RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO

SICCAFLUID 2,5 mg/g gel oftdlmico

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Carbomero 974 P 2,5 mg/g
Excipiente: cloreto de benzalconio (0,06 mg/g)

Lista completa de excipientes, ver secgdo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Gel oftalmico.

Gel ligeiramente amarelado e opalescente.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Indicagdes terapéuticas

Tratamento sintomatico da sindrome do olho seco.
4.2 Posologia e modo de administragio

Uso oftalmico.

Adultos (incluindo os idosos):

Instilar uma gota de gel no fundo do saco conjuntival inferior, 1 a 4 vezes por dia, em

funcdo do grau da perturbagdo ocular.

Criangas:

Nao foram realizados estudos especificos com SICCAFLUID 2,5 mg/g gel oftalmico em
criancas. Nao se recomenda a utilizacdo de SICCAFLUID 2,5 mg/g gel oftalmico em

criangas até que estejam disponiveis resultados adicionais.

Ap6s a instilagdo, o frasco deve ser conservado na vertical com a tampa virada para baixo,

de modo a facilitar a formagao das gotas na utilizagdo seguinte.



Nao toque no olho com a extremidade do conta-gotas. Volte a colocar a tampa no frasco
apOs a sua utilizagdo.

4.3 Contraindicacoes
Hipersensibilidade a qualquer dos componentes do medicamento.
4.4 Adverténcias e precaucdes especiais de utilizacio

O cloreto de benzalconio ¢ frequentemente utilizado como conservante em produtos
oftalmicos, tendo sido referida a ocorréncia de queratopatia punctata e/ou queratopatia
ulcerosa.

Lentes de contacto:

O cloreto de benzalconio pode ser absorvido, provocando uma descoloragdo das lentes de
contacto; por este motivo, os doentes devem ser advertidos para esperarem 30 minutos apos
a instilagdo de SICCAFLUID 2,5 mg/g gel oftalmico, antes de colocarem as lentes de
contacto.

Caso se verifique um agravamento ou uma persisténcia dos sintomas, o doente devera ser
reavaliado pelo médico.

4.5 Interacoes medicamentosas e outras formas de interagao

Em caso de tratamento concomitante com um outro colirio, aguardar 15 minutos entre as
instilagdes. O SICCAFLUID 2,5 mg/g gel oftdlmico deverd ser a tltima medicacdo a ser
instilada.

4.6 Gravidez e aleitamento

SICCAFLUID 2,5 mg/g gel oftalmico, ndo foi estudado em mulheres gravidas ou durante
o aleitamento. Devem tomar-se precaugdes na sua prescrigdo a mulheres gravidas ou
durante o aleitamento.

4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas

Poder4 verificar-se uma turvacao da visdo durante alguns minutos apds a instilagao.
Caso a visdo fique afetada, o doente deve ser advertido para ndo conduzir ou manusear
maquinas perigosas até que a sua visao volte ao normal.

4.8 Efeitos indesejaveis

Tal como acontece com outros colirios, existe a possibilidade de ocorréncia de ardor ou
sensacdo de queimadura apds a instilagao.

Podera ocorrer uma turvagdo da visdo momentaneamente ap6s a instilagdo, até que o gel
se distribua uniformemente a superficie do olho.



Notificacio de suspeitas de reacées adversas

A notificacdo de suspeitas de reagdes adversas apds a autorizagdo do medicamento ¢é
importante, uma vez que permite uma monitorizagcdo continua da relagdo beneficio-risco
do medicamento. Pede-se aos profissionais de satide que notifiquem quaisquer suspeitas
de reacdes adversas diretamente ao INFARMED, L.P.:

INFARMED, I.P.

Direcao de Gestao de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

Sitio da internet:

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

4.9 Sobredosagem

Qualquer sobredosagem ocular ou ingestdo oral que possa ocorrer nao serd clinicamente
relevante.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propriedades farmacodinimicas

Grupo farmacoterapéutico: 15.6.1 — Medicamentos usados em afe¢des oculares. Outros
medicamentos e produtos usados em oftalmologia. Adstringentes, lubrificantes e lagrimas
artificiais.

Codigo ATC: S01XA20

Gel oftalmico fluido a base de um polimero hidréfilo de elevado peso molecular
(carbomero 974P).

Devido as suas propriedades fisicas, este gel forma a superficie do olho um filme
transparente, lubrificante e hidratante que suprime temporariamente a insuficiéncia de
lagrimas.

O seu pH (7,3) e a sua osmolalidade sdo idénticos aos do filme lacrimal normal.

A sua viscosidade (700 mPas) ¢ superior a viscosidade de uma lagrima artificial, o que se
traduz por uma menor frequéncia de administracao.

5.2 Propriedades farmacocinéticas
Devido ao tamanho relativamente elevado da molécula de carbomero, ¢ improvavel a

penetracdo na cornea.
O tempo de permanéncia do gel a superficie do olho ¢ de cerca de 30 minutos.


http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram

5.3 Dados de seguranga pré-clinica

Os dados dos estudos de toxicidade subaguda e tolerancia local ndo revelam quaisquer
aspetos relevantes.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista dos excipientes

Cloreto de benzalconio

Sorbitol

Lisina mono-hidratada

Acetato de sodio tri-hidratado

Alcool polivinilico

Agua para preparacdes injetaveis

6.2 Incompatibilidades

Nao aplicavel.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade antes da abertura do frasco:
30 meses.

Prazo de validade apos a primeira abertura do frasco:
4 semanas.

6.4 Precaucdes especiais de conservacio

Nao conservar acima de 25°C. Manter o frasco dentro da embalagem exterior, para proteger
da luz.

6.5 Natureza e conteudo do recipiente
10 g em frasco de 10 ml (PE) com conta-gotas (PE).
6.6 Precaucdes especiais de eliminacio e manuseamento

Nao existem requisitos especiais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Laboratoires THEA



12, rue Louis Blériot

63017 CLERMONT-FERRAND CEDEX 2

FRANCA

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

N.° de registo: 2717585

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
DE INTRODUCAO NO MERCADO

Data da primeira autorizagao: 13-10-2003

Data da ultima renovagao:

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

07/2018



