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Folheto informativo: Informacgéo para o utilizador

FML - Liquifilm 1 mg/ml Colirio, suspensao

Fluorometolona

Leia com atencdo todo este folheto antes de comegar a utilizar este
medicamento, pois contém informacgao 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 da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos
sinais de doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis
nao indicados neste folheto, fale 0 seu médico ou farmacéutico. Ver seccao 4.

O que contém este folheto:

. O que é FML-Liquifilm e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de utilizar FML-Liquifilm
. Como utilizar FML-Liquifilm

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar FML-Liquifilm

. Conteudo da embalagem e outras informagdes

OO, WN =

1. O que é FML-Liquifilm e para que é utilizado

FML - Liquifilm & um colirio. Contém um esteroide que é utilizado no tratamento
de inflamagdes no olho.

2. O que precisa de saber antes de utilizar FML-Liquifilm

Nao utilize FML - Liquifilm

- Se tem alergia (hipersensibilidade) a fluorometolona ou a qualquer outro
componente deste medicamento (indicados na seccgao 6).

- Se tiver uma infecao nos olhos de origem bacteriana, viral ou fungica.

Adverténcias e precaugbes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar FML — Liquifilm.

Nao deve utilizar FML - Liquifilm por periodos superiores a uma semana, exceto
se prescrito pelo médico ou oftalmologista.
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A utilizagdo prolongada pode causar um aumento da pressao no interior do seu
olho (presséo intraocular), o que pode originar glaucoma, uma lesao rara no
nervo 6tico, uma perda de visdo nitida, cataratas, um atraso na cicatrizagéo de
feridas, ou o desenvolvimento de uma infegdo ocular. A pressao ocular sera
medida regularmente.

A utilizacdo prolongada pode também originar uma supressao da resposta
imunitaria do hospedeiro, o que aumenta o perigo de ocorréncia de infecoes
oculares secundarias e nestes casos tal pode causar uma diminuicdo da
espessura da cornea com risco de perfuracao queratica.

Caso esteja a receber ou tenha recebido anteriormente tratamento para uma
infecdo por herpes simplex, utilize FML-Liquifilm sob estreita supervisdo do seu
meédico.

Em casos de utilizagdo prolongada podem ocorrer infe¢goes fungicas e, portanto,
podera ser necessaria uma estreita monitorizacao pelo oftalmologista. Em casos
graves recomenda-se a observacao frequente pelo oftalmologista com utilizacédo
frequente de microscopia de lampada de fenda uma vez por dia.

A utilizacao do frasco por mais de uma pessoa pode propagar a infecao.
Contacte o seu médico se apresentar visao turva ou outras perturbagoes visuais.

Criancas
A seguranca e a eficacia de FML - Liquifim nao foram demonstradas em
criancas com idade inferior a 2 anos.

Outros medicamentos e FML - Liquifilm

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

Alguns medicamentos podem potenciar os efeitos de FML - Liquifiim e o seu
meédico poderd querer monitoriza-lo cuidadosamente se estiver a toma-los
(incluindo alguns medicamentos utilizados para tratar as infecbes por VIH:
ritonavir, cobicistato).

Se estiver a utilizar outros colirios, aguarde no minimo 5 minutos antes de
utilizar FML - Liquifilm.

Gravidez e amamentacao

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

O seu médico ira decidir se deve utilizar FML - Liquifilm durante a gravidez ou a
amamentac¢do. Normalmente, a sua utilizagdo ndo é recomendada.
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Conducgéo de veiculos e utilizacdo de maquinas
FML - Liquifilm pode provocar visao turva temporaria. Caso esta situacao ocorra,
aguarde até o turvamento cessar antes de conduzir ou utilizar maquinas.

FML-Liquifilm contém cloreto de benzalcénio.
Este medicamento contém 0,046 mg de cloreto de benzalcénio 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 retirar as lentes de contacto
antes de aplicar este medicamento e voltar a coloca-las 15 minutos depois.

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

FML-Liquifilm contém fosfatos

Este medicamento contém 1,91 mg de fosfatos em cada ml.

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
cornea devido a acumulagao de célcio durante o tratamento.

Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.

3. Como utilizar FML-Liquifilm

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

Para uso oftalmico.

A dose recomendada € de 1 ou 2 gotas de FML - Liquifilm em cada olho que
necessita de tratamento, 2 a 4 vezes por dia, ou mais frequentemente se
indicado pelo seu médico. Durante as primeiras 24 ou 48 horas de tratamento o
seu médico pode-lhe dizer para aplicar 2 gotas em intervalos de uma hora.

A terapéutica nao deve ser interrompida abruptamente.

Instrugbes de utilizagao

Nao deve utilizar o frasco se o selo de protecdo a volta da tampa estiver
danificado antes da sua primeira utilizagao.

Agite antes de usar. Lave as maos antes de abrir o frasco.

Utilize o colirio do seguinte modo:
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1. Incline a cabega para trés e olhe para o teto.

