ACU FRESH G®

Geolab Industria Farmacéutica S/A
Solucao Oftalmica
5,0 mg/mL + 9,0 mg/mL
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MODELO DE BULA PARA O PACIENTE

Esta bula ¢ continuamente atualizada. Favor proceder a sua leitura antes de utilizar o medicamento.

Acu Fresh G®

carmelose sodica + glicerol

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO:
Solugdo oftalmica de 5 mg/mL + 9 mg/mL: Embalagem contendo 1 frasco gotejador com 10 mL.

Embalagem contendo 1 frasco gotejador com 15 mL.

USO OFTALMICO

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada mL (21 gotas) da solugéo oftalmica contém:

CATTNECIOSE SOMICA ...vvevviiereiieitietiestietiet et etesteetesteeteesseeteestessesseessesseessa s aessasesseessesseessesss sesesseassessesssessesssessesssessensenssenns 5mg
ELICETOL ..ottt ettt ettt e te e et et e s aeesae st e ssesb e et s e te e st et e Rt es b ek eesten eesbe ekt enbebeese e beesbenbeeseenseereenseneenaes 9 mg

Excipientes: eritritol, levocarnitina, acido borico, borato de s6dio decaidratado, citrato de s6dio di-hidratado, cloreto de

potassio, cloreto de calcio di-hidratado, cloreto de magnésio hexaidratado, cloreto de benzalconio e agua para injetaveis.

INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Acu Fresh G® é uma formulagio de dupla acfo: lubrificante e hidratante da superficie ocular, a partir da combinagéo
entre polimeros proporcionando alivio imediato e conforto prolongado contra a ardéncia, irritacdo, secura ocular,
sensacdo de areia e corpo estranho que podem ser causados por poeira, fumacga, sol, vento, ar seco, ar condicionado.
Acu Fresh G® age também como protetor contra as irritagdes oculares. Pode ser usado como re-umidificante durante o
uso de lentes de contato para aliviar a secura, desconforto e irritagdo que podem estar associados com o uso de lentes.
Acu Fresh G® também ¢ indicado no pds-operatorio de cirurgias de corre¢do visual LASIK (laser assisted in-situ

keratomileusis).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Em geral as lagrimas artificiais mantém a superficie ocular imida simplesmente aumentando o contetido aquoso do
filme lacrimal ou prevenindo a evaporacao e protegendo a superficie ocular reduzindo a friccdo entre as palpebras e a
cornea.

Acu Fresh G® ¢ uma lagrima artificial baseada no conceito de osmoprotecio, devido a agdo da glicerina, além de

possuir em sua composi¢ao o carmelose como agente de viscosidade.
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3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Acu Fresh G® ¢ contraindicado para pacientes que apresentem alergia a qualquer um dos componentes da férmula.

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

Acu Fresh G® ndo deve ser utilizado se a solugdo mudar de coloragdo ou tornar-se turva. A aplicagdo do lubrificante
em geral ndo causa altera¢des da visdo. Caso ocorra leve borramento da visdo logo apos a aplicagdo, recomenda-se
aguardar até que a visdo retorne ao normal antes de dirigir veiculos ou operar maquinas. Se for utilizar este produto
concomitantemente com outras formula¢des oculares, aguarde um intervalo de 5 minutos entre as aplica¢des de cada
formulag@o. Em caso de dor ocular, alteragdes da visao, irritagao ¢ vermelhiddo ocular persistentes, ou se os sintomas
piorarem ou persistirem, recomenda-se que o uso do produto seja descontinuado e que se procure orientagdo médica.
Uso durante a gravidez e lactagéo

N&o ha dados sobre 0 uso de Acu Fresh G® durante a gravidez e lactagdo em humanos. Os estudos em animais néo
apresentaram efeitos nocivos com carboximetilcelulose (CMC).

Este medicamento n&o deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.
Acu Fresh G ® também néo foi estudado em mulheres durante a amamentagdo. Contudo, como CMC néo é absorvido
sistemicamente, ndo ha potencial conhecido para excre¢do em leite humano.

O uso deste medicamento no periodo da lactacio depende da avaliacdo e acompanhamento do seu médico ou
cirurgido-dentista.

Manter fora do alcance de criancas.

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

Acu Fresh G® deve ser armazenado em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C).

Nimero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.

Apos aberto valido por 90 dias.

