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Plenigell®

carmelose sodica

solucao oftalmica estéril

5 mg/mL
Cristalia Prod. Quim. Farm. Ltda.

BULA PARA O PACIENTE
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I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Plenigell®
carmelose sodica

APRESENTACAO
Frasco plastico gotejador contendo 5 mL ou 15 mL de solugdo oftalmica estéril de carmelose sodica (5 mg/mL)

USO OFTALMICO
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada mL da solucao oftalmica contém:

CarmeloSe SOAICA.........ueruerieiierieirieierie e ete e e eae e eaeeeeens 5mg

VEICULO EStEIIl @.S.Puvverrieieiieeieiieiere e 1 mL

Excipientes: eritritol, levocarnitina, glicerol, acido borico, borato de soédio decaidratado, citrato de sodio di-
hidratado, cloreto de potassio, cloreto de calcio di-hidratado, cloreto de magnésio hexaidratado, perborato de sédio,
hidréxido de sdédio , acido cloridrico, agua para injetaveis.

II - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Plenigell® ¢ indicado para melhorar a irritacdo, ardor, vermelhiddo e secura ocular, que podem ser causados pela
exposi¢ao ao vento, sol, calor, ar seco e também como protetor contra irritagdes oculares. E também indicado como
lubrificante e re-umidificante durante o uso de lentes de contato.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O mecanismo de agdo das lagrimas artificiais envolve o aumento do volume lagrimal e a manutengdo deste por meio
de hidrogéis como a carmelose sddica. As propriedades mucoadesivas da carmelose sodica prolongam o tempo de
contato das lagrimas artificiais com o olho, minimizando o ressecamento e promovendo melhora do desconforto
ocular.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Plenigell® é contraindicado para pacientes que apresentem alergia a qualquer um dos componentes da formula.

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

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Plenigell® ndo deve ser utilizado se a solugdo mudar de coloragio.

e O uso do produto é exclusivamente externo.

o A aplicagdo do lubrificante em geral ndo causa alteragdes da visdo. Caso ocorra leve borramento da visdo logo
apos a aplicagdo, recomenda-se aguardar até que a visao retorne ao normal antes de dirigir veiculos ou operar
maquinas.

o Interrompa o uso no caso do aparecimento de reagdes indesejaveis.

e Manter fora do alcance de criangas.

Uso durante a gravidez e lactacio
Nido ha dados sobre o uso de Plenigell® durante a gravidez e lactagdo em humanos. Os estudos animais ndo
apresentaram efeitos nocivos com CMC.

Plenigell® também néo foi estudado em mulheres durante a amamentagio.
Contudo, como CMC ndo ¢ absorvido sistemicamente, ndo ha potencial conhecido para excregdo em leite humano.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres griavidas sem orientacio médica ou do cirurgiio-
dentista.
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Uso em criancas
A seguranca e a efic4cia de Plenigell® ndo foi avaliada em pacientes pediétricos.

Uso em idosos
Nao foram observadas diferengas em relagdo a seguranga e eficacia do medicamento entre pacientes idosos e adultos.

Pacientes que fazem uso de mais de um medicamento oftalmico
Se vocé for utilizar Plenigell® com outros colirios, aguarde um intervalo de pelo menos cinco minutos entre a
aplicagdo 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.

Interacées medicamentosas
Nao sdo conhecidas intera¢des com outros medicamentos.

Apos aberto, valido por 30 dias.
Informe ao seu médico ou cirurgifio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Cuidados de Conservacao

Plenigell® deve ser mantido em sua embalagem original e armazenado em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C).
O prazo de validade é de 24 meses, a contar da data de fabrica¢do impressa na embalagem.

Numero de lote e datas de fabricacio 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.

Caracteristicas fisicas e organolépticas
Plenigell® ¢ uma solugio limpida, incolor a levemente amarelada, 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 criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Modo de Usar
e Plenigell® é um lubrificante limpido e incolor, e deve ser usado exclusivamente nos olhos.
e Nio utilizar Plenigell® caso haja sinais de violagdo e/ou danificagdes no frasco.
e Ndo encostar a ponta do frasco nos olhos, nos dedos e nem em outra superficie qualquer, para evitar
contaminag¢ao do frasco e da solugao.
e Delicadamente puxar a palpebra inferior para baixo ate formar pequena bolsa.
e Aplicar 1 ou 2 gotas nos olhos, tantas vezes quantas necessarias.
o Fechar bem o frasco depois de usar.
Plenigell® geralmente é bem tolerado, podendo causar borramento temporario da visdo apds a instilagdo, devido a sua
viscosidade.

Siga corretamente o0 modo de usar. Em caso de duvidas sobre este medicamento, procure orientacio do
farmacéutico. Nio desaparecendo os sintomas, procure orientacio de seu médico ou cirurgido-dentista

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
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Vocé deve retornar a utilizacdo 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 orientaciio 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 queimacgdo 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 reacoes 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?

Nao ha relatos de superdose. Por suas caracteristicas, o produto ndo causa problemas oculares ou sistémicos mesmo
quando aplicado em doses excessivas, ndo havendo condutas especiais nesses casos.

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

MS n° - 1.0298.0504

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

Registrado por:

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

Industria Brasileira

Fabricado por:

CRISTALIA Prod. Quim. Farm. Ltda.
R. Dr. Tomas Sepe, 489 - Cotia - SP
CNPJ 44.734.671/0023-67

Industria Brasileira

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR, NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS PROCURE
ORIENTACAO MEDICA
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