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Folheto informativo: Informacao para o utilizador
Fluotest Multidose, 2,5 mg/ml + 4 mg/ml, Colirio, solugédo
Fluoresceina sodica, Cloridrato de Oxibuprocaina

Leia com atencdo todo este folheto antes de 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 secundarios, se agravar ou se detetar quaisquer efeitos
secundarios ndo mencionados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico.
Ver seccgdo 4.

O que contém este folheto:

1. O que é Fluotest Multidose e para que € utilizado

2. O que precisa de saber antes de utilizar Fluotest Multidose
3. Como utilizar Fluotest Multidose

4. Efeitos secunddrios possiveis

5. Como conservar Fluotest Multidose

6. Conteido da embalagem e outras informagdes

1. O que é FLUOTEST MULTIDOSE e para que é utilizado

Fluotest Multidose, associacdo de fluoresceina sodica e cloridrato de oxibuprocaina, é
uma solucdo colorida para diagnostico em oftalmologia com acdo anestésica local
rapida e de curta duragdo.

E utilizado em diagnostico oftalmologico em exploragdes oculares que requerem
anestesia local de curta duracdo (tonometria, gonioscopia, electrorretinografia, entre
outros) e para extracdo de corpos estranhos ou outras intervengbes oculares
menores.

Este medicamento é apenas para uso em diagnadstico.

2. O que precisa de saber antes de utilizar FLUOTEST MULTIDOSE

Nao utilize Fluotest Multidose

-se tem alergia (hipersensibilidade) a fluoresceina, a oxibuprocaina ou a qualquer
outro componente de Fluotest Multidose (indicados na secgao 6).

-se utiliza lentes de contacto hidrofilas.

Adverténcias e precaugoes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Fluotest multidose
- Apenas use Fluotest para aplicagdo no(s) seu(s) olho(s)
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- O uso repetido deste produto pode levar a problemas na cornea

- O contacto com este produto pode tingir a sua pele ou roupa

- Devido ao efeito anestésico, os seus olhos podem perder a sensibilidade e deve ser
tomado cuidado para evitar danos acidentais nos seus olhos.

- Se tiver problemas cardiacos ou hipertitroidismo

- Se estiver a tomar outros medicamentos. Por favor leia a seccao "Outros
medicamentos e Fluotest Multidose"A utilizacdo prolongada de anestésicos topicos
ndo é recomendada.

Apesar de extremamente raro apos administragcdo oftalmica, podem ocorrer reagdes
do sistema nervoso central, seguidas de depressao.

N&o toque ou esfregue o (s) olho (s) até passar o efeito da anestesia.

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

No caso de estar a ser utilizado mais de um medicamento topico oftalmoldgico, os
medicamentos devem ser administrados com um intervalo de, pelo menos,
5 minutos.

Gravidez e amamentacdo

Fale com o seu médico antes de tomar qualquer medicamento.

O Fluotest nao deve ser tomado durante a gravidez ou amamentacgao.

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

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado
recentemente outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita
meédica.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

O tratamento com Fluotest Multidose pode provocar uma turvacdo transitoria da
visdo, pelo que os doentes devem ser advertidos de que nao devem conduzir ou
utilizar maquinas perigosas caso detetem alguma alteragdo na visdo.

Informacdo importante sobre os excipientes de Fluotest
A Fluoresceina € um corante e pode tingir as lentes de contacto.

3. Como utilizar FLUOTEST MULTIDOSE

Fluotest Multidose sera administrado pelo seu meédico. Fale com o seu meédico ou
farmacéutico se tiver duvidas.

Utilize este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo
com as indicacdes do seu meédico ou farmacéutico. Fale com o seu médico ou
farmacéutico se tiver davidas.

A dose recomendada é:

Para tonometria realizar uma Unica instilagdo de 1 ou 2 gotas em cada olho. Quando
for necessaria anestesia mais profunda, realizar trés instilagdes de 1 ou 2 gotas com
intervalos de 90 segundos.
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Modo de administracdo

Com a cabeca inclinada para tras, puxar para baixo a palpebra inferior e instilar as
gotas no saco conjuntival dirigindo o olhar para cima. Fechar suavemente os olhos
mantendo-o0s encerrados durante alguns segundos.

