APROVADO EM
17-11-2017
INFARMED

Folheto informativo: informagdo para o utilizador

OFNOL 1 mg/ml colirio, solugdo.
Olopatadina

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

Conserve este folheto. Pode ter necessidade o ler novamente.

Caso ainda tenha duvidas, consulte 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, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico.

O que contém este folheto

1. O que é OFNOL e para que é utilizada

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

4, Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar OFNOL

6. Conteldo da embalagem e outras informacGes
1. O que é OFNOL e para que é utilizada

OFNOL é um medicamento utilizado no tratamento ddas doencgas alérgicas dos olhos,
funcionando através da reducdo da intensidade da reacdo alérgica.

OFNOL é utilizada no tratamento dos sinais e sintomas da conjuntivite alérgica
sazonal.

Conjuntivite alérgica. Alguns materiais (alergenos) tais como polens, p6 das casas ou
pelos de animais podem provocar reacdes alérgicas que originam comichdo,
vermelhiddo, assim como inchago da superficie do olho.

2. O que precisa de saber antes de utilizar OFNOL

Nao utilize OFNOL.:

Se tem alergia (hipersensibilidade) a olopatadina ou a qualquer outro componente
deste medicamento (indicados na seccdo 6).

Ndo deve utilizar OFNOL se estiver a amamentar.

Adverténcias e precaugdes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar OFNOL.
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Deve retirar as suas lentes de contacto dos olhos antes de utilizar OFNOL.

Criancas

Nao utilize OFNOL em criancas com idade inferior a 3 anos. Ndo deve dar este
medicamento a criangcas com idade inferior a 3 anos visto ndo existir informacdo de
gue é eficaz ou que é seguro utilizar em criangas com menos de 3 anos.

Outros mediciamentos e OFNOL:

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

Caso esteja a utilizar outros colirios ou pomadas oftalmicas, aguarde pelo menos 5
minutos entre cada medicamento. As pomadas oftalmicas devem ser administradas
em ultimo lugar.

Gravidez, amamentacao e fertilidade
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu medico ou farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Ndo deve utilizar OFNOL se estiver a amamentar, consulte o seu médico antes de
utilizar este medicamento.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Podera sentir uma turvacdo da visdo durante algum tempo imediatamente apos a
utilizagdo de OFNOL. Ndo conduza nem utilize maquinas até que sinta a visdo
normalizada.

OFNOL contém cloreto de benzalconio.

O cloreto de benzalconio pode provocar irritacdo ocular e descolora as lentes de
contacto hidréfilas, assim o contacto com lentes de contacto hidréfilas deve ser
evitado. Se utiliza lentes de contacto deve retirar as lentes de contacto antes da
aplicacao e esperar pelo menos 15 minutos antes de colocar novamente as lentes.

3. Como utilizar OFNOL

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

A dose recomendada € uma gota num ou em ambos os olhos, duas vezes por dia —
de manhd e a noite. Siga esta posologia, exceto nos casos em que o seu medico lhe
dé indicacbes diferentes. Utilize apenas o OFNOL em ambos os olhos por indicacdo
do seu médico. Utilize-a durante o tempo indicado pelo seu médico.

OFNOL apenas deve ser utilizado como um colirio.

Modo de administracdo
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¢ Pegue no frasco de OFNOL e num espelho.

e Lave as maos.

e Segure no frasco e desenrosque a tampa para retirar o anel de seguranca. Apods
retirar o anel de seguranca, substitua a tampa desaperte-a suavemente, de modo a
que a lanceta contida na tampa perfure e abra o topo do frasco.

e Desenrosque a tampa do frasco para a administracado.

¢ Segure no frasco com o aplicador virado para baixo, entre o polegar e o dedo
meédio

e Incline a cabeca para tras. Puxe para baixo a palpebra com um dedo limpo, até se
formar uma ‘bolsa’ entre a palpebra e o olho. A gota devera ser aqui colocada (figura
1)

¢ Coloque a extremidade do frasco perto do olho. Utilize 0 espelho caso sinta que
este pode ser Util.

e Ndo toque com o aplicador no olho ou na palpebra, zonas circundantes ou outras
superficies. Podera contaminar as gotas que restam no frasco.

e Pressione suavemente a base do frasco até a saida de uma gota de OFNOL de uma
SO vez,

e Ndo aperte o frasco: este encontra-se concebido para que seja apenas necessaria
uma ligeira pressao no fundo do frasco (figura 2).

o Caso tenha de aplicar as gotas em ambos os olhos, repita estes passos para o
outro olho.

e Feche bem o frasco imediatamente apés a sua utilizagdo.

