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REFRESH®
alcool polivinilico 1,4%
povidona 0,6%

FORMA FARMACEUTICA, VIA DE ADMINISTRACAO E APRESENTACAO

Solucao Oftalmica

Via de administracdo tépica ocular

Caixa com 32 flaconetes plasticos para aplicacdo em dose Unica contendo 0,4 ml de solucéo oftdlmica

estéril, sem conservante.

USO ADULTO

COMPOSICAO
SOLUCAO OFTALMICA
Cada ml contém: 14 mg de alcool polivinilico e 6 mg de povidona.

Veiculo: cloreto de sédio e 4gua purificada g.s.p.

INFORMACOES AO PACIENTE

ACAO DO MEDICAMENTO

REFRESH® (alcool polivinilico, povidona) age como lagrima artificial e é formulado especialmente para
pacientes que necessitam com freqiiéncia de alivio nos casos de “secura ocular”. O efeito se inicia logo

apos a aplicagéo e € observado com o decorrer do tratamento.

INDICACOES DO MEDICAMENTO
REFRESH ® (&lcool polivinilico, povidona) é indicado para uso como lubrificante nos casos de “olho seco”,

como lagrima artificial e para aliviar o desconforto e irritagdo causados pelo uso de lentes de contato.

RISCOS DO MEDICAMENTO

Contra-indicacdes

REFRESH® (&lcool polivinilico, povidona) ndo deve ser utilizado por pacientes com sensibilidade
conhecida a qualquer dos componentes da férmula.

Adverténcias e Precaucdes

Caso apareca dor ocular, alteracdes da visao, vermelhiddo ou irritacdo continua do olho ou se persistir a
condi¢cdo ocular por mais de 72 horas, o paciente deve descontinuar o uso do produto e consultar o
oftalmologista para reavaliagdo do quadro clinico.

Interacdées medicamentosas

N&o sdo conhecidas interagbes com outros medicamentos.



Restricdes a grupos de risco

Nao deve ser utilizado durante a gravidez e a amamentacdo, exceto sob orientagcdo médica.
Informe ao seu médico ou cirurgido dentista se ocorrer gravidez ou se iniciar a amamentagao
durante o uso deste medicamento.

Este medicamento é contra-indicado na faixa etéria abaixo de 18 anos.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de reacdes indesejaveis.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro

medicamento.

MODO DE USO:

e REFRESH® (4lcool polivinilico, povidona) é uma solugéo levemente amarelada e inodora.

e Vocé deve usar este medicamento exclusivamente nos olhos.

o Assegure-se de que o flaconete estéd intacto antes de usar. Para abrir, gire totalmente a ponteira. Nao
puxe. Instile a dose recomendada, no saco conjuntival.

¢ A solucdo ja vem pronta para uso. Nao encoste a ponta do flaconete nos olhos, nos dedos e hem em
outra superficie qualquer, para evitar a contaminacéo.

e Vocé deve aplicar 1 ou 2 gotas no(s) olho(s) afetado(s) sempre que necessario, ou de acordo com
orientagdo médica.

e Se vocé usa lentes de contato gelatinosas ou hidrofilicas, tire as lentes antes de aplicar REFRESH®.
Aguarde pelo menos 15 minutos para recolocar as lentes apos a aplicacao do colirio.

e Se voceé for utilizar REFRESH® concomitantemente com outros colirios, aguarde um intervalo de pelo
5 minutos entre a aplicacao de cada medicamento.

o Na&o reutilize o flaconete. Uma vez aberto, descarte. Se a solucdo apresentar mudanca de cor ou
tornar-se turva, nao utilize.

e Siga corretamente o modo de usar. Ndo desaparecendo os sintomas, procure orientagdo
meédica

o N&o use o medicamento com o prazo de validade vencido. Antes de usar observe o aspecto do

medicamento.

REACOES ADVERSAS

REFRESH® (&lcool polivinilico, povidona) em geral é bem tolerado. Informe ao seu médico o aparecimento
de reacBes desagradaveis. Se surgir dor ocular, alterac@es de visado, vermelhidao ou irritacdo continua do
olho, ou se persistir ou piorar a afec¢do ocular por mais do que 72 horas, descontinue o uso do produto e
consulte seu médico.

Avise 0 seu médico se aparecerem reacdes desagradaveis.

CONDUTA EM CASO DE SUPERDOSE



Em geral, superdoses nédo provocam problemas agudos. Se, acidentalmente for ingerido, beba bastante

liquido para diluir, ou procure orientacdo médica.

CUIDADOS DE CONSERVACAO E USO
REFRESH® deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C) e ao abrigo da luz.
Prazo de validade: 24 meses apés a data de fabricacdo (vide cartucho). Nao use medicamento com prazo

de validade vencido.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Descricéo

REFRESH® (&lcool polivinilico, povidona) age como lagrima artificial sob a forma de solugéo estéril ndo
preservada, acondicionada em flaconetes para uso como dose Unica. E formulado especialmente para
pacientes que necessitam com frequéncia de alivio nos casos de secura ocular e usuarios de lentes de
contato.

