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AUCIC® PLUS

CARBOXIMETILCELULOSA SODICA 0,5%
GLICERINA 0,9%

SOLUCION OFTALMICA ESTERIL
Industria Argentina \\

VENTA BAJO RECETA

Formula:

Cada 100 ml de solucion contiene:

Carboximetilcelulosa sddica 0,50 g

Glicerina 0,90 g

Polietilenglicol 400 0,25 g; Acido bdrico 0,25 g; Sorbato de potasio 0,18 g; Edetato disodi-
co dihidrato 0,01 g; Trehalosa dihidrato 3,00 g; Aqua purificada c.s.p. 100 ml.

Estructura quimica:
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Carboximetilcelulosa Sddica Glicerina
Accion terapéutica:

Lubricante y humectante ocular.
Cédigo ATC: S0TXA20

Indicaciones:

AUCIC® PLUS estd indicado para el alivio temporal de las molestias provocadas por la insufi-
ciente secrecion lagrimal o excesiva evaporacin, exposicion al viento, al sol, al calor, al aire
seco, a ambientes con alta contaminacion, o por el uso de lentes de contacto, factores que
conducen a una inflamacion de la superficie ocular causando sintomas de incomodidad
como ardor, picazn, sequedad, molestias en el parpadeo, sensacion de cuerpo extrafio y
fotofobia, entre otros.

Tratamiento sintomatico de patologias asociadas a la insuficiencia lagrimal, como el
Sindrome de Ojo Seco y de Sjogren.

Caracteristicas farmacoldgicas:

AUCIC® PLUS es una solucion con doble accion lubricante y humectante de la superficie
ocular, que actda sustituyendo temporariamente la insuficiencia de lagrimas, protegiendo
ala conjuntiva y al epitelio de la comea de a irritacion mecanica y la friccion de los parpa-
dos, brindando un confortable alivio para la sequedad e irritacion oculares.

La formulacién de AUCIC® PLUS se asemeja a la lagrima natural, suplementandola cuando
ésta se encuentra en una cantidad reducidad e imitando su actividad.

Mecanismo de accion:

La Carboximetilcelulosa Sédica otorga viscocidad y actdia formando una pelicula protectora
de alta adherencia y permanencia sobre la superficie del ojo, prolongando el tiempo de
ruptura de la pelicula lagrimal y disminuyendo asi la frecuencia de aplicacion. La Clicerina

es un agente que act(ia sobre la tonicidad de la pelicula lagrimal; en la concen-
tracion dada tiene una funcion lubricante de la superficie ocular, protegiendo las mucosas

y aliviando la sequedad ocular e rritacion. Es altamente viscosa, no 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, proporciona una mejora inmediata de los
sintomas de sequedad ocular.

Farmacocinética

AUCIC® PLUS no sufre absorcion después de aplicada sobre la superficie ocular. Debido al alto
peso molecular de la Carboximetilcelulosa Sddica (aprox. 250.000-700.000 Daltons) es poco
probable que penetre la cérnea.

Estudios clinicos:

AUCIC® PLUS fue sometido a un estudio clinico multicéntrico para comparar su eficacia,
sequridad y aceptacion con las de otras dos preparaciones oftlamoldgicas: Carboximetilcelulosa
Sodica 0,5% y Polietilénglicol 400 0,4%-Propilénglicol 0,3% en pacientes con sequedad ocular.
Hl estudio incluyd 286 pacientes, alcanzando 3 meses de tratamiento, mostrando que AUCIC®
PLUS proporciond una mejora estadisticamente significativa de los signos y sintomas de seque-
dad ocular en relacion con la evaluacion basal en todos los momentos de evaluacién durante
os 90 dias del estudio, siendo aceptado al menos por el 80% de los usuarios.

En un estudio reciente, cerca de 50 pacientes con sindrome de ojo seco leve o moderado
fueron asignados aleatoriamente para recibir AUCIC® PLUS o Hialuronato Sdico una vez al dia
durante un mes. Se evalud el dafio de la superficie ocular. En un mes, los pacientes tratados
con AUCIC® PLUS mostraron una tincién de Lisamina significativamente menor (P = 0,002)
en comparacion con los pacientes tratados con Hialuronato Sodico, lo que indica que AUCIC®
PLUS estimula la recuperacion del tejido de la conjuntiva.

Los resultados de un reciente estudio observacional abierto de mas de 5.000 pacientes,
demuestran que las personas que cambiaron el tratamiento con Acido Hialurénico a AUCIC®
PLUS han mejorado la calidad de las lagrimas, ya que el tiempo de ruptura incrementd de 7,7
sequndos al inicio del estudio a 10,0 sequndos. Adems, el 75,1% de los pacientes tratados
con AUCIC® PLUS experimentaron una mejorfa en sus sintomas en comparacion con el valor
inicial y el 85,4% de los pacientes reportaron una mayor comodidad local.

Posologia y Modo de administracion:

Via de administracion: USO TOPICO OFTALMICO.

Como posologfa orientativa se recomienda instilar 1 9 2 gotas en el (los) ojo(s) afectado(s) 2
veces por dfa o tantas veces como sea necesario.

Inclinar el frasco gotero hacia abajo, presionarlo suavemente y administrar la dosis en la con-
juntiva; o segln prescripcion médica.

Al momento de la instilacion ocular, tener la precaucion de no contactar el pico del envase
directamente con el ojo.

Posteriormente a la instilacion limpiar el liguido derramado en las areas perioculares.

i se estd empleando més de un farmaco topico oftéimico, los productos deben ser administra-
dos al menos con un intervalo de 15 minutos entre uno y otro.

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

Contraindicaciones:
Hipersensibilicad conocida a algdn componente de la formula.

Advertencias:

No inyectar. No ingerir. Producto destinado dnicamente para uso oftalmico.

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

En casos excepcionales en personas con hipersensibilidad a alguno de los componentes de la
formula, al entrar en contacto con la piel puede aparecer una reaccion dérmica fugaz que no
requiere tratamiento.

No utilizar el medicamento después de la fecha de vencimiento indicada.

No utilizar si la solucin cambia de color o se enturbia.

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

Precauciones:

El producto es envasado en condiciones estériles. Para prevenir la contaminacién debe cuidarse
de no tocar parpados, pestanias y zonas adyacentes, ni ninguna otra superficie con el pico del
frasco gotero. Cerrar el frasco gotero inmediatamente después del uso.

Utilizar el producto solo si el envase se halla intacto. Mantener el frasco gotero cuidadosa-
mente cerrado.

Debido a que luego de la instilacion ocular de la droga se puede nublar transitoriamente la
vista, debe tenerse precaucion en las operaciones con maquinarias y automdviles.
Carcinogénesis - Mutagénesis - Tr de la fertilidad

No existen evidencias hasta el momento.

Embarazo y lactancia

No se han realizado estudios adecuados y bien controlados sobre la eficacia y sequridad
AUCIC® PLUS en mujeres embarazadas y en periodo de lactancia. Sin embargo, por sus carac-
teristicas de medicamento de actividad tdpica ocular de tipo mecénico, no se espera toxicidad
del producto en relacién con el embarazo y la lactancia.

Empleo en pediatria

La sequridad y eficacia de AUCIC® PLUS en pacientes pediatricos no han sido establecidas en
estudios clinicos, sin embargo puede ser establecida por la experiencia clinica de las gotas
oftdlmicas conteniendo Carboximetilcelulosa Sédica.

Empleo en geriatria

No se han observado diferencias clinicas en la seguridad y eficacia de AUCIC® PLUS entre la
poblacion de edad avanzada y otros pacientes adultos.

Interacciones medicamentosas

Hasta el momento no existen evidencias de interaccion con otros medicamentos. En caso de
administrarse simultineamente con otros colirios, deberan efectuarse las instililaciones con un
intervalo de 15 minutos entre una y otra aplicacion.

Reacciones adversas:

No se registran reacciones adversas serias hasta el momento.

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

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

A nivel ocular: hiperemia conjuntival, vision borrosa, ojo seco, reaccidn en el sitio de instilacion,
prurito ocular, irritacion ocular, costras en el margen palpebral, blefaritis, edema conjuntival,
eritema palpebral, dolor ocular, edema palpebral,, ptosis palpebral, queratitis puntacta.

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

Se reportaron las siquientes reacciones adversas en el perfodo post-marketing: descarga ocular,
sensacion de cuerpo extrafio en los ojos, aumento de lagrimeo, hipersensibilidad/alergia ocu-
lar, incomodidad ocular, hinchazon ocular.

Sobredosificacion:

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital més cercano o comunicarse
con los siguientes centros de toxicologfa:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666 / 2247.

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

Presentacion:
Envase conteniendo 1 frasco gotero con 10 ml de solucidn oftalmica estéril

INFORMACION PARA EL PACIENTE

(QUEES Y PARA QUE SE USA AUCIC® PLUS?
AUCIC® PLUS es un lubricante y humectante ocular.

CONSULTE A SU MEDICO ANTES DE USAR AUCIC® PLUS

- si es alérgico a alguno de los componentes de la formula.

- si esta embarazada o en periodo de lactancia, dado que no se han realizado estudios adecua-
dos y bien controlados sobre la eficacia y sequridad de AUCIC® PLUS en mujeres embaraza-
das y en periodo de lactancia.

