros de
toxicalogia:

Haospital de Nifios Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247.

Haospital Nacianal Prof. Alejandro Posadas: (071) 4654-6648 | 4658-7777,

Presentacion:
Frasce gotero conteniendo 10 mi de gotas oftiimicas estériles.

INFORMACION PARA EL PACIENTE

"Lea con culdado esta informacion antes de utilizar este medicamento,
Conserve este prospecto ya que puede tener que volver a leerfo. 5i tiene
alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico, Este medicamento se fe
ha recetado sélo o wsted; no lo administre (o recomiende) @ otras personas,
aunque tengan los mismos sintomas, ya que puede perjudicarfes. Esta infor
macion no reemploza el hablor con su medico acerco de su enfermedad o el
tratamiento. Este medicamento debe ser indicado por su médico y prescripto
bajo una receta médica. SI considera que olguno de los efectos adversos que
sufre es grave o 5i aparece cualquier efecto no deseada no mencionado en este
prospecta, informe a su médico o a su farmacéutico”.

JQUE ES Y PARA QUE SE USA LUSIC™?

LUSIC® es un |ubricante y humectante del ojo en casos de escasa produccian
de ldgrimas o dafic de |2 comea,

LUSIC® se usa para el alivio temporal de las molestias provocadas por la baja
cantidad de lagrimas, exposicion al viento, al sol o ambientes con alta conta-
minacion, o per el uso de lentes de contacto; gue conducen a una inflama-
cibin de la superfide del oje, causanda sintomas de incomodidad como ardor,
picazon, sequedad, molestias en el parpadeo, sensacion de cuerpo extrafio,
sensibilidad a la luz, entre ofros, Se usa también para el tratamiento de los
sintomas en enfermedades coma el Sindrome de Oje Seco y Sjagren.

CONSULTE A 5U MEDICO ANTES DE USAR LUSIC®

- Si estd embarazada o en perfodo de lactancia, dado ?ue no se han realizado
estudics adecuados y bien controlados sobre la eficacia y sequridad de
LUSIC® en estas etapas.

- Ante su emplea en nifios, dado que fa seguridad y eficacia de LUSIC® en
estos pacientes no ha sido establecida.

-5 es altrgico a alguno de los componentes de la farmala,

#QUE PERSONAS NO DEBEN USAR LUSIC®? )
Pacientes alérgicos a alguno de los componentes de fa formula.

LSO APROPIADO DEL MEDICAMENTO:
Para uso tdpico oftdlmico solamente.

(CUANTO, CUANDO y COMO SE USA LUSIC=?

Como posalogia orientativa, se recomienda institar 1 6 2 gotas en el{los)
ojos) afectado(s) de 2 & 4 veces por dia inclinando el frasco gotero hacia
abajo, presionandolo suavemente, administrar la dosis en la conjuntiva; o
seqUn prescripcion médica.

En case de administrarse simultaneamente con ofros colirios, deberan esperar-
se 10 minutes entre una y otea aplicacian.

Mo inyectar, No ingerir. Producto destinado dnicamente para use oftélmico.
Mao utilizar el medicamento después de la fecha de vencimiento indicada en
el envase.

Utilizar el producte sélo si el envase se halla intacto.

Mantener el frasco gotero cuidadosamente cerrado,

En caso de presentarse dolor en el{los) ojos) tratado(s), irtacion o camiios
en la visidn, si fa condicidn empeora o persiste mds de 72 horas, suspender el
uso del producto y consultar a su médico.

PREVENCION DE LA CONTAMINACION

El producto es envasado en condiciones estériles, Se debe manipular correc-
tamente &l pico del frasco gotero evitando el contacto con el cjo, pestafias
¥ zonas adyacentes o cualguier otra superficie, con el fin de evitar la conta-
minacidn con bacterias gque cominmente provocan infecciones oculares. La
utilizacion de productos contaminados puede causar serios danos oculares
con |a subsecuente disminucion de [a visian.

Cerrar el frasco gotero inmediatamente después del uso.

INFORMACION ADICIONAL

LUSIC® ne debe ser utilizade durante el uso de lentes de cantacto. Los
pacientes con produccidn reducida de lagrimas, no deberian usar lentes de
contacto. Silos lentes son utilizados, deben retirarse antes de la administra-
(cjién dseclg emulsion y recolocarse 15 minutos después de la administracion
e LLSICE,

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

LUSIC® generalmente es bien tolerado, aunque podrian ocurrir las siguientes
reacciones adversas; sensacion de puntadas en los ojos, imitacion, escozer,
ardor o pl':azfln ocular, lagrimeo excesivo, secreciones aculares inusuales,

enro{;zcimiento pcular, disminucidn de la agudeza visual, visidn borrosa y
sensibifidad a la luz.

RECORDATORIO
Este medicamenta ha sido prescripte sélo para su preblema médico actual.
Mo lo recomiende a otras parsonas.

Conservacion:
Mantener entre 15%y 25°C.

Una vez abierto el envase por primera vez, utilizario dentro de las 4 semanas,
Mantener los medicamentos fuera del akcance de los nifios,

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcion y vigilan-
cla médica y no puede repetirse sin nueva receta médica.

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud, Certificada N° 56,123
Director Técmico: Victor D. Colombari, Farmacéutico.
Fecha de ltima revisién: Octubre [ 2076.

Informacion al Consumidor
T 0B00-333-7636
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