2. Puxe cuidadosamente a palpebra inferior para baixo até formar uma pequena
bolsa.

3. Vire o frasco ao contrario e aperte-o ligeiramente, de modo a instilar 1 ou 2
gotas no olho.

4. Liberte a pélpebra inferior e feche o olho durante 30 segundos.

5. Repita os passos 2 a 4 para o outro olho, caso este também necessite de
tratamento.

Se uma das gotas néao cair no olho, tente novamente.

Para evitar a contaminag¢do, nao permita que a ponta do conta-gotas toque no
olho ou em qualquer outra superficie.

Volte a colocar a tampa e feche bem o frasco logo apds a utilizagdo. Limpe
qualquer excesso de liquido do rosto com um lengo limpo.

Se utilizar mais FML - Liquifilm do que deveria

E pouco provavel que a aplicagdo de demasiadas gotas cause efeitos
indesejaveis. Se, acidentalmente colocar demasiadas gotas no(s) seu(s) olho(s),
lave com agua e aplique a préxima dose a hora normal.

Se ingerir FML - Liguifilm acidentalmente
Se ingerir FML - Liquifilm acidentalmente é improvavel que tal o prejudique.
Deve beber liquidos para diluir.

Caso se tenha esquecido de utilizar FML - Liquifilm
Caso se tenha esquecido de uma dose, utilize FML - Liquifiim assim que se
lembrar, exceto se estiver quase na hora do préximo tratamento. Nesse caso,
aplique a proxima dose na hora habitual. Ndo utilize uma dose a dobrar para
compensar uma dose que se esqueceu de aplicar.

Se parar de utilizar FML - Liquifilm
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Para obter uma melhor eficacia, FML - Liquifilm deve ser utilizado de acordo com
as indicagdes do seu médico ou farmacéutico.

Caso ainda tenha davidas sobre a utilizacao 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.

Foram observados os seguintes efeitos indesejaveis, mas a sua frequéncia pode
variar.

Se observar inchacgo ou sentir dificuldades em respirar, inchaco dos labios, rosto,
garganta ou lingua, contacte o seu médico ou dirija-se a um hospital
imediatamente, uma vez que estes podem ser sinais de uma reacao alérgica
grave. Nao é conhecida a frequéncia de uma reagao alérgica.

Afegbes oculares

Frequentes (podem afetar até 1 em cada 10 pessoas):
Aumento da pressao no interior do seu olho

Raros (podem afetar até 1 em cada 1000 pessoas):
Vis&o turva

Frequéncia desconhecida (a frequéncia nao pode ser calculada a partir dos
dados disponiveis):

Cataratas (perda da transparéncia do cristalino do olho com perda parcial ou
total da visao)

Irritac&o ocular

Vermelhid&o do olho

Comichao no olho

Dor ocular

Sensacao de corpo estranho no olho

Dificuldade em ver nitidamente

Inchago da palpebra ou do olho

Descarga ocular

Dilatagéao excessiva da pupila

Excesso de produgéo de lagrimas

Ulcera(s) na superficie do olho

Pequenas disrupgdes na superficie do olho

Alteragbes no campo visual

Infecbes secundarias
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Afegbes corporais

Frequéncia desconhecida (a frequéncia nao pode ser calculada a partir dos
dados disponiveis):
Erupcao cutanea, alteracao do paladar, reacoes alérgicas (hipersensibilidade)

Comunicagao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis
nao indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também
podera comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, |.P. através
dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estar4d 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:

Direcao 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 FML-Liquifilm

Conservar a temperatura inferior a 25°C. Nao congelar.

Rejeite o frasco 28 dias apds a primeira abertura mesmo que ainda contenha
colirio. Para o ajudar a lembrar-se, escreva a data de abertura no espago que
Ihe é destinado na embalagem.

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

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

Mantenha a embalagem bem fechada para evitar contaminacao.

Nao utilize este medicamento se verificar sinais visiveis de deterioracao.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizagcdo ou no lixo doméstico.

Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja nao
utiliza. Estas medidas ajudaréo a proteger o ambiente
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6. Contetdo da embalagem e outras informacoes

Qual a composigao de FML - Liquifilm
- A substancia ativa € a fluorometolona. Um mililitro contém 1 mg de
fluorometolona

- Os outros componentes sao: alcool polivinilico; cloreto de benzalcénio; edetato
dissédico; cloreto de sodio; fosfato monossédio mono-hidratado; fosfato de sédio
dibasico hepta-hidratado; polissorbato 80; hidroxido de sddio (ajuste do pH) e
agua purificada.

Qual o aspeto de FML - Liquifilm e contetlido da embalagem
FML - Liquifilm € uma suspensao branca, microfina acondicionada num frasco
conta-gotas de plastico com uma tampa de rosca.

Cada frasco contém 5 ml de suspensao.

Titular da Autorizagéo de Introducédo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizagao de Introducao no Mercado
AbbVie, Lda.

Estrada de Alfragide, 67

Alfrapark, Edificio D

2610-008 Amadora

Portugal

Fabricante

Allergan Pharmaceuticals Ireland (Fab. Westport)
Castlebar Road

Westport - County Mayo
Irlanda

Este folheto informativo foi revisto pela ultima vez em




