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alcool polivinilico 1,4%
povidona 0,6%

APRESENTACAO
Solugdo Oftalmica Estéril Lubrificante, sem conservante.
Embalagem contendo 30 flaconetes de dose Unica. Cada flaconete contém 0,4 ml de solugdo oftalmica

estéril lubrificante de &lcool polivinilico (14 mg/ml) e povidona (6 mg/ml).

VIA DE ADMINISTRACAO TOPICA OCULAR
USO ADULTO

COMPOSICAO
Cada ml contém: 14 mg de élcool polivinilico e 6 mg de povidona.

Veiculo: cloreto de sodio, hidroxido de sédio, acido cloridrico e agua purificada.
INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
REFRESH® é indicado para uso como lubrificante nos casos de “olho seco”, como lagrima artificial e

para aliviar o desconforto e irritacdo causados pelo uso de lentes de contato.

2. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

REFRESH® age como lagrima artificial sob a forma de solucdo estéril ndo preservada, acondicionada
para uso como dose Unica. E formulado especialmente para pacientes que necessitam com frequéncia
de alivio nos casos de “secura ocular”. Seu efeito se observa com o decorrer do tratamento.
REFRESH® contém povidona e &cido polivnilico. Povidona é um polimero sintético que consiste
essencialmente em grupos lineares de 1-vinila-2-pirrolidinona, cujo grau de polimerizacéo resulta em
polimeros de varios pesos moleculares. Alcool polivinilico é um surfactante n&o idnico usado em
producdo farmacéutica como um agente estabilizante, e como lubrificante e um agente de aumento de
viscosidade. Tem sido usado para aumentar a viscosidade de preparacfes oftalmicas, prolongando,

assim, o contato do principio ativo com os olhos. E incluso em preparacdes de lagrimas artificiais
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usadas para olho seco (hipromelose) e em solugdes de lentes de contatos (desinfetantes e

conservantes).

3. CONTRAINDICACOES
REFRESH® ¢ contraindicado para pacientes com hipersensibilidade conhecida a qualquer um dos

componentes da sua formula.

4. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

REFRESH® é um medicamento de uso exclusivamente tépico ocular.

Nao utilize REFRESH® se a solugdo mudar de cor ou ficar turva.

Gravidez e Lactacéo

Categoria de risco na gravidez: C

N&do ha dados e estudos especificos sobre 0 uso de REFRESH® durante a gravidez e lactagdo em
humanos.

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

Pacientes idosos

A seguranca e eficacia ndo foram avaliadas com o produto REFRESH® em pacientes idosos.
Pacientes pediatricos

A seguranga e eficacia ndo foram avaliadas com o produto REFRESH® em pacientes pediatricos.
Pacientes que usam lentes de contato

Pacientes devem ser instruidos a retirar as lentes antes da aplicagdo do colirio e aguardar pelo menos
15 minutos para recoloca-las apds a administracdo de REFRESH®.

Pacientes que fazem uso de mais de um medicamento oftalmico

Se REFRESH® for utilizado concomitantemente com outros medicamentos de aplicagdo tépica ocular,
0 produto deve ser administrado com intervalos de pelo menos 15 minutos entre as aplicagdes.
Interferéncia na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas

REFRESH® pode causar borramento da viséo que pode impossibilitar a habilidade de dirigir e operar
maquinas. Caso ocorra visdo borrada transitoria ap6s a aplicacdo, o paciente deve esperar 0

desaparecimento destes sintomas antes de dirigir ou operar maguinas.

5. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

N&o séo conhecidas interagdes com outros medicamentos.
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6. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

REFRESH® deve ser armazenado a temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C) e protegido da luz.

O prazo de validade é de 24 meses.

NuUmero de lote e datas de fabricacgéo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Apos aberto, deve ser utilizado imediatamente.

REFRESH® é uma solucéo estéril limpida e incolor.
Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

7. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Este medicamento é de uso topico ocular. Assegurar-se de que o flaconete esta intacto antes de usar.
A solucdo ja vem pronta para uso. Instruir pacientes a ndo encostar a ponta do flaconete nos olhos,
nos dedos e nem em outra superficie qualquer, para evitar contaminagdo do flaconete e do colirio.
Para abrir, girar totalmente a ponteira. Ndo puxar. A solucdo contida no flaconete deve ser utilizada
imediatamente apds sua abertura. O contelido do flaconete deve ser descartado imediatamente depois
do uso do produto. Néo reutilizar.

A dose usual € de 1 ou 2 gotas aplicada no(s) olho(s) afetado(s), sempre que necessario, ou de acordo

com orientagdo medica.

8. REACOES ADVERSAS

As seguintes reacdes adversas tém sido identificadas durante o uso ap6s a comercializagdo do produto
REFRESH® na prética clinica. Os relatos dessas reaces apds a comercializacdo sdo de uma
populacdo voluntéria e de tamanho incerto, portanto ndo é possivel estimar com certeza a frequéncia
dessas reaces.

Hiperemia conjuntival, secrecdo ocular, irritacdo ocular, dor ocular, prurido ocular, sensacdo de corpo
estranho, aumento do lacrimejamento, hiperemia ocular, visao borrada.

Se surgir dor ocular, alterag6es de visao, vermelhidado ou irritacdo continua do olho, ou se persistir ou
piorar a afecgdo ocular por mais do que 72 horas, descontinuar o uso do produto e orientar o paciente
a consultar o médico.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacdes em Vigilancia Sanitaria -
NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilancia

Sanitéria Estadual ou Municipal.
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9. SUPERDOSE

Efeitos sistémicos ndo sdo comuns com a administracdo de superdose tdpica de REFRESH®.
Adicionalmente, nenhum efeito toxico é esperado ap6s superdose sistémica.

Se acidentalmente for ingerido, orientar o paciente a beber bastante liquido e procurar orientacdo
médica.

Em caso de intoxicacdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

Reg. ANVISA/MS - 1.0147.0143

Farm. Resp.: Elizabeth Mesquita

CRF-SP n° 14.337

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

1 :: Allergan
Qualidade e Tradicdo a Servico da Oftalmologia
Fabricado por: Allergan Sales, LLC
Waco, Texas - EUA
Importado, Embalado e Distribuido por: Allergan Produtos Farmacéuticos LTDA
Guarulhos, S&o Paulo
IndUstria Brasileira
Registrado por: Allergan Produtos Farmacéuticos LTDA
Av. Dr. Cardoso de Melo, 1855
Bloco 1 - 13° andar - Vila Olimpia
Séo Paulo - CEP 04548-005
CNPJ: 43.426.626/0001-77
SAC: 0800-14-4077

Discagem Direta Gratuita
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© 2016 Allergan. Todos os direitos reservados.

Todas as marcas registradas sdo de propriedade de seus respectivos donos.

CCDS V 1.0 -Jul 2014 - V. RA03_16
Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 18/07/2016.

Bula para o Profissional de Satide Pag. 5de 5



	REFRESH®
	INFORMAÇÕES TÉCNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAÚDE

