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Folheto informativo: Informacdo para o utilizador
Diomicete 10 mg/ml Colirio, solucao
Clotrimazol

Leia com atencao todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento pois
contém informagdo 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. Nao deve dé-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de
doenca.

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

O que contém este folheto:

1. O que é Diomicete e para que € utilizado

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

4. Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar Diomicete

6. Conteido da embalagem e outras informagdes

1. O que é Diomicete e para que € utilizado

Grupo farmacoterapéutico
15.1.2 Medicamentos usados em afecdes oculares. Anti-infeciosos tépicos.
Antiftingicos.

Indicacdes terapéuticas

Nas afecdes micoticas do segmento anterior ocular. Este farmaco tem sido usado com
eficdcia como agente terapéutico adjuvante em casos de infe¢ao topica ocular por
Acanthamoeba.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Diomicete

Nao utilize Diomicete:
- se tem alergia ao clotrimazol ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na secgao 6).

Adverténcias e precaugdes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Diomicete.

A utilizagao de lentes de contacto (rigidas ou hidréfilas) € desaconselhada durante o
tratamento de uma inflamacgao ou infe¢ao ocular.
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A fim de evitar a contaminagdo da extremidade do aplicador e da solug¢do, deverao
tomar-se precaugdes para nao tocar com a extremidade do aplicador do frasco nas
palpebras, dreas circundantes ou em outras superficies. Mantenha o frasco bem fechado
quando ndo estd a utiliza-lo.

O uso de Diomicete promove uma deposicao junto das fissuras palpebrais de um
material seco. Deverd proceder-se a uma limpeza didria muito cuidadosa, para retirar os
residuos acumulados na regido periocular (em redor do olho), de preferéncia usando
uma solu¢do adequada para limpeza ocular.

Outros medicamentos e Diomicete

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

Nizo foram realizados estudos de interacdes. E improvével a existéncia de interacdes
medicamentosas quando administrado pela via de administracdo oftdlmica.

Diomicete com alimentos e bebidas
Nao sao conhecidas quaisquer contraindicagdes na utilizacdo de Diomicete com
alimentos e bebidas.

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

Gravidez:

Nao existe informacao clinica sobre a utiliza¢ao de clotrimazol de uso oftdlmico em
mulheres gravidas. Dada a baixa exposicao sistémica de clotrimazol ap6s administracao
oftdlmica, efeitos prejudiciais na toxicidade reprodutiva ndo estio previstos.
Clotrimazol pode ser utilizado durante a gravidez apenas sob supervisao médica.
Durante o primeiro trimestre o0 médico deverd avaliar cuidadosamente o potencial risco
para o feto perante o beneficio para a mae.

Aleitamento:

Desconhece-se se o clotrimazol € excretado no leite humano apds administracao
oftdlmica. Dada a baixa exposicao sistémica de clotrimazol apés administracao
oftdlmica, Diomicete pode ser utilizado durante o aleitamento sob supervisdo médica. O
médico deverd avaliar o potencial risco para o lactente perante o beneficio para a mae.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas

Tal como acontece com qualquer outro medicamento ocular, uma turvacao transitéria
da visdo, assim como outras perturbacdes visuais, podem afetar a capacidade de
conducdo ou de utilizacdo de maquinas. Caso se verifique uma turvagdo da visdo no
momento da instilagdo, o doente deve aguardar que a visao normalize antes de conduzir
ou utilizar maquinas.
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3. Como utilizar Diomicete

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

A posologia devera ser instituida pelo médico apds exame oftalmolégico.

A dose recomendada € de 1 a 2 gotas de hora a hora durante as duas primeiras semanas,
e de 4 em 4 horas nas semanas seguintes.

No caso de estar a ser utilizada medicacdo tdpica ocular concomitante, a medicacao
deve ser aplicada com um intervalo de 5 a 10 minutos.

A duragdo do tratamento deverd ser instituida pelo médico.
O Diomicete destina-se a tratamentos prolongados, pelo que se torna importante
cumprir escrupulosamente as indica¢cdes do médico quanto a duracio do tratamento.

Utilizacdo em idosos
Nao € necessdrio qualquer ajuste da dose nos doentes idosos.

