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Folheto informativo: Informacdo para o utilizador

Olopatadina Vir 1 mg/mL colirio, solu¢ao
Olopatadina

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento, pois

contém informagdo 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 di-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de
doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccio 4.

O que contém este folheto:

O que € Olopatadina Vir e para que € utilizado

O que precisa de saber antes de utilizar Olopatadina Vir
Como utilizar Olopatadina Vir

Efeitos indesejdveis possiveis

Como conservar Olopatadina Vir

Contetdo da embalagem e outras informacdes

SN S

1. O que € Olopatadina Vir e para que € utilizado

Olopatadina Vir € utilizado no tratamento dos sinais e sintomas da conjuntivite alérgica
sazonal.

Conjuntivite alérgica. Alguns materiais (alérgenos) tais como pdlenes, pé das casas ou
pelos de animais podem provocar reacdes alérgicas que originam comichao, vermelhidao,
assim como inchaco da superficie do olho.

Olopatadina Vir é um medicamento para tratamento de processos alérgicos do olho. Atua
de duas formas diferentes, reduzindo e controlando a intensidade da reacdo alérgica.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Olopatadina Vir
Nao utilize Olopatadina Vir

. Se tem alergia a olopatadina ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na secgao 6).
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. Nao deve utilizar Olopatadina Vir se estiver a amamentar
Adverténcias e precaugdes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Olopatadina Vir

Retire as lentes de contato que tenha colocadas nos seus olhos antes de utilizar
Olopatadina Vir.

Criangas

Nio utilize Olopatadina Vir em criancas com idade inferior a 3 anos. Ndo deve dar este
medicamento a criangas com idade inferior a 3 anos visto nao existir informacgdo de que é
eficaz ou que € seguro utilizar em criancas com menos de 3 anos.

Outros medicamentos e Olopatadina Vir

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

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

Gravidez, amamentacgao e fertilidade

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

Nao deve utilizar Olopatadina Vir se estiver a amamentar, consulte o seu médico antes de
utilizar este medicamento.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas

Podera sentir uma turvacdo da visdo durante algum tempo imediatamente apds a
utilizacdo de Olopatadina Vir. Ndo conduza nem utilize maquinas até que sinta a visdo
normalizada.

Olopatadina Vir contém cloreto de benzalconio

O cloreto de benzalcénio 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 aplicacdo e esperar pelo
menos 15 minutos antes de colocar novamente as lentes.
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3.  Como utilizar Olopatadina Vir

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

A dose recomendada € uma gota num ou em ambos os olhos, duas vezes por dia — de
manha e a noite.

Siga esta posologia, exceto nos casos em que o seu médico lhe dé indicacdes diferentes.
Utilize apenas o Olopatadina Vir em ambos os olhos por indicacdo do seu médico.

Utilize-o durante o tempo indicado pelo seu médico.

Proceda da seguinte maneira para aplicar este medicamento no olho:

. Pegue no frasco de Olopatadina Vir e num espelho. !

. Lave as maos. i

. Segure no frasco e desenrosque a tampa para a retirar. 5 et
. Se apds retirar a tampa, o selo de protecdo estiver solto, retire-o antes VI
de utilizar o produto. ST
. Segure no frasco com o aplicador virado para baixo, entre o polegar e | | |
o dedo médio. "
. Incline a cabeca para trds. Puxe para baixo a palpebra com um | =
dedo limpo, até se formar uma ‘bolsa’ entre a palpebra e o olho. A gota | -,
deverd ser aqui colocada. t; g

. Coloque a extremidade do frasco perto do olho. Utilize o espelho | 7= '
caso sinta que este pode ser util. i 7 !
. Nao toque com o aplicador no olho ou na pilpebra, zonas |/ v

circundantes ou outras superficies. Poderd contaminar as gotas que restam
no frasco.

. Aperte suavemente o frasco até a saida de uma gota de Olopatadina VIR de uma
sO vez.

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

. Feche bem o frasco imediatamente apds a sua utilizagao.

