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Folheto informativo: Informacdo para o utilizador

Alerjon 0,25 mg/ml colirio, solu¢do
Cloridrato de oximetazolina

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

Utilize este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo
com as indicagdes 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 secundédrios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccio 4.

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

O que contém este folheto:

1. O que € Alerjon e para que € utilizado

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

4. Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar Alerjon

6. Conteido da embalagem e outras informagdes

1. O que € Alerjon e para que é utilizado

Alerjon é um medicamento de uso oftdlmico, na forma farmacéutica de colirio solugéo,
cuja substancia ativa € o cloridrato de oximetazolina, na concentracdo de 0,25 mg/ml.

O cloridrato de oximetazolina € um fairmaco simpaticomimético de elevado poder
descongestionante. O cloridrato de oximetazolina atua nos recetores alfa-drenérgicos
localizados ao nivel das arteriolas da conjuntiva produzindo vasoconstri¢do, resultando
dai a diminui¢do da congestao conjuntival.

Alerjon é um descongestionante indicado no tratamento sintomadtico da irritagdo da
conjuntiva ocular.
A duracdo da sua utilizagdo deve ser inferior a trés dias.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Alerjon

Nao utilize Alerjon
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- Se tem alergia a substancia ativa, cloridrato de oximetazolina, ou a outros firmacos
adrenérgicos, ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados na sec¢ao
6);

- Em caso de glaucoma de angulo fechado;

- Em criangas com idade inferior a 6 anos, a ndo ser por expressa indicagdo médica.

Adverténcias e precaugdes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Alerjon.

A duracdo do tratamento nao deve ser superior a trés dias, sem supervisdo médica pelo
risco de causar congestdo ocular crénica e agravamento sintomatico.

A continuacdo do tratamento por um periodo de tempo superior ao indicado pode
originar congestdo ocular crénica e agravamento sintomatico.

Uma vez que este farmaco € simpaticomimético, pacientes com hipertiroidismo, doenca
cardiaca incluindo angina pectoris, hipertensao, aterosclerose avancada ou diabetes
mellitus deverdo ser objeto de vigilancia clinica.

Se sentir dor ocular, alteracdo da visdao ou se 0s sintomas persistirem por mais de 72
horas deve consultar o seu oftalmologista.

Se tiver de utilizar outro medicamento para os olhos em gotas, devera esperar pelo
menos 15 minutos entre a aplicacdo de cada um dos medicamentos.

Utilizac¢do de Alerjon, por pessoas que usam lentes de contacto:

Se usa lentes de contacto, remova-as antes de aplicar o medicamento.

O uso de lentes de contacto deve ser interrompido durante todo o periodo de tratamento.
Nao € aconselhado o uso de lentes de contacto quando hd sintomas de vermelhidao,
irritac@o ocular e durante o periodo de tempo em que este medicamento € usado.

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

Nao € provavel que ocorram interagcdes com outros medicamentos.

Gravidez e amamentacao

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

Alerjon ndo deve ser utilizado em mulheres gravidas ou em periodo de amamentagao.
Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas

Embora estudos clinicos tenham mostrado que este firmaco nio tem efeito sobre o
tamanho pupilar e sobre a recessdo do ponto proximo da visdo distinta, serd prudente
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para o utilizador deste medicamento ndo conduzir e ndo utilizar maquinas durante a
primeira hora ap6s a utilizacdo do medicamento.

Alerjon contém cloreto de benzalcénio

Este medicamento contém 0,1 mg de cloreto de benzalc6nio em cada ml.

O cloreto de benzalcénio pode ser absorvido pelas lentes de contacto moles e pode
alterar a cor das lentes de contacto. Deve remover as lentes de contacto antes da
utilizacdo deste medicamento e voltar a colocé-las 15 minutos depois.

O cloreto de benzalcénio pode também causar irritacdo nos olhos, especialmente se tem
os olhos secos ou alteracdes da cornea (a camada transparente na parte da frente do
olho). Se tiver uma sensacao estranha no olho, picadas ou dor no olho apéds utilizar este
medicamento, fale com o seu médico.

3. Como utilizar Alerjon

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.

Posologia no adulto
A dose recomendada € a de 1 a 2 gotas, no globo ocular, 4 vezes ao dia.

Utilizacdo em criancas

Nao usar em criangas com idade inferior a 6 anos.

A dose recomendada para criangas com idade superior a 6 anos € idéntica a dos adultos,
de 1 ou 2 gotas 4 vezes ao dia.

Posologia no idoso

Alerjon é apropriado para a utiliza¢do no idoso.

Recomenda-se precaucio no caso de se verificar: angina de peito (dor no peito devido a
problemas com o fornecimento de sangue ao coracdo), hipertensao arterial (pressao
arterial alta), aterosclerose (situagdo em que os vasos sanguineos ficam mais estreitos
devido a deposicdo de gordura, o que dificulta a passagem do sangue), diabetes (niveis
elevados de glucose no sangue), hipertiroidismo (uma glandula tiroide hiperativa).

Alerjon deve ser administrado com cuidado de forma a evitar a contaminagdo do
liquido por contacto. A ponta do aplicador ndo deverd tocar em qualquer superficie
(incluindo o olho). Deve manter o frasco bem fechado.

Se utilizar mais Alerjon do que deveria

A continuacao do tratamento por um periodo superior ao indicado pode originar
congestdo ocular crénica e agravamento sintomatico.

O uso continuado poderd originar hiperémia conjuntival, congestao ocular crénica e
agravamento sintomatico.
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Caso se tenha esquecido de utilizar Alerjon

Se se esquecer de administrar o medicamento na devida altura, espere até que perfaca o
tempo para a préxima administracio, ou seja, s6 deve colocar a dose a hora habitual de
aplicacdo. Nao aplique uma gota extra no seu olho, com o objetivo de substituir a que se
esqueceu.

Se parar de utilizar Alerjon
A suspensao da medicacao, por vezes, pode originar o reaparecimento da
sintomatologia inicial.

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

4. Efeitos secunddrios possiveis

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

Um efeito secunddrio frequente € o desconforto ocular momentaneo apds aplicagao da
solugdo oftalmoldgica. O desconforto ocular € transitorio e pode ser acompanhado por
ardor e irritacdo ocular, ndo representando qualquer problema. Podem ocorrer
alteracdes da visdo, visdo turva ou fotofobia.

Comunicagdo de efeitos secundarios

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

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude 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 Alerjon

Nao conservar acima de 25°C.
Manter o recipiente bem fechado.
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Ap6s a abertura do frasco, tal como em todos os colirios, este ndo deve ser utilizado
para além dos 28 dias seguintes.

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

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no rétulo e na
embalagem, apds “VAL.”. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més
indicado.

Nao utilize este medicamento se o colirio se tornar turvo.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢ao 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. Conteido da embalagem e outras informagdes

Qual a composicao de Alerjon

- A substancia ativa é o cloridrato de oximetazolina.

- Os outros componentes sao: dcido citrico mono-hidratado, hidréxido de sédio, cloreto
de benzalcénio, cloreto de sddio, 4cido cloridrico (para ajuste de pH) e 4gua altamente
purificada.

Qual o aspeto de Alerjon e conteddo da embalagem

Alerjon € apresentado sob a forma farmacéutica de colirio, solu¢do. Apresenta-se como
uma solucdo incolor e limpida, em frasco conta-gotas de PEBD e tampa de PEAD,
contendo 10 ml de solugdo.

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante

Laboratorio Edol - Produtos Farmacéuticos, S.A.

Av. 25 de Abril, 6-6A

2795-225 Linda-a-Velha

Portugal

Este folheto foi revisto pela dltima vez em:



