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Regencel®

acetato de retinol + aminoacidos + metionina + cloranfenicol

Pomada oftalmica estéril

10.000 Ul/g + 25 mg/g + 5 mg/g + 5 mg/g
Cristalia Prod. Quim. Farm. Ltda.

BULA PARA O PACIENTE
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I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Regencel®
acetato de retinol + aminoacidos + metionina + cloranfenicol

APRESENTACAO
Embalagem contendo 1 bisnaga de 3,5 g de pomada oftalmica estéril contendo acetato de retinol + aminoacidos +
metionina + cloranfenicol.

VIA OFTALMICA
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada g da pomada oftdlmica contém:

acetato de retinol..........coeveeeiivirininiininenreceeee 10.000 UI
AMINOACIAOS. ..vveeeeeeieie ittt 25 mg
00118 (o) 1114 - TSRS 5mg
cloranfenicol.........ccveieiiieieriieieeeee e 5mg
Veiculo eStEril quS.Pueeeeeereeeeeriieierieieeeee e lg

Excipientes: clorobutanol, alcool cetilico, lanolina, cera microcristalina, 6leo mineral e vaselina branca.
II - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Regencel® ¢é indicado para promover e proteger a epitelizagdo (renovagdo da pele) e regeneragio dos tecidos
oculares lesados.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Regencel® apresenta agdo cicatrizante, de epitelizagdo (renovagio da pele) e antibiotica.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Regencel® é contraindicado para pessoas que apresentam alergia a qualquer um dos componentes da sua formula.
Regencel® é contraindicado em lesdes contaminadas por microrganismos resistentes ao cloranfenicol.

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

Adverténcias e Precaucdes

Para ndo contaminar a pomada, evite o contato do tubo com qualquer superficie. Nao permita que a ponta do tubo
entre em contato direto com os olhos.

O uso prolongado de antibidticos pode ocasionalmente favorecer a infec¢do por organismos ndo sensiveis,
inclusive fungos. Raros casos de hipoplasia medular, inclusive anemia aplastica, foram relatados apds o uso topico
do cloranfenicol.

Uso durante a gravidez e lactacio

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

Na ocorréncia de gravidez ou se estiver amamentando, consulte o médico antes de fazer uso de medicamentos.

Uso em idosos
Nao existem restrigoes de uso em pacientes idosos. A posologia ¢ a mesma que a recomendada para outras faixas
etarias.

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.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.
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5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Cuidados de conservacio
Este medicamento deve ser armazenado em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C).

O prazo da validade do produto mantido em sua embalagem original ¢ de 24 meses a partir da data de fabricagdo
impressa na embalagem.

Numero de lote e datas de fabricagao e validade: vide embalagem.
Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Apés aberto, valido por 28 dias.

Caracteristicas fisicas e organolépticas
Regencel® é uma pomada estéril esbranquigada a ligeiramente amarelada.

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 criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Modo de uso e Posologia
e Vocé deve usar este medicamento exclusivamente nos olhos.

e Antes de usar o medicamento, confira o nome no rétulo para ndo haver enganos. Nio utilize Regencel®
caso haja sinais de violagdo e/ou danos do tubo.

e A pomada ja vem pronta para uso. Ndo encoste a ponta do tubo nos olhos, nos dedos e nem em outra
superficie qualquer para evitar a contaminacdo do tubo e da pomada.

e Vocé deve aplicar a quantidade recomendada pelo seu médico em um ou ambos os olhos.

e A dose usual € de 1 cm da pomada aplicada no saco conjuntival (parte interna da palpebra) inferior, de trés
a quatro vezes ao dia, de acordo com a indicag@o ou a critério médico.

¢ Feche bem o tubo depois de usar.

Siga a orientacio do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo do tratamento. Nao
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O 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. No dia seguinte, retornar aos horarios regulares.

Em caso de dividas, procure a orienta¢do do farmacéutico, do seu médico ou cirurgiao-dentista.

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

Reacoes adversas

Assim como qualquer medicamento, podem ocorrer reagdes indesejaveis com a aplicagdo de Regencel®.

Foram relatados casos de infecgdes secundarias por microrganismos ndo sensiveis e discrasias sanguineas.
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?

Em geral, superdoses ndo provocam problemas agudos. Se acidentalmente for ingerido, beba bastante liquido para
diluir, ou procure orientagdo médica.

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.

IIT - DIZERES LEGAIS
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VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DE RECEITA.
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