Folheto informativo: Informacdo para o utilizador

NAABAK 49 mg/ml, colirio, solucdo
Acido N-acetil-aspartil-glutamico

Leia com atencdo todo este folheto antes de comegar a utilizar este medicamento pois contém
informacédo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo indicados neste
folheto, informe o seu médico ou farmacéutico. Ver sec¢éo 4.

O que contém este folheto:

1. O que ¢ NAABAK e para que é utilizado

2. O que precisa de saber antes de utilizar NAABAK
3. Como utilizar NAABAK

4. Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar NAABAK

6. Conteido da embalagem e outras informagoes

1. O que é NAABAK e para que é utilizado

Por aplicacdo ocular, o &cido N-acetil-aspartil-glutdmico exerce um efeito local, e previne assim
as reacdes inflamatdrias alérgicas oculares, desencadeadas pelos alérgenos (polen, p6 das casas,
etc..).

Este medicamento esta indicado para alivio dos sintomas oculares de origem alérgica (conjuntivites
e blefaroconjuntivites).

2. O que precisa de saber antes de utilizar NAABAK

N&o utilize NAABAK
- se tem alergia ao acido N-acetil-aspartil-glutdmico ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na secgao 6).

Adverténcias e precaucgoes

- Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar NAABAK.

- N&o injetar e néo ingerir.

- Lavar cuidadosamente as maos antes de efetuar a instilagéo.

- Evitar o contacto da extremidade do frasco com o olho ou com as palpebras.

- A inexisténcia de conservante nas gotas instiladas permite a utilizacéo do colirio pelos portadores
de lentes de contacto.

- Em criangas com menos de 4 anos de idade, ndo utilizar sem recomendacdo médica.

- Em caso de alergia conjuntival grave, consultar o seu médico.

- Néo ultrapassar a posologia prescrita e ndo interromper o tratamento sem recomendagdo médica.

Outros medicamentos e NAABAK



Em caso de tratamento simultdneo com outro colirio, esperar 15 minutos entre as instilaces dos
dois colirios.

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado recentemente, ou se vier
a tomar outros medicamentos.

Gravidez e amamentacgio

Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico
ou farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Ndo é recomendado o uso deste medicamento durante a gravidez.

Ndo é recomendado o uso deste medicamento durante o periodo de aleitamento.

Conducao de veiculos e utilizacdo de maquinas
Os doentes que apresentem visdo enevoada nao devem conduzir ou utilizar maquinas.
3. Como utilizar NAABAK

Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu médico ou
farmacéutico se tiver davidas. A dose recomendada é de 1 gota, 2 a 6 vezes por dia.

Lavar cuidadosamente as maos antes da instilacédo.

Evitar o contacto entre a extremidade do conta-gotas e o0 olho ou as palpebras.

Instilar a gota de colirio no saco conjuntival inferior, puxando ligeiramente para baixo a palpebra
inferior e olhando para cima.

O tempo de aparecimento de cada gota é mais longo do que num frasco de colirio classico.

Colocar a tampa no frasco ap0s a utilizag&o.

Caso ndo haja recomendacdo médica diferente, o tratamento deve terminar logo que desaparecam
0s sintomas de alergia.

Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver a impressdo de que NAABAK ¢é demasiado forte
ou demasiado fraco.

Se utilizar mais NAABAK do que deveria
Consulte imediatamente o seu médico ou o seu farmacéutico.

Caso se tenha esquecido de utilizar NAABAK

N&o instile uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de instilar e continue o
seu tratamento conforme recomendado.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico ou
farmacéutico.

4. Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios, embora estes
ndo se manifestem em todas as pessoas.



Breves sensacOes de ardor e picada podem por vezes produzir-se apos a instilagéo.

Comunicacao de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também podera comunicar efeitos
secundarios diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos
secundarios, estara a ajudar a fornecer mais informagGes sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED, I.P.

Direcédo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Salde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

Fax: +351 21 798 73 97

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar NAABAK

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.

Conservar a temperatura inferior a 25°C.

Uma vez aberto, o frasco ndo deve ser conservado para além de 3 meses.

N&o utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem e no frasco, apds
"VAL". O prazo de validade corresponde ao Gltimo dia do més indicado.

Ndao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢do ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora 0os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudardo a
proteger o ambiente.

6. Contetido da embalagem e outras informacoes

Qual a composicdo de NAABAK

- A substancia ativa é 0 4cido N-acetil-aspartil-glutdmico (sal sodico) na concentracéo de 49 mg/ml.
- Os outros componentes sao: hidroxido de s6dio ou acido cloridrico para ajuste do pH e agua para
preparacgdes injetaveis.

Qual o aspeto de NAABAK e conteudo da embalagem

NAABAK apresenta-se na forma de uma solucédo incolor e limpida, em frascos de LDPE com
conta-gotas e tampa de HDPE, contendo 5 ou 10 ml de colirio.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentages.
Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e fabricante

Titular da Autorizacéo de Introducéo no Mercado
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