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Folheto informativo: Informacao para o utilizador
Bendalina 5 mg/ml, colirio, solugdo
bendazac de lisina di-hidratada

Leia com atengdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento
pois contém informacdo 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-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgédo 4.

O que contém este folheto:

1. O que é Bendalina e para que é utilizado

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

4, Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar Bendalina

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

1. O que é Bendalina e para que é utilizado

Bendalina esta indicada como coadjuvante no tratamento da catarata (catarata
degenerativa pré-senil e senil; catarata juvenil, catarata diabética, opacificacdo do
cortex ou do nucleo do cristalino de diversas etiologias).

O bendazac também é Util na prevencdo da catarata pré-senil e senil, em doentes
com catarata incipiente e na prevencdo da catarata secundaria (opacificacdo pods
cirdrgica do cristalino e das capsulas).

2. O que precisa de saber antes de utilizar Bendalina

Nao utilize Bendalina

- se tem alergia a substancia ativa ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na seccao 6)

Adverténcias e precaugoes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Bendalina.
Na medida em que existe a possibilidade de absorgdo sistémica, ndo €& possivel

excluir a ocorréncia de efeitos sistémicos, nomeadamente, efeito laxante,
perturbacGes gastrointestinais e hepatotoxicidade. O risco de ocorréncia destes
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efeitos depende, entre outros fatores, da superficie exposta, quantidade aplicada e
tempo de exposicao.

Outros medicamentos e Bendalina

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a utilizar ou tiver utilizado
recentemente, ou se vier a utilizar outros medicamentos.

Os anti-inflamatérios ndo esteroides (AINE) podem diminuir a eficacia dos diuréticos
assim como de outros medicamentos anti-hipertensores. Nalguns doentes com
funcdo renal diminuida (ex: doentes desidratados ou idosos com comprometimento
da funcdo renal) a coadministracdo de um IECA ou AAIl e agentes inibidores da
ciclooxigenase pode ter como consequéncia a progressdo da deterioracdo da funcdo
renal, incluindo a possibilidade de insuficiéncia renal aguda, que € normalmente
reversivel. A ocorréncia destas interacbes devera ser tida em consideragdo em
doentes a fazer a aplicacao de Bendalina por tempo prolongado, em associacao com
IECA ou AAII. Consequentemente, esta associacdo medicamentosa devera ser
utilizada com precaucdo, sobretudo em doentes idosos. Os doentes devem ser
adequadamente hidratados e devera ser analisada a necessidade de monitorizar a
funcdo renal apds o inicio da terapéutica concomitante, e periodicamente desde
entdo.

Tém sido muito raramente notificadas reagdes cutdneas graves, algumas das quais
fatais, incluindo dermatite esfoliativa, sindroma de Stevens Johnson e necrdlise
epidérmica toxica, associadas a administracdo de AINE (ver secgdo "Efeitos
indesejdveis possiveis”). Aparentemente o risco de ocorréncia destas reacdes é
maior no inicio do tratamento, sendo que na maioria dos casos estas reacdes se
manifestam durante o primeiro més de tratamento. Bendalina, colirio, solugdo deve
ser interrompido aos primeiros sinais de rash, lesdes mucosas, ou outras
manifestacdes de hipersensibilidade.

Gravidez e amamentacdo

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

Apesar dos estudos clinicos em gravidas e em mulheres a amamentar, ndo terem
revelado quaisquer contraindicacfes particulares ao uso da Bendalina, nem efeitos
provocados e indesejaveis nas mdes ou nas criangas, aconselha-se, contudo, as
mulheres gravidas e as que estdo a amamentar, o uso do medicamento sé quando
absolutamente necessario e sob controlo médico.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Em caso de perturbacdo da visdo apos instilagdo de colirio ndo se devera conduzir
veiculos ou utilizar maquinas.

Bendalina contém cloreto de benzalcénio

Este medicamento contém 0,10 mg de cloreto de benzalcénio em cada ml. O cloreto
de benzalconio pode ser absorvido pelas lentes de contacto moles e pode alterar a
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cor das lentes de contacto. Deve remover as lentes de contacto antes da utilizacdo
deste medicamento e voltar a coloca-las 15 minutos depois.

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

3. Como utilizar Bendalina

Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou
farmacéutico. Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver duvidas.

A dose recomendada é:

Instilar em cada olho 2 gotas, trés vezes ao dia, segundo prescricdo medica.

Duragdo do tratamento médio, quando deva se limitado

A duragdo do tratamento, depende da situagdo clinica e da sua evolugdo.

Se utilizar mais Bendalina do que deveria

Nao foram reportados casos de sobredosagem, devido ao uso da Bendalina.

Em caso de ingestdo acidental, devera dirigir-se ao hospital mais proximo, levando
este folheto, procedendo-se ao tratamento sintomatico. Sera (til proceder-se a uma
lavagem gastrica, administracdo de carvao ativado, diurese forcada.

Caso se tenha esquecido de utilizar Bendalina

Ndo apligue uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de
aplicar.

Se for omitida a administracdo de uma ou mais doses, o tratamento deve continuar.
Se parar de utilizar Bendalina

N&o é necessdria qualquer precaucdo especial, para a suspensao do tratamento.
Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico ou farmacéutico.

4, Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.
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Pode ocasionalmente observar-se o0 aparecimento de eritema localizado, dermatite,
irritacdo localizada, ardor no local de aplicagdo, que desaparecem quando se
interrompe o tratamento.

Muito raros (podem afetar até 1 em 10000 doentes):
- reacgdes bolhosas, incluindo sindroma de Stevens-Johnson e necrélise epidérmica
toxica

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P. (ver contactos em
seguida mencionados). Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer
mais informacdes sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente) ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

e-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Bendalina
Nao conservar acima de 25°C.
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Apds a primeira abertura do frasco, deverd utilizar as gotas somente durante 30
dias.

Ndo utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no frasco e na
embalagem exterior, apos "VAL". O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do
més indicado.

Ndo utilize este medicamento se verificar sinais visiveis de deterioragdo.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdo de Bendalina

- A substancia ativa é o bendazac de lisina di-hidratada. Cada ml de Bendalina colirio
solugdo contém 5 mg de bendazac de lisina di-hidratada
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- Os outros componentes sdo: ricinoleato de macrogolglicerilo, cloreto de potassio,
hipromelose, acido bbdrico, lisina mono-hidratada, edetato dissodico, cloreto de
benzalcénio, dgua para preparagoes injetaveis

Qual o aspeto da Bendalina e contelldo da embalagem

Bendalina apresenta-se na forma farmacéutica de colirio, solugdo. E uma solucao
incolor, limpida e ligeiramente viscosa, acondicionada em frasco conta-gotas branco
de polietileno de baixa densidade de 7 ml de colirio, solugdo a 5 mg/ml.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado

Angelini Pharma Portugal, Unipessoal Lda
Rua Joao Chagas, n° 53 - 3° Piso
1499-040 Cruz Quebrada - Dafundo

Fabricantes

ACRAF - Aziende Chimiche Riunite Angelini Francesco S.p.A.
Via Vecchia del Pinocchio, 22

I-60131 Ancona

Italia

Tubilux Pharma S.p.A.
Via Costarica, 20/22
I-00040 Pomezia - Roma
Italia

Este folheto foi revisto pela ultima vez em:



