Folheto informativo: Informacio para o doente

OXERVATE 20 microgramas/ml colirio, solucio
cenegermina

Leia com atencio todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento pois contém

informacdo importante para si.

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

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

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve da-lo a outros. O medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenga.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver sec¢do 4.

O que contém este folheto

1. O que ¢ OXERVATE e para que ¢ utilizado

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

4. Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar OXERVATE

6.

Contetdo da embalagem e outras informagoes

1. O que é OXERVATE e para que é utilizado

OXERVATE contém a substancia ativa cenegermina. A cenegermina ¢ um tipo de fator de
crescimento nervoso (uma proteina humana) que esté naturalmente presente na superficie do olho.

OXERVATE ¢ utilizado para tratar adultos com “queratite neurotréfica” moderada ou grave. Isto ¢
uma doenca que afeta a cornea (a camada transparente na parte da frente do olho) e que causa defeitos
na superficie externa da cornea que ndo cicatrizam naturalmente ou tlceras na cérnea.

OXERVATE pretende permitir a cicatrizagdo da cornea.

2. O que precisa de saber antes de utilizar OXERVATE

Nio utilize OXERVATE:
- se tem alergia a cenegermina ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados na
secgdo 6).

Adverténcias e precaucdes

Apenas utilize este medicamento no(s) seu(s) olho(s) afetado(s).

Fale com o seu médico antes de utilizar este medicamento:

- se tiver uma infe¢do no olho, uma vez que a infe¢do deve ser tratada primeiro. Se tiver uma
infecdo no olho enquanto estiver a utilizar OXERVATE, deve interromper o tratamento e
consultar o seu médico para um aconselhamento imediato.

- se tiver um cancro no olho, porque este medicamento pode agravar o seu cancro.

- se estiver a aplicar qualquer colirio contendo corticosteroides (por exemplo, para tratar uma
inflamagao ocular) ou conservantes (por exemplo, cloreto de benzalconio, poliquatérnio-1,
bromido de benzododecinio, cetrimida). Os colirios contendo estas substancias podem abrandar
ou interferir na cura do seu olho e, por conseguinte, devem ser evitados durante o tratamento
com este medicamento.

O tratamento com OXERVATE pode causar-lhe um desconforto ligeiro a moderado no olho, como
dor no olho. Se tiver alguma rea¢ao mais grave no olho, aconselhe-se com o seu médico.
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As lentes de contacto podem interferir com o uso correto deste medicamento. Se usar lentes de
contacto, retire-as antes de utilizar este medicamento e aguarde 15 minutos depois de utilizar este
medicamento antes de voltar a coloca-las.

Criancas e adolescentes
Este medicamento ndo deve ser utilizado em criang¢as ¢ adolescentes com menos de 18 anos de idade,
visto que ndo existe informagao sobre a sua utilizagdo neste grupo etario.

Outros medicamentos e OXERVATE
Informe o seu médico ou enfermeiro, se estiver a utilizar, tiver utilizado recentemente ou se vier a
utilizar outros medicamentos.

Deve esperar, pelo menos, 15 minutos antes ou depois de utilizar OXERVATE se usar qualquer
outro colirio. Isto ajudara a evitar que um colirio dilua o outro. Se também estiver a usar uma pomada
ou gel, ou um colirio com uma consisténcia espessa, deve usar OXERVATE primeiro ¢ depois
esperar, pelo menos, 15 minutos antes de utilizar o outro medicamento.

Gravidez e amamentacio
Se est4 gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico
ou farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

A utilizacdo deste medicamento deve ser evitada durante a gravidez. Se esta gravida ou pensa estar
gravida, consulte o seu médico.

Desconhece-se se este medicamento passa para o leite materno. Fale com o seu médico antes de
amamentar o seu beb¢é, uma vez que tem de ser tomada uma decisdo sobre parar a amamentagao ou
evitar ou parar a terapéutica com OXERVATE.

Conduciao de veiculos e utilizacdo de maquinas
A sua visdo pode ficar temporariamente turva, imediatamente ap6s a utilizagdo deste medicamento. Se
isto acontecer, espere até a sua visao ficar nitida, antes de conduzir ou utilizar maquinas.

3. Como utilizar OXERVATE

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

A dose recomendada ¢ 1 gota no olho afetado, seis vezes por dia, com intervalos de 2 horas, a
comecar de manha (isto €, 6 gotas por dia durante um periodo até 12 horas). Deve continuar o seu
tratamento durante 8 semanas.

Instrucoes de utilizacao
Siga estas instrug¢oes cuidadosamente e fale com o seu médico ou farmacéutico, se tiver alguma
duvida.

Uso oftalmico.

Recebera um recipiente isolado contendo uma embalagem semanal de OXERVATE e um sistema de
administra¢do em separado (composto por dispositivos médicos destinados a retirada e administracao
do medicamento).

A embalagem semanal contém 7 frascos para injetaveis de OXERVATE (1 frasco para injetaveis por
dia da semana). Retire a embalagem semanal de OXERVATE do recipiente isolado e conserve no
frigorifico assim que for possivel (e, em qualquer caso sem ultrapassar as 5 horas depois de ter
recebido o medicamento do seu farmacéutico). Como na farmacia este medicamento estava
conservado no congelador, no caso de o tratamento ser iniciado imediatamente apos a recegao da
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embalagem semanal, tera de aguardar até o primeiro frasco para injetaveis estiver descongelado (isto
pode demorar até 30 minutos).

Retire um frasco individual deste medicamento do frigorifico de manha (sempre a mesma hora, todas
as manhas) e prepare-o da seguinte maneira:

. Lave as mios.

. Se tiver lentes de contacto, retire-as antes de utilizar o colirio e aguarde 15 minutos depois de
utilizar este medicamento antes de voltar a coloca-las.

. Remova a cépsula de fecho flip-off” de plastico do frasco para injetaveis (figura 1).

. Descole a protegdo da embalagem blister do adaptador de frasco para injetaveis (figura 2).

o Sem retirar o adaptador do respetivo blister, posicione-o sobre o frasco para injetaveis,

empurrando firmemente para baixo até encaixar sobre o gargalo do frasco para injetaveis. A
agulha do adaptador de frasco para injetaveis deve perfurar a rolha de borracha do frasco para
injetaveis. Depois de o adaptador de frascos para injetaveis estar colocado corretamente, nao
deve ser retirado do frasco para injetaveis (figura 3).

J Retire e elimine a embalagem do adaptador de frasco para injetaveis.
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O frasco para injetaveis multidose de OXERVATE ja esta pronto para ser utilizado (1 gota no olho
afetado a cada 2 horas, seis vezes por dia). O frasco para injetaveis pode ser conservado no frigorifico
ou a uma temperatura abaixo de 25 °C durante o dia, mas nao deve ser congelado.

Para retirar e administrar cada dose deste medicamento, deve seguir os seguintes passos:

. Pegue num toalhete desinfetante individual e limpe suavemente a superficie da valvula do
conector do adaptador de frasco para injetaveis (figura 4). Depois de limpar, espere
aproximadamente 1 minuto para deixar secar a valvula.

. Pegue numa pipeta (conta-gotas) e retire-a da respetiva embalagem protetora.

. Enrosque a pipeta (no sentido dos ponteiros do relégio) no conector do adaptador do frasco para
injetaveis (figura 5).

. Certifique-se de que o émbolo da pipeta estd empurrado totalmente até abaixo.

. Inverta o frasco para injetaveis de cabeca para baixo (com a pipeta ainda colocada) e puxe

suavemente o émbolo da pipeta até parar, para retirar a solugdo para a pipeta. Certifique-se de
que o émbolo atingiu o ponto de paragem (figura 6).
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. Verifique a pipeta para assegurar-se de que contém o colirio. As bolhas de ar podem causar
bloqueio e impedir a pipeta de encher corretamente (especialmente na primeira retirada). Se a
pipeta estiver vazia, mantenha o frasco para injetaveis com a pipeta ligada invertida (de cabega
para baixo), empurre o émbolo até ao fundo e volte a puxa-lo para fora.

. Assim que estiver corretamente cheia, desenrosque a pipeta do conector do adaptador de frascos
para injetaveis.
. Segurando a pipeta, a apontar para baixo, entre o dedo médio e o polegar, incline a cabeca para

tras e posicione a pipeta sobre o olho afetado. Baixe a palpebra inferior com um dedo, de modo
a descola-la do olho e a formar uma cavidade. Suavemente empurre o émbolo da pipeta até uma
unica gota cair no fornice conjuntival (figura 7). Certifique-se de que ndo toca no olho com a
ponta da pipeta.

J Com a cabeca ainda inclinada para trés, feche o olho algumas vezes para o medicamento cobrir
a superficie do seu olho e 1a permanecer.

. Elimine imediatamente a pipeta usada depois da administragdo, mesmo que ainda contenha
algum liquido.

. Se a gota ndo entrar no seu olho, tente novamente, utilizando uma pipeta e um toalhete novos.

. Ap6s cada utilizagdo ao longo do dia, lave as maos e volte a colocar o frasco para injetaveis no

frigorifico (ou conserve-o a temperatura inferior a 25°C) durante o resto do dia, com o
adaptador de frasco para injetaveis ainda colocado.

7

Repita o processo acima (da figura 4 em diante) a cada 2 horas, seis vezes por dia. Utilize um toalhete
desinfetante e uma pipeta novos de cada vez.

Se utilizar o colirio nos dois olhos, repita as instrugdes anteriores para o outro olho usando uma nova
pipeta (neste caso, precisara de utilizar 2 frascos para injetaveis por dia).
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Elimine o frasco para injetaveis usado no final de cada dia (mesmo que ainda contenha algum liquido)
e, em caso algum, ultrapasse as 12 horas desde o momento que colocou o adaptador de frasco para
injetaveis.

Recebera uma nova embalagem de OXERVATE todas as semanas, durante o periodo de tratamento.
Para garantir uma administracdo exata a cada 2 horas, deve configurar um alarme com lembrete da
posologia.

Para controlar a administrag¢ao das seis doses no final de cada dia de tratamento, deve utilizar o cartdo
de registo posoldgico semanal fornecido com o sistema de administracdo, a hora da abertura do frasco
para injetaveis (isto €, quando colocou o adaptador no frasco para injetaveis). Nesse cartdo, deve
escrever a data da primeira utilizacdo da embalagem semanal e registar sempre que utilizar uma gota
deste medicamento durante a semana.

Se utilizar mais OXERVATE do que deveria

Se utilizar mais do que deveria, lave o olho afetado com dgua morna. Nao administre mais gotas até
ser hora da sua proxima dose normal. Utilizar mais OXERVATE do que ¢ recomendado ndo deve ser
prejudicial. Continue com a administracdo da dose seguinte, como agendado.

Caso se tenha esquecido de utilizar OXERVATE

Continue com a administra¢do da dose seguinte, como agendado. Nao utilize uma dose a dobrar para
compensar uma dose que se esqueceu de tomar. Pode instilar a dose em falta 2 horas depois da ultima
dose agendada do dia, desde que ainda se encontre no periodo de validade de 12 horas, apds a primeira
abertura do frasco para injetaveis. Nao utilize mais de 6 gotas em cada dia no(s) olho(s) afetado(s).

Se parar de utilizar OXERVATE

A lesdo ou ulcera no seu olho agravar-se-a e poderdo surgir infecdes ou visdo comprometida. Fale com
o seu médico antes, se pretender parar de utilizar OXERVATE.

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

4. Efeitos indesejaveis possiveis

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

A maioria dos efeitos indesejaveis ocorre geralmente no interior e em redor dos olhos.
Foram notificados os seguintes efeitos indesejaveis:

Muito frequentes (podem afetar mais de 1 em 10 pessoas)
o dor no olho.

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas)

. inflamac¢éo do olho;

. dor na pélpebra;

. sensa¢do anormal e desconforto no olho, incluindo a sensa¢do de que tem qualquer coisa no
olho;

. aumento das lagrimas (isto pode incluir sintomas, tais como descarga no olho);
inflamagao da palpebra com comichao e vermelhidao;

. vermelhiddo da conjuntiva (membrana mucosa que cobre a parte da frente do olho e reveste o
interior das palpebras);

° sensibilidade a luz;

irritacdo no interior ou em redor do olho;
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o deposito de substancia estranha no olho;
. dor de cabega.

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas)
. aparecimento excessivo de vasos sanguineos na cornea;
. infecdo da cornea com pus e inchago.

Comunicacio de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera comunicar efeitos indesejaveis
diretamente através do sistema nacional de notificagdo mencionado no Apéndice V. Ao comunicar
efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranga deste medicamento.

5. Como conservar OXERVATE
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apos o prazo de validade impresso na embalagem exterior e no rotulo do
frasco para injetaveis apds “VAL”. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Conserve a embalagem semanal contendo 7 frascos para injetaveis de OXERVATE no frigorifico
(2-8 °C).

Depois de o adaptador estar colocado no frasco para injetaveis, este pode ser conservado no frigorifico
ou a temperatura inferior a 25 °C. Elimine o frasco para injetaveis usado no final de cada dia (mesmo
que ainda contenha algum liquido) e, em caso algum, ultrapasse as 12 horas desde o momento que
colocou o adaptador de frasco para injetaveis.

As pipetas incluidas no sistema de administragdo sao de utilizagdo tinica. Elimine imediatamente a
pipeta usada depois da administragdo, mesmo que ainda contenha algum liquido.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizag¢@o 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. Contetido da embalagem e outras informacdes

Qual a composicio de OXERVATE
A substancia ativa ¢ a cenegermina. 1 ml de OXERVATE contém 20 microgramas de
cenegermina.

- Os outros componentes sdo trealose di-hidratada, manitol, hidrogenofosfato dissédico anidro,
di-hidrogenofosfato de sddio, hidroxipropilmetilcelulose, polietilenoglicol 6000, L-metionina e
agua para injetaveis, acido cloridrico, hidréxido de sédio e azoto.

Qual o aspeto de OXERVATE e contetiddo da embalagem
OXERVATE ¢ um colirio limpido e incolor.

E fornecido em frascos para injetaveis multidose.

Cada frasco para injetaveis contém 1 ml de colirio.

Os frascos para injetaveis estdo acondicionados numa embalagem de cartdo semanal contendo

7 frascos para injetaveis.

Sete adaptadores de frasco para injetaveis, 42 pipetas, 42 toalhetes desinfetantes e um cartdo de registo
da administracao da dose serdo fornecidos separadamente dos frascos para injetdveis. Serdo fornecidos
ainda adaptador (1), pipetas (3) e toalhetes (3) como componentes suplentes.
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Apresentacdo: 7 frascos para injetaveis multidose.

Titular da Autorizacdo de Introduciio no Mercado
Dompé farmaceutici S.p.A.

Via Santa Lucia, 6

20122 Milao

Italia

Fabricante

Dompé farmaceutici S.p.A.
Via Campo di Pile

67100 L’Aquila

Italia

Este folheto foi revisto pela ltima vez em
Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia

Europeia de Medicamentos:
http://www.ema.europa.eu.
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