A aplicacdo do colirio devera realizar-se com a maxima higiene: limpeza de maos e
evitar na medida do possivel qualquer contacto da extremidade conta-gotas com
alguma superficie (incluindo o olho).

Se utilizar ou lhe for aplicado mais Fluotest Multidose do que deveria, retire-o
completamente com agua tépida

Em caso de sobredosagem grave ou ingestdao acidental, deve procurar
imediatamente o conselho de seu médico, farmacéutico ou o centro antivenenos uma
vez que podem ocorrer reagdes graves que afetam o sistema nervoso ou o sistema
cardiovascular (especialmente em criangas).

Devido as caracteristicas do produto, ndo sdo de esperar situagdes de intoxicagdo na
sequéncia da sua utilizagdo por via topica.

O sistema nervoso central e o sistema cardiovascular podem ser perturbados no caso
de ingestdo acidental, particularmente em criangas. Esta situacdao pode necessitar de
tratamento sintomatico.

Caso se tenha esquecido de utilizar FLUOTEST MULTIDOSE
Ndo utilize uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de
aplicar.

Se estiver a utilizar outros medicamentos colirio ou pomada ocular, aguarde pelo
menos 5 minutos entre cada medicamento. As pomadas oftalmicas devem ser
administradas por ultimo.

Se parar de utilizar FLUOTEST MULTIDOSE
Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico ou farmacéutico.

4, Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, Fluotest Multidose pode causar efeitos secundarios,
no entanto estes nao se manifestam em todas as pessoas.

Os seguintes efeitos secundarios foram observados com Fluotest. A frequéncia ndo
pode ser estimada a partir dos dados disponiveis:

e Efeitos no olho: afecdo da cornea, irritagdo ocular, dor ocular

¢ Efeitos secundarios gerais: alergia (hipersensibilidade)

e Em casos raros, podem ocorrer reagoes alérgicas gerais ou localizadas com a
fluoresceina topica, incluindo conjuntivite alérgica (alergia ocular), inchago a volta

dos olhos, erupcbes cutaneas, urticaria, inchago sob a pele ou uma reacdo alérgica
grave.
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Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detetar quaisquer efeitos
secundarios mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Comunicacdo 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 através do sistema nacional de
notificacdo mencionado abaixo. Ao comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a
fornecer mais informacoes sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED, I.P.
Direcdo de Gestdo 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 FLUOTEST MULTIDOSE
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

N&o utilize Fluotest Multidose apds o prazo de validade impresso no rétulo do frasco
ou na embalagem exterior apds a palavra “Validade”. O prazo de validade
corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Proteger da luz. Conservar no frigorifico (2°C — 8°C) até a primeira abertura. Apods a
primeira abertura pode ser mantido a temperatura ambiente durante 4 semanas,
devendo depois ser rejeitado.

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

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdo de Fluotest Multidose

As substancias ativas sdo: fluoresceina e oxibuprocaina.

Os outros componentes sdo: povidona, edetato dissddico, acido bérico, clorobutanol

hemi-hidratado e dgua para preparacées injetaveis.

Qual o aspeto de Fluotest Multidose e contelido da embalagem
Fluotest Multidose € uma solugdo colorida. Cada frasco contém 3 ml de solugdo.

Titular da Autorizacao de Introducgdo no Mercado:
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Alcon Portugal - Produtos e Equipamentos Oftalmoldgicos, Lda.

Quinta da Fonte, Edificio Q56 - D. Pedro I, Rua dos Malh&es, n°® 5, 19 piso, fragtes C
e

D

2770 071 Paco de Arcos

Fabricantes:

Siegfried El Masnou, S.A.
Camil Fabra, 58

08320 EI Masnou/Barcelona
Spain

ou
Alcon Laboratories Belgium
Lichterveld 3

2870 Puurs-Sint-Amands
Bélgica

Para quaisquer informacdes sobre este medicamento, queira contactar o Titular da
Autorizacao de Introducdo no Mercado.

Este folheto foi revisto pela ultima vez em julho de 2021



