AUCIC® PLUS LC

CARBOXIMETILCELULOSA SODICA 0,5%

GLICERINA 0,9%
Poen

™

SOLUCION OFTALMICA ESTERIL
Industria Argentina
VENTA BAJO RECETA

Formula;

Cada 1 ml de sobucion contiene:

Carboximetilcelulosa sodica 5,00 mg

Glicerina 9,00 mg

Trehalosa dihidrato 30,00 mg; Acido bdrico 2,50 mg; Borato de sodio decahidrato
0,095 mg; Polietilengficol 400 2,50 my; Edetato disodico dibidrato 0,10 mg; Agua
purificada cs.p. 1 ml.

Accion terapéutica:
Lubricante y humectante ocular.
Codigo ATC: SOTXAZ0.

Indicaciones:

AUCIC® PLUS LC estd indicado para el alivio temporal de las molestias provocadas
por I insuficiente secreddn lagrimal o excesiva evaporadidn, exposicion al viento,
al sol, al calor, al aire seco, 2 ambientes con afta contaminacion, o por o wo de
lentes de contacto, factores que conducen a una inflamacidn de la superficie ocular
caisando sintomas de incomodidad como ardor, picazon, sequedad, molestias en o
parpaden, sensacidn de cuerpo extrafio y fotofobia, entre otros, y para el tratamien-
to sintomatico de patologias asociadas a la insuficiencia lagrimal, como el Sindrome
da Ofo Seco y de Sjbgren.

Caracteristicas farmacoldgicas:

ALICIC® PLUS LC es una solucidn con doble accidn hubricante y humectante de a

superficie ocular, que actia sustituyendo rariamente [a insuficiencia de ligri-

mas, prategiendo a la conjuntiva y al epitelio de b cmea de |a imitacin mecinica

y la friccion de los parpados, brindando un confortable alivio para la sequedad e

imitacion oculares.

La formulacion de AUCIC® PLUS LC se asemeja a la lagrima natural, suplementdn-

dola cuando ésta se encuentra en una cantidad reducida e imitando su actividad.

Mecanismo de accion

La Carboximetilcelulosa sidica otorga viscosidad y actlia formando una pelicula

protectora de alta adherencia y permanencia sobre la superficie del oo, prolongan-

do el tiempo de ruptura de la pelicula lagrimal y disminuyendo asi la frecuencia de
cacidn. La Clicerina es un agente emofiente que actia sobre [a tonicidad de la

pelicula lagrimal; en la concentracion dada tiene una funcidn lubricante de la super-

ficie oculas, protegiendo las mucosas y aliviando la sequedad ocular e fritacin. Es

altamente viscosa, o se seca ante la exposicion a ambientes secos y absorbe agua

del ambiente, ayudando a retener la humedad en la superficie del ojo.

Al combinar estos componentes, AUCIC™ PLUS LC proporciona una mejoria inme-

diata de los sintomas de sequedad ocular,

Farmacocinética

AUCIC® PLUS LC no sufre absorcion después de aplicado sobre la superficie ocular.

Debido al alto peso molecular de la Carboximetilcelulosa sodica (aprox. 250.000-

700.000 Daltons) es poco probable que penetre la cimea,

LIBRE DE CONSERVANTE - NUEVO ENVASE OFTALMICO LC

AUCIC*® PLUS LC se presenta en frasco gotero con sistema OSD (Ophthalmic
Squeeze Dispenser, Preservative-Free Multidose System), especialmente disefiado
para formulaciones oftilmicas Libres de Conservantes (LC). Consiste en un sistema
de vahvulas con flujo unidiveccional que impide la contaminacion del contenido del
envase, Al ejercer presidn, el sello de cieme se abre, permitiendo la formacidn de
la gota. Una vez dispensada, el flujo de aire que ingresa para equilbrar presiones
e forzado a pasar a través de un filtro esteriizante (0,2 ym), frenando el ingreso
de particulas y microonganismos, evitando asi la contaminacidn del producto. De
esta manera, el sistema extiende fa vida Gt del producto una vez abierto e envase.

1. Fitro
2 Fujo de productn

3. Resorte de acero inoxidable

4. Orificio de wafida Vibula de punta sellada
5. Fhujo de sire

I ones medicamentosas

Este novedoso sistema permite la dosificacion de fommulas oftiimicas libres de conservantes,
evitando la iitacidn y citotoxicidad que puede ser producida por el uso prolongado de los con-
servantes tradidonales, representando signiicativos beneficios para los pacientes con patologias
que requieren tratamiento crdnico, como o es e Ojo Seco.

LIBRE DE FOSFATOS

La férmula de AUICIC® PLUS LC no posee excipientes que contengan fosfatos ya que los mis-
mos han sido asociados con la formacidn de depdsitos de cristales de caldio en cdmeas con
alteraciones epiteliales, como ocume en casos severos del Ojo Seco,

Estudios clinicos:

Una solucion oftdlmica de Carboximetiicelulosa sodica 0,5% + Ghicerina 0,9% fue sometida a
un estudio clinico multicéntrico para comparar su eficacia, sequridad y aceptacidn con las de
otras dos preparaciones oftalmologicas: Carboximetilcehulosa sodica 0,5% y Polietienglicol 400
0,4% + Proplenglicol 0,3%, en pacientes con sequedad ocular. B estudio inchuyd 286 pacien-
tes, akcanzando 3 meses de tratamiento, mostrando que la combinacion Carboximetilcelulosa
+ Glicerina proporciond una mejoria estadisticamente significativa de los signos y sintomas
de sequedad ocular en relacidn con la evaluacidn basal en todos bos momentos de evaluacion
dusante los 90 dias del estudio, siendo aceptado al menos por ef B0% de los usuarios.

En un estudio reciente, cerca de 50 pacientes con Sindrome de Ojo Seco leve o moderado
fueron asignados aleatoriamente para recibir Carboximetilcelulosa + Glicerina o Hialuronato
Sodico una vez al dia durante un mes. Se evalud e dafio de la superficie ocular. En un mes, los
pacientes tratados con Carboximetiicelulosa + Glicerina mostraron una tincion de Lisamina sig-
nificativamente menor (P = 0,002) en comparacidn con los pacientes tratados con Hialuronato
Sodico, lo que indica que AUCIC® PLUS LC estimula la recuperacidn del tefido de la conjuntiva,
Los resultados de un reciente estudio observacional abierto de mas de 5.000 pacien-
tes, demuestran que las personas que cambiaron el tratamiento con Acido Hiakurdnico a
Carboximetilcelulosa + Clicering han mejorado ba calidad de las lagrimas, ya que el tiempo de
ruplura incrementd de 7,7 sequndos al inicio del estudio a 10,0 sequndas. Ademds, el 75,1%
de los pacientes tratados con Carboximetilcelulosa + Clicerina experimentaron una mejoria en
sus sintomas en comparacion con el valor inicial y el 85,4% de los pacientes reportaron una
mayor comodidad local.

Vanios estudios controlados realizados en voluntarios sanos y pacientes, a corto y largo plazo,
han demastrado que los colirios libres de conservantes son mejor tolerados por la superficie
comeo conjuntival que los colirias con conservante, resultando menos citotdxicos con respecto
al epitelin corneal, menos dafiinos con respecto a la pelicula lagrimal y, ademas, reducen
de forma significativa los sintomas referidos por los pacientes, proporcionando una mayor
comodidad de uso.

Posologia y Modo de administracidn:

Viar de administrocidn: USO TOPICO OFTALMICO.

Posolagia: Como posologia orientativa se recomienda instilar 1 0 2 gotas en el (los) ojofs) afec-
tado(s) 2 veces por dia o tantas veces como sea necesario.

Forma de administracidn: Lavarse bien las manos antes de usar e medicamento. Retirar el
precinto y levantar |a tapa hacia arriba. Inclinar el frasco gotero hacia abajo y presionaro en
forma sostenida por unos los hasta ver |2 formacion de la gota. Dejar caer la gota en
¢l saco conjuntival, formado al tirar suavemente del pérpado inferior con el dedo. No intentar
secar o reirar la microgota remanente en el pico del frasco gotero. Colocar la tapa nuevamente
presionando hacia abajo.

Al momento de la instilacidn ocular, tener la precaucin de no contactar el pico del envase
directamente con ¢ ojo.

