EPITEGEL

(Dexpantenol 50 mg/g)

BL Industria Otica Ltda.
Gel Oftalmico

INFORMACOES TECNICAS AOS
PROFISSIONAIS DE SAUDE



Epitegel

dexpantenol

APRESENTACOES
Gel oftalmico 50mg/g: bisnagas com 10g.

USO TOPICO

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada grama do produto contém: 50 mg de dexpantenol
Excipientes: cetrimida, carbomer, hidroxido de sddio, edetato dissodico e agua.

INFORMACOES TECNICAS PARA OS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Lesdes da cornea. EPITEGEL ¢ indicado para o tratamento de suporte e posterior de todos os tipos de queratite como a queratite
dendritica, cauterizagdes, queimaduras, doengas distroficas da cornea, prevengio e tratamento de lesdes corneais causadas pelo uso de
lentes de contato.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Apds a administragdo topica, o dexpantenol ¢ capaz de compensar um aumento requerido de acido pantoténico na pele ou membrana
mucosa lesada.

O Dexpantenol faz desaparecer as irritagdes e favorece a cicatrizagdo de pequenas lesdes. Mostra-se também eficaz no tratamento de
diversos tipos de queimaduras localizadas.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O Dexpantenol ¢ um analogo alcodlico do acido pantoténico e possui a mesma eficacia do acido pantoténico devido a sua conversao
intermedidria. Ele transforma-se na configura¢ao dextrorotatéria (D). O 4cido pantoténico ¢ uma vitamina soluvel em agua e esta
envolvida em numerosos processos metabdlicos como a coenzima A.

A prolifera¢do dos fibroblastos tem sido demonstrada em experimentos “in vitro”.

Um efeito trofico tem sido observado na pele ap6s a administragdo de dexpantenol em ratos com deficiéncia do mesmo.

O 4cido pantoténico e seus derivados estdo descritos como ndo toxicos. Por muitos anos pantenol tem sido utilizado em humanos, no
entanto, nenhuma evidéncia de algum risco foi reportada até o momento.

4. CONTRAINDICACOES

EPITEGEL nao deve ser usado em pacientes alérgicos (hipersensiveis) a cetrimida ou a qualquer um dos componentes da féormula.
Categoria C de risco na gravidez

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

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Produto exclusivo para uso oftalmico.

Usuarios de lentes de contato: os usuarios de lentes de contato devem remover as lentes antes da aplicag@o do produto e aguardar 15
minutos antes de recoloca-las.

Gravidez e lactacdo: EPITEGEL ndo deve ser usado durante a gravidez e lactagdo, exceto sob orientagdo médica.

Categoria C de risco na gravidez

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

Dirigir e operar maquinas: Mesmo quando administrado conforme a indicagéo, este produto pode causar turvagao transitoria da visao,
devendo haver cuidado ao dirigir veiculos ou operar maquinas.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Nio sdo conhecidas. Se EPITEGEL for usado junto com outros colirios ou pomadas oftalmicas, os diferentes medicamentos devem ser
aplicados em intervalos de pelo menos cinco minutos entre eles. De preferéncia, EPITEGEL deve ser aplicado por tltimo.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

EPITEGEL deve ser armazenado a temperatura ambiente (de 15°C a 30°C). EPITEGEL permanece estéril até que o lacre seja rompido.
Para evitar contaminagdo, ndo toque a ponta do frasco gotejador em nenhuma superficie.

Prazo de validade: 12 meses ap6s a data de fabricagdo impressa na embalagem.

Numero de lote e as datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nio use o medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Ap6s aberto, vilido por 04 semanas.

Aspecto: gel limpido e isento de particulas.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.



8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Uso oftalmico. Uso Adulto

Dependendo da gravidade e intensidade das lesdes, instilar 1 (uma) gota no saco conjuntival 3 (trés) a 5 (cinco) vezes ao dia ou mais
frequentemente, de acordo com a prescri¢do médica. Durante a aplica¢do, ndo devem ser usadas lentes de contato.

9. REACOES ADVERSAS

Mesmo quando administrado conforme a indicagdo, este produto pode causar turvagao transitoria da visdo. Os pacientes devem ter
cuidado ao dirigir veiculos ou operar maquinas.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE

Os testes toxicologicos sugerem que nenhum outro efeito, sendo o efeito terapéutico pretendido foi observado com doses mais altas. Se
ocorrer uma superdosagem, ela deve ser controlada sintomaticamente

Em caso de intoxicacéo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.
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ANEXO B

HISTORICO DE ALTERAGAO PARA A BULA

BAUSCH+LOMB

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data da Itens da bula Versoes Apresentacgoes
expediente expediente expediente expediente Aprovacao (VP/VPS) relacionadas
10458 — Artiqos 16. 40 e 41 50 MG/G GEL
MEDICAMENTO 9 ’ OFT CT BG PLAS
NOVO - Inclus&o da RDC 47/09, OPC X5 G
30/06/2014 0512741/14-6 L - - - - assim como, ao VPS
Inicial de Texto de Artiao 1° da RDC 50 MG/G GEL
Bula 9 60/12 OFT CT BG PLAS
— RDC 60/12 OPCX10G
10451 — 50 MG/G GEL
MEDICAMI.E.NTO~ DIZERES LEGAIS OFT CT BG PLAS
24102014 | 0958159/14-6 | NOVO — Notificacdo . . . : Responsavel VPS OPC XSS
de Alteragdo de Técnica 50 MG/G GEL
Texto de Bula OFT CT BG PLAS
— RDC 60/12 OPCX10G
10451 —
MEDICAMENTO
NOVO — Notificagio } 50 MG/G GEL
17/11/2014 1034867/14-1 ~ - - - - APRESENTACOES VPS OFT CT BG PLAS
de Alteragao de
OPC X 10G
Texto de Bula
— RDC 60/12
10451 —
DIZERES LEGAIS
NI\OA\Eg lfﬁllz)ﬂtﬁi’:lzloé\o - Responsavel 50 MG/G GEL
02/12/2015 1049044/15-2 neag - - - - Técnica VPS OFT CT BG PLAS
de Alteragéo de ~
- Adequacao de OPCX10G
Texto de Bula DCB
— RDC 60/12
10451 -
MEDICAMENTO
NOVO - Notificagdo 9 - Reacdes 50 MG/G GEL
30/11/2020 | 4225254/20-7 de Alteragao de - - - - A dvergas VPS OFT CT BG PLAS
Texto de Bula — OPCX10G

publicagédo no
Bulario RDC 60/12




BAUSCH+LOMB

10451 -
MEDICAMENTO 11104 - RDC
NOVO - Notificago 7312016 - NOVO AR OS DE 50 MG/G GEL
21/06/2021 de Alteragdo de 21/06/2021 | 2394627/21-0 - Redugéo do 21/06/2021 VPS OFT CT BG PLAS
Texto de Bula — prazo de validade DO OPCX10G
L ; MEDICAMENTO
publicagéo no do medicamento
Bulario RDC 60/12
10454 -
ESPECIFICO - 7. CUIDADOS DE
Notificagdo de ARMAZENAMENTO 50 MG/G GEL
29/12/2025 Alteragdo de Texto - - - - DO VPS OFT CT BG PLAS
de Bula — publicagao MEDICAMENTO OPCX10G
no Bulario RDC DIZERES LEGAIS
60/12

NA = Nao aplicavel



