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Regencel®

acetato de retinol + aminoacidos + metionina + cloranfenicol

Pomada oftalmica

10.000 Ul/g + 25 mg/g + 5 mg/g + 5 mg/g

Cristalia Prod. Quim. Farm. Ltda.

BULA PARA O PACIENTE
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I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Regencel®

acetato de retinol + aminoacidos + metionina + cloranfenicol

APRESENTACAO
Embalagens contendo 1 bisnaga de 3,5 g de pomada oftalmica estéril contendo acetato de retinol + aminoacidos +
metionina + cloranfenicol.

USO OFTALMICO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada g da pomada oftalmica contém:

acetato de retinol..........coeoveieiiriiininicnnncceeen 10.000 UI
AMINOACIAOS. ....eveveeereeeeie ettt sse s 25 mg
METIONING. ....veveeniieeieieeierteeeereeee e eeesseesesreessessaensesseens 5mg
cloranfenicol..........cooiecieriecieniieee e 5mg
VEICUulo eStEril §.S.Puevevirieiieieiieieeeeeeee e lg

Excipientes: clorobutanol, alcool cetilico, lanolina, cera microcristalina, 6leo mineral e vaselina branca.
II - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Regencel® ¢ indicado para promover e proteger a epitelizagdo (renovacdo da pele) e regeneracdo dos tecidos
oculares lesados.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Regencel® apresenta ago cicatrizante, de epitelizagio (renovagio da pele) e antibidtica.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Regencel® ¢ contraindicado para pessoas que apresentam alergia a qualquer um dos componentes da sua formula.
Regencel® ¢ contraindicado em lesdes contaminadas por microrganismos resistentes ao cloranfenicol.

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

Adverténcias e Precaucdes

Para ndo contaminar a pomada, evite o contato do tubo com qualquer superficie. Ndo permita que a ponta do tubo
entre em contato direto com os olhos.

O uso prolongado de antibidticos pode ocasionalmente favorecer a infeccdo por organismos ndo sensiveis,
inclusive fungos. Raros casos de hipoplasia medular, inclusive anemia aplastica, foram relatados ap6s o uso topico
do cloranfenicol.

E importante utilizar este medicamento durante todo o tempo prescrito pelo profissional de saiide
habilitado, mesmo que os sinais e sintomas da infec¢do tenham desaparecido, pois isso ndo significa a cura.
A interrup¢io do tratamento pode contribuir para o aparecimento de infeccdes mais graves.

Uso durante a gravidez e lactacio

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

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

O uso deste medicamento no periodo da lactacio depende da avaliacdo e acompanhamento do seu médico
ou cirurgido-dentista. Uso criterioso no aleitamento ou na doacgao de leite humano.

Uso em idosos
Nao existem restrigdes de uso em pacientes idosos. A posologia é a mesma que a recomendada para outras faixas

etarias.

Interacées medicamentosas
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Nao sdo conhecidas interagdes com outros medicamentos.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé estd fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Cuidados de conservaciao
Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C).

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

Ap6s aberto, valido por 28 dias.

Caracteristicas fisicas e organolépticas
Regencel® ¢ uma pomada estéril esbranquigada a ligeiramente amarelada.

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 criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Modo de uso e Posologia
e Vocé deve usar este medicamento exclusivamente nos olhos.

e Antes de usar o medicamento, confira o nome no rétulo para ndo haver enganos. Ndo utilize Regencel®
caso haja sinais de violagdo e/ou danos do tubo.

e A pomada ja vem pronta para uso. Nao encoste a ponta do tubo nos olhos, nos dedos e nem em outra
superficie qualquer para evitar a contaminac¢ao do tubo e da pomada.

e Vocé deve aplicar a quantidade recomendada pelo seu médico em um ou ambos os olhos.

e A dose usual ¢ de 1 cm da pomada aplicada no saco conjuntival (parte interna da palpebra) inferior, de trés
a quatro vezes ao dia, de acordo com a indicagdo ou a critério médico.

e Feche bem o tubo depois de usar.

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

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé deve retornar a utilizagdo do medicamento assim que se lembrar, seguindo normalmente os intervalos de
horarios entre as aplica¢des até o final do dia. No dia seguinte, retornar aos horarios regulares.

Em caso de dividas, procure a orientacdo do farmacéutico, do seu médico ou cirurgido-dentista.

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

Reacdes adversas

Assim como qualquer medicamento, podem ocorrer reagdes indesejaveis com a aplicagdo de Regencel®.
Foram relatados casos de infecgdes secundarias por microrganismos nio sensiveis e discrasias sanguineas.

Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes 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?

Em geral, superdoses ndo provocam problemas agudos. Se acidentalmente for ingerido, beba bastante liquido para
diluir, ou procure orientacdo médica.
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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

orientacoes.
II1 - DIZERES LEGAIS

Registro: 1.0298.0493
Farm. Resp.: Dr. José Carlos Médolo - CRF-SP N° 10.446

Registrado por:

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

Produzido por:

CRISTALIA Prod. Quim. Farm. Ltda.
R. Tomas Sepe, 489 - Cotia - SP
Industria Brasileira

SAC (Servico de Atendimento ao Cliente): 0800-7011918

VENDA SOB PRESCRICAO COM RETENCAO DE RECEITA.

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 03/06/2026.
@)

R_0493_00-2
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Anexo B
Historico de alteracio da bula
Dados da submissao eletrénica Dados da peticao/notificacido que altera a bula Dados das alteracdes de bulas
Data do Ne° A ¢ Data do Ne A ¢ Data de It de bul Versoes Apresentacaes
i . n : i n 3 n a .
Expediente | Expediente ssunto Expediente | Expediente ssunto aprovacio ens de bu (VP /VPS) relacionadas
VP
4. O que devo saber antes de usar
i ?
SIMILAR - . este medicamento?
Notificagio de 5. Onde, como e por qua_nto temp;) VP/ _
03/06/2026 - Alteragio de Texto - - - - posso quI'c}rfiaDriiztri Srr;zd;ci:mento. VPS 01 bisnagade 3,5 ¢g
de Bula - RDC 60/12 &
VPS
5. Adverténcias e precaugdes
III - Dizeres legais
SIMILAR -
Notificagdo de 4. O que devo saber antes de tomar] .
07/04/2025 0476155/25-8 Alteragdo de Texto - - - - este medicamento? VP 01 bisnagade 3,5 ¢g
de Bula - RDC 60/12
SIMILAR -
11/032021 | 0953432721-6 |  Notificagdo de . . . . VPS: VPS 01 bisnaga de 3,5 g
Alteragdo de Texto 9. Reagdes Adversas
de Bula - RDC 60/12
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Dados da submissio eletronica Dados da peticao/notificacido que altera a bula Dados das alteracdes de bulas
Data do No A ¢ Data dO NO A ¢ Data de It d b ! Versﬁes Apresentacées
: . n ; i n 5 n a .
Expediente | Expediente ssunto Expediente | Expediente ssunto aprovacio ens de bu (VP /VPS) relacionadas
1995 SIMILAR -
SOLICITACAO DE
NSE\;HL/{R . TRANSFERENCIA
otificagao ae . . .
05/03/2019 0198594/19-9 Alteragio de Texto 14/09/2018 0911525/18-1 | DE TITULARIDADE | 05/11/2018 1II- Dizeres legais VP 01 bisnagade 3,5 g
de Bula - RDC 60/12 DE REGISTRO
(INCORPORACAO

DE EMPRESA)