Posteriormente a la instilacidn, mpiar el liquido derramado en las dreas perioculares.

§i 2 estd empleando mas de un famaco tapico oftalmico, los productos deben ser administra-
dos al menos con un intervalo de 5 minutos entre uno y olro.

Contraindicaciones:
Hipersensibilidad conocida a algin componente de la firmula.

Advertencias:

No inyectar, ni ingerir. AUCIC® PLUS LC sofucidn oftélmica estd formulado Gnicamente paa
uso topico oftiimico.

No utilizar ef medicamento después de la fecha de vendmiento indicada en o envase.

Utilizar el producto sélo si el envase se halla intacto.

Mantener el frasco gotero cuidadosamente cerrado.

En caso de presentarse dolor en el(los) ofols) tratadofs), irritacion o cambios en la vision, o si
Ia condicidn empeora o persiste més de 72 horas, suspender el uso del producto y consultar
a s médico.

Precauciones:

Carcinogenesis - Mutagénesis - Trastomos de la fertilidad

No existen evidencias hasta el momento.

Embarazo

No existen estudios adecuados y bien controlados en mujeres embarazadas, Los estudios en
animales con Carboximefilcelulosa no han d do efectos dafiinos para el embarazo. Los
estudios en animales con Ghcerina no han demastrado evidencia de teratogenicidad, Ya que
los estudios efectuados en uccidn animal no siempre las respuestas en bos seres
humanos. AUCIC® PLUS L sl debe usarse en el embarazo si e beneficio potencial justifica el

riesgo potencial para el feto.
Lactancia

No se ha establecido si la Carboximeticebulosa es excretada en la leche humana. No se espera
que AUCIC® PLUS LC tenga una absorcion sistémica significativa; por ende, no se espera que se
excrete en |2 leche matema.

Empleo en pediatria

La sequridad y eficacia de AUCIC™ PLUS LC en pacientes pedidtricos no han sido establecidas
en estudios cinicos; sin embargo, puede ser establecida por |2 experiencia clinica de las gotas
oftdimicas conteniendo Carboximeticelulosa sédica.

Empleo en geriatria

Mo se han obsemdu diferencias clinicas en |2 sequridad y eficacia de AUCIC® PLUS LC entre la
poblacitn de edad avanzada y otros pacientes adultos.

No existen evidencias de la interaccidn con otros medicamentos.

Uso de lentes de contacto

El uso de lentes de contacto en general no es recomendado en personas que presentan
ojos secos; sin embarqo, si el uso de las lentes estuviera indicado, el producto puede ser
administrado con las lentes colocadas. Siga kas indicaciones de su médico.

Prevencidn de la contaminacion de los productos fopicos oftdlmicos

£l producto es envasada en condiciones estériles. Para prevenir la contaminacidn del pico
del frasco gotera, se debe evitar tocar con el envase parpados, pestafias y zonas adyacen-
tes del ojo, o cualquier otra superficie. Bl manipuleo incormecto del frasco gotero puede
contaminarlo; y hego causar serios dafios oculares, con la subsecuente disminucion de la
visidn. B frasco debe cerrarse inmediatamente después de cada instlaridn.

Efectos sobre la capocidad de conducir y utilizar mdguinas

La instilacidn ocular puede causar vision borrosa leve y transitoria. Mo conduzea ni utilice
maquinarias hasta que este efecto haya desaparecido.

Reacciones adversas:

No se registran reacciones adversas serias hasta e momento.

AUCIC® PLUS LC es generalmente bien tolesado, pudiendo causar un nublado temporal
de la visin después de la instilacion, debido  su viscosidad,

Las reacciones adversas informadas durante estudios clinicos con mayer frecuencia
(21/100 2 <1/10) fueron:

A nivel ocular: hiperemia conjuntival, vision barmosa, ojo seco, reaccion en el sitio de
instilacidn, prurito ocular, imitacion ocular, costras en el margen palpebral, blefarits,
edema conjuntival, eritema palpebral, dolor ocular, edema palpebral, ptosis palpebra,
queratitis punctata.

A nivel del sistema nervioso se observd cefalea con una frecuencia de 21/100 a <1/10.

