Folheto informativo: Informac&o para o utilizador

Voltaren 1 mg/ml Colirio, solu¢éo
Diclofenac sédico

Leia com atenc¢édo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento pois contém
informacéo 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-
Ihes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de doenca.

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

O que contém este folheto:

. O que é Voltaren e para que é utilizado

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

. Efeitos secundarios possiveis

. Como conservar Voltaren

. Contetido da embalagem e outras informacdes
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1. O que é Voltaren e para que é utilizado

Voltaren é um colirio, solucdo embalado em frascos de 5 ml.
O diclofenac sodico a 0,1 %, substancia activa do Voltaren, tem propriedades antiinflamatérias e
analgésicas, e destina-se a ser aplicado no globo ocular, como tratamento local.

Voltaren tem as seguintes indicacdes terapéuticas:

- Inflamacao pés-operatéria na cirurgia de cataratas e outras intervencdes cirdrgicas;

- profilaxia pré e pds-operatdria do edema macular cistéide associado a extrac¢do de cataratas e
implantacdo de lente intra-ocular;

- Inflamacao pds-traumética em feridas ndo penetrantes;

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

2. O que precisa de saber antes de utilizar Voltaren

O frasco mantém-se estéril até violagdo do anel de seguranca. Nao toque com a extremidade conta-
gotas no olho ou em qualquer outra superficie, para evitar a contaminacéo da solucao.

N&o utilize Voltaren:

- se tem alergia (hipersensibilidade) ao diclofenac sédico ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na secc¢éao 6).

- se sofre de asma, urticaria ou rinite aguda, precipitéveis 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.

Devido a possibilidade meramente teérica de absor¢éo da substancia activa de Voltaren é necessaria
precaucao na utilizacdo deste medicamento em idosos, criancas e adolescentes, gravidas em inicio



de gravidez e durante o aleitamento, doentes com antecedentes de doengas gastricas ou
hemorragias digestivas, doencas de rins e doentes a tomar anticoagulantes orais.

Outros medicamentos e Voltaren

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.

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 utilizagcdo de Voltaren durante a gravidez. Se esta gravida ou deseja
engravidar, aconselhe-se junto do seu médico ou farmacéutico antes de aplicar Voltaren.

Amamentacgao

Apo0s a administragdo oral de comprimidos revestidos de 50 mg (o conteudo de 10 frascos de
Voltaren colirio), apenas foram detectados vestigios de substancia activa no leite materno e em
guantidades tao baixas que ndo séo esperadas reac¢des adversas na crianca. Nao se recomenda o
uso ocular de Voltaren colirio durante o aleitamento, a ndo ser que o seu médico dé informagdes em
contrario para seu caso.

Conducao de veiculos e utilizacdo de maquinas
Se a sua visdo estiver enevoada evite conduzir veiculos ou usar maquinas.

Este medicamento contém cloreto de benzalconio. Pode causar irritacdo ocular. Evitar o contacto com
lentes de contacto moles. Remover as lentes de contacto antes da aplicacdo e esperar pelo menos
15 minutos antes de as recolocar. Passivel de descolorar Ientes de contacto.

Este medicamento contém propilenoglicol (E1520). Pode causar irritagédo cutanea.

3. Como utilizar Voltaren

Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico.

Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver davidas.

Voltaren pode ser utilizado em adultos e idosos. A experiéncia em crian¢cas com mais de 2 anos na
cirurgia do estrabismo é limitada.

Voltaren é um medicamento para uso oftalmico.

A dosagem é a seguinte:

Na cirurgia ocular e suas complicacdes:

- pré-operatdrio: 1 gota até 5 vezes, nas 3 horas antes da cirurgia.

- pés-operatério: 1 gota 3 vezes no dia da cirurgia, seguindo-se 1 gota, 3 a 5 vezes por dia, durante
tanto tempo quanto o 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 maos, puxe a palpebra inferior ligeiramente para baixo
com uma mao e segure-a. Incline a sua cabeca para trds. Com a outra méo, 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 impressao de que Voltaren € demasiado forte ou
demasiado fraco.



Se utilizar mais Voltaren do que deveria
N&o ha perigo em ingerir Voltaren acidentalmente. Da mesma forma, nao se preocupe se cair mais do
gue uma gota no seu olho. Se tiver davidas, aconselhe-se junto do seu médico ou farmacéutico.

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

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizagcao 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 reaccao adversa mais frequentemente observada foi sensacgéo de ardor nos olhos, transitéria,
ligeira a moderada. Outras reac¢des menos frequentemente observadas foram dores nos olhos,
comichdo, vermelhidao e visdo enevoada imediatamente apés aplicacdo do colirio. Foram
observadas queratites ponteadas ou disfun¢des da cornea (usualmente apés aplicacdes frequentes).
Em doentes com factores de risco para o aparecimento de disfuncdes da cérnea, tais como durante a
utilizacéo de corticosterdides ou com doencas concomitantes como infecgdes ou artrite reumatoide, o
diclofenac foi associado, em casos raros, com queratite ulcerosa, adelgacamento corneano, queratite
ponteada, alteracGes no epitélio da cérnea 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 situacdes alérgicas, como por exemplo, hiperemia conjuntival, conjuntivite alérgica,
eritema das palpebras, alergia ocular, edema das palpebras, prurido nas palpebras, urticaria, erupcao

cutanea, eritema, prurido, hipersensibilidade, tosse e rinite.

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

5. Como conservar Voltaren

N&o conservar acima de 25°C.
Apbs a abertura usar no prazo de 4 semanas.

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

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

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

6. Conteudo da embalagem e outras informacgfes
Qual a composicao de Voltaren

- A substancia activa € o diclofenac sédico. Cada militro de colirio, solugdo contém 1 mg de diclofenac
sadico.



- Os outros componentes sao: cloreto de benzalcénio, edetato dissédico, hidroxipropilgama-
ciclodextrina, acido cloridrico, propilenoglicol (E1520), trometamol, tiloxapol e agua para preparacdes
injectaveis.

Qual o aspeto de Voltaren e conteido da embalagem
Voltaren apresenta-se como uma soluco transparente e sem odor.

Voltaren é um colirio, solugédo acondicionado em frasco conta-gotas com capacidade de 5 ml e tampa
HDPE.
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