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Mirugell®

macrogol + propilenoglicol + hidroxipropilguar

soluciao oftalmica

4 mg/mL + 3 mg/mL + 1,8 mg/mL

Cristalia Prod. Quim. Farm. Ltda.

BULA PARA O PACIENTE
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I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Mirugell®
macrogol + propilenoglicol + hidroxipropilguar

APRESENTACAO
Frasco plastico gotejador contendo 5 mL ou 15 mL de solugdo oftalmica estéril de macrogol + propilenoglicol +
hidroxipropilguar (4 mg/mL + 3 mg/mL + 1,8 mg/mL)

USO OFTALMICO

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada mL da solucio oftalmica contém:

MACTOZOL. .. eentiiieieeieie et 4 mg
Propilenoglicol........c.coveevirieiiiiieie e 3mg
hidroXipropilguar............cceceviecienieiieriee e 1,8 mg
VEICUlo eStErIl 0.S.Puvvevieeieiieieiieieeeee e 1 mL

Excipientes: acido borico, borato de sddio decaidratado, cloreto de sodio, cloreto de zinco, cloreto de potassio, cloreto
de calcio di-hidratado, cloreto de magnésio hexaidratado, perborato de sodio, hidréxido de sodio, acido cloridrico,
agua para injetaveis.

Cada mL (22 gotas) contém: 4 mg de macrogol, 3 mg de propilenoglicol e 1,8 mg de hidroxipropilguar, ou seja, 0,18
mg de macrogol, 0,14 mg de propilenoglicol e 0,08 mg de hidroxipropilguar por gota.

II - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Mirugell® é usado para alivio temporario da irritagio, vermelhidio e ardor devidos ao olho seco, para o alivio
temporario do desconforto devido a pequenas irritagdes do olho ou a exposi¢ao ao sol.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Mirugell® promove a formagio de uma rede de polimero sobre a superficie ocular. Esta rede se espalha sobre a cornea
e conjuntiva e, em conjunto com os agentes demulcentes, lubrifica o olho durante o piscar, melhora a estabilidade do
filme lacrimal, e retarda a dessecagao filme lacrimal.

Mirugell® ¢ um produto que contém hidroxipropilguar, um polimero com propriedades lubrificantes que alivia os
sinais e sintomas associados ao olho moderadamente seco.

Contém também na sua composigdo propilenoglicol ¢ macrogol, demulcentes que protegem as membranas mucosas ¢
aliviam as irritagdes oculares.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Mirugell® é contraindicado para pacientes que apresentem alergia ao macrogol, propilenoglicol, hidroxipropilguar e a
qualquer um dos componentes da féormula.

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

° Exclusivamente para uso externo.

° Nao utilize esse produto se for alérgico a qualquer um dos componentes da férmula.

° Para evitar contaminac¢éo ndo toque o conta-gotas do frasco em nenhuma superficie.

° Tampar ap6s o uso.

° Caso ocorra dor, alteragdes na visdo, vermelhiddo ou irritagdo, ou se o desconforto ocular persistir por mais de
72 horas, interrompa o uso do produto e consulte seu oftalmologista.

° Nao utilize se o lacre de seguranga estiver violado ou ausente.

° Manter fora do alcance das criangas.

° Em caso de ingestao, consultar um médico.
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° Remover as lentes de contato antes do uso.
° Mirugell® é uma solugdo incolor, ndo utilizar se estiver turva ou com coloragio alterada.

Populacdes especiais

Uso durante a gravidez e lactacio

Nio hé dados sobre o uso de Mirugell® durante a gravidez e lactagdo em humanos.

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

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

Uso em criangas
A seguranca e a eficacia de Mirugell® ndo foram avaliadas em criangas.

Uso em idosos
Nao foram observadas diferencas em relacdo a seguranca e eficacia do medicamento entre pacientes idosos e adultos.

Pacientes que fazem uso de mais de um medicamento oftilmico
Se vocé for utilizar Mirugell® com outros colirios, aguarde um intervalo de pelo menos cinco minutos entre a
aplicacdo de cada medicamento.

Interferéncia na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas
Caso perceba um leve borramento de visdo logo apds a aplicagdo, aguarde até que a visdo retorne ao normal antes de
dirigir veiculos ou operar maquinas.

Interacoes medicamentosas
Nao sdo conhecidas interagdes com outros medicamentos.

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTOQ?
Cuidados de Conservaciao

Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C).

O prazo de validade ¢ de 24 meses, a contar da data de fabricagdo impressa na embalagem.

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.

Apéos aberto, o frasco plastico gotejador de S mL e 15 mL é valido por 30 dias.

Caracteristicas fisicas e organolépticas
Mirugell® ¢ uma solugdo limpida, incolor, praticamente inodora, isenta de particulas estranhas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observar 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 Usar

Mirugell® deve ser utilizado exclusivamente nos olhos.

