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Folheto informativo: Informacao para o doente

Iricryn 0,3 mg/ml colirio, solugdo
Bimatoprost

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento
pois contém informacgdo importante para si

Guarde este folheto. Talvez vocé precise |1é-lo novamente.

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

Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao o passe para os outros. Pode
prejudica-los, mesmo que seus sinais de doenga sejam 0s mesmos que 0S Seus.

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, fale com o seu médico ou farmacéutico. Isso
inclui quaisquer possiveis efeitos colaterais ndo listados neste folheto. Consulte a
secao 4.

O que contém este folheto

1. O que é Iricryn e para que serve

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

4, Possiveis efeitos colaterais

5. Como armazenar Iricryn

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

1. O que é Iricryn e para que é utilizado

Iricryn é uma preparacdo antiglaucoma. Pertence a um grupo de medicamentos
chamados prostamidas.

Iricryn € utilizado para reduzir a pressdo elevada no olho. Este medicamento pode
ser usado sozinho ou com outras gotas chamadas betabloqueadores que também
reduzem a pressao.

Seu olho contém um liquido claro e aquoso que alimenta o interior do olho. O liquido
esta constantemente sendo drenado do olho e um novo liquido é feito para substituir
isso. Se o liquido ndo pode ser drenado com rapidez suficiente, a pressdo dentro do
olho aumenta. Este medicamento funciona aumentando a quantidade de liquido que
é drenado. Isso reduz a pressdo dentro do olho. Se a pressdo alta ndo for reduzida,
pode levar a uma doenca chamada glaucoma e, eventualmente, danificar sua visao.

Este medicamento ndo contém conservante.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Iricryn

Nao utilize Iricryn

- Se tem alergia ao bimatoprost ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na seccao 6).

Adverténcias e precaugbes
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Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Iricryn, se:
Tem problemas respiratoérios.

Tem problemas de figado ou rins.

Fez uma cirurgia de catarata no passado.

Tem ou teve pressdo arterial baixa ou frequéncia cardiaca baixa.
Teve uma infegdo viral ou inflamag¢do do olho.

Utiliza lentes de contacto (ver seccao 3).

Durante o tratamento, Iricryn pode causar perda de gordura ao redor do olho, o que
pode fazer com que a prega palpebral se aprofunde, o olho pareca afundado
(enoftalmia), a palpebra superior caia (ptose), a pele ao redor do olho fique a
apertar (involucdo da dermatocalase) e a parte branca inferior do olho para ficar
mais visivel (exposicdo escleral inferior). As alteracSes sdo geralmente leves, mas se
pronunciadas, podem afetar seu campo de visdo. As alteracdes podem desaparecer
se vocé parar de tomar Iricryn. Iricryn também pode fazer com que as pestanas
escurecam e crescam, e também escureca a pele a volta da palpebra. A cor da sua
iris também pode ficar mais escura. Essas mudangas podem ser permanentes. A
mudancga pode ser mais percetivel se vocé estiver tratando apenas um olho.

Se vocé tem historico de hipersensibilidade de contato a prata, ndo deve usar este
medicamento.

Pacientes com rutura da superficie epitelial ocular correm maior risco de desenvolver
ceratite bacteriana. E importante evitar que a ponta do frasco entre em contato com
os olhos ou estruturas circundantes, para evitar lesdes oculares e contaminacdo da
solugdo (consulte também a secdo 3 - InstrucBes de uso).

Criancas e adolescentes
Bimatoprost nao foi testado em criancas com menos de 18 anos e, portanto,
Iricrynndo deve ser usado por pacientes com menos de 18 anos.

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

Gravidez e amamentacdo
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu medico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.

Bimatoprost pode passar para o leite materno, pelo que ndao deve amamentar
enquanto estiver a tomar Iricryn.

Conducdo e utilizacdo de maquinas
Sua visdo pode ficar turva por um curto periodo de tempo logo apods usar Iricryn.
Ndo deve conduzir ou utilizar maquinas até que a sua visdo esteja novamente limpa.

Iricryncontém fosfatos

Este medicamento contém 0,95 mg de fosfatos por mililitro. Se sofrer de danos
graves na camada transparente na frente do olho (a coérnea), os fosfatos podem
causar, em casos muito raros, manchas turvas na cornea devido a acumulagdo de
calcio durante o tratamento.
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3. Como utilizar Iricryn

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

Iricryn deve ser aplicado apenas no olho.
A dose recomendada € uma gota de Iricryn uma vez por dia, a noite, em cada olho
gue necessite de tratamento.

Se utilizar Iricryn com outro medicamento para os olhos, espere pelo menos cinco
minutos entre a utilizacdo de Iricryn e o outro medicamento para os olhos. As
pomadas oculares devem ser administradas por Gltimo.

Iricryn nao foi estudado em pacientes que usam lentes de contato. As lentes de
contato devem ser removidas antes da instalacdao e podem ser reinseridas 15
minutos apos a administragdo.

Ndo administrar mais de uma vez por dia, pois a eficacia do tratamento pode ser
reduzida.