- ante su empleo en nifios, dado que la seguridad y eficacia de AUCIC® PLUS en estos pacien-
tes no ha sido establecida.

{QUE PERSONAS NO DEBEN USAR AUCIC* PLUS?
Pacientes alérgicos a alguno de los componentes de la formula.

USO APROPIADO DEL MEDICAMENTO:
Para uso topico oftalmico solamente.

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

AUCIC® PLUS estd indicado para el alivio temporal de las molestias provocadas por la insuficien-
te secrecion lagrimal o excesiva evaporacion, exposicion al viento, al sol, al calor, al aire seco, a
ambientes con alta contaminacion, o por el uso de lentes de contacto, factores que conducen
a una inflamacion de la superficie ocular causando sintomas de incomodidad como ardor,
picazon, sequedad, molestias en el parpadeo, sensacion de cuerpo extrafio, fotofobia, entre
otros. También se aconseja su uso para el tratamiento sintomatico de patologias asociadas a la
insuficiencia lagrimal, como el Sindrome de Ojo Seco y de Sjogren.

Se recomienda instilar 16 2 gotas en el (los) ojo(s) afectado(s) 2 veces por dia o tantas veces
como sea necesario, inclinando el frasco gotero hacia abajo, presionando suavemente y admi-
nistrar la dosis en la conjuntiva; o seqin prescripcion médica.

Posteriormente a la instilacion cerrar el parpado, presionar la region del saco lagrimal durante
1 5 minutos y luego abrir el parpado. Limpiar el liquido derramado en las areas perioculares.

PREVENCION DE LA CONTAMINACION

Utilizar el producto s6lo si el envase se halla intacto. Mantener el frasco gotero cuidadosamente
cerrado.

El producto es envasado en condiciones estériles. Se debe manipular correctamente el pico del
frasco gotero evitando el contacto con el ojo, pestafias y zonas adyacentes o cualquier otra
superficie, con el fin de evitar la contaminacion con bacterias que comdnmente provocan infec-
ciones oculares. La utilizacion 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 es recomendado en personas que presentan ojos
secos; sin embargo, si el uso de las lentes estuviera indicado, el producto puede ser administra-
do con las lentes colocadas. Siga las indicaciones de su médico.

i se esta empleando més de un férmaco topico oftélmico, los productos deben ser administra-
dos al menos con un intervalo de 15 (quince) minutos entre uno y otro.

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

En caso de presentarse dolor en el(los) ojo(s) tratado(s), irritacion o cambios en la vision, o si
la condicion empeora o persiste mas de 72 horas, suspender el uso del producto y consultar
asumédico.

En casos excepcionales en personas con hipersensibilidad a alguno de los componentes de la
formula, al entrar en contacto con la piel puede aparecer una reaccion dérmica fugaz que no
requiere tratamiento.

No utilizar i fa solucion cambia de color o se enturbia.

Debido a que luego de la instilacion ocular de la droga se puede nublar transitoriamente la
vista, debe tenerse precaucidn en las operaciones con maquinarias y automoviles.

RECORDATORIO

Este medicamento ha sido prescripto sdlo para su problema médico actual. No lo recomiende
a otras personas.

Condiciones de conservacion:

Mantener entre 15y 30°C.

Una vez abierto el envase debe usarse dentro de las 4 (cuatro) semanas.

No utilizar el medicamento después de la fecha de vencimiento indicada.

Mantener los medicamentos fuera del alcance de los nifios.

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud. Certificado N° 57.638.

Director Técnico: Victor D. Colombari, Farmacéutico.

Fecha de dltima revision: Marzo / 2015.

Informacion al Consumidor
©0800-333-7636

LABORATORIOS POEN SA.C.FI.
Berm(idez 1004 - C1407BDR Buenos Aires, Argentina
WWW.poen.com.ar
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Surcan

SURCAN S.R.L.

Laboratorio/Laboratory: LABORATORIOS POEN

Tamaiio/Size:

Alvarez Thomas 198 3°A
Buenos Aires - C1427CCO
Tel/Fax: 4553-2422
disenografico@surcan.com.ar

Producto/Product: AUCIC PLUS
Contenido/Content: SOLUCION
Pais/Country: ARGENTINA

ancho/wide: 150 mm Version N°: 1

Fecha/Date: 06/ABR/15

alto/high: 180 mm

N° Material: 4082601840 Pantone Black C

www.surcan.com.ar

Elemento/ltem: PROSPECTO (FRENTE Y DORSO)

Guia de colores/Colours Guide

Pharmacode N°: 613

Cédigo visual/Visual code: 2 - 23 | Colores/Colours: 1




