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Folheto informativo: Informacdo para o utilizador

Iopidine 2.5 mg/0.25 ml Colirio, solugdo
(Cloridrato de Apraclonidina)

Leia atentamente este folheto antes de utilizar este medicamento.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o reler.

- Caso ainda tenha davidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Se algum dos efeitos secunddrios se agravar ou se detetar quaisquer efeitos secundarios ndo mencionados
neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Neste folheto

1. O que ¢ Iopidine e para que é utilizado

2. Antes de Iopidine lhe ser administrado

3. Como lopidine lhe é administrado

4. Efeitos secunddrios possiveis

5. Como Iopidine é conservado

6. Outras informacdes

Iopidine colirio serd aplicado pelo seu médico. Este folheto pretende fornecer informagdes sobre o seu
medicamento.

1. O que é Iopidine e para que € utilizado

Iopidine colirio contém apraclonidina, que € utilizada no controlo ou preven¢do do aumento da pressao no
interior do globo ocular apés cirurgia laser.

2. Antes de Iopidine lhe ser administrado

Este medicamento poderd nio ser adequado para si. Se assim for, o seu médico poderd receitar-lhe outro
medicamento, por isso € importante que verifique todos os pontos seguintes:

Iopidine nao devera ser utilizado
* em criancas (este medicamento ndo deve ser usado em menores de 18 anos);

** se tem alergia a clonidina, apraclonidina ou a qualquer um dos componentes
descritos na seccao “Outros componentes” deste folheto (secgéo 6);

* se tem antecedentes de qualquer tipo de doenga cardfaca grave ou instdvel e ndo controlada (incluindo dor
no peito, angina, ataques cardfacos ou insuficiéncia cardiaca);

Se considera que alguma das situacdes anteriores se aplica ou podera aplicar-
se a si, fale previamente com o seu médico.

Tome especial cuidado com lopidine. Peca conselho ao seu médico se:

* sofre de ou se estd a tomar medicacgdo para:
- doenca cardiaca (incluindo dor no peito, angina, ataques cardiacos ou insuficiéncia cardiaca);
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pressao arterial elevada;

problemas de circulagio (incluindo AVC, doenca de Raynaud ou doenca de Buerger);

crises vasovagais (pequenos desmaios);

funcdo renal ou hepdtica diminuidas;

Se alguma das condicdes anteriores se aplica a si, podera apresentar maior risco de efeitos secunddrios no
sistema cardiaco e circulatério, pelo que a sua pressdo arterial e frequéncia cardiaca terdo de ser controladas
cuidadosamente.

* sofre de depressdo, uma vez que medicamentos como a clonidina foram associados a depressao;

* sofre de diabetes ou niveis baixos de acticar no sangue, uma vez que este medicamento pode mascarar
sinais e sintomas de uma subita diminui¢@o do agiicar no sangue, tais como batimentos cardiacos
acelerados ou tremores;

* consome dlcool regularmente, uma vez que Iopidine pode aumentar o seu efeito;

* alguma vez teve uma resposta exagerada a outros medicamentos que baixam a pressao arterial no interior
do olho, pelo que a sua pressdo ocular deve ser controlada cuidadosamente;

Se alguma das situagdes anteriores se aplica a si, ou podera aplicar-se a si, fale previamente com o seu
médico.

Ao utilizar Iopidine com outros medicamentos
Iopidine ndo deve ser utilizado

* se estd a tomar medicamentos inibidores das monoaminoxidades (usados no tratamento da depressao) ex.
fenelzina, isocarboxazida, tranilcipromina, moclobemida.

* se estd a tomar antidepressivos triciclicos (frequentemente usados no tratamento da depressdo) ex.
amitriptilina, imipramina, doxepina, mianserina, trazodona, dosulepina, lofepramina.

* se estd atualmente a utilizar medicamentos que contenham substancias simpaticomiméticas. Estas
substancias sdo usadas no tratamento de muitas doencas, incluindo a asma por ex: salbutamol, terbutalina,
bambuterol, doenga de Parkinson e doenca cardiaca e podem também estar presentes nos medicamentos
para a tosse e constipacao.

Tome especial cuidado com Iopidine

* se estd a utilizar colirios para o tratamento do glaucoma que contenham simpaticomiméticos como por
ex: fenilefrina, brimonidina, dipivefrina, os quais podem causar aumento da sua pressao arterial; ou

* se estd a tomar comprimidos para dormir, sedativos ou analgésicos, uma vez que Iopidine pode aumentar
os seus efeitos;

* se estd a tomar ou se tomou neurolépticos (tranquilizantes fortes usados no tratamento de certas formas de
doenga mental, como por ex: cloropromazina, flupentixol, haloperidol), os quais podem reduzir demasiado

a sua pressdo arterial.

Quando ocorrer algum efeito na sua pressao arterial, terd que controlar cuidadosamente a sua pressao
arterial e frequéncia cardfaca.

Fale com o seu médico sobre quaisquer medicamentos que esteja a tomar, antes de lhe ser administrado
Iopidine, incluindo medicamentos obtidos sem receita médica.

Ao utilizar Iopidine com alimentos e bebidas
Iopidine deve ser usado com cuidado se consome 4lcool regularmente ou se tomou dlcool recentemente.

Utilizacdo na gravidez e aleitamento
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Se estd gravida, planeia engravidar ou se estd a amamentar, Iopidine s6 devera ser usado se for realmente
necessdrio.

