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DINILL®

ALLERGAN PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
Solucio Oftalmica Estéril

cloreto de benzalconio (0,01%)
acido borico (1,7%)

BULA PARA O PACIENTE
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cloreto de benzalconio 0,01%

acido borico 1,7%

APRESENTACOES
Solucdo Oftalmica Estéril
Frasco plastico conta-gotas contendo 10 mL de solugdo oftalmica estéril de acido borico (17 mg/mL) e

cloreto de benzalconio (0,1 mg/mL).

VIA DE ADMINISTRACAO OFTALMICA
USO ADULTO

COMPOSICAO
Cada mL (25 gotas) contém: 17 mg de acido borico (0,68 mg/gota) € 0,1 mg de cloreto de benzalconio
(0,004 mg/gota).
Veiculo: hidrolato de hamamelis, hidrolato de camomila, borato de sodio, acido cloridrico/ hidroxido

de sodio e agua purificada q.s.p.
INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
DINILL® ¢ indicado para antissepsia e limpeza dos olhos irritados por pd, vento ou corpo estranho e na

higiene dos olhos apds banho de mar ou piscina.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

DINILL® age como antisséptico ocular, com a¢do levemente adstringente e descongestionante.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

DINILL® ¢ contraindicado para pessoas que apresentam alergia a qualquer um dos componentes da sua

formula.
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4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTOQO?
Para ndo contaminar o colirio evite o contato do conta-gotas com qualquer superficie. Nao permita que
a ponta do frasco entre em contato direto com os olhos. DINILL® é um medicamento de uso
exclusivamente oftalmico.
Uso durante a Gravidez e Lactacao
Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgido-dentista.
Na ocorréncia de gravidez ou se estiver amamentando, consulte o médico antes de fazer uso de
medicamentos. Uso em crianc¢as
Nao deve ser usado em criangas, pois representa risco a saide devido a presenca de acido borico e seus
derivados na formulagao.
Uso em idosos
Niao foram observadas diferengas de eficacia e seguranga entre pacientes idosos e de outras faixas
etarias, de modo que ndo ha recomendagdes especiais quanto ao uso em idosos.
Pacientes que utilizam lentes de contato
Tire as lentes antes de aplicar DINILL® em um ou ambos os olhos e aguarde pelo menos 15 minutos
para recolocé-las.
Interacoes medicamentosas
Nao sdo conhecidas intera¢cdes com outros medicamentos.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé estd fazendo uso de algum outro

medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
DINILL® deve ser armazenado em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C).

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.

Apés aberto, valido por 60 dias.

DINILL® é uma solugio estéril limpida transparente e incolor.
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 criancgas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
*  Vocé deve usar este medicamento exclusivamente nos olhos.
* Antes de usar o medicamento, confira 0 nome no rétulo para ndo haver enganos. Nao utilize

DINILL® caso haja sinais de violagdo e/ou danifica¢des do frasco.
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* A solucdo ja vem pronta para uso. Ndo encoste a ponta do frasco nos olhos, nos dedos e nem em

outra superficie qualquer para evitar a contaminag@o do frasco e do colirio.

*  Vocé deve aplicar o numero de gotas da dose recomendada pelo seu médico em um ou ambos 0s
olhos.
A dose usual ¢ de 2 gotas aplicadas no(s) olho(s) afetado(s), duas a trés vezes ao dia ou a critério
médico. A duragdo do tratamento deve ser estabelecida pelo seu médico.

* Feche bem o frasco depois de usar.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de dividas sobre este medicamento, procure

orientaciio do farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacio de seu médico

ou cirurgido-dentista.

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

Vocé deve retornar a utilizagdo do medicamento assim que se lembrar seguindo normalmente os

intervalos de horarios entre as aplicacdes até o final do dia. No dia seguinte, retornar aos horarios

regulares.

Em caso de davidas, procure a orienta¢ao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiaodentista.

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

Nio sdo conhecidas rea¢des adversas com o uso de DINILL®.

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 MEDICAMENTOQO?

Em geral, superdoses ndo provocam problemas agudos. Se acidentalmente for ingerido, beba bastante

liquido e 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 orientacdes.
MS - 1.0147.0102

Farm. Resp.: Dra. Elizabeth Mesquita
CRF-SP n° 14.337
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Qualidade e Tradig@o a Servigo da Oftalmologia
Fabricado por: Allergan Produtos Farmacéuticos Ltda.
Guarulhos - Sao Paulo

Industria Brasileira

Registrado por: Allergan Produtos Farmacéuticos Ltda.
Av. Eng. Luis Carlos Berrini, 105

Torre 3 - 18° andar - Cidade Moncodes

Sao Paulo - CEP 04571-900

CNPJ: 43.426.626/0001-77

© 2021 Allergan. Todos os direitos reservados.

Todas as marcas registradas sdo de propriedade de seus respectivos donos.

SAC: 0800-14-4077

Discagem Direta Gratuita

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

ES
Papel Reciclavel

V.RA 01 21



ANEXO B

HISTORICO DE ALTERACAO DA BULA

Dados da submissao eletronica

Dados da petigao/notificagao que altera bula

Dados das alteragoes de bulas

Versoes

Data.do No.. Assunto Data do N® do Assunto Data de Itens de bula 2! (VPIVPS) Apres.entagoes
expediente expediente expediente expediente aprovagao 22 relacionadas??
Notificagao 0,1 MG/ML + 17
de Alteragéo Adequacéo da bula VP MG/ML SOL OFT
04/01/2011 016763/11-1 de Texto de n/a n/a n/a n/a conforme RDC N° 47/2009 e CT FRPLAS
Bula - RDC VPS TRANS GOT X 10
60/12 ML
Incluséo Alteragéo de informacdes 0,1 MG/ML + 17
Inicial de relacionadas aos dizeres VP1 MG/ML SOL OFT
10/04/2013 | 0270482/13-0 Texto de n/a n/a n/a n/a legais quanto ao nome do e CT FR PLAS
Bula - RDC Responsavel Técnico e N° VPS1 TRANS GOT X 10
60/12 de CRF ML
Notificagao Alterac&o da logomarca da
de alter:géo empregsa. ° 0.1 MG/ML + 17
de Texto de VP2 MG/ML SOL OFT
13/06/2019 | 0526601/19-7 Bula — RDC n/a n/a n/a n/a Adequagao dos dizeres e CT FR PLAS
. VPS2 TRANS GOT X 10
60/12 legais.
ML
Notificagcao Adequacgao da bula do 0,1 MG/ML + 17
de alteragao profissional da saude, VP3 MG/ML SOL OFT
15/04/2021 1447271/21-6 | de Texto de n/a n/a n/a n/a para adequacao de frase e CT FR PLAS
Bula — RDC para o sistema Vigimed VPS3 TRANS GOT X 10
60/12 (RDC 406/20) ML
Notificagdo Adequacao da numeracéo 0,1 MG/ML + 17
de alteragéao do controle interno da VP4 MG/ML SOL OFT
n/a n/a de Texto de n/a n/a n/a n/a empresa para o e CT FR PLAS
Bula— RDC versionamento de bulas VPS4 TRANS GOT X 10
60/12 ’ ML
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