EPITEGEL®

BL Industria Otica Ltda
Gel oftalmico

50 mg/g



Epitegel®

dexpantenol

APRESENTACOES
Gel oftalmico 50 mg/g: bisnagas com 10g.

USO TOPICO OCULAR
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada grama do produto contém: 50 mg de dexpantenol
Excipientes: cetrimida, carbdmer, hidréxido de sddio, edetato dissodico, agua.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Lesdes dacornea. EPITEGEL® éindicado parao tratamento de suporte e posterior de todos os tipos de queratite
como a queratite dendritica, cauterizagdes, quel maduras, doencas distréficas da cornea, prevencao e tratamento
de lesBes corneais causadas pelo uso de lentes de contato.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
EPITEGEL® faz desaparecer as irritagdes e favorece a cicatrizagdo de pequenas lestes. Mostra-se também eficaz
no tratamento de diversos tipos de queimaduras localizadas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

EPITEGEL® ndo deve ser usado em pacientes alérgicos (hipersensiveis) & cetrimida ou a qualquer um dos
componentes da formula.

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

4.0 QUE DEVO SABER ANTESDE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Produto exclusivo para uso oftalmico.

Usuarios de lentes de contato: durante a aplicagéo, ndo devem ser usadas lentes de contato.

Gravidez e lactacdio: EPITEGEL® ndo deve ser usado durante a gravidez e lactagdo, exceto sob orientacdo
médica.

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

Dirigir e operar maquinas. Mesmo quando administrado conforme aindicacdo, este produto pode causar
turvacdo transitdria da visdo, devendo haver cuidado ao dirigir veiculos ou operar méguinas.

I nter agdes medicamentosas: N&o sdo conhecidas. Se EPITEGEL® for usado junto com outros colirios ou
pomadas oftalmicas, os diferentes medicamentos devem ser aplicados em interval os de pelo menos cinco
minutos entre eles. De preferéncia, EPITEGEL® deve ser aplicado por dltimo.

Informe ao seu médico ou cirur gido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outr o medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua satde.

5. ONDE, COM O E POR QUANTO TEM PO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
EPITEGEL® deve ser armazenado a temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C). EPITEGEL® permanece estéril
até que o lacre sgjarompido. Para evitar contaminagdo, ndo toque a ponta do frasco gotejador em nenhuma
superficie.

Numero delote e as datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.

N&o use 0 medicamento com o prazo de validade vencido. Guar de-o em sua embalagem original.
Apo6s aberto, valido por 4 semanas.

Aspecto: gel limpido eisento de particulas.

Antesde usar, observe 0 aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o far macéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.



6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Dependendo da gravidade e intensidade das lesBes, instilar 1 (uma) gota no saco conjuntival 3 (trés) a5 (cinco)
vezes ao dia ou mais freqlientemente, de acordo com a prescricdo médica. Durante a aplicacéo, ndo devem ser
usadas lentes de contato.

Recomendacdo: Descarte o produto apos passadas 04 (quatro) semanas da abertura da bisnaga.

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os horérios, as doses e a duracdo 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?
Aplique a dose assim que possivel.
Em caso de duvidas, procur e orientagao do far macéutico ou do seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAISOSMALESQUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Mesmo quando administrado conforme aindicacdo, este produto pode causar turvagao transitdria da visdo,
devendo haver cuidado ao dirigir veiculos ou operar maquinas.

Infor me ao seu médico, cirurgido-dentista ou far macéutico o aparecimento de reacfes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Os testes toxicol 6gicos 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, procur e rapidamente socorro médico e levea

embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientaces.
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ANEXO B
HISTORICO DE ALTERACAO PARA A BULA
Dados da submisséo eletrénica Dados da peticdo/notificacdo que altera bula Dados das alteragdes de bulas
Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data da ltens da bula Versdes Apresentacdes
expediente expediente expediente | expediente Aprovacédo (VP/VPS) relacionadas
10458 - . 50 MG/G GEL
MEDICAMENTO Artigos 16, 40 e 41 OFT CT BG PLAS
NOVO - Inclus&o da RDC 47/09, OPC X5G
30/06/2014 0512741/14-6 L - - - - assim como, ao VP
Inicial de Texto Artigo 1° da RDC 50 MG/G GEL
de Bula 60/12 OFT CT BG PLAS
— RDC 60/12 OPCX10G
10451 -
50 MG/G GEL
MEDICAMENTO DIZERES LEGAIS OFT CT BG PLAS
24/10/2014 | 0958159/14-6 | N th_ovq—d Responsavel VP OPC X5G
) Aolt;'r‘;"’(‘;%io dee ; ; - - Técnica 50 MG/G GEL
OFT CT BG PLAS
Texto de Bula OPC X10G
— RDC 60/12
10451 -
MEDICAMENTO
NOVO — 50 MG/G GEL
17/11/2014 1034867/14-1 Notificacao de - - - - APRESENTACOES VP OFT CT BG PLAS
Alteragéo de OPC X10G
Texto de Bula
— RDC 60/12
10451 -
MEDICAMENTO DI_ZFE;E,‘?),I{SE(@S,QS
NOVO — Técnica 50 MG/G GEL
02/12/2015 NA Notificagdo de - - - - - Adequacio de VP OFT CT BG PLAS
Alteragéo de DCB OPC X10G
Texto de Bula
— RDC 60/12

NA = Néo aplicéavel.
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