Iricryn € uma solugdo estéril que ndo contém conservante.

Antes da instilacdo do colirio:

Ao utilizar pela primeira vez, antes de aplicar uma gota no olho, vocé deve primeiro
praticar o uso do frasco conta-gotas apertando-o lentamente para liberar uma gota
no ar, longe do olho.

Quando vocé estiver confiante de que pode aplicar uma gota de cada vez, deve
escolher a posicdo que achar mais confortavel para a instilagdo das gotas (vocé pode
sentar, deitar de costas ou ficar na frente de um espelho).

Instrugdes de utilizacao

Lave as maos cuidadosamente antes de usar este medicamento.

Se a embalagem ou frasco estiver danificado, ndo utilize o medicamento.

Ao usar o0 medicamento pela primeira vez, desaperte a tampa depois de certificar-se
de que o anel selado na tampa ndo foi quebrado. Vocé deve sentir uma leve
resisténcia até que este anel a prova de violagdo se solte (veja a figura 1).

Se o anel inviolavel estiver solto, jogue-o fora, pois pode cair no olho e causar
ferimentos.

Incline a cabeca para tras e puxe suavemente a palpebra inferior para baixo para
formar uma bolsa entre o olho e a palpebra (veja a figura 2).

Evite o contato entre a ponta do frasco e seus olhos, palpebras ou dedos. Instilar
uma gota na bolsa pressionando lentamente o frasco (veja a figura 3). Aperte o
frasco suavemente no meio e deixe uma gota cair em seu olho. Pode haver alguns
segundos de atraso entre o aperto e a saida da gota. Ndo aperte com muita forga. Se
tiver duvidas sobre como administrar o seu medicamento, pergunte ao seu médico,
farmacéutico ou enfermeiro.

Comprima o canal lacrimal por cerca de 2 minutos (pressionando um dedo contra o
canto do olho pelo nariz) e feche o(s) olho(s) e mantenha-o(s) fechado(s) durante
esse tempo. Isso garante que a gota seja absorvida pelo olho e que a quantidade de
medicamento drenada pelo canal lacrimal para o nariz provavelmente seja reduzida.
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Repita os passos 5, 6 e 7 no outro olho se o seu médico lhe disser para fazé-lo.

ApoOs o0 uso e antes de voltar a tampar, o frasco deve ser sacudido uma vez para
baixo, sem tocar na ponta do conta-gotas, para remover qualquer liquido residual na
ponta. Isso € necessario para garantir a entrega de gotas subsequentes. Apods a
instilacdo, rosqueie a tampa no frasco (veja a figura 4).

Se uma gota nao atingir seu olho, tente novamente. Limpe qualquer excesso que
escorrer pela bochecha.
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Figura 4.

Se utilizar mais Iricryn do que deveria

Se utilizar mais Iricryn do que deveria, € pouco provavel que lhe cause algum dano
grave. Coloque a sua proxima dose no horario habitual. Se estiver preocupado, fale
com o seu médico ou farmacéutico.

Caso se esqueca de utilizar Iricryn

Se vocé esquecer de usar Iricryn, use uma Unica gota assim que se lembrar e depois
volte a sua rotina normal. Ndo tome uma dose dupla para compensar uma dose
esquecida.

Se parar de usar Iricryn

Iricryn deve ser usado diariamente para funcionar corretamente. Se parar de utilizar
Iricryn, a pressao no interior do seu olho pode aumentar, por isso fale com o seu
meédico antes de interromper este tratamento.

Se ainda tiver dlvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmacéutico.
4. Possiveis efeitos colaterais

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos colaterais,
embora nem todos os apresentem.

Se vocé tiver quaisquer efeitos colaterais, fale com seu médico ou farmacéutico. Isso
inclui quaisquer efeitos colaterais possiveis ndo listados neste folheto.

Efeitos colaterais muito comuns
Estes podem afetar a um ou mais usuarios em 10
Afetando o olho
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Vermelhid&o ligeira (até 24% das pessoas)

Afetando a regidao ocular:

Perda de gordura na regido dos olhos, que pode levar ao aprofundamento do sulco
palpebral, olho encovado (enoftalmia), palpebra caida (ptose), endurecimento da
pele ao redor do olho (involugdo da dermatocalase) e parte inferior branca do olho
para se tornar mais visivel (exibicdo escleral inferior).

Efeitos colaterais comuns

Estes podem afetar de 1 a 9 usuarios em 100
Afetando o olho

Pequenas rachaduras na superficie do olho, com ou sem inflamacgsdo.
Irritacdo.

Coceira nos olhos.

Dor.

Secura.

Sensacdo de que algo esta em seu olho.
Cilios mais longos.

Cor da pele mais escura ao redor dos olhos.
Palpebras vermelhas.

Efeitos colaterais incomuns

Estes podem afetar de 1 a 9 usudrios em 1.000

Afetando o olho

Olhos cansados.

Sensibilidade a luz.

Cor da iris mais escura.

Palpebras com coceira e inchaco.

Lagrimas.