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

Se utilizar mais Olopatadina Vir do que deveria

Podera retird-lo com dgua morna. Nao aplique mais gotas até ao momento da aplicagio
regular da dose seguinte.

Caso se tenha esquecido de utilizar Olopatadina Vir

Aplique 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, ndo
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aplique a dose que se tinha esquecido antes de retomar o seu esquema de dosagem
habitual

Nao aplique uma dose a dobrar para compensar a dose que se esqueceu de aplicar.
Se parar de utilizar Olopatadina Vir

Nao pare de utilizar este medicamento sem falar primeiro com o seu médico.

Caso ainda tenha ddvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmacéutico.

4.  Efeitos indesejdveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Os seguintes efeitos secundarios foram observados com a utilizacdo de Olopatadina Vir

Frequentes: podem afetar até 1 em cada 10 pessoas

Efeitos no olho: dor no olho, irritacdo ocular, olho seco, sensacdo estranha no olho,
desconforto ocular.

Efeitos secundérios gerais: dor de cabeca, cansaco, nariz seco, mau gosto na boca.

Pouco frequentes: podem afetar 1 em cada 100 pessoas

Efeitos no olho: visdo turva, reduzida ou anormal, alteracdo da cdrnea, inflamacdo da
superficie do olho com ou sem dano da superficie inflama¢ao ou infecdo da conjuntiva,
olho lacrimejante, sensibilidade a luz, aumento da producdo de lagrimas, comichdo no
olho, olho vermelho, comichdo ou anormalidade nas pdlpebras, pdlpebras avermelhadas,
inchadas ou com descamacao.

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

Desconhecidos: a frequéncia ndo pode ser estimada a partir dos dados existentes

Efeitos no olho: inchaco do olho, inchago da cérnea, alteracdo do tamanho da pupila.
Efeitos secunddrios gerais: falta de ar, aumento dos sintomas alérgicos, cara inchada,
sonoléncia, fraqueza generalizada, nduseas, vOmitos, infecio dos sinos nasais, pele
avermelhada e com comichéo.

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

Comunicagdo de efeitos indesejaveis
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Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente através do 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 comunicar efeitos indesejaveis, estard a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a
seguranca deste medicamento.

5.  Como conservar Olopatadina Vir

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

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no frasco e na
cartonagem apds Val.

O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

O medicamento nao necessita de quaisquer precaucoes especiais de conservagao.

Para evitar infecdes, deverd rejeitar o frasco 4 semanas apds a sua primeira abertura e
utilizar um frasco novo. Escreva a data em que abriu o frasco no espaco indicado em cada
rétulo e cartonagem.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢do 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. Conteido da embalagem e outras informagdes

Qual a composicao de Olopatadina Vir
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- A substancia ativa € a olopatadina. Cada mL de solu¢do contém 1 mg de olopatadina
(sob a forma de Cloridrato).

- Os outros componentes sao cloreto de benzalcénio, Fosfato dissédico anidro (E339),
cloreto de sddio, 4cido cloridrico (E507), hidréxido de s6dio (E524)) e dgua.

Qual o aspeto de Olopatadina Vir e conteido da embalagem

Olopatadina Vir € um liquido (uma soluc¢do) transparente e incolor, fornecido numa
embalagem contendo um ou trés frascos de plastico de 5 ml com fechos roscados.

E possivel que nio sejam comercializadas todas as apresentacdes.
Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante

Fabricante

Industria Quimica Y Farmacéutica Vir, S.A.
(Fab. Alcorcén IT) —

C/ Laguna 66-68-70,

Pol. Industrial Urtinsa II,

Alcorcén (Madrid)

Espanha

E-mail: vir@vir.es

Para quaisquer informacdes sobre este medicamento, queira contactar o representante
local do Titular da Autoriza¢do de Introdu¢do no Mercado:

Portugal
Laboratérios Vir Portugal, L.da
Avenida José Malhoa, n° 2, 1°, Esc 1.1.

1070-325 Lisboa.
Tel.: +21 726 51 60

Este folheto foi revisto pela dltima vez em { MM/AAAA}



