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FOHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O DOENTE

Xorox 30 mg/g pomada oftdlmica
Substancia ativa: Aciclovir

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

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

O que contém este folheto?

O que é Xorox 30 mg/g pomada oftdlmica e para que ¢ utilizado

O que precisa de saber antes de utilizar Xorox 30 mg/g pomada oftalmica
Como utilizar Xorox 30 mg/g pomada oftdlmica

Efeitos indesejdveis possiveis

Como conservar Xorox 30 mg/g pomada oftdlmica

Contetdo da embalagem e outras informagdes

SN S

1. O que é Xorox 30 mg/g pomada oftdlmica e para que ¢ utilizado

Xorox pomada oftdlmica contém um medicamento chamado aciclovir, que pertence a um
grupo de medicamentos denominados antiviricos.

E usado para tratar infeccdes oculares causadas pelo virus Herpes simplex. Funciona
matando ou parando o crescimento de virus na frente do globo ocular (cérnea)

2. O que precisa de saber antes de utilizar Xorