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Folheto informativo: Informacdo para o utilizador

Opticrom 20mg/ml Colirio, Solu¢do em Unidose
Cromoglicato de sédio

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

Utilize este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo com
as indicac¢des do seu médico ou farmaceéutico.

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

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

- Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secunddrios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccdo 4.

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

O que contém este folheto:

1. O que é Opticrom e para que € utilizado

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

4. Efeitos secunddrios possiveis

5. Como conservar Opticrom

6. Conteido da embalagem e outras informagdes

1. O que é Opticrom e para que € utilizado
Opticrom ¢ utilizado em adultos, adolescentes e criangas com idade superior a 4 anos,
para preven¢do e tratamento dos sintomas da conjuntivite alérgica persistente (perene) ou

sazonal, tais como olhos vermelhos e lacrimejantes.

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

2. O que precisa de saber antes de utilizar Opticrom

Nao utilize Opticrom:
- se tem alergia (hipersensibilidade) ao cromoglicato de sédio ou a qualquer outro
componente deste medicamento (indicados na seccao 6).

Adverténcias e precaugdes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Opticrom

Opticrom 20mg/ml unidose é uma solu¢do estéril, sem conservantes e que se apresenta
num recipiente unidose que deve ser utilizado imediatamente apds abertura. Caso a
solucdo ndo seja utilizada na sua totalidade, deve rejeitar o recipiente de dose unitdria.
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Criangas e adolescentes
A segurancga e eficdcia em criangas com idade inferior a 4 anos ndo estdo estabelecidas.

Outros medicamentos e Opticrom

Nao hd evidéncia de interacdo com outros medicamentos.

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

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

A absorc¢ado sistémica do cromoglicato de s6dio, quando administrado no olho é muito
baixa, no entanto, tal como sucede com todos os medicamentos, recomenda-se evitar,
tanto quanto possivel, a sua utilizacdo durante a gravidez, especialmente no primeiro
trimestre.

Nao hd estudos da utilizacdo de cromoglicato de s6dio por mades a amamentar que
sugiram que o seu uso possa ter efeitos indesejaveis no seu bebé, pelo que a sua
prescricdo a maes a amamentar deve ser feita com precaucdo avaliando a relagdo risco /
beneficio.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas
A aplicacdo das gotas oftdlmicas pode causar irritacio local, podendo ter impacto sobre a
capacidade de conduzir e utilizar maquinas.

3. Como utilizar Opticrom

Utilize este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo com
as indicagdes do seu médico ou farmacéutico. Fale com o seu médico ou farmacéutico se
tiver davidas.

A dose recomendada é uma a duas gotas em cada olho quatro vezes ao dia, em adultos e
idosos.

Nos idosos, é recomenddvel que o tratamento se mantenha durante o periodo de
exposicao ao alergeno mesmo se livre de sintomas.

Utilizacdo em criancas e adolescentes
A segurancga e eficdcia em criangas com idade inferior a 4 anos ndo estdo estabelecidas.
Criangas com idade superior a 4 anos: Uma gota em cada olho quatro vezes ao dia.

Administracdo

Opticrom devera ser utilizado regularmente de forma a assegurar um controlo 6timo dos
sintomas. Recomenda-se que o tratamento se mantenha durante o periodo de exposi¢ao
ao alergeno mesmo quando livre dos sintomas.
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Deve-se ter especial cuidado de forma a evitar a contaminagao durante a sua utilizacdo.
Como utilizar Opticrom, colirio:

1. Sente-se em frente a um espelho para que possa ver o que estd a fazer.

2. Puxe delicadamente a pdlpebra inferior para baixo e coloque cuidadosamente uma ou
duas gotas no espaco entre o olho e a palpebra inferior, tendo o cuidado de ndo tocar com
a ponta do frasco no olho.

3. Solte a pélpebra inferior e pisque algumas vezes para assegurar que a totalidade do
olho € coberta pelo liquido.

4. Repita o processo para o outro olho.

Se utilizar mais Opticrom do que deveria
A possibilidade de utilizar uma dosagem excessiva estd excluida, devido a via de
administracdo e as pequenas quantidades envolvidas.

Se parar de utilizar Opticrom
Caso ainda tenha ddvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmacéutico.

4. Efeitos secundarios possiveis

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

Ap6s aplicacdo das gotas foi observada sensacio de ardor e queimadura, transitorias.
Outros sintomas de irritacao local foram notificados raramente.
Também foram notificadas reacdes alérgicas (hipersensibilidade), muito raramente.

Comunicag¢do de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secundérios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos secundarios diretamente através:

INFARMED, I.P.

Direcdo 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

Ao comunicar efeitos secunddrios, estard a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a
seguranca deste medicamento.
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5. Como conservar Opticrom

Antes de abertura
Conservar a temperatura inferior a 25°C. Manter os recipientes de dose unitdria na
embalagem de aluminio de forma a proteger da luz.

Apés abertura
Rejeitar o contetido remanescente, apds utilizagao.

Validade apds abertura da saqueta de aluminio: 28 dias
Validade apds abertura do recipiente dose unitdria: o produto tem de ser usado
imediatamente.

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

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior,
ap6s VAL. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

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

6. Conteido da embalagem e outras informagdes

Qual a composicao de Opticrom
A substancia ativa € o cromoglicato de sédio.
Os outros componentes sdo: Cloreto de sddio e dgua purificada.

Qual o aspeto de Opticrom e conteido da embalagem

Opticrom apresenta-se como uma solucdo aquosa estéril, limpida, incolor a amarelo
palido, sem conservantes contendo 0,3 ml de solu¢do a 20 mg/ml de cromoglicato de
s6dio num recipiente de dose unitdria de polietileno de baixa densidade.

Embalagem: 10 ou 20 recipientes de doses unitdria acondicionadas numa saqueta de
aluminio.

Titular de Autorizacdo de Introdugdo no Mercado:
Sanofi - Produtos Farmacéuticos, Lda
Empreendimento Lagoas Park

Edificio 7, 3°Piso

2790-244 Porto Salvo

Fabricante:

Laboratoire Unither



Espace Industriel Nord
151, rue André Durouchez
CS 28028

80080 AMIENS Cedex 2
Franca
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