Utilizacdo em doentes com insuficiéncia hepatica ou renal
Nao € necessdrio qualquer ajuste da dose nos doentes com insuficiéncia hepética ou
renal.

Utilizacdo em criancas

Apesar de ndo existir informacao clinica sobre a utilizacdo pedidtrica de clotrimazol
oftdlmico em criangas, a absor¢do sistémica é baixa, devendo o medico assistente pesar
os riscos e beneficios do tratamento.

Se utilizar mais Diomicete do que deveria
Nao foram descritos casos de sobredosagem.

Caso se tenha esquecido de utilizar Diomicete
Nao aplique uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de aplicar.
Retomar a administracdo de acordo com a posologia recomendada.

Se parar de utilizar Diomicete

A eficdcia do tratamento depende do cumprimento rigoroso da posologia e duracdo do
tratamento indicados pelo médico.

Caso ainda tenha dudvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico

ou farmacéutico.

4. Efeitos indesejaveis possiveis
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Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejiveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Aquando da utilizacdo, os doentes poderdo sentir algum desconforto ocular o qual é
passageiro. Caso o desconforto ocular persista, deverd ser consultado um médico.

Pare a aplicacdo de Diomicete e consulte imediatamente o seu médico se observar
erupc¢ao cutanea (manchas vermelhas na pele) ou qualquer outro sinal de
hipersensibilidade.

Os seguintes efeitos indesejaveis foram comunicados com a utilizacao de clotrimazol
durante os ensaios clinicos ou na experiéncia pds-comercializagdo:

Frequéncia desconhecida (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados
disponiveis): reacdo alérgica (sincope, hipotensao, falta de ar, urticaria), reacdes no
local de instilacdo (por exemplo dor ocular, ardor nos olhos, desconforto ocular,
irritacdo ocular, prurido ocular, sensacdo de queimadura nos olhos ou sensacio de
picada nos olhos, olho vermelho, visdo turva), reacdes cutaneas apds contacto com o
colirio (por exemplo eritema da pele, irritacdo da pele, descamacdo cutanea, prurido na
pele, erupcao cutanea, bolhas, edema, sensacdo de ardor ou picadas), hipersensibilidade
no local de instilacdo, reacdes alérgicas tdpicas.

Comunicacgdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, 1.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos indesejdveis, estard a ajudar a fornecer mais informagdes
sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

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)

e-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Diomicete

- Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancgas.
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- Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no rétulo e na
embalagem exterior ap6s "EXP". O prazo de validade corresponde ao dltimo dia do més
indicado.

- Apés a abertura do frasco, ndo deve ser utilizado para além dos 28 dias seguintes.

- Ndo conservar acima de 25°C.

- Nao utilize este medicamento se verificar sinais visiveis de deterioracao.

- Tratando-se de um produto para uso exclusivamente oftdlmico, ao seu frasco com
conta-gotas nao deve ser dada qualquer outra utilizagao.

- Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢do ou no lixo doméstico. Pergunte
ao seu farmacé€utico 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 Diomicete
- A substancia ativa € o clotrimazol.
- O outro componente é o macrogol 400.

Qual o aspeto de Diomicete e conteido da embalagem

Diomicete apresenta-se na forma farmacéutica de colirio, solucdo com aspeto limpido,
incolor e oleoso, livre de particulas visiveis.

Diomicete € uma solucdo estéril e sem conservantes.

Diomicete € apresentado em frasco com conta-gotas de polietileno de baixa densidade
contendo 10 ml de colirio, solugdo.

Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado
Laboratério Edol - Produtos Farmacéuticos S.A.
Av. 25 de Abril, 6-6A

2795-225 Linda-a-Velha

Portugal

Tel.: +351 21 415 81 30

Fax.: +351 21 415 81 31

e-mail: geral@edol.pt

Fabricantes

Laboratoério Edol - Produtos Farmacéuticos, S.A.

Av. 25 de Abril 6-6A, 2795-225 Linda-a-Velha - Portugal

Rua Quinta do Salrego 22-22A, Portela de Carnaxide, 2790-144 Carnaxide - Portugal
Rua Casal do Canas 6-6A, 2790-204 Carnaxide - Portugal

Este folheto foi revisto pela tltima vez em <més de AAAA>.
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