Nio utilizar Mirugell® caso haja sinais de violagdo e/ou danificagdes no frasco.

Nao encostar a ponta do frasco nos olhos, nos dedos ¢ nem em outra superficie qualquer, para evitar contaminagao do
frasco e da solugdo.
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Lavar as mdos. Com a cabega inclinada para tras, puxar suavemente a palpebra inferior para baixo. Gotejar uma ou
duas gotas, enquanto estiver olhando para cima. Soltar a palpebra e tentar manter o olho aberto sem piscar por alguns
segundos. Instilar uma ou duas gotas sempre que necessario.
Siga corretamente o0 modo de usar. Em caso de dividas sobre este medicamento, procure orientacio do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacio de seu médico ou cirurgido-dentista

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTOQO?

Vocé deve retornar a utilizagdo do medicamento assim que se lembrar seguindo normalmente os intervalos de horarios
entre as aplicagdes até o final do dia. No dia seguinte, retornar aos horarios regulares.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Efeitos adversos comuns podem incluir: irritagdo ou queimacdo ocular, prurido ou vermelhiddo ocular, olhos
marejados, visdo embacada ou gosto desagradavel na boca.

Procure orientagdo médica se apresentar algum destes sinais de reacdo alérgica: urticaria; dificuldade em respirar;
inchaco do rosto, 1abios, lingua ou garganta.

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

Nio ha dados disponiveis em casos de superdosagem humana com o uso de Mirugell®. Devido as caracteristicas da
presente preparagdo, nenhum efeito toxico ¢ esperado com uma superdose ocular deste produto, nem em caso de
ingestdo acidental do conteudo do conteudo de um frasco.

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.

III - DIZERES LEGAIS

Registro 1.0298.0503

Farm. Resp.: Dr. José Carlos Mddolo - CRF-SP N° 10.446
SAC (Servico de Atendimento ao Cliente): 0800-7011918

Registrado por:

CRISTALIA

Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda.
Rod. Itapira-Lindodia, km 14 - Itapira - SP
CNPJ n® 44.734.671/0001-51

Produzido por:

CRISTALIA

Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda.
R. Tomas Sepe, 489 - Cotia - SP

CNPJ 44.734.671/0023-67

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR. NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS, PROCURE
ORIENTACAO DE UM PROFISSIONAL DE SAUDE.

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 06/11/2025
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Historico de alteracio da bula

Dados da submissao eletronica Dados da peticao/notificacio que altera a Dados das alteracdes de bulas
bula

Data do N° Assunto Data do Ne Assunto Data de Itens de bula Versdes Apresentacdes
Expediente| Expediente Expediente | Expediente Aprovagio (VP /VPS) relacionadas

VP:
I. IDENTIFICACAO DO
MEDICAMENTO
3. QUANDO NAO DEVO USAR
ESTE MEDICAMENTO?
4.0 QUE DEVO SABER ANTES
DE USAR ESTE
MEDICAMENTO? o
10454 - ESPECIFICO - III. Dizeres Legais Solugao oftalmica de
Notificagdo de Alteragdo de B h - - VP/VPS |4 mg/mL + 3 mg/mL
Texto de Bula - RDC 60/12 VPS: + 1,8 mg/mL

I. IDENTIFICACAO DO
MEDICAMENTO

06/11/2025 -

4.CONTRAINDICACOES
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
III. Dizeres Legais
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Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacio que altera a

Dados das alteracées de bulas

bula
Data do N° Data do Ne Data de Versdes Apresentacdes
Expediente| Expediente Assunto Expediente | Expediente Assunto Aprovagao Ttens de bula (VP/VPS) relacionadas
VP:
3.Quando ndo devo usar este
medicamento?
4.0 que devo saber antes de usar
estemedicamento?
10454 - ESPECIFICO - 5.0nde, como e por quanto tempo x e

06/06/2024 | 0759895/24-5 | Notificagio de Alteragio de| possoguardar este medicamento? | VP/VPS S"lug‘j;"n‘gt/?:i“ca de

Texto de Bula - RDC 60/12 III.Dizeres legais

VPS:
7.Cuidados de armazenamento
domedicamento

II1.Dizeres legais
10454 - ESPECIFICO - Solugdo oftalmica de
17/12/2019 | 3489770/19-4 Notificagdo de Alteragdo de " - - - Correcdes ortograficas VP 4 mg/mL + 3 mg/mL

Texto de Bula - RDC 60/12 +1,8 mg/mL

10461- ESPECIFICO - Todos os itens foram atualizados Solugao oftalmica de
31/01/2019 0093679/19-1 Inclusdo Inicial de Texto T T - - para a Inclusdo inicial de texto de VP 4 mg/mL + 3 mg/mL

de Bula — RDC 60/12

bula

+ 1,8 mg/mL