Se reportaron las siguientes reacciones adversas en el periodo post-marketing: descarga
ocular, sensacion de auerpo extrafio en los ojos, aumento del lagrimeo, hipersensibiidad/
alergia ocular, incomodidad ocular.

Sobredosification:

Como no se produce absorcidn sistémica, no se esperan efectos sistémicos por sobredoss
topica en la administracion de AUCIC® PLUS LC. Ademds, no se esperan efectos adversos
toicos en caso de sobredosis sistémica accidental,

Ante |2 eventualidad de una sobredosificacidn o ingestidn accidental, concurrir al hospital
mids cercana o comunicarse con los siguientes centros de toxicologia:

Haspital de Nifios Or. Ricardo Gutiérrez: {011) 4962-6666 | 2247,

Hospital Nacional Prof. Alejandro Posadas: (011) 4654-6648 | 4658-7777.

Presentacion:
Envase conteniendo 1 frasco gotero con 10 ml de sobucidn oftdlmica estérl, con su
comespondiente prospecto intemo.

INFORMACIGN PARA EL PACIENTE

'Len con cuidado esta informacion antes de wlilizar este medicamento. Conserve este
prospecto ya que puede tener que volver a leerlo, 5i tiene alguna duda, consulte o su
médico o farmacéutico. Este medicamento se le ha recetado s6lo a usted; no lo administre
(0 recomiende) a otras personas, aungue tengan fos mismas sintomas, ya que puede peru-
dicarles. Esta informacion no ¢l hablar con su medico acerca de su enfermedad
0 ¢l tratamiento. Este medicamento debe ser indicado por su médico y prescripto bajo
una receta médica. S considera que alguno de los efectos adversos que sufre s grave o
i aparece cualquier efecto no deseado no mencionado en este prospecto, informe o su
médico 0 o su farmacéutico”.

{QUE CONTIENE AUCIC® PLUSLC?

AUCIC® PLUS LC contiene Carboximetiicelulosa sodica 0,5%, Glicerina 0,9% y excipien-
tes (trehalosa dihidrato, dcido bérico, borato de sodio decahidrato, polietilenglical 400,
edetato disodico dihédrato y agua purificada).

{QUE ES Y PARA QUE SE USA AUCIC® PLUS LC?

AUCIC® PLUS LC s un lubricante y humectante ocular.

AUCIC® PLUS LC estd indicado para el alivio temporal de las molestias provocadas por la
insuficiente secrecion lagrimal o excesiva evaporacion, exposicion al viento, al sol, al calor,
al aire seco, a ambientes con alta contaminacin, o por e uso de lentes de contacto,
factores que conducen a una inflamacidn de la superficie ocular causando sintomas de
incomodidad como ardor, picazon, sequedad, molestias en el parpadeo, sensacidn de
cuerpo extrafo, fotofobia, entre ofros. También se aconseja su uso para ¢ tratamiento
sintomilico de patologias asociadas a la insuficiencia lagrimal, como el Sindrome de Ojo
Seco y de Sjogren.

AUCIC® PLUS LC es distinto a ks lagrimas multidosis habituales ya que es libre de conser-
vante {LC). Los conservantes pueden provocar serias reacciones alérgicas e inflamatorias
en los ofos con el uso a largo plazo. Por esta razdn AUCIC® PLUS LC estd recomendado
en pacientes con ojos sensibles, y en usuarios de todo tipo de lentes de contacto.

;QUE NECESITO SABER ANTES DE EMPEZAR A USAR AUCIC® PLUS LC?

No inyectar, ni ingerir. AUCIC® PLUS LC solucidn oftdlmica estd formulado Unicamente
para uso topico oftimico.
No utdizar el medicamento és de la fecha de vencimiento indicada en el envase.
Utikizar el producto sdlo 5 el envase se halla intacto.
Mantener el frasco gotero cuidadosamente cemado,
En caso de presentarse dolor en elflos) ojo(s) tratadofs), initaciin o cambios en la visidn,
o si la condicion empeora o persiste mas de 72 horas, suspender el uso del producto y
consuftar a su médico.
Consulte a su médico antes de usar AUCIC® PLUS LC si
- Ud. es alérgico a lguno de los componentes de la fomula.
- Ud, estd embarazada o en perfodo de lactancia, dado que no se han realizado estudios
adecuados y bien controlados sobre |z eficacia y sequnidad AUCIC® PLUS LC en estos

pacientes.
- Un paciente pediatrico recibird AUCIC® PLUS LC, dado que la sequridad y eficacia de ALCIC®
PLUS LC en estos pacientes no ha sido establecida.

