FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

SICCAFLUID 2,5 mg/g gel oftalmico
Carbémero 974P

Leia com atencio todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento pois
contém informacdo importante para si.

Utilize este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo com as
indicacdes do seu médico ou farmacéutico.

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

-Caso precise de esclarecimentos ou conselhos, consulte o seu farmacéutico.

-Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgao 4.

-Se ndo se sentir melhor ou se piorar, tem de consultar um médico.

Neste folheto:

1. O que ¢ SICCAFLUID e para que ¢ utilizado?
2. Antes de utilizar SICCAFLUID

3. Como utilizar SICCAFLUID

4. Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar SICCAFLUID

6. Outras informagdes

1. 0 QUE E SICCAFLUID E PARA QUE E UTILIZADO

SICCAFLUID ¢ um substituto das lagrimas que contém um lubrificante denominado Carboémero
974P.

Trata-se de um gel oftalmico utilizado no alivio dos sintomas de olho seco (como dor, ardor,
irritacdo ou secura) causados pelo facto dos seus olhos ndo produzirem lagrimas suficientes.

2. ANTES DE UTILIZAR SICCAFLUID

Nio utilize SICCAFLUID
- se tem alergia (hipersensibilidade) ao Carbomero ou a qualquer outro componente de
SICCAFLUID indicado na Sec¢do 6, “Qual a composi¢ao de SICCAFLUID”.

Tome especial cuidado com SICCAFLUID

- seutiliza lentes de contacto moles: tem de retira-las antes de utilizar SICCAFLUID gel oftalmico.
Apo6s utilizar SICCAFLUID, espere pelo menos 30 minutos antes de voltar a colocar as lentes de
contacto. Ver também Seccdo 2, “Informagdes importantes sobre alguns componentes de
SICCAFLUID”.

- se sentir um agravamento ou uma persisténcia dos sintomas apos iniciar o tratamento com
SICCAFLUID: Contacte o seu médico.

- NAO INJETE, NAO INGIRA.

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



Se tem de utilizar qualquer outro medicamento a nivel ocular durante o tratamento com
SICCAFLUID: primeiro utilize o outro medicamento, espere 15 minutos, e depois utilize
SICCAFLUID.

Gravidez e aleitamento
Se esta gravida ou a amamentar, consulte o seu médico antes de utilizar SICCAFLUID.
O seu médico ira decidir se pode utilizar SICCAFLUID.

Criancas
Nao se recomenda a utilizagdo de SICCAFLUID em criangas. Para mais informagdes consulte o
seu médico ou farmacéutico

Conducio de veiculos e utilizacio de maquinas
A sua visdo pode tornar-se turva durante um curto espaco de tempo apo6s utilizar SICCAFLUID.
Nao deve conduzir ou utilizar maquinas até que a sua visao volte ao normal.

Informac6es importantes sobre alguns componentes de SICCAFLUID

Se utiliza lentes de contacto moles tem de retird-las antes de utilizar SICCAFLUID gel oftalmico.
Ap0s utilizar SICCAFLUID, espere pelo menos 30 minutos antes de voltar a colocar as lentes de
contacto.

Tal ¢ importante, porque um dos componentes de SICCAFLUID, denominado cloreto de
benzalconio, pode provocar irritagdo ocular e alterar a cor das lentes de contacto moles.

3. COMO UTILIZAR SICCAFLUID

Utilize este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo com as
indicagdes do seu médico ou farmacéutico. Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver duvidas.

A dose habitual de SICCAFLUID é de 1 gota em cada olho que necessita de tratamento, até 4 vezes
por dia.

Modo de administracio
Nao utilize o frasco se o selo protetor da tampa estiver danificado antes da primeira utilizagao.

Lave as maos antes de abrir o frasco. Incline a sua cabeca para tras e olhe para cima.

1. Puxe cuidadosamente para baixo a palpebra inferior do olho que necessita de tratamento até que
se forme uma pequena “bolsa”.



2. Inverta o frasco. Aperte-o para colocar 1 gota na “bolsa”.
3. Solte a palpebra inferior e pestaneje algumas vezes.
4. Repita os passos 1 a 3 para o outro olho, se este também necessitar de tratamento.

Para prevenir uma infegdo evite tocar com a extremidade do frasco no olho, no tecido envolvente
ou em outro local qualquer. Coloque novamente a tampa de rosca para fechar o frasco,
imediatamente apods a sua utilizagao.

Conserve o frasco na vertical com a tampa virada para baixo, de modo a facilitar a formacao das
gotas na utilizagdo seguinte de SICCAFLUID.

Uma vez aberto o frasco, ndo deve utiliza-lo mais de 28 dias; ver também Sec¢do 5, “Como
conservar SICCAFLUID”.

Se utilizar mais SICCAFLUID do que deveria
A aplicag@o de mais gotas de SICCAFLUID do que deveria ndo representa qualquer perigo.

Caso se tenha esquecido de utilizar SICCAFLUID
Caso se tenha esquecido de utilizar uma dose de SICCAFLUID continue com a dose seguinte como
habitualmente.

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

4. EFEITOS SECUNDARIOS POSSIVEIS

Como todos os medicamentos, SICCAFLUID pode causar efeitos secundarios, no entanto estes
nao se manifestam em todas as pessoas.

Contacte o seu médico se:
- sentir um agravamento ou uma persisténcia dos sintomas apés iniciar o tratamento com
SICCAFLUID.

Se sentir algum dos seguintes efeitos secundarios logo apds aplicar o gel oftalmico, fale com o seu
médico caso os sintomas o incomodem:

- visdo turva temporaria

- sensacao de ardor ou de queimadura ligeira e transitoria no olho.

Sabe-se que ocorrem os sintomas acima mencionados, mas o nimero de pessoas que sdo afetadas
pode variar.

Comunicacao de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo efeitos secundarios ndo indicados neste folheto,
fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera comunicar efeitos secundarios
diretamente ao INFARMED, 1.P. através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos secundarios,
estara a ajudar a fornecer mais informagoes sobre a seguranga deste medicamento.

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestdo 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

5. COMO CONSERVAR SICCAFLUID
Manter fora do alcance ¢ da vista das criangas.

Nao utilize SICCAFLUID ap6s o prazo de validade impresso no rétulo do frasco e na embalagem
exterior apds EXP. O prazo de validade corresponde ao ltimo dia do més indicado.

Nao conservar acima de 25°C.

Manter o frasco dentro da embalagem exterior, para proteger da luz.

Conserve o frasco na vertical com a tampa virada para baixo, de modo a facilitar a formacao das
gotas na utilizagdo seguinte de SICCAFLUID.

Deve rejeitar o frasco 28 dias ap6s a primeira abertura, mesmo que ainda contenha algumas gotas.

Os medicamentos ndo devem ser eliminados na canalizagdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como eliminar os medicamentos de que ja ndo necessita. Estas medidas irdo ajudar a
proteger o ambiente.

6. OUTRAS INFORMACOES

Qual a composicio de SICCAFLUID

- A substancia ativa ¢ o Carbémero 974P 2,5 mg/g.

- Os outros componentes sao o cloreto de benzalconio, sorbitol, lisina mono-hidratada, acetato de
sodio tri-hidratado, alcool polivinilico, agua para preparagdes injetaveis.

Qual o aspeto de SICCAFLUID e conteiido da embalagem

SICCALFUID ¢ um gel ligeiramente amarelado e opalescente que se apresenta num frasco de
plastico com uma tampa de rosca.

Cada frasco contém 10 g de gel oftalmico.

Cada embalagem contém 1 frasco.
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