KERATOSEPT”

Folheto Informativo

HERATOSEPT”
Gotas oculares

Gotas oculares lubrificantes, hidratantes e protetoras do epitélio.

Descricao:

0O KERATOSEPT' é um hidrogel aquoso e estéril que contém:

- Alcool polivinilico, com acao lubrificante, hidratante, viscoelastica, mucoadesiva,
protetora;

« Dexpantenol, pertencente a classe das vitaminas do grupo B, homdlogo do &cido
pantoténico, nutriente vitaminico dos tecidos, protetor do epitélio;

« Disetionato de hexamidina, cloridrato de polihexanida e edetato dissédico (substancias
antissépticas) e outros excipientes, para utilizacdo nos tecidos oculares por instilacdo.
Devido as propriedades dos seus componentes, o dispositivo médico resulta eficazmente
como adjuvante do processo de reepitelizacdo da cérnea apds o stress causado por lentes
de contacto, ar condicionado, irradiagdo solar, lampadas artificiais ou ecras de
computador. A presenca do antisséptico na férmula, garante a esterilidade da solucdo
oftalmica apds a primeira abertura do frasco e é Util para proteger os tecidos oculares da
irritacdo e possivel sépsis ambiental causada pela poluicdo atmosférica, fumo, poeira, ar
poluido, pois acalma esses tecidos.

No dispositivo médico, a concentracdo de alcool polivinilico (1,25%) foi adequadamente
estudada para conferir carateristicas reoldgicas semelhantes as do liquido lacrimal e uma
propriedade adesiva eficaz na mucosa ocular com efeito lubrificante, hidratante

e protetor, sem causar visao turva.

Este hidrogel assegura um efeito prolongado dos componentes na mucosa ocular,
favorecendo a eficacia nutritiva-vitaminica coadjuvante da reepitelizacao.

O metilsulfonilmetano presente entre os excipientes da formula, substancia que contém
enxofre biologicamente ativo, nao desenvolve qualquer acao farmacoldgica especifica,
mas facilita a absorcdo do dexpantenol, gracas a ativacdo da permeabilidade celular.
KERATOSEPT" é um liquido aquoso coloidal caracterizado pelas seguintes propriedades
fisico-quimicas: E perfeitamente transparente e incolor; é miscivel com o liquido lacrimal
em todas as propor¢oes; tem o valor de pH, a viscosidade, a osmolaridade perfeitamente
compativel com os tecidos oculares e o liquido lacrimal e por este motivo tem um elevado
grau de tolerabilidade.

Composicao: Alcool polivinilico 1,25%, dexpantenol, disetionato de hexamidina 0,050%,
cloridrato de polihexanida 0,0001%, metilsulfonilmetano, edetato dissédico, fosfato de
sodio dibasico, fosfato de potassio monobasico, agua purificada.

Instrucdes de utilizagdo: Instilar 1-2 gotas do dispositivo médico no fundo do saco
conjuntival inferior do olho, pressionando ligeiramente o corpo do frasco.
E possivel instilar o produto 2-3 ou mais vezes por dia quando necessario.

Precaugdes: Devido a auséncia de sais de amonio quaternario, o dispositivo médico pode
ser utilizado também por utilizadores de lentes de contacto moles e rigidas.

- Nao tocar no olho com a ponta do conta-gotas.

- Nao utilizar em caso de infecdo ocular.

- Néo utilizar juntamente com outras gotas oculares.

- Nao utilizar em caso de incompatibilidade conhecida com qualquer componente do
produto.

- Nao utilizar o produto apés o prazo de validade impresso na caixa.

- Deitar fora o produto 30 dias apds a primeira abertura.

Armazenamento: Ndo conservar o produto acima de 25°C.

Avisos: Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Embalagem: Frasco de 10 ml.

KERATOSEPT® é um dispositivo médico.

Nota: a formula do dispositivo médico esta protegida por uma patente italiana.

q

STERILE | A 0373

1S0470
00/0719

BRUSCHETTINI

PHTHALMICS Br’uschettlr’n'S.r.I. -Vialsonzo 6 - 16147
Génova (Italia)



