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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

Oculotect Unidoses 50 mg/ml colirio, solucdo em recipientes unidose
Povidona K25

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

Utilize este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo
com as indicacbes do seu médico ou farmacéutico

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso precise de esclarecimentos ou conselhos, consulte o seu meédico ou
farmacéutico.

- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgédo 4.

- Se ndo se sentir melhor ou se piorar, tem de consultar um méedico.

O que contém este folheto:

1. O que é Oculotect Unidoses e para que é utilizado

2. O que precisa de saber antes de utilizar Oculotect Unidoses
3. Como utilizar Oculotect Unidoses

4, Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar Oculotect Unidoses

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

1. O que é Oculotect Unidoses e para que é utilizado

Oculotect Unidoses contém a substancia ativa povidona K25. Oculotect é um
medicamento em gotas para humedecer e lubrificar os olhos. E utilizado para aliviar
as queixas em situacoes de “olho seco”.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Oculotect Unidoses

N&ao utilize Oculotect Unidoses

Se tem alergia a povidona K25 ou a qualquer componente deste medicamento
(indicados na seccdo 6). Se pensa que pode ser alérgico, ndo utilize este
medicamento até falar com o seu médico.

Adverténcias e precaugoes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Oculotect Unidoses.

Se sofrer de dor de cabeca, dor no olho, alteracdes da visao, a irritacao do olho seco
persistir ou se agravar, Oculotect deve ser descontinuado e ser consultado um
medico.

Outros medicamentos e Oculotect Unidoses
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver utilizado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos.

Se tiver necessidade de aplicar qualquer outro medicamento nos olhos, deve
aguardar cinco minutos entre a aplicagdo de cada medicamento e aplicar sempre
Oculotect Unidoses por ultimo.
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Gravidez e aleitamento

Se estiver gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar este ou qualquer
medicamento. Oculotect pode ser utilizado durante a gravidez e aleitamento.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
Oculotect Unidoses pode provocar visao turva. Se isto acontecer, deve aguardar um
pouco antes de conduzir ou utilizar maquinas.

3. Como utilizar Oculotect Unidoses

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

A dose habitual € uma gota em cada olho, quatro vezes ao dia, ou quando
necessario.

Um recipiente unidose contém solucdo suficiente para tratar os 2 olhos numa
aplicacao.

Se uma gota falhar o seu olho, tente novamente.

Se utilizar mais Oculotect Unidoses do que deveria, nao sdao esperados efeitos
secundarios.

Se estiver a usar outros medicamentos para os olhos em gotas ou pomada, deve
aguardar pelo menos cinco minutos entre a aplicacao de cada medicamento e aplicar
sempre Oculotect Unidoses por ultimo.

Instrugdes de utilizacao

1. Lave as suas maos.

2. Retire um recipiente unidose do conjunto (Fig. 1).

3. Coloque os restantes recipientes unidose dentro da embalagem.

4. Rode a ponta do recipiente para abrir o recipiente unidose (Fig. 2). Ndo toque na
ponta do recipiente pois isso pode contaminar a solucgdo.

5. Incline a cabeca para tras (Fig. 3).

6. Puxe suavemente a palpebra inferior para baixo com um dedo, e segure o
recipiente com a outra mao. A ponta do contentor ndo deve entrar em contato com o
olho, pois pode causar lesao ao olho. Pressione o recipiente e faca cair uma gota
dentro do olho (Fig. 4).

7. Feche os olhos e pressione o canto interior do olho (junto ao nariz) com a ponta
do dedo, durante 1 a 2 minutos. Desta forma, evitara que a gota seja drenada do
canal lacrimal para a garganta e a maior parte da gota ird permanecer no olho (Fig.
5). Se necessario, repita os passos 5 a 7 para o outro olho.

8. O recipiente deve ser rejeitado apos utilizagdo.
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Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico ou farmacéutico.

4, Efeitos secundarios possiveis

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

Foram comunicados os efeitos secunddrios seguintes:

Frequentes (afeta entre 1 e 10 em cada 100 doentes)
- ardor ligeiro e transitério ou sensacdo de viscosidade no(s) olho(s).

Muito raros (afeta menos de 1 em cada 10.000 doentes)
- irritacao
- reagoes alérgicas

Desconhecidos (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis):
- visao turva, dor no olho, comichao no olho, vermelhiddo no olho.

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 ao INFARMED, I.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a fornecer mais
informacdes 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 71 403 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

Tel.: Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar oculotect unidoses

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

Nao conservar acima de 25°C. Nao refrigerar nem congelar.

Manter o recipiente unidose dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

O recipiente unidose ndo € estéril por si, mas o seu contelido é estéril até o
recipiente ser aberto.

Uma vez aberto, o contelildo do recipiente unidose deve ser utilizado imediatamente
e ndo deve ser guardado.

Ndo utilize Oculotect Unidoses apos o prazo de validade impresso na embalagem
exterior apos EXP. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.
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Os medicamentos ndo devem ser eliminados através da canalizacdo ou do lixo
doméstico. Pergunte ao seu farmacéutico como eliminar medicamentos que ndo
sejam necessarios. Estas medidas irdo ajudar a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes
Qual a composicdo de Oculotect Unidoses

A susbstancia ativa é K25. Cada mililitro contém 50 mg de povidona K25.

Os outros componentes sdo: acido bodrico, cloreto de calcio, cloreto de potdssio,
cloreto de magnésio, cloreto de sddio, lactato de soddio, hidroxido de sodio para
ajuste de pH, e agua purificada / dgua para preparacfes injetaveis.

O medicamento ndo contém conservantes.

Qual o aspeto de Oculotect Unidoses e contelldo da embalagem

Oculotect Unidoses apresenta-se como uma solucdo limpida, ligeiramente
amarelada. Cada recipiente unidose contém 0,4 ml de solucdo. Estdo disponiveis em
embalagens de 20, 60 ou 120 recipientes unidose. E possivel que ndo sejam
comercializadas todas as apresentacgdes.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado

Alcon Portugal - Produtos e Equipamentos Oftalmoldgicos, Lda.
Avenida Professor Dr. Cavaco Silva, 10E - Taguspark
2740-255 Porto Salvo,

Portugal

Fabricante

Excelvision

29 Rue de la Lombardiére
07100 Annonay

Franca

Ou

S.A. Alcon Couvreur NV
Rijksweg 14

B-2870 Puurs

Bélgica

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco
Econdmico Europeu (EEE) sob as seguintes denominagoes:
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Dinamarca Oculac (SDU)
Finlandia Oculac (SDU)
Portugal Oculotect Unidoses
Espanha Oculotect 50 mg/mil colirio en solucién en envase unidosis
Suécia Oculac

Este folheto foi aprovado pela ultima vez em 07/2019



