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EPITHELIZE®
dexpantenol
Gel Oftalmico

50 mg/g

Cristalia Prod. Quim. Farm. Ltda.

BULA DO PACIENTE
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1) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
EPITHELIZE®
dexpantenol

APRESENTACAO
Gel oftalmico 50 mg/g: frasco com 10 g.

VIA OFTALMICO
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada grama do produto contém:

dexXpantenol .........ccooviiiiii 50 mg

Excipientes: cetrimida, carbémer 340, edetato dissodico di-hidratado, hidroxido de sodio e agua para
injetaveis.

I) INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Lesdes da cornea. O dexpantenol é indicado para o tratamento de suporte e posterior de todos os tipos
de queratite como a queratite dendritica, cauterizagdes, queimaduras, doencas distroficas da cornea,
prevencdo e tratamento de lesdes corneais causadas pelo uso de lentes de contato.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O dexpantenol faz desaparecer as irritacdes e favorece a cicatrizagdo de pequenas lesdes. Mostra-se
também eficaz no tratamento de diversos tipos de queimaduras localizadas.

O dexpantenol é principalmente usado por via topica para hidratacdo e reparo de lesdes. Seu efeito
terapéutico se da pelo efeito mecénico e hidratacdo, o qual se baseia na capacidade do dexpantenol de
absorver moléculas de agua e reter umidade no local.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Este produto ndo deve ser usado em pacientes alérgicos (hipersensiveis) a cetrimida ou a qualquer um
dos componentes da formula.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Produto exclusivo para uso oftalmico.

Usuarios de lentes de contato: durante a aplicacdo, ndo devem ser usadas lentes de contato.
Gravidez e lactacdo: O dexpantenol ndo deve ser usado durante a gravidez e lactacdo, exceto sob
orientagdo médica.

O uso deste medicamento no periodo da lactacdo depende da avaliacdo e acompanhamento do
seu médico ou cirurgido-dentista.

Uso criterioso no aleitamento ou na doacéo de leite humano.

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

Dirigir e operar maquinas: Mesmo quando administrado conforme a indicacgdo, este produto pode
causar turvagdo transitoria da visdo, devendo haver cuidado ao dirigir veiculos ou operar maquinas.
InteracBes medicamentosas: N&o sdo conhecidas. Se Epithelize® for usado junto com outros
colirios ou pomadas oftalmicas, os diferentes medicamentos devem ser aplicados em intervalos de
pelo menos cinco minutos entre eles. De preferéncia, Epithelize® deve ser aplicado por Gltimo.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé estd fazendo uso de algum outro
medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.
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5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Armazenar em temperatura ambiente (de 15 °C a 30 °C). Epithelize® permanece estéril até que o
lacre seja rompido.

Para evitar contaminacao, nao toque, em nenhuma superficie, a ponta do frasco gotejador com as méos
ou com as pontas dos dedos.

Numero de lote e as datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
N&o use 0 medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Ap0s aberto, valido por 4 semanas.

Aspecto: gel limpido, homogéneo e isento de particulas.

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudancga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancgas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTQO?

Vocé deve usar este medicamento exclusivamente nos olhos.

Dependendo da gravidade e intensidade das lesfes, aplicar 1 (uma) gota no(s) olho(s) afetado(s)
conforme ilustracdo abaixo, 3 (trés) a 5 (cinco) vezes ao dia vezes ao dia ou mais frequentemente, de
acordo com a prescri¢do médica.

N&o encostar a ponta do frasco nos olhos ou toca-la com os dedos.

Durante a aplicagdo, ndo devem ser usadas lentes de contato, é necessario aguardar 15 minutos apés a
aplicacdo para recoloca-las

Recomendagéo: Descarte o produto apos passadas 04 (quatro) semanas da abertura do frasco.

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se esquecer uma dose, aplique o medicamento o quanto antes. No entanto, se estiver perto do
horario da proxima dose, ignore a dose esquecida e volte ao esquema regular.

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?
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Em geral, dexpantenol pode ser classificado como néo toxico.

Em estudos clinicos com dexpantenol pela via oftalmica ndo foram encontrados eventos adversos
significativos.

Mesmo quando administrado conforme a indicacdo, este produto pode causar turvacao transitoria da
visdo, devendo haver cuidado ao dirigir veiculos ou operar maquinas.

Caso apresente irritacdo ou ardéncia com o uso de Epithelize®, consulte seu médico.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacOes
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?

Os testes toxicoldgicos sugerem que nenhum outro efeito, sendo o efeito terapéutico pretendido foi
observado com doses mais altas. Se ocorrer uma superdosagem, ela deve ser controlada
sintomaticamente.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico
e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé
precisar de mais orientagoes.

I11) DIZERES LEGAIS
Reg. MS N.° 1.0298.0580

Farm. Resp.: Dr. José Carlos Mdédolo - CRF-SP N° 10.446
SAC (Servico de Atendimento ao Cliente): 0800-7011918

Registrado por:

CRISTALIA Prod. Quim. Farm. Ltda.
Rod. Itapira-Lindoia, km 14 - Itapira — SP
CNPJ n° 44.734.671/0001-51

Industria Brasileira

Fabricado por:

CRISTALIA Prod. Quim. Farm. Ltda.
Rua Tomas Sepe, 489 - Cotia-SP

CNPJ 44.734.671/0023-67

Industria Brasileira

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 29/08/2023.
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Anexo B
Historico de alteracdo da bula
Dados da submisséo eletrénica Dados da peticao/notificacdo que altera a Dados das alteracdes de bulas
bula
Data do N° Data do N° Data de Versoes Apresentacdes
Expediente| Expediente | ~SUMC | Expediente | Expediente | ASSUNtO|aprovago Itens de bula (VP/VPS) | relacionadas
VP:
i) ldentificacdo do medicamento
3. Quando néo devo usar este medicamento?
10454 - 4. O que devo saber antes de usar este
ESPECIFICO - medicamento. S
Notificacdo de|  w-=m-- | cmeeee | e | e 5. Onde, como e por quanto tempo posso guardar Gel oftalmico 50
14/03/2025 | = ------ 4 ' ' . VP/VPS | mg/g: frasco com
Alteracdo de este medicamento? 10
Texto de Bula g-
—RDC 60/12 V/PS:
i) Identificacdo do medicamento
5. Adverténcias e precaugdes
7. Cuidados de armazenamento do medicamento
ESPECIFICO -
Inclusdo Inicial
de Texto de . . x Gel oftalmico 50
20/08/2023 0911003/23-1  Bula— | T | v | v | o Todos os itens foram atualizados para a Incluséo| — p mglg: frasco com
L inicial de texto de bula
publicagdo no 10 g.
Bulario RDC
60/12




