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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Edolglau 2,5 mg/ml Colirio, Solu¢do
Cloridrato de Clonidina

Leia com atengdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento pois
contém informacao 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 secunddrios, incluindo possiveis efeitos secundarios nio
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccio 4.

O que contém este folheto:

1. O que € Edolglau e para que € utilizado

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

4. Efeitos secundérios possiveis

5. Como conservar Edolglau

6. Contetido da embalagem e outras informagdes

1. O que € Edolglau e para que € utilizado

Edolglau esta indicado nos casos de glaucoma nas suas varias formas, na prevengdo da
hipertensdo ocular no pds-operatério e na reducdo da pressdo ocular em situacdes
refractdrias a outros tratamentos.

A clonidina, quando utilizada localmente, no olho, promove uma redugdo da pressao
intraocular de grande utilidade no tratamento dos casos de glaucoma.

Os estudos de farmacologia clinica provam que, 15 minutos apds a aplicagdo de
clonidina no olho, se verifica uma descida da pressdo intraocular numa média da ordem
dos 40% (verificada em olhos com glaucoma) e em relagdo ao valor inicial dessa
pressao.

O efeito maximo € obtido ao fim de uma hora e mantém-se por trés a quatro horas.

O efeito benéfico exercido pela clonidina sobre a pressdo intraocular ndo é
acompanhado de alteracdes do didmetro pupilar nem da capacidade de acomodagao
ocular ou da refraccio.

Grupo Farmacoterapéutico: Medicamentos usados em afecdes oculares. Medicamentos
usados no tratamento do glaucoma. Simpaticomiméticos.
2. O que precisa de saber antes de utilizar Edolglau

Nao utilize Edolglau
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- se tem alergia ao cloridrato de clonidina ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na sec¢ao 6).
- se tem doengas cardiovasculares graves ou mal controladas.

Adverténcias e precaucdes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Edolglau:

- Se sofre de angina, insuficiéncia cardiaca, enfarte do miocardio recente, doenca do
nddulo sinusal, bloqueio auriculoventricular de 2° e 3° grau, doenga cerebrovascular,
insuficiéncia renal crénica, depressdo e em caso de gravidez e lactagao.

- E conveniente, durante o tratamento com Edolglau, proceder a um controlo periddico
da tensdo arterial.

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

- Dado o possivel efeito sedante, aconselha-se prudéncia na administragdo simultinea de
tranquilizantes, antipsicéticos (amissulprida, sulpirida), narc6ticos ou na ingestao de
alcool, pois os efeitos destes medicamentos podem ser potenciados.

- Nos doentes hipertensos que estejam a receber medicacio anti-hipertensiva, em
especial agentes beta-bloqueantes (p.e. atenolol, propanolol), podem necessitar de um
acerto posolédgico aquando da prescri¢do de Edolglau, por aumento do risco de
hipertensdo rebound, assim como diminuicio exagerada de frequéncia e condugio
cardiacas.

- Aconselha-se prudéncia na administracio simultanea de digitalicos pela possibilidade
de acentuar a depressdo cronotrépica. Os anti-inflamatdrios nao esteroides podem
acentuar a retengao salina.

- Deve ser evitada a associagdo com antidepressivos triciclicos ou com inibidores da
MAO, pelo receio que possa favorecer a ocorréncia de crises hipertensivas. A
associacdo com outros simpaticomiméticos pode levar ao aparecimento de hipertensao.

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

A clonidina atravessa a barreira placentdria, podendo diminuir a frequéncia cardiaca do
feto. No entanto, este efeito ndo foi até ao momento documentado apds administracao
oftdlmica, mas deve ser considerado devido a possibilidade de absor¢ao sistémica.
Assim, como para qualquer medicamento, o médico devera avaliar entre o potencial
beneficio e o eventual risco decorrente da utilizacdo de Edolglau durante a gravidez e o
aleitamento.

