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REFRESH® GEL

ALLERGAN PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
Gel Oftalmico Estéril

Acido poliacrilico (0,3%)

BULA PARA O PACIENTE

Bula para o Paciente Pag.1de 6



£ ALLERGAN

Refresh® Gel

acido poliacrilico 0,3%

APRESENTACAO
Gel Oftalmico Estéril

Tubo contendo 10g de gel oftalmico estéril de acido poliacrilico.

VIA DE ADMINISTRACAO TOPICA OCULAR
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO
Cada 100g contém: 0,3g de &cido poliacrilico.

Veiculo: cloreto de benzalconio, sorbitol, hidroxido de sodio e dgua purificada g.s.p.
INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

REFRESH® GEL ¢é indicado em casos de sindrome de Sjogren; alta secura por ressecamento da
cérnea e conjuntiva de origem senil, menopausa ou pés-menopausa; piscar pouco frequente (como por
exemplo, durante anestesia ou coma profundo); fechamento insuficiente da palpebra ou sensibilidade

reduzida da cornea.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

REFRESH® GEL tem agdo lubrificante e umectante. As propriedades fisico-quimicas do gel
permitem que atue como uma superficie protetora formando uma pelicula transparente, lubrificante e
Umida na superficie do olho. A formulacéo possui pH e osmolalidade similares aos encontrados no

fluido lacrimal normal.
3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
REFRESH® GEL é contraindicado para pessoas que apresentam alergia a qualquer um dos

componentes da sua formula.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
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Para ndo contaminar o colirio evite o contato da ponta do tubo com qualquer superficie. Nao permita
gue a ponta do tubo entre em contato direto com os olhos.

REFRESH® GEL é um medicamento de uso exclusivamente topico ocular.

Este medicamento s6 deve ser usado por uma Unica pessoa. Nunca forneca para outra pessoa, mesmo
gue tenha 0os mesmos sintomas. Descontinuar o uso e procure seu médico em caso de dor ocular,
alteracOes na visdo, vermelhiddo ou irritacdo ocular frequente ou se as condigdes piorarem. Ap6s um
breve periodo de tratamento, sem resultados apreciaveis, consulte um médico.

Uso durante a Gravidez e Lactacéo

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Na ocorréncia de gravidez ou se estiver amamentando, consulte o médico antes de fazer uso de
medicamentos. N&o foi estabelecida a seguranca do produto nesses periodos, portanto, use somente
guando for recomendado pelo médico.

Uso em idosos

N&o existem restricdes de uso em pacientes idosos. A posologia é a mesma que a recomendada para
outras faixas etarias.

Pacientes que utilizam lentes de contato

Tire as lentes antes de aplicar REFRESH® GEL em um ou ambos os olhos e aguarde pelo menos 15
minutos para recolocéa-las.

Pacientes que fazem uso de mais de um medicamento oftalmico

Se vocé for utilizar REFRESH® GEL com outros colirios, aguarde um intervalo de 5 minutos entre a
aplicacdo de cada medicamento.

Interferéncia na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas

Pode ocorrer um borramento transitdrio da visdo, até que o gel esteja uniformemente distribuido na
superficie do olho. N&o dirija ou opere equipamento perigoso até que a visdo se normalize.

Interacdes medicamentosas

Evite 0 uso concomitante de outros produtos como antissépticos oculares. No caso de outros
tratamentos oculares (como, por exemplo, o de glaucoma) deve-se respeitar um intervalo de pelo
menos 5 minutos entre as aplica¢fes dos medicamentos.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé estd fazendo uso de algum outro

medicamento.
5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTOQ?

REFRESH® GEL deve ser armazenado em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C).

NuUmero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
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N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Apos aberto, valido por 30 dias.

REFRESH® GEL é um gel oftalmico estéril incolor, ligeiramente opalescente, sem particulas visiveis.
N&o use o produto se houver mudanca de coloracdo.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

e Vocé deve usar este medicamento exclusivamente nos olhos.

e Antes de usar o medicamento, confira 0 nome no rétulo, para ndo haver enganos. Nao utilize
REFRESH® GEL caso haja sinais de violagio e/ou danificacdes do tubo.

o O gel j& vem pronto para uso. Nao encoste a ponta do tubo nos olhos, nos dedos e nem em outra
superficie qualquer, para evitar contaminacao do tubo e do medicamento.

e Vocé deve aplicar o nimero de gotas da dose recomendada pelo seu médico em um ou ambos 0s
olhos. A dose usual para adultos (incluindo idosos) e criangas é de 1 gota aplicada no saco
conjuntival, uma a duas aplicagBes ao dia com o maximo de quatro aplica¢fes para 0s casos com
sintomas mais intensos.

Modo de Usar

1. Lave as maos.

2. Remova a tampa e incline sua cabeca.

3. Durante a aplicagdo, mantenha o tubo perpendicular e ndo obliquo, porque somente assim se

obtém uma gota regular, conforme figura abaixo.

Corrato Incorreto

4. Segure o tubo acima do seu olho com uma méo e puxe suavemente a palpebra inferior com a
outra.
5. Aperte o0 tubo de modo que uma gota do gel caia no espago entre a palpebra inferior e o olho.

6. Solte a palpebra inferior.
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7. Tenha cuidado para ndo tocar nenhuma superficie com a ponta do tubo.

8. Feche bem o tubo depois de usar.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvidas sobre este medicamento, procure
orientacdo do farmacéutico. Ndo desaparecendo 0s sintomas, procure orientacdo de seu médico

ou cirurgido-dentista.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Vocé deve retornar a utilizacdo do medicamento assim que se lembrar seguindo normalmente os

intervalos de horarios entre as aplicagdes até o final do dia. No dia seguinte, retornar aos horarios

regulares.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-

dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

REFRESH® GEL é bem tolerado. Podem ocorrer casos de intolerancia como coceira, irritagdo e/ou
adesdo das péalpebras. Logo apds a aplicacdo, pode ocorrer um leve borramento da visdo, devido a
densidade do gel; este borramento desaparece muito rapidamente.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de

atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Em geral, superdoses ndo provocam problemas agudos. Se acidentalmente for ingerido, beba bastante

liquido para diluir, ou procure orientacdo medica.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro medico

e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé

precisar de mais orientacdes.
Reg. ANVISA/MS - 1.0147.0146

Farm. Resp.: Elizabeth Mesquita
CRF-SP n° 14.337
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SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR, NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS
PROCURE ORIENTACAO MEDICA.

£ ALLERGAN

Qualidade e Tradicdo a Servico da Oftalmologia
Registrado por: Allergan Produtos Farmacéuticos LTDA
Av. Dr. Cardoso de Melo, 1855

Bloco 1 - 13° andar - Vila Olimpia

Séao Paulo - CEP 04548-005

CNPJ: 43.426.626/0001-77

Fabricado por: Farmila — Thea Farmaceutici S.P.A.
Settimo Milanese — Mildo — Italia

Sob licenga: Laboratoires Théa

Clermont Ferrand — Franca

Importado, embalado e distribuido por: Allergan Produtos Farmacéuticos LTDA
Guarulhos, Sao Paulo

Industria Brasileira

® Marcas Registradas de Allergan, Inc.

SAC: 0800-14-4077

Discagem Direta Gratuita

&O
Papel Reciclavel

© 2015 Allergan, Inc
RSI'V 1.0 -JuL 2014_V.RA02_15
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HISTORICO DE ALTERACAO DA BULA

ANEXO B

Dados da submisséo eletrbnica Dados da peticdo/notificac8o que altera bula Dados das alteracdes de bulas
o Vers@es ~
Data do No. Assunto Data do N® do Assunto Data de ltens de bula ** (VPIVPS) Apresentacoes
expediente expediente expediente expediente aprovacéo 22 relacionadas
Inclusdo Alteracéo de
Inicial d informagbes
nicial de relacionadas aos 0,3 PCC GEL
08/08/2013 | 0651793/13-5 | Texto de nla nla nla nla dizeres legais quanto \\’/';185 OFT CT BG
Bula— RDC ao nome do AL X 10G
60/12 Responsavel Técnico e
N° de CRF
Adequacéo da bula
conforme Corporate
Reference Safety
Information (RSI)
Notificagao verséo 1.0
de alteracdo
26/02/2015 p de Texto de p ) P | *Bula Paciente: VP2 0,3 PCC GEL
n/a n/a n/a n/a n/a
Bula— RDC 4. O que devo saber VPS2 OFT CT BG
AL X 10G
60/12 antes de usar este
medicamento?
*Bula Profissional
5. Adverténcias e
Precaugbes