{QUIENES NO DEBEN USAR AUCIC® PLUS LC?
Padientes con akergia conocida a alguno de bos componentes de fa fdmula.

USO APROPIADO DEL MEDICAMENTO
Para uso topico oftéimico solamente,

CUANTO, CUANDO Y COMO SE USA AUCIC® PLUS LC?

Siga exactamente las instrucciones del médico.

Se recomienda instilar 1 0 2 gotas en el (los) ojo(s) afectadols) 2 veces por dia o tantas veces
comeo sea necesario, Para la colocacion de la gota:

ol
. i
1 2 3

1. Luego de lavarse comectamente kas manos, refire el precinto.

2. Levante fa tapa del frasco gotero hacia aniba.

3. Presione el envase en forma sostenida hasta ver la formacidn de la gota (entre 3 y 5 sequn-
dos).

4. Separe suavemente con su dedo el pérpado inferior del ojo, coloque la punta del frasco cerca
del ojo, pero sin tocarlo, y apriste frasco de modo que caiga la gota en  ofo; luego retire el
dedo. Repita la operacidn en el otro ofo i su médico s lo ha indicado.

5. No intente secar o retirar la microgota remanente en e pico en e frasco goteso. E contenido
del envase asequra la duracion del tratamiento habitual y contempla la microgota que evita
el reflujoy la posible contaminacion del producto,

6. Coloque nuevamente |a tapa del frasco, presionanda hacia abajo.

PREVENCION DE LA CONTAMINACION

El producto es envasado en condiciones estériles. Se debe manipular correctamente o pico del
frasco gotero evilando el contacto con el oo, pestafias y zonas adyacentes o cualquier otra
superficie, con el fin de evitar | contaminacion con bacterias que comiinmente provacan infic-
ciones oculares. £l uso de productos contaminados puede causar serios dafios oculares con la
subsecuente disminucion de la vision. Cerrar el frasco gotero inmediatamente después del uso.

INFORMACION ADICIONAL

El uso de lentes de contacto en general no e recomendado en personas que presentan ojos
secos; sin embarqo, i e uso de las lentes estuviera indicado, o producto puede ser administra-
do con las lentes colocadas. Siga las indicaciones de su médico.

§i se estd empleando mis de un frmaco tépico oftilmico, los productos deben ser administra-
dos al menos con un intervalo de 5 (cinco) minutos entre uno y otro.

Debido a que luego de la instifacion ocular de la droga se puede nublar transitoriamente fa
vista, debe tenerse precaucion en |as operaciones con maquinasias y automdvles.

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

AUCIC® PLUS LC es generalmente bien tolerado, pudiendo causar un nublado temporal de la
visidn después de la instilacion, debido a su viscosidad.

Las reacciones adversas informadas durante estudios dinicos con mayor frecuencia (21/100 a
<1/10) fueran:

A nivel ocular: enrojecimiento, vision bomosa, ojo seco, reaccidn en el sitio de instilacion,
picazdn ocular, irrtacidn ocular, coslras en el borde de parpado inflamacidn y entojecimiento
de los parpados, inflamacion conjuntival, dolor ocular, ap fisminuida de los parpados.

A vl def sistema nervioso s obsenv dolor de cabeza con una frecuendia de =1/1002 <1/10.
Se reportaron [as iguientes reacciones adversas en el periodo posl malnemg secrecion ocula,
sensacion de cuerpo extrafio en los ojos, to del lagrimea, hip gia ocular,
mcomodidad ocular,

RECORDATORIO
Este medicamento ha sido prescripto sdlo para su problema médico actual, No o recomiende
@ olras personas.

{COMO CONSERVAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar a temperatura entre 15y 30°C.

Mantener los medicamentos fuera del alcance de los nifos.
Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud. Certificado N* 57.638,

Director Técnico:

Victor D. Colombari, Farmacéutico.
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