Folheto informativo: Informac&o para o utilizador

Voltaren Colirio Unidoses 0,3 mg/0,3 ml Calirio, solugao
Diclofenac sédico

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento pois
contém informagé&o importante para si.

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

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

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve déa-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 nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico.

O que contém este folheto:

. O que é Voltaren Colirio Unidoses e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de utilizar Voltaren Colirio Unidoses
. Como utilizar Voltaren Colirio Unidoses

. Efeitos secundarios possiveis

. Como conservar Voltaren Colirio Unidoses

. Contelido da embalagem e outras informacdes

OO WNPEF

1. O que é Voltaren Colirio Unidoses e para que é utilizado

Voltaren Colirio Unidoses é um colirio ocular estéril em unidoses, sem conservantes. Cada
unidose contém 0,3 ml de colirio,solugéo.

O diclofenac sédico a 0,1 %, substancia activa do Voltaren Colirio Unidoses, tem
propriedades anti-inflamatdrias e analgésicas, e destina-se a ser aplicado no globo ocular,
como tratamento local.

Voltaren Colirio Unidoses tem as seguintes indicacdes terapéuticas:

- Inflamacao pdés-operatoria da cirurgia de cataratas e outras intervengdes cirrgicas.

- Profilaxia pré e pds-operatéria do edema macular cistéide associado a extrac¢do de
cataratas e implantagdo de lente intra-ocular;

- Inflamacao poés-traumatica em feridas ndo-penetrantes;

- Alivio da dor ocular e fotofobia ap0s cirurgia refractiva corneana.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Voltaren Colirio Unidoses

N&o utilize Voltaren Colirio Unidoses:

- se tem alergia (hipersensibilidade) ao diclofenac sodico ou a qualquer outro componente
deste medicamento (indicados na seccao 6).

- se sofre de asma, urticaria ou rinite aguda, precipitaveis pelo acido acetilsalicilico ou por
outros farmacos inibidores da sintese das prostaglandinas.

Voltaren colirio ndo deve ser utilizado por via intra-ocular durante a cirurgia.

Adverténcias e precaucdes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Voltaren Colirio Unidoses.



Devido a possibilidade meramente tedrica de absor¢cédo da substéncia activa de Voltaren
Colirio Unidoses é necesséria precaugdo na utilizacdo deste medicamento em idosos,
criancas e adolescentes, gravidas em inicio de gravidez e durante o aleitamento, doentes
com antecedentes de doencas gastricas ou hemorragias digestivas, doencas de rins e
doentes a tomar anticoagulantes orais.

Outros medicamentos e Voltaren Colirio Unidoses Informe o seu médico ou farmacéutico
se estiver a tomar, ou tiver tomado recentemente, ou se vier a tomar outros
medicamentos.

Se utiliza outros colirios, deve esperar 5 minutos entre as aplicacdes.

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado recentemente
outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita médica.

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

Gravidez

N&o existe experiéncia sobre a utilizagédo de Voltaren Colirio Unidoses durante a gravidez.
Se esta gravida ou deseja engravidar, aconselhe-se junto do seu médico ou farmacéutico
antes de aplicar Voltaren Colirio Unidoses.

Amamentagao

Ap6s a administracédo oral de comprimidos revestidos de 50 mg (o contetido de 10 frascos
de Voltaren, colirio, solugdo a 1 mg/ml), apenas foram detectados vestigios de substancia
activa no leite materno e em quantidades tdo baixas que ndo sdo esperadas reaccdes
adversas na crianga.

Conducéo de veiculos e utilizacdo de maquinas
Se a sua viséo estiver enevoada evite conduzir veiculos ou usar maquinas.

3. Como utilizar Voltaren Colirio Unidoses
Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico.
Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver davidas.

Voltaren Colirio Unidoses pode ser utilizado em adultos e idosos. A experiéncia em
criancas com mais de 2 anos na cirurgia do estrabismo é limitada.

Voltaren Colirio Unidoses € um medicamento para uso oftalmico.

A dosagem é a seguinte:

Na cirurgia ocular e suas complicacdes:

- pré-operatério: 1 gota, até 5 vezes, nas 3 horas antes da cirurgia;

- pOs-operatoério: 1 gota,, 3 vezes no dia da cirurgia, seguindo-se 1 gota, 3 a 5 vezes por
dia, durante tanto tempo quanto necessario.

Alivio da dor ocular e fotofobia; inflamacao pés-traumatica:
- 1 gota de 4 em 4 ou de 6 em 6 horas.

Para aplicar o medicamento, lave primeiro as méos, puxe a palpebra inferior ligeiramente
para baixo com uma mao e segure-a. Incline a sua cabeca para tras. Com a outra mao,
segure o frasco virado para baixo por cima do olho a ser tratado. Com cuidado, aperte-o
até que caia uma gota no seu olho.



Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver a impressdo de que Voltaren Colirio
Unidoses é demasiado forte ou demasiado fraco.

Nota: rejeitar a unidose apos utilizacdo, mesmo que nado tenha usado a totalidade do
volume. Nunca guarde o volume remanescente para uso posterior, uma vez que a solucéo
ndo tem conservantes.

Se utilizar mais Voltaren Colirio Unidoses do que deveria

N&o ha perigo em ingerir Voltaren Colirio Unidoses, acidentalmente. Da mesma forma,
ndo se preocupe se cair mais do que uma gota no seu olho. Se tiver duvidas, aconselhe-
se junto do seu médico ou farmacéutico.

Caso se tenha esquecido de utilizar Voltaren Colirio Unidoses
Se se tiver esquecido de administrar uma dose, aplique essa dose 0 mais cedo possivel e
retome o seu horéario de dosagem regular. Certifique-se que a gota caiu no olho.

Caso ainda tenha dividas 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.

A reaccdo adversa mais frequentemente observada foi sensacdo de ardor nos olhos,
transitoria, ligeira a moderada. Outras reac¢cdes menos frequentemente observadas foram
dores nos olhos, comichdo, vermelhidédo e visdo enevoada imediatamente apds aplicagédo
do colirio. Foram observadas queratites ponteadas ou disfuncdes da cérnea (usualmente
apos aplicacdes frequentes).

Em doentes com factores de risco para o aparecimento de disfungbes da cérnea, tais
como durante a utilizacdo de corticosterdides ou com doengas concomitantes como
infeccdes ou artrite reumatoide, o diclofenac sodico foi associado, em casos raros, com
queratite ulcerosa, adelgacamento corneano, queratite ponteada, alteracfes no epitélio da
cornea e edema corneano que pode colocar a visdo em risco. A maioria dos doentes
tinham sido tratados por longos periodos de tempo.

Em casos raros, foi observada dificuldade em respirar e agravamento da asma.

Foram notificadas situagbes alérgicas, como por exemplo, hiperemia conjuntival,
conjuntivite alérgica, eritema das palpebras, alergia ocular, edema das palpebras, prurido
nas palpebras, urticaria, erupgdo cutanea, eritema, prurido, hipersensibilidade, tosse e
rinite.

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundéarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico.

5. Como conservar Voltaren Colirio Unidoses

N&o conservar acima de 25°C.

ApOs a primeira abertura do blister: 0 medicamento é estavel durante 4 semanas quando

conservado a temperatura inferior a 25°C.

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



N&o utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior,
apoés VAL. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

N&o deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao
seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6. Conteudo da embalagem e outras informacgdes

Qual a composicao de Voltaren Colirio Unidoses

- A substéncia activa é o diclofenac sodico. Cada mililitro de Voltaren Colirio Unidoses
contém 1 mg de diclofenac sédico.

- Os outros componentes séo: &cido bdrico, trometamol, 6leo de ricino de polietilenoglicol
35 e agua para preparacdes injectaveis.

Qual o aspeto de Voltaren Colirio Unidoses e conteido da embalagem

Voltaren Colirio Unidoses apresenta-se como uma solugdo ligeiramente amarelada e
opaca, com odor caracteristico.

Embalagens contendo 10, 20 ou 40 recipientes unidose transparentes (blocos de 5
unidoses cada), em polietileno de baixa densidade. Cada bloco de 5 unidoses esta
acondicionado em blister de aluminio/PVC.

Cada recipiente unidose contém 0,3 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.
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