Conducio de veiculos e utilizacdo de maquinas
A utilizagdo de clonidina pode causar sonoléncia, influenciando a condugéo ou a
execucdo de tarefas delicadas.

Edolglau contém tampdes fosfato
Este medicamento contém 2,7 mg de fosfatos em cada ml.
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Se sofrer de lesdo grave na camada transparente na parte da frente do olho (cérnea), os
fosfatos podem causar em casos muito raros zonas nubladas na cérnea devido a
acumulacdo de célcio durante o tratamento.

3. Como utilizar Edolglau

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

A posologia e 0 modo de aplicacdo devem ser instituidos pelo médico especialista de
acordo com as necessidades de cada caso.

A indica¢do do momento mais favoravel a administracdo do medicamento e a duragio
do tratamento deverdo ser definidas pelo médico especialista.

A dose recomendada no inicio do tratamento ¢ uma gota de Edolglau no(s) olho(s)
doente(s), 3 a 4 vezes por dia, procedendo a monitorizacdo tonométrica e sob vigilancia
clinica.

Se utilizar mais Edolglau do que deveria
Nao foram observados casos de sobredosagem para formas oftdlmicas.

Caso se tenha esquecido de utilizar Edolglau

Quando for omitida uma ou mais doses, o doente deve continuar o tratamento de acordo
com o esquema pré-estabelecido. Nao utilize uma dose a dobrar para compensar uma
dose que se esqueceu de utilizar.

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

4. Efeitos secundérios possiveis

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

As solucdes oftdlmicas de clonidina (Edolglau) sdo muito bem toleradas pelo olho.
Excecionalmente podera verificar-se vermelhidao do globo ocular, hiperémia,
desconforto e prurido ocular, normalmente transitérios, que também ocorrem com
outros medicamentos oftalmicos.

Dada a possibilidade de absorcdo sistémica do farmaco poderd, eventualmente,
verificar-se uma ligeira reducao da pressao arterial, hipotensao ortostdtica, bradicardia
sinusal, bloqueio auriculoventricular, tonturas, pesadelos, depressao e retengio
hidrossalina.

Em casos raros, estao descritos efeitos de sedacdo e secura da boca, astenia, alteragdes
do paladar, cefaleias, secura da mucosa nasal, retragdo palpebral e midriase, aparecendo
por vezes no inicio do tratamento e desaparecendo com a sua continuagdo.



APROVADO EM
22-12-2022
INFARMED

Té&m sido notificados muito raramente casos de calcificacdo da cornea associados a
utilizacdo de colirios contendo fosfato, em alguns doentes com cérneas
significativamente lesadas

Comunicagio de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
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 secunddrios, estard a ajudar a fornecer mais informagoes
sobre a seguranga deste medicamento.

INFARMED, L.P.

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Satide 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 Edolglau

Nao conservar acima de 25°C.

Ap6s a primeira abertura do frasco, utilizar no prazo de 28 dias.
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

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

Nao 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
ajudardo a proteger o ambiente.

6. Contetido da embalagem e outras informagdes

Qual a composicio de Edolglau

- A substancia ativa € o cloridrato de clonidina.

- Os outros componentes sdo: fosfato monossédico mono-hidratado, fostato dissddico
dodeca-hidratado, cloreto de sddio, cloreto de benzeténio e dgua para preparacoes
injectaveis. Poderdo adicionar-se pequenas quantidades de acido cloridrico ou hidréxido
de sédio para ajuste do pH.

Qual o aspeto de Edolglau e contetido da embalagem
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Edolglau é apresentado sob a forma farmacéutica de colirio, solu¢do que tem o aspeto
de uma solugio limpida e incolor. E acondicionado em frascos com conta-gotas, de LD-
polietileno, branco, opaco, contendo 10 ml de solu¢io, com tampa de HD-polietileno
com fecho invioldvel, previamente esterilizados.

Titular da Autorizagdo de Introdugdo 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
Laboratério 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, 2790-204 Carnaxide - Portugal
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