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REFRESH® GEL

ALLERGAN PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
Gel Oftalmico Estéril

Acido poliacrilico (0,3%)
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Refresh® Gel

acido poliacrilico 0,3%

APRESENTACAO
Gel Oftalmico Estéril

Tubo contendo 10g de gel oftalmico estéril de acido poliacrilico.
VIA DE ADMINISTRAQAO TOPICA OCULAR USO ADULTO E PEDIATRICO

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

Veiculo: cloreto de benzalcdnio, sorbitol, hidroxido de sédio e agua purificada g.s.p.
INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1.  INDICACOES

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

reduzida da cdrnea.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Em estudo clinico multicéntrico, randomizado o gel oftalmico estéril (REFRESH® GEL) foi maiseficaz
na melhora dos sintomas objetivos e a média de instilagGes diérias foi menor do que o comparador. Em
outro estudo clinico multicéntrico, randomizado, investigador mascarado, o gel oftdlmico esteril
(REFRESH® GEL) demostrou mesma eficacia na melhora dos sintomas do olho seco e lesfes na

superficie ocular que seu comparador e no estudo clinico com placebo no tratamento da sindrome do

! Efficacyandsafety ofa fluid carbomer gel versus a conventtional carbomer gel in dry eye treatment — publicado
em 2004.
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olho seco severa ou moderada foi demostrado que o gel oftdlmico foi mais eficaz na melhora dos

sintomas objetivos e subjetivos da sindrome.1?

3.  CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

REFRESH® GEL contém acido poliacrilico, um polimero hidrofilico de alto peso molecular. O gel
forma uma pelicula transparente, lubrificante e tmida na superficie do olho e possui pH e osmolalidade
similar as encontradas no fluido lacrimal normal.

REFRESH® GEL alivia os sintomas de irritacdo relacionados com a sindrome do olho seco e protege a
cdrnea contra a desidratacéo.

O tempo de permanéncia do gel na superficie ocular € maior do que o das lagrimas artificiais de baixa
viscosidade, o que resulta em uma maior duracdo dos efeitos contra os sintomas, diminuindo a
frequéncia de administrag&o.

O uso deste medicamento promoveu melhoras nas lesdes de cdrnea e de epitélio associadas a sindrome
do olho seco.

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.

4. CONTRAINDICACOES
REFRESH® GEL é contraindicado em pacientes com histériade hipersensibilidade ao &cido poliacrilico

ou qualquer outro componente da formula do produto.

5.  ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

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

Este medicamento s6 deve ser usado por uma Unica pessoa. Orientar 0 paciente a nunca fornecer para
outra pessoa, mesmo que tenha 0s mesmos sintomas. Descontinuar 0 uso e procurae seu medico em
caso de dor ocular, alteragdes na visdo, vermelhid&o ou irritacdo ocular frequente ou se as condigdes
piorarem. Ap6s um breve periodo de tratamento, sem resultados aprecidveis, 0 médico deve ser
consultado. Gravidez e Lactagdo

! Efficacy and safety of 0.3% carbomer gel compared to placebo in patients with moderate-to-severe dry eye
syndrome—publicadoem 1997.

2 Treatment of dry eyesyndrome with lacrimal gel: a randomized multicenter study — publicadoem 1991.
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Este medicamento néo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo medica ou do
cirurgido-dentista.
Né&o foi estabelecida a seguranca do produto nesses periodos, portanto deve ser utilizado somente

quando recomendado pelo médico.
Pacientes idosos

N&o existem restricOes de uso em pacientes idosos. A posologia é a mesma que a recomendada para

outras faixas etarias.

Pacientes que utilizam lentes de contato

As lentes de contato devem ser retiradas antes da instilagdo de REFRESH® GEL em um ou ambos 0s
olhos, e podem ser recolocadas depois de 15 minutos apds a administracdo do colirio.

Pacientes que utilizam mais de um medicamento oftalmico

Quando mais de um colirio estiver sendo utilizado pelo paciente, deve ser respeitado o intervalo de pelo
menos cinco minutosentre a administracdo dos medicamentos. Interferéncia nacapacidade dedirigir
veiculos e operar maquinas

Pode ocorrer um borramento transitério da visdo, até que o gel esteja uniformemente distribuido na
superficie do olho. Alerte os pacientes para que nao dirijam ou operem equipamentos perigosos até que

a visdo se normalize.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Evite 0 uso concomitante de outros produtos como antisépticos 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 aplicacbes dos medicamentos.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

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

O prazo de validade é de 36 meses.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

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 usar o produto se houver mudanga de coloragao.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.
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8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

O gel j& vem pronto para uso. Este medicamento € de uso topico ocular. N&o encostar a ponta do tubo
nos olhos, nos dedos e nem em outra superficie qualquer, para evitar contaminagdo do tubo e do
medicamento.

A dose usual para adultos (incluindo idosos) e criancas é de 1 gota aplicada no saco conjuntival, uma a

duas aplicactes ao dia com 0 maximo de quatro aplicagbes para 0s casos com sintomas mais intensos.

9. REACOES ADVERSAS

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

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE
Em geral, superdose deste produto ndo provoca problemas agudos. Se acidentalmente for ingerido,
orientar o paciente a beber bastante liquido e procurar orientacdo médica.

Em caso intoxicagéo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacoes.

Reg. ANVISA/MS - 1.0147.0146
Farm. Resp.: Elizabeth Mesquita
CRF-SP n°14.337

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR, NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS
PROCURE ORIENTACAO MEDICA.

&= ALLERGAN

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

Bloco 1 - 13°andar - Vila Olimpia

Sdo Paulo - CEP 04548-005

CNPJ: 43.426.626/0001-77

Fabricado por: Farmila— Thea Farmaceutici S.P.A.
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Settimo Milanese — Mil&o — Italia

Sob licenca: Laboratoires Théa

Clermont Ferrand — Franca

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

Inddstria Brasileira

® Marcas Registradas de Allergan, Inc.

SAC: 0800-14-4077 Discagem Direta Gratuita
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