Caso nao tenha conseguido colocar a gota no olho, tente novamente.

Se utilizar mais OFNOL do que deveria
Podera retira-la com agua morna. N&o apliqgue mais gotas até ao momento da
aplicacao regular da dose seguinte.

Caso se tenha esquecido de utilizar OFNOL

Apligue apenas uma Unica gota assim que se lembrar e, retome em seguida o seu
esquema de dosagem habitual. No entanto, se estiver proximo da sua dose seguinte,
nao aplique a dose que se tinha esquecido antes de retomar o seu esquema de
dosagem habitual Nao apliqgue uma dose a dobrar para compensar a dose que se
esqueceu de aplicar.

Se parar de utilizar OFNOL
N&o pare de utilizar este medicamento sem falar primeiro com o seu médico.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico ou farmacéutico.
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4, Efeitos secundarios possiveis

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

Os seguintes efeitos secundarios foram observados com a utilizacdo de olopatadina.
Frequentes: podem afetar até 1 em cada 10 pessoas

Efeitos no olho: dor no olho, irritacdo no olho, sensacdo estranha no olho,
desconforto no olho

Efeitos secundarios gerais: dor de cabega, cansaco, nariz seco, sabor desagradavel
na boca

Pouco frequentes: podem afetar até 10 em cada 100 pessoas

Efeitos no olho: visdo turva, reduzida ou anormal, alteracdo da cérnea, inflamacdo
da superficie do olho com ou sem dano da superficie inflamagdo ou infeccdo da
conjuntiva, olho lacrimejante, sensibilidade a luz, aumento da producdo de lagrimas,
comichdo no olho, olho vermelho, comichdo ou anormalidade nas palpebras,
palpebras avermelhadas, inchadas ou com descamacgao.

Efeitos secundarios gerais: sensibilidade diminuida ou anormal, tonturas, corrimento
nasal, pele seca, pele inflamada.

Desconhecidos: a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados existentes
Efeitos no olho: inchago do olho, inchagco da cérnea, alteragdo do tamanho da pupila.
Efeitos secundarios gerais: falta de ar, aumento dos sintomas alérgicos, cara
inchada, sonoléncia, fraqueza generalizada, nduseas, vomitos, infeccdo dos sinos
nasais, pele avermelhada e com comichao.

Em casos muito raros, alguns doentes com danos severos na camada transparente
na parte da frente do olho (a cérnea) desenvolveram manchas enevoadas na cornea
devido a acumulagdo de calcio durante o tratamento.

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.
Diregao de Gestao do Risco de Medicamentos
Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 71 40
Fax: + 351 21 798 73 97
Sitio da internet:

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

5. Como conservar OFNOL

Manter fora da vista e do alcance das criangas.
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Ndo utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no frasco e na
cartonagem apods VAL. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més
indicado.

O medicamento ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacao.

Para evitar infecGes, devera rejeitar o frasco 4 semanas apos a sua primeira abertura
e utilizar um frasco novo. Escreva a data em que abriu o frasco no espaco indicado
em cada rétulo e embalagem exterior.

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

6. Contelldo da embalagem e outras informagoes

Qual a composicdo de OFNOL

- A substadncia ativa € olopatadina 1 mg/ml (sob a forma de cloridrato).

- Os outros ingredientes sdo cloreto de benzalconio, cloreto de sddio, fosfato
dissodico anidro (E339) e agua para injetaveis. Podem ser utilizadas quantidades
residuais de acido cloridrico (E507) e/ou hidroxido de sodio (E524)) para manter os
niveis de acidez (niveis de pH) normais.

Qual o aspeto de OFNOL e contetido da embalagem

OFNOL é um liquido claro (uma solugdo) fornecido numa embalagem contendo um
frasco de 5 ml em polietilenode baixa densidade transparente, com anel de
seguranca e tampa em polipropileno.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado
Abdi Farma, Unipessoal Lda.

Quinta da Fonte, Rua dos Malhdes,

Edificio D. Pedro I

2770 - 071 Paco de Arcos, Portugal
abdifarma@abdiibrahim.com.tr

Fabricante

S&D Pharma CZ, spol. s r.o.

Sede: Pisnicka 22, 142 00 Praga 4,
Republica Checa

Local de fabrico: Theodor 28, 273 08 Pchery
(Pharmos a.s. Facilidade), Republica Checa

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em