Inchagco da camada transparente que cobre a superficie do olho.
Visao embacada.

Afetando o corpo
Dores de cabeca.
Crescimento de pelos ao redor dos olhos.

Efeitos colaterais em que a frequéncia ndo € conhecida
Afetando o olho

Olhos pegajosos.

Desconforto ocular.

Afetando o corpo

Asma.

Agravamento da asma.

Agravamento da doenca pulmonar chamada doenca pulmonar obstrutiva crénica
(DPOC).

Falta de ar.

Sintomas de reacdo alérgica (inchaco, vermelhiddo dos olhos e erupgdo cutanea).
Tonturas.

Aumento da pressdo arterial.

Descoloracdo da pele (periocular).
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Alem dos efeitos colaterais da formulacdo de bimatoprost 0,3 mg/ml sem
conservantes, os seguintes efeitos colaterais foram observados com a formulagdo
multidose preservada de bimatoprost 0,3 mg/ml e podem ocorrer em pacientes que
tomam bimatoprost 0,3 mg/ml sem conservantes na formulacao:

Sensacdo de queimacdo no olho.

Reacdo alérgica no olho.

Palpebras inflamadas.

Dificuldade em ver claramente.

Piora da visdo.

Cilios mais escuros.

Sangramento da retina.

Inflamagao no olho.

Edema macular cistoide (inchaco da retina dentro do olho levando a piora da visao).
Inflamacdo da iris.

Contracdo da palpebra.

Encolhimento da palpebra, afastando-se da superficie do olho.

Nausea.

Vermelhiddo da pele ao redor dos olhos.

Fraqueza.

Aumento nos resultados de exames de sangue que mostram como seu figado esta
funcionando.

Outros efeitos colaterais relatados com colirios contendo fosfatos.

Se sofrer de danos graves na camada transparente na frente do olho (a cornea), os
fosfatos podem causar, em casos muito raros, manchas turvas na cornea devido a
acumulacdo de calcio durante o tratamento.

Relato de efeitos colaterais

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, fale com o seu médico ou farmacéutico. Isso
inclui quaisquer possiveis efeitos colaterais ndo listados neste folheto. Vocé também
pode relatar efeitos colaterais diretamente através do sistema nacional de notificacéo
listado no

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente) ou através dos seguintes contactos:

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)

e-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

Ao relatar efeitos colaterais, vocé pode ajudar a fornecer mais informagdes sobre a
seguranca deste medicamento.

5. Como guardar Iricryn
Mantenha este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.
Ndo utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso na embalagem

exterior e no frasco a seguir ao prazo de validade (EXP). A data de validade refere-se
ao ultimo dia desse més.
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Este medicamento ndo requer nenhuma condicao especial de armazenamento.
Apds a primeira abertura do frasco - conservar abaixo de 25°C e descartar apds 90
dias.

Iricryn deve ser utilizado no prazo de 90 dias apds a primeira abertura do frasco.
Portanto, vocé deve jogar fora o frasco 90 dias apos abri-lo pela primeira vez,
mesmo que tenha sobrado alguma solugdo. Para ajuda-lo a lembrar, anote a data
em que vocé o abriu no espaco da caixa.

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

6. Contelldo da embalagem e outras informagoes

O que Iricrync ontém

A substancia ativa € bimatoprost.

Cada ml de solugdo contém 0,3 mg de bimatoprost.

Os outros excipientes sdo fosfato dissodico dodeca-hidratado, acido citrico mono-
hidratado, cloreto de soédio, acido cloridrico 2,5 M (para ajuste de pH), agua
purificada.

Qual o aspecto de Iricryn e contelido da embalagem

Iricryné uma solugdo transparente e incolor.

Este medicamento esta disponivel em frascos brancos de LDPE, cada um contendo 3
ml ou 9 ml de solugdo, com aplicador conta-gotas de HDPE multidose e tampa de
rosca HDPE inviolavel e caixa de papeldo.

Apresentacdes: embalagens de cartdo contendo 1 frasco de 3 ml de solugdo ou 1
frasco de 9 ml de solucdo.
Nem todos os tamanhos de embalagem podem ser marcados.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado
BRILL PHARMA UNIP., LDA

Av. D. Joado II, Lote 1.13.01,

Loja L/N, 39 Piso,

Parque das Nacoes,

1990-078 Lisboa

Portugal

Fabricante

Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.
ul. Karolkowa 22/24, 01-207 Warszawa

Polonia

Este medicamento esta autorizado nos Estados-Membros do EEE com os seguintes
nomes:

Letbnia: Iricryn 0,3 mg/ml, acu pilieni Skidums

Franca: Iricryn 0,3 mg/ml, collyre en solution

Italia: Iricryn



Irlanda: Iricryn 0.3 mg/ml eye drops, solution
Portugal: Iricryn

Austria: Iricryn 0,3 mg/ml Augentropfen, Lésung
Dinamarca: Iricryn

Finlandia: Iricryn

Noruega: Iricryn

Suécia: Iricryn 0,3 mg/ml égondroppar, 16sning

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em
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