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DEWS®

carmelose sodica 0,5%

Soluc¢ao oftalmica estéril G E N O M

IDENTIFICACAO DO PRODUTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES
Solugdo oftalmica estéril: embalagem contendo frasco de 5 mL e 10 mL.

USO ADULTO

USO OFTALMICO

COMPOSICAO:

Cada mL (24 gotas) contém:

CAIMEIOSE SOMICA. .. .eevieeieieieieitieteetete ettt et ettt e steeaeeteessesaeebessaesbeessesseesseseensenseenes 5,0 mg (0,208 mg/gota).
Excipientes: citrato de sodio di-hidratado, cloreto de sddio, fosfato de sodio dibasico, fosfato de sédio
monobasico e dgua para injetaveis.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

DEWS ¢ indicado para melhora da irritacdo, ardor e secura dos olhos, que podem ser causadas pela
exposi¢ao ao vento, sol, calor e ar seco, e também como protetor contra irritagdes oculares. E também
indicado como lubrificante e re-umidificante durante o uso de lentes de contato para aliviar o ressecamento,
irritagdo, desconforto e coceira nos olhos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

DEWS ¢ uma solugdo sem conservantes que apresenta composicdo muito semelhante a composi¢ao das
lagrimas naturais, e por isso, pode ser usado por pacientes que apresentam sensibilidade aos agentes
conservantes presentes nas formulagdes de alguns lubrificantes oftalmicos. O principio ativo (carmelose
sodica) se combina com as lagrimas do paciente, proporcionando melhora da irritagdo, ardor e secura dos
olhos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
DEWS ¢ contraindicado para pessoas que apresentam alergia a carmelose ou a qualquer um dos
componentes da sua féormula.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

DEWS ¢ de uso oftalmico.

Para evitar a contaminagdo ou possiveis danos ao olho, ndo tocar com a ponta do frasco nos olhos, nos
dedos e nem em outra superficie qualquer. Feche bem o frasco depois de usar.

Nao utilize DEWS caso haja sinais de violagdo e/ou danificagdes do frasco. N&o utilize se ocorrer
modificagdo da coloragdo da solugdo ou se a solugdo se tornar turva.

Em caso de aparecimento de dor, alteragdes da visdo, ou se ocorrer piora ou persisténcia da vermelhidao,
ou da irritagdo dos olhos, descontinuar o tratamento e procurar auxilio médico.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido.

Uso durante a gravidez e lactacio

Nao ha dados sobre o uso de DEWS durante a gravidez e lactacdo em humanos. Os estudos animais ndo
apresentaram efeitos nocivos com carmelose sodica.

DEWS também néo foi estudado em mulheres durante a amamenta¢do. Contudo, como a carmelose sddica
ndo ¢ absorvido sistemicamente, ndo ha potencial conhecido para excre¢do em leite humano.

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

Uso em criancas
A seguranga e a eficacia de DEWS nio foi avaliada em pacientes pediatricos.



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

Pacientes que fazem uso de mais de um medicamento oftalmico
Quando mais de um medicamento oftalmico for necessario, seu médico devera orientd-lo quanto ao
esquema de administracdo dos produtos.

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

Interacdes medicamentosas
Nao ha dados disponiveis referentes as interagdes medicamentosas entre DEWS e outros produtos de uso
oftalmolégico.

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?
Manter o produto em sua embalagem original e conservar em temperatura ambiente (entre 15° e 30°C).

Apés aberto, valido por 60 dias.

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

Aspecto fisico: solugdo limpida, incolor, transparente e isenta 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?

- Vocé deve usar este medicamento exclusivamente nos olhos.

- Antes de usar o medicamento, confira o0 nome no rétulo, para ndo haver enganos. Nao utilize DEWS caso
haja sinais de violag@o e/ou danificagdes do frasco.

- A solugdo ja vem pronta para uso. Nao encoste a ponta do frasco nos olhos, nos dedos e nem em outra
superficie qualquer, para evitar a contaminagdo do frasco e do colirio.

- Vocé deve aplicar o niimero de gotas da dose recomendada pelo seu médico em um ou ambos os olhos.

A dose usual € de 1 a 2 gota(s) aplicada(s) no(s) olho(s) afetado(s), tantas vezes quantas forem necessarias.
DEWS pode ser aplicado de 4 a 6 vezes ao dia ou mais.

- Feche bem o frasco depois de usar.

Como utilizar

1) Lave as maos cuidadosamente e seque-as em pano ou papel limpo anteriormente a utilizagdo do
medicamento.

2) Desenrosque a tampa do medicamento somente antes de sua aplicag@o.

3) Com um dedo limpo puxe a palpebra inferior para baixo até que se forme uma bolsa entre a palpebra ¢ o
olho, conforme indicado na figura abaixo.
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4) Segure o frasco, virado para baixo, entre o polegar ¢ os dedos ¢ incline ligeiramente a cabega para tras.
5) Nao toque o conta-gotas no olho ou na palpebra e ndo permita que o conta-gotas entre em contato com a
face, dedos ou qualquer outra superficie para evitar sua contaminagao.

6) Com o frasco virado para baixo, pressione o corpo do mesmo e o mantenha pressionado até a formagao
completa e a liberacdo da gota para ser administrada na bolsa formada entre a palpebra e o olho, conforme
indicado na figura 06. Para finalizar o gotejamento, cesse a pressdo no frasco.
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Nota: A tampa gotejadora possui um sistema de valvula de seguranca, por isso, mantenha o frasco
pressionado virado para baixo, para que a valvula se mantenha aberta até a formagdo completa e a saida da
gota. Vocé percebera que a gota leva um tempo para ser formada, pois o produto precisa percorrer o
sistema interno do frasco. Mantenha o frasco pressionado até a liberacdo completa da gota. Ao cessar a
pressdo no frasco a valvula se fechara, impedindo que a gota se forme por completo ¢ que o produto retorne
para dentro do frasco, por esse motivo, deve-se manter o frasco pressionado e aguardar a liberacdo
completa da gota. Somente cesse a pressdo do frasco para finalizar o gotejamento apds a administragao.
Apos a formagdo da gota, a mesma ndo retornara para dentro do frasco. Qualquer residuo de produto na
ponteira azul, apos a formacdo e administragdo da gota, devera ser desprezado. O sistema de valvula de
seguranca garante que o produto, sem conservante, se mantenha estéril até o final do seu prazo de validade
apos aberto.

Para mais informacdes sobre o sistema da embalagem, acesse o QR code presente na embalagem do
produto Dews

7) Utilize um espelho para auxilia-lo durante o gotejamento caso seja necessario.

8) Apos administrar o0 medicamento, pressione leve e cuidadosamente o canto inferior do olho para impedir
que o medicamento se espalhe para outras regides da face, conforme indicado na figura abaixo.
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9) Se necessitar utilizar as gotas em ambos os olhos, repita os passos descritos para o outro olho.
10) Feche bem o frasco imediatamente ap6s a utilizagao.

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

7.0 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 duvidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgifio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?



As reagdes adversas observadas nos estudos clinicos realizados com carmelose sodica, por ordem de
frequéncia foram:

- Reagdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): irritagdo,
queimagdo e desconforto ocular, distiirbios visuais.

- Reagfo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): secre¢do nos
olhos, dor nos olhos, prurido (coceira) nos olhos e hiperemia (vermelhidao) palpebral.

- Outras reacdes adversas relatadas ap6s a comercializagdo de carmelose sodica foram: sensagdo de corpo
estranho nos olhos, hiperemia (vermelhiddo) ocular, hipersensibilidade incluindo alergia ocular com
sintomas de inchaco dos olhos, edema (inchaco) ou eritema (vermelhiddo) da palpebra.

Informe ao seu médico, cirurgido-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?

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 orientacdes.

Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientacio de um
profissional de saude.

Registro:1.0497.1468
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Anexo B

Historico de Alteragéo para a Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticiao/notificacio que altera bula

Dados das alteracées de bulas

o o Versoes
Data. do N (.10 Assunto Data. do N (.10 Assunto Data dg Itens de Bula (VP/ Apresentacdes relacionadas
expediente expediente expediente expediente aprovacio VPS)
5. ONDE, COMO E Solugdo Oftalmica - 5 mg/mL
10454 - ESPECIFICO - POR QUANTO SOL OFT CT FR GOT PLAS
. - TEMPO POSSO
Gerado no Notificagdo de GUARDAR ESTE VP PEBD OPC X 5 ML
04/2024 momento do Alteragdo de Texto de N/A N/A N/A N/A SOL OFT CT FR GOT PLAS
L MEDICAMENTOQO?
protocolo Bula — publicacdo no DIZERES LEGAIS VPS PEBD OPC X 10 ML
Bulario RDC 60/12 SOL OFT CT FR GOT PLAS
DIZERES LEGAIS PEBD OPC X 15 ML
6. COMO DEVO USAR ~ o
ESTE Solugdo Oftalmica
- i - ?
10454 ESPE?IFICO MEDICAMENTO? 5 MG/ML SOL OFT CT FR
Notificagdo de DIZERES LEGAIS VP GOT PLAS PEBD OPC X 5
28/06/2022 4350136/22-3 Alteracao de Texto de N/A N/A N/A N/A
Bula — publicagdo n 8. POSOLOGIA E VPS ML
\a ~ publicacao no ; 5 MG/ML SOL OFT CT FR
Bulario RDC 60/12 MODO DE USAR GOT PLAS PEBD OPC X 10
DIZERES LEGAIS
ML
Solugao Oftalmica
: 4.0 QUE DEVO
1045;(;;%85;?;}1;150 - SABER ANTES DE 5 MG/ML SOL OFT CT FR
~ USAR ESTE VP GOT PLAS PEBD OPC X 5
10/05/2022 2701452/22-8 %ltT;afao l(jileiCTae);)o Iiioe N/A N/A N/A N/A MEDICAMENTO? VPS ML
Bu lérigli{DC %O /12 5. ADVERTENCIAS E 5 MG/ML SOL OFT CT FR
u PRECAUCOES GOT PLAS PEBD OPC X 10

ML




05/08/2021

3062089/21-1

10461 - ESPECIFICO -
Inclusdo Inicial de
Texto de Bula —
publicagdo no Bulario
RDC 60/12

16/09/2020

3168304/20-5

1577 - ESPECIFICO -
Registro de
Medicamento

28/06/2021

VERSAO INICIAL

VP
VPS

Solugdo Oftalmica

5 MG/ML SOL OFT CT FR
GOT PLAS PEBD OPC X 5
ML
5 MG/ML SOL OFT CT FR
GOT PLAS PEBD OPC X 10
ML