Farmacodinamica

REFRESH® (&lcool polivinilico, povidona) é uma solucdo oftadlmica estéril, livre de preservativos, que
contém polimeros hidrofilicos que estabilizam o filme de lagrima, e, através desta estabilizacdo
proporcionam um alivio dos sintomas, constituindo-se em formulacdo caracterizada por agir apenas
mecanicamente sobre a superficie ocular. O alcool polivinilico é um surfactante que age como agente
viscoso protetor, umectante e lubrificante do epitélio e a povidona é incluida na preparacdo como agente
dispersor. Estas substancias conferem ao produto propriedades de semelhanga com a propria lagrima
natural do organismo, podendo agir como lagrimas artificiais.

Farmacocinética

A solucdo ndo apresenta atividade farmacoldgica e age apenas de modo mecanico, e ndo sofre absorcdo
depois de aplicada sobre a superficie ocular. A solu¢do se mistura com o filme de lagrima produzindo nele

significativas alteracdes e facilitando sua dispersdo sobre a superficie ocular.

INDICACOES
REFRESH® (alcool polivinilico, povidona) 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.

CONTRA-INDICACOES

REFRESH® (&lcool polivinilico, povidona) ndo deve ser utilizado por pacientes com sensibilidade
conhecida a qualquer dos componentes da formula.

MODO DE USAR E CUIDADOS DE CONSERVAGAO DEPOIS DE ABERTO



Condicbes de conservacdo: manter em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C) e ao abrigo da luz.

Manuseio e aplicacdo: A solucdo contida no flaconete deve ser utilizada imediatamente apds sua

abertura e o conteudo restante do flaconete deve ser descartado imediatamente depois do uso do
produto. N&o reutilizar solugdo que tenha restado no flaconete, pois a solu¢éo ndo contém conservantes.
N&o permitir que a ponta do flaconete encoste-se ao olho durante a aplicacdo nem em qualquer outra
superficie depois de aberto para que ndo ocorra contaminag¢éo da solugéo.

Via de administracdo: tépica oftalmica.

POSOLOGIA

Instilar 1 ou 2 gotas no(s) olho(s) afetado(s) sempre que necessario, ou de acordo com critério médico.

ADVERTENCIAS
Cuidados

Informacdo aos usuarios de lentes de contato: as lentes de contato devem ser retiradas antes da

instilacdo de REFRESH® e podem ser recolocadas depois de 15 minutos ap6s a administracdo do colirio.
Quando mais de um colirio estiver sendo utilizado pelo paciente, deve ser respeitado o intervalo de pelo
menos cinco minutos entre a administragcdo dos medicamentos.

Caso apareca dor ocular, alteracbes da visdo, vermelhidao ou irritacdo continua do olho ou se persistir a
condicdo ocular por mais de 72 horas, o paciente deve descontinuar o uso do produto e consultar o
oftalmologista para reavaliagdo do quadro clinico.

Gestacdao e Lactacdo

N&o foram realizados estudos sobre eficacia e seguranca de REFRESH® (alcool polivinilico, povidona) em
mulheres durante a gestacdo e lactacdo. Entretanto, por suas caracteristicas de medicamento de
atividade tépica ocular do tipo mecéanico, exclusivamente local sobre o filme de lagrima, comparavel as
lagrimas naturais, ndo é esperada toxicidade da emulséo presente no REFRESH © (alcool polivinilico,
povidona) em relacdo a gestacéo e lactacao.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas ou que estejam amamentando

sem orientacdo médica ou do cirurgido dentista.

USO EM IDOSOS, CRIANCAS E OUTROS GRUPOS DE RISCO.

Ndo ha recomendacdes especiais com relacdo ao uso de REFRESH® (alcool polivinilico, povidona)
solucao oftdlmica em pacientes idosos. A posologia é a mesma que a recomendada para as outras faixas
etérias.

REFRESH® (&lcool polivinilico, povidona) solug&o oftalmica é produto de uso adulto, ndo sendo indicado

para criancas.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS



N&o sdo conhecidas interagdes com outras substancias.

REACOES ADVERSAS A MEDICAMENTOS

REFRESH?® (alcool polivinilico, povidona) em geral é bem tolerado, ndo sendo previstas reacdes adversas
ao produto. O paciente deve ser advertido que se surgir dor ocular, alteracdes de visdo, vermelhiddo ou
irritacdo continua do olho, ou se persistir ou piorar a afec¢éo ocular por mais do que 72 horas, ele deve

descontinuar o uso do produto e consultar o oftalmologista para reavaliagdo do quadro clinico.

SUPERDOSE
Em geral, superdoses n&o provocam problemas agudos. Se, acidentalmente for ingerido, deve-se

recomendar ao paciente ingerir bastante liquido para diluir, ou procurar orientagdo médica.

ARMAZENAGEM
O produto deve ser armazenado em temperatura ambiente (entre 15° C e 30° C) e ao abrigo da luz.

N° de lote e data de fabricacdo: vide cartucho.
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Fabricado por: Allergan Sales, LLC - Texas — EUA

Importado e Distribuido por:

ALLERGAN PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA

Av. Guarulhos, 3272 - CEP 07030-000- - Guarulhos - SP
CNPJ n° 43.426.626/0009-24

Industria Brasileira

Servico de Atendimento ao Consumidor
0800 14 40 77

Discagem Direta Gratuita.
® Marca Registrada



