VIDISIC®

BL Industria Otica Ltda

Gel liquido oftalmico

2 mg/g



VIDISIC® Gel

carbdémer
Lagrima artificial

APRESENTACOES
Gel liquido oftalmico 2 mg/g: tubo de 10 g.

VIA TOPICA OCULAR
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada grama contém: 2 mg de carbdmer (&cido poliacrilico).

Excipientes: cetrimida 0,1 mg (conservante), sorbitol, edetato dissodico, hidréxido de sddio e gua.
Cada grama de Vidisic® Gel contém 43 gotas (1 gota contém 0,0215 g de carbomer).

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Vidisic® Gel que tem como substancia ativa o carbdmer (acido poliacrilico), é utilizado como substituto
do liquido lacrimal em casos de ressecamento ocular e para producéo de lagrimas quando esta for
insuficiente ou patoldgica.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Vidisic® Gel ndo tem uma substancia farmacologicamente ativa. Ap6s administracao local, espalha-se
rapidamente sobre a conjuntiva e cérnea, formando uma pelicula protetora da cérnea de longa durag&o.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vidisic® Gel ndo deve ser utilizado em casos de conhecida hipersensibilidade aos componentes do gel.
Né&o utilizar lentes de contato durante o tratamento.

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

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Informe ao seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio ou durante o
tratamento.

Efeitos sobre a habilidade de dirigir veiculos e/ou operar maquinas: devido a viscosidade elevada do
produto, a instilacdo de Vidisic® Gel pode temporariamente influenciar a acuidade visual. Deste modo,
atencdo ao dirigir veiculos e/ou operar maquinas, pois pode ocorrer deficiéncia temporaria ou turvagio da
visdo.

Gravidez e lactacdo: N&o ha evidéncias referentes & seguranca de Vidisic® Gel durante a gravidez e
lactacdo em humanos, portanto, o produto somente deve ser utilizado nesses casos sob supervisao medica.
Apesar da auséncia de experiéncia, é pouco provavel que o uso de Vidisic® Gel durante a gravidez esteja
associado a algum risco. Informe seu médico sobre a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou
apos o seu término. Informe seu médico se estiver amamentando.

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

Uso concomitante de outras substancias: N&o hé interacdes conhecidas com Vidisic® Gel.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
O produto deve ser conservado em temperatura ambiente (temperatura entre 15 e 30 °C).



Numero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Apos aberto, valido por 30 dias.

Aspecto fisico
Vidisic® Gel é um gel viscoso, limpido, incolor e isento de particulas visiveis.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca 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?
Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo do tratamento.

Posologia

Para uso ocular

Adultos: uma gota no saco conjuntival 3 a 5 vezes ao dia ou como recomendado, dependendo da
gravidade da doenga.

Idosos (idade de 65 anos ou mais): nenhum ajuste de dose é necessario.

Criancas: ndo foram realizados estudos especificos em criangas. Para estes pacientes, Vidisic® Gel deve
ser usado apenas apos consulta com um oftalmologista.

Modo de aplicagdo: segure o tubo verticalmente, isto resultara na formacéo de uma pequena gota que
rapidamente se desprenderd da abertura do tubo. Esta gota deve ser instilada no saco conjuntival inferior.
Feche o tubo imediatamente apds o uso. Vidisic® Gel contém um gel estéril até a abertura do tubo, que
pode ser usado até o final do prazo de validade impresso na embalagem. N&o utilize 0 medicamento por
mais de um més apos a abertura do tubo.

O gotejador ndo deve ser tocado em nenhuma superficie, inclusive dos olhos, pois pode causar leséo
ocular e contaminar o medicamento.

A duracéo do tratamento é determinada conforme orientacdo médica.

A dose méxima é a requerida, ndo had um méximo especificado.

Em caso de algum tratamento ocular adicional local (por exemplo, terapia de glaucoma), deve haver um
intervalo de aplica¢do de no minimo 5 minutos entre as duas medicagdes. Vidisic® Gel deve ser sempre a
ultima medicacdo a ser instilada, uma vez que pode dificultar a penetragdo de outros medicamentos.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de dividas sobre este medicamento, procure
orientacdo do farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure a orientacao de seu médico
ou cirurgido-dentista.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se uma dose for esquecida, o paciente deve utilizar o medicamento assim que se lembrar.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Vidisic® Gel geralmente é bem tolerado, porém, apo6s instilagdo do gel, foram comumente relatados casos
de irritacdo passageira dos olhos, adesdo das pélpebras e visdo turva. Relataram-se também
hipersensibilidade, hiperemia ocular, inchago dos olhos, edema da pélpebra, prurido e dor no olho.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servigo de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?
N&o ha informaces de superdose com este produto.



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 orientagdes.
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Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientagdo médica.
©Bausch & Lomb Incorporated.

Vidisic® é marca registrada da Bausch & Lomb Incorporated e suas afiliadas. Todos os direitos
reservados.

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo aprovada pela Anvisa em 01/09/2014.
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ANEXO B

HISTORICO DE ALTERAGCAO PARA A BULA

BAUSCH+LOMB

Dados da submisséo eletrénica

Dados da petigdo/notificacédo que altera bula

Dados das alteracfes de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data da ltens da bula Versdes Apresentacdes
expediente expediente expediente | expediente Aprovacéo (VP/VPS) relacionadas
Artigos 16,40 e 41
10457 — da RDC 47/09,
SIMILAR - A""f.s'm 1°°(;“°§;% 2 MG/G GEL OFT
~ - rtigo 1° da
Inclusao Inicial
17/11/2014 NA - - - - 60/12 VP CTTBPLAS X 10
de Texto de G
Bula — RDC DIZERES LEGAIS
60/12 Responsavel
Técnica

NA = Nao aplicavel.
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