O seu médico devera té-1a informado disto. Caso contrario, consulte o seu médico antes de tomar qualquer
medicamento.

Condug@o de veiculos e utilizacdo de maquinas

Este tipo de medicamento podera causar sonoléncia. Caso tal aconteca, ndo deverd conduzir ou utilizar
ferramentas ou mdquinas.

3. Como lopidine lhe é administrado

Adultos e idosos

Iopidine é acondicionado em embalagens especialmente concebidas para uma tnica utilizagdo. O seu
médico ird administrar-lhe uma gota 1 hora antes da cirurgia a laser e outra gota imediatamente apés a
cirurgia.

Depois de lhe ser administrado Iopidine, serd instruido para pressionar o canto do olho, junto ao nariz, com
o dedo. Isto vai ajudar a impedir que o Iopidine passe para o resto do organismo.

Criancgas

Este medicamento ndo deve ser utilizado em criangas.

4. Efeitos secunddrios possiveis

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

Quando utilizado antes e depois da cirurgia laser, podera sentir nos olhos algumas ou todas das seguintes
reacgoes.

Frequentes (podem afetar até 1 em cada 10 pessoas tratadas)

- vermelhidao no(s) olho(s).
Pouco frequentes (podem afetar até 1 em cada 100 pessoas tratadas)

- hemorragia (sangramento) na superficie do olho (hemorragia conjuntival);

- dilatag@o da pupila;
- inflamacdo ocular (que podera incluir dor, sensa¢do de calor, vermelhidao ou inchago do olho); ou
- elevacgdo da pélpebra superior.

Ou, poderd igualmente sentir rea¢des noutras areas do corpo.
Pouco frequentes (podem afetar até 1 em cada 100 pessoas tratadas)

- secura no nariz; ou
- batimentos cardiacos irregulares.

Experiéncias adicionais com Iopidine demonstraram que, quando usado repetidamente uma ou duas vezes
por dia para outros fins (que no a cirurgia laser), os doentes poderdo sentir algumas ou todas das seguintes
reagdes nos seus olhos.
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Pouco frequentes (podem afetar até 1 em cada 100 pessoas tratadas)

- pressdo no interior do olho extremamente baixa (o seu médico detetard isso nos exames ao olho);
- visdo reduzida ou turva;

- hemorragia (sangramento) na superficie do olho;

- dilatacdo da pupila;

- visdo turva;

- alergia ocular;

- elevacdo da pélpebra superior;

- comichao no olho;

- secura ocular;

- alteracdes oculares (branqueamento da superficie ocular);

- irritagdo ocular;

- desconforto; ou

- sensag¢do ocular pouco usual ou desconfortavel.

Ou, reagdes noutras partes do corpo.

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em cada 100 pessoas tratadas)

- dificuldade em dormir;

- sono conturbado;

- pequenos desmaios;

- sensacdo de ardor ou de formigueiro;

- reducdo do impulso sexual;

- irritabilidade;

- batimentos cardiacos lentos ou palpitacdes;
- tonturas ou sensac¢io de desmaio ao sentar ou levantar;
- diarreia;

- mal-estar ou vomitos;

- dor ou desconforto no estdmago.

Raras (podem afetar até 1 em cada 1000 pessoas tratadas)
- sensibilidade reduzida ou dorméncia;

- mau gosto na boca ou um gosto pouco habitual;
- dores de cabeca;

- falta de ar;

- nariz a pingar ou demasiada saliva ;

- sensacdo de secura ou ardor no nariz;

- boca seca;

- aumento da transpiracdo;

- comichao;

- dores nas pernas ou nos bragos;

- dor ou sensacdo de peso no peito;

- cansacgo; e

- sensacdo de calor ou frio.

Se ocorrer uma reagao alérgica, se se sentir invulgarmente tonto ou aturdido ou se tiver batimentos
cardiacos irregulares, deve avisar imediatamente o seu médico.

Comunicacao de efeitos secundarios
INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestao do Risco de Medicamentos
Parque da Satde de Lisboa, Av. Brasil 53
1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73
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Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

Fax: + 35121798 73 97

Sitio da internet: http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como Iopidine é conservado

Nao utilize Iopidine apds o prazo de validade indicado a seguir a palavra “VAL.” na caixa e no recipiente
plastico. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.

Este medicamento ndo deve ser conservado acima de 250C e deve ser mantido dentro da embalagem
exterior para ficar protegido da luz.

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

Este medicamento deve ser utilizado imediatamente apds a abertura do frasco.

6. Outras informacdes

A substancia ativa € a apraclonidina 1% p/v (10mg/ml) (na forma de cloridrato).

Os outros componentes sdo acetato de sédio, cloreto de sédio e dgua purificada. Poderdo ter sido
adicionadas pequenas quantidades de 4cido cloridrico ou hidréxido de sédio para tornar a solu¢dao mais
confortavel para os seus olhos.

Iopidine colirio, solugdo é uma solugdo amarela clara fornecida em recipientes de 0,25 ml.

O titular da autorizacdo de introduc¢@o no mercado do Iopidine é:

Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.

Av. Professor Doutor Cavaco Silva, 10 E, Taguspark

2740-255 Porto Salvo

Portugal

O fabricante do IOPIDINE é:

S.A. Alcon- Couvreur NV

Rijksweg 14

B-2870 Puurs

Bélgica

Este folheto foi aprovado pela tltima vez em



