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REFRESH®

ALLERGAN PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA.

Solucéo Topica Estéril
Sem conservante

alcool povinilico 1,4%
povidona 0,6%

BULA PARA O PACIENTE
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refresh’

alcool polivinilico 1,4%
povidona 0,6%

APRESENTACAO
Solucdo Oftalmica Estéril Lubrificante, sem conservante.
Embalagem contendo 30 flaconetes de dose Unica. Cada flaconete contém 0,4 ml de solucdo 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 alcool polivinilico e 6 mg de povidona.

Veiculo: cloreto de sodio, hidroxido de sddio, acido cloridrico e dgua purificada.
INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
REFRESH® ¢ indicado para o tratamento dos casos de “olho seco”, atuando como lagrima artificial e

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

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

REFRESH® age como lagrima artificial e o efeito se observa com o decorrer do tratamento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
REFRESH® 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?

REFRESH® é um medicamento de uso exclusivamente topico ocular.

N4o utilize REFRESH® se a solucdo mudar de cor ou ficar turva.

Bula para o Paciente Pag.2de 6



#ieAllergan

Uso durante a Gravidez e Lactacgéo

N&o ha dados e estudos especificos sobre o uso de REFRESH® durante a gravidez e lactagio em
humanos.

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

Na ocorréncia de gravidez ou se estiver amamentando, consulte o médico antes de fazer uso de
medicamentos.

Uso em idosos

A seguranga e eficacia ndo foram avaliadas com o produto REFRESH® em pacientes idosos.

Uso em criangas

A seguranca e eficacia ndo foram avaliadas com o produto REFRESH® em criancas.

InteracBes medicamentosas

N&o sdo conhecidas interagdes com outros medicamentos.

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

Pacientes que fazem uso de mais de um medicamento oftalmico

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

REFRESH® pode causar borramento da visio que pode impossibilitar a habilidade de dirigir e operar
maquinas. Caso ocorra visdo borrada transitoria apos a aplicacdo, recomenda-se aguardar até o

desaparecimento destes sintomas antes de dirigir ou operar maquinas.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
REFRESH® deve ser armazenado em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C) e protegido da luz.
NuUmero de lote e datas de fabricagéo 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 Iimpida e incolor.

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
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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® caso haja sinais de violacdo e/ou danificacBes do produto. Assegure-se de que o
flaconete esta intacto antes de usar.

e A solucdo ja vem pronta para uso. Nao encoste a ponta do flaconete nos olhos, nos dedos e nem
em outra superficie qualquer, para evitar contaminacao do flaconete e do colirio. Para abrir, girar
totalmente a ponteira. N&o puxar.

e A solucédo contida no flaconete deve ser utilizada imediatamente ap6s sua abertura. Se a solugdo
apresentar mudanca de cor ou tornar-se turva, nao utilizar.

e \Vocé deve aplicar o nimero de gotas da dose recomendada pelo seu médico em um ou ambos os
olhos. A dose usual é de 1 ou 2 gotas aplicada no(s) olho(s) afetado(s), sempre que necessario, ou
de acordo com orientacdo medica. Aplique a dose recomendada dentro do olho, no saco
conjuntival, evitando tocar a ponta do flaconete nos tecidos oculares.

e O contetdo do flaconete deve ser descartado imediatamente depois do uso do produto. N&o
reutilizar.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de davidas sobre este medicamento, procure

orientacdo do farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacao 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 aplicacdes 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?

Assim como qualquer medicamento, podem ocorrer reagGes indesejdveis com a aplicacdo de
REFRESH®.

As seguintes reacdes adversas tém sido identificadas durante o uso ap6s a comercializacdo do produto
REFRESH®. Os relatos dessas reacdes sdo de uma populacdo voluntaria e de tamanho incerto,

portanto ndo € possivel estimar com certeza a frequéncia dessas reacoes.
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Hiperemia (vermelhiddo) conjuntival, secrecdo ocular, irritagdo ocular, dor ocular, prurido (coceira)
ocular, sensacdo de corpo estranho, aumento do lacrimejamento, hiperemia (vermelhiddo) ocular,
visdo borrada.

Se surgir dor ocular, altera¢fes de visao, vermelhid&o ou irritagdo continua do olho, ou se persistir ou
piorar a afeccdo ocular por mais do que 72 horas, descontinue o uso do produto e consulte seu
medico.

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?

Efeitos sistémicos ndo sdo comuns com a administracio de superdose tépica de REFRESH®.

Adicionalmente, nenhum efeito toxico é esperado apds superdose sistémica.

Se acidentalmente for ingerido, beba bastante liquido e procure orientacdo médica.

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 orientages.

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

e :: Allergan
Qualidade e Tradicdo a Servi¢o da Oftalmologia
Fabricado por: Allergan Sales, LLC
Waco, Texas - EUA
Importado, Embalado e Distribuido por: Allergan Produtos Farmacéuticos LTDA
Guarulhos, Sao Paulo

IndUstria Brasileira
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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
Papel Reciclavel

© 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
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ANEXO B

HISTORICO DE ALTERACAO DA BULA

Dados da submisséo eletrénica

Dados da peticdo/notificagdo que altera bula

Dados das altera¢cfes de bulas

Data do No. Data do N° do Data de versoes Apresentacdes
expediente expediente Assunto expediente | expediente Assunto aprovagso Itens de bula ** (VP/Z\ZIPS) replacionadgaszs
In.cl.usao AIterggao de mformagoes 14 MG/ML + 6
Inicial de relacionadas aos dizeres VP1 MG/ML SOL
08/08/2013 | 0650985/13-1 Texto de n/a n/a n/a n/a legais quanto ao nome do e
. . OFT CT 30
Bula — RDC Responsavel Técnico e N° VPS1 FLAC X 0.4 ML
60/12 de CRF '
Adequacéao da bula
conforme “abbreviated
Company Core Data
Sheet” verséo 1.0
*Bula Paciente:
4. O que devo saber antes
de usar este
Notificacao medicamento?
de alteracdo 8. Quais os males que VP2 14 MG/ML + 6
08/06/2016 1887882/16-2 de Texto de n/a n/a n/a n/a este medicamento pode o MG/ML SOL
Bula— RDC causar? VPS2 OFT CT 30
60/12 9. O que fazer se alguém FLAC X 0,4 ML
usar uma quantidade
maior do que a indicada
deste medicamento?
*Bula Profissional
4. Adverténcias e
Precaucdes
8. Reagbes Adversas
9. Superdose
Notificagdo 10133 -
de alteracdo ESPECIFICO VP3 14 MG/ML + 6
de Texto de 1964685/1 | - Inclusdo de Inclusé&o de local de MG/ML SOL
18/07/2016 na Bula — RDC 2210612016 6-2 local de 18/07/2016 embalagem secundaria VF?SS OFT CT 30
60/12 embalagem FLAC X 0,4 ML
secundaria
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