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Plenigell®

carmelose sédica

solucéo oftalmica

5 mg/mL

Cristalia Prod. Quim. Farm. Ltda.

BULA PARA O PROFISSIONAL DE SAUDE
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I- IDENTIFICAQAO DO MEDICAMENTO
Plenigell®
carmelose sddica

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

USO OFTALMICO

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada mL da solucédo oftalmica contém:

CArMEl0SE SOUICA....c.cueveeeeiiririririeie et 5mg
VEICUIO SEATTT 0.5, P.vveveeeriee e 1mL

Excipientes: eritritol, levocarnitina, glicerol, &cido bdrico, borato de sddio decaidratado, citrato de sédio di-
hidratado, cloreto de potéssio, cloreto de célcio di-hidratado, cloreto de magnésio hexaidratado, perborato de sédio,
hidroxido de sddio , acido cloridrico, 4gua para injetaveis.

I1 - INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Plenigell® é indicado para melhorar a irritacdo, ardor, vermelhiddo e secura ocular, que podem ser causados pela
exposicio 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. RESULTADOS DE EFICACIA

Mencucci e colaboradores realizaram um estudo prospectivo, randomizado e comparativo com o objetivo de avaliar
a eficacia e seguranca de lagrimas artificiais compostas de carboximetilcelulose 0,5% para o tratamento do
desconforto ocular e estabilidade filme-lacrimal em olhos ap6s cirurgia de catarata. Foram incluidos 282 pacientes,
que apds cirurgia de catarata, receberam lagrimas artificiais e um antibidtico esteroide topico (grupo de estudo) ou
somente o antibidtico esteroide topico (grupo controle).

Estes pacientes foram avaliados ao longo de 5 semanas no pds-operat6rio, em relacdo ao tempo de ruptura da
lagrima, doenga de superficie ocular, frequéncia dos sintomas de olho-seco e coloracdo da cornea com fluoresceina.
Em 5 semanas, a média do tempo de ruptura da ldgrima foi maior no grupo de estudo quando comparado com o
grupo controle (P = 0,0003), o escore para doenca de superficie ocular melhorou significativamente nos dois grupos
da I=a 3*semana (P<0,0001), no entanto, ndo houve diferengas estatisticamente significativas. As lagrimas artificiais
melhoraram estatisticamente os sintomas de olho seco avaliados pela escala visual analdgica no grupo de estudo em
comparagdo com o grupo de controle em 5 semanas (P <0,001). A coloragdo corneana média da fluoresceina foi
significativamente reduzida no grupo de estudo em comparagdo com o grupo de controle em 5 semanas (P = 0,002
vs. P = 0,05 respectivamente). Como conclusdo, a solucdo oftdlmica com carboximetilcelulose 0,5% foi eficaz e
bem tolerada na reducdo dos sintomas da doenga do olho seco e na melhoria dos resultados clinicos apds a cirurgia
de catarata.

Mencucci R, Boccalini C, Caputo R, Favuzza E. Effect of a hyaluronic acid and carboxymethylcellulose ophthalmic
solution on ocular comfort and tear-film instability after cataract surgery. J Cataract Refract Surg. 2015
Aug;41(8):1699-704.

Foi realizado um estudo aberto, prospectivo, intervencional, randomizado e controlado para investigar a eficécia e
seguranga da carboximetilcelulose sddica 1% em solucdo oftdlmica adicionada a terapia convencional na
estabilizacdo do filme lacrimal e no tratamento de olho seco preexistente ou olho seco resultante da
facoemulsificacdo. Para tanto, 180 pacientes com catarata relacionada a idade foram alocados para receberem
tratamento pos-cirurgico convencional mais solucdo oftalmica de carboximetilcelulose 1% 4 vezes ao dia (grupo de
tratamento) ou somente tratamento pds-cirargico convencional (grupo controle). O tempo de ruptura da lagrima foi
significativamente maior no grupo de tratamento do que no grupo controle no dia 7 (8,5 +5,5 vs. 6,6+3,8; P =
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0,0475) e no dia 30 (9,0 £5,9 vs. 6,7+4,8; P = 0,0258) apds a cirurgia. Comparado com a linha de base, o tempo de
ruptura da lagrima foi maior em pacientes do grupo de tratamento (P<0,001 nos dias 7 e 30) com diagnostico pré-
cirtrgico de olho seco, mas foi significativamente menor em pacientes do grupo controle (P<0,02 nos dias 7 e 30)
sem diagndstico prévio de olho seco.

A coloragdo de fluoresceina e lissamina, questionario da doenca de superficie ocular e escores de sintomas
subjetivos melhoraram, sem diferencas estatisticas entre os grupos. Também ndo houve diferencas significativas
guanto a tolerabilidade e seguranca. Conclui-se que o tratamento com solucdo oftalmica contendo
carboximetilcelulose 1% pode melhorar significativamente a estabilidade do filme lacrimal ap6s facoemulsificagéo
para catarata relacionada a idade.