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

Caracteristicas fisicas e organolépticas: Solugdo incolor a levemente amarelada. Isenta de particulas estranhas.
Antes de usar, observe o0 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?

Acu Fresh G® deve ser usado exclusivamente nos olhos. Ndo utilizar Acu Fresh G® caso haja sinais de violagdo e/ou
danificagdes do frasco ou da embalagem. Nao encostar a ponta do frasco nos olhos, nos dedos € nem em outra superficie
qualquer, para evitar a contaminagdo do frasco e da solu¢do. Delicadamente, puxar a palpebra inferior para baixo até
formar uma pequena bolsa.

Aplicar 1 a2 gotas nos olhos, tantas vezes quantas necessarias. Se usado para os cuidados do pds operatdrio, recomenda-
se que o paciente siga as instrugdes do seu médico. Para amortecer as lentes, pingar uma gota sobre a mesma antes de

colocar nos olhos. Fechar bem o frasco depois de usar.
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Siga corretamente o modo de usar. Em caso de dividas sobre este medicamento, procure orientacdo do

farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientagdo de seu médico ou cirurgido dentista.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
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.

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

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

Acu Fresh G® ¢ geralmente bem tolerado, podendo causar borramento temporario da visio ap6s a instilagdo, devido a
sua viscosidade.

Informe ao seu médico, cirurgido dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacGes indesejaveis pelo uso do
medicamento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Devido as caracteristicas da presente preparagdo, nenhum efeito toxico ¢ esperado com uma superdose ocular deste
produto, nem em caso de ingestdo acidental do conteudo de um frasco.

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

Siga corretamente o0 modo de usar. N&o desaparecendo os sintomas, procure orientacdo de um profissional de

saude.

DIZERES LEGAIS:

Registro 1.5423.0322

Registrado por:

Geolab Industria Farmacéutica S/IA
CNPJ: 03.485.572/0001-04

VP. 1B QD.08-B MODULOS 01 A 08
DAIA - ANAPOLIS — GO
www.geolab.com.br

Inddstria Brasileira

SAC: 0800 701 6080

Produzido por:

Geolab Industria Farmacéutica S/IA
VP. R3 QD. 02-D Médulos 01 a 05
DAIA - Anéapolis - GO

CNPJ: 03.485.572/0006-00

Industria Brasileira

SAC: 0800 701 6080
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Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 09/09/2024.
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Anexo B

Histérico de Alteracdo para a Bula

Dados da submissio eletronica

Dados da peticdo/Notificacdo que altera a bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do Nimero Assunto Data do Nimero Assunto Data da Itens de Versoes Apresentacoes
expediente expediente expediente expediente Aprovacio bula (VP/VPS) relacionadas
SMG/ML+9
MG/ML SOL
OFT CT FR
10461 — 10461 — GOT PLAS PE
ESPECIFICO - ESPECIFICO - Versdo OPC X 10 ML
23/02/2022 0679202/22-6 Inclusdo Inicial de | 23/02/2022 0679202/22-6 | Inclusdo Inicial de | 23/02/2022 Inicial VP
Texto de Bula — Texto de Bula — 5 MG/ML + 9
RDC 60/12 RDC 60/12 MG/ML SOL
OFT CT FR
GOT PLAS PE
OPC X 15 ML
5 MG/ML + 9
MG/ML SOL
10454 - 10454 - OFT CT FR
ESPECIFICO - ESPECIFICO - GOT PLAS PE
Notificagdo de Notificagio de Inclusdo de OPC X 10 ML
21/09/2023 1007539/23-2 Alteracio de 21/09/2023 1007539/23-2 Alteracdo de 21/09/2023 local de VP
Texto de Bula — Texto de Bula — fabricagdo. S MG/ML +9
RDC 60/12 RDC 60/12 MG/ML SOL
OFT CTFR
GOT PLAS PE
OPC X 15 ML
10454 - 10454 - Rt
ESPECIFICO - ESPECIFICO - Adequagdes
. e n OFT CTFR
Notificacdo de Notificacdo de conforme GOT PLAS PE
09/09/2024 Alteracdo de 09/09/2024 --- Alteracdo de 09/09/2024 | RDC768/22 VPS
OPC X 10 ML
Texto de Bula - Texto de Bula - e suas
RDC 60/12 RDC 60/12 adequagdes. 5 MG/ML + 9
MG/ML SOL

V.02_09/2024




OFT CT FR
GOT PLAS PE

OPC X 15 ML
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