Yao K, Bao Y, Ye J, Lu Y, Bi H, Tang X, Zhao Y, Zhang J, Yang J. Efficacy of 1% carboxymethylcellu-lose sodium
for treating dry eye after phacoemulsification: results from a multicenter, open-label, random-ized, controlled
study. BMC Ophthalmol. 2015 Mar 20;15:28.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Plenigell® contém uma série de substancias que Ihe conferem semelhanca com a lagrima natural. O principio ativo,
a carmelose sodica (carboximetilcelulose sédica ou CMC), combina-se com as préprias lagrimas do paciente para
proporcionar melhora imediata da irritagdo, ardor e secura ocular, que podem ser causados por exposi¢do ao vento,
sol, calor, ar seco e proporciona maior conforto durante o uso de lentes de contato. O modo de agdo do CMC como
lubrificante é completamente mecénico para cobrir e proteger a superficie ocular. Nao ha atividade farmacoldgica.

Farmacocinética e metabolismo clinico

N&o foram realizados estudos farmacocinéticos clinicos ou ndo clinicos. A CMC é farmacologicamente inerte e
devido ao seu alto peso molecular, ndo é esperado que seja absorvida sistemicamente ap6s a administracdo topica de
Plenigell®.

4, CONTRAINDICACOES

Plenigell® é contraindicado para pacientes que apresentem alergia a qualquer um dos componentes da férmula.
Categoria de risco na gravidez: C

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

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Plenigell® ndo deve ser utilizado se a solugdo mudar de coloragéo.

O uso do produto e exclusivamente externo.

A aplicagdo do lubrificante em geral ndo causa altera¢des da visdo. Caso ocorra leve borramento da visdo logo apos
a aplicacdo, recomenda-se aguardar ate que a visao retorne ao normal antes de dirigir veiculos ou operar méaquinas.
Interrompa o uso no caso do aparecimento de reagGes indesejaveis.

Manter fora do alcance de criangas.

Gravidez e lactacéo

Nado ha dados sobre o uso de Plenigell® durante a gravidez e lactagdo em humanos. Os estudos animais nédo
apresentaram efeitos nocivos com CMC. Plenigell® também n&o foi estudado em mulheres durante a amamentagéo.
Contudo, como CMC ndo é absorvido sistemicamente, ndo ha potencial conhecido para excre¢do em leite humano.

Categoria de risco na gravidez: C
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-
dentista.

O uso deste medicamento no periodo da lactagdo depende da avaliacdo e acompanhamento do seu médico ou
cirurgido-dentista.
Uso criterioso no aleitamento ou na doagéo de leite humano.
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Pacientes pediatricos
A seguranca e a eficacia de Plenigell® ndo foram avaliadas em pacientes pediatricos.

Pacientes idosos

Ndo foram observadas diferencas em relacdo a seguranca e eficacia do medicamento entre pacientes idosos e
adultos.

Pacientes que utilizam mais de um medicamento oftalmico

Quando mais de um colirio estiver sendo utilizado pelo paciente, deve ser respeitado o intervalo de pelo menos
cinco minutos entre a administracdo dos medicamentos.

Interferéncia na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas
Se 0s pacientes apresentarem visdo borrada transitdria, devem ser advertidos a esperar até que a visdo normalize
antes de conduzir ou utilizar maquinas.

Este medicamento n&o deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-
dentista.

6. INTERAQOES MEDICAMENTOSAS
N&o sdo conhecidas intera¢cBes com outros medicamentos.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Cuidados de Conservacéo

Plenigell® deve ser mantido em sua embalagem original.

Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C e 30°C).

O prazo de validade é de 24 meses, a contar da data de fabricagfo impressa na embalagem.

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

Apbs aberto, o frasco plastico gotejador de 5 mL e 15 mL é véalido por 30 dias.

Caracteristicas fisicas e organolépticas
Plenigell® é uma solugdo limpida, incolor a levemente amarelada, praticamente inodora, isenta de particulas estranhas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
e Plenigell® é um lubrificante limpido e incolor, e deve ser usado exclusivamente nos olhos.
e Ndo utilizar Plenigell® caso haja sinais de violagao e/ou danificacdes no frasco.
N&o encostar a ponta do frasco nos olhos, nos dedos e nem em outra superficie qualquer, para evitar
contaminac&o do frasco e da solucéo.
Delicadamente puxar a palpebra inferior para baixo ate formar pequena bolsa.
Aplicar 1 ou 2 gotas nos olhos, tantas vezes quantas necessarias.
Fechar bem o frasco depois de usar.
Plenigell® geralmente é bem tolerado, podendo causar borramento temporario da visdo apds a instilagéo,
devido a sua viscosidade.

9. REACOES ADVERSAS

Efeitos adversos comuns podem incluir: irritacdo ou queimacdo ocular, prurido ou vermelhiddo ocular, olhos
marejados, visdo embacada ou gosto desagradavel na boca.

Procure orientacdo médica se apresentar algum destes sinais de reacdo alérgica: urticaria; dificuldade em respirar;
inchaco do rosto, labios, lingua ou garganta.

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

Ndo ha relatos de superdose. A carmelose sddica é farmacologicamente inerte e ndo deve ser absorvida
sistemicamente, portanto ndo causa problemas oculares ou sistémicos mesmo quando aplicado em doses excessivas,
ndo havendo condutas especiais nesses casos.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacoes.

1l - DIZERES LEGAIS

MS n° - 1.0298.0504

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

CRISTALIA Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda.
Rod. Itapira-Lindoia, km 14 - Itapira - SP

CNPJ n° 44.734.671/0001-51

Fabricado por:

CRISTALIA Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda.
R. Tomas Sepe, 489 - Cotia - SP

CNPJ 44.734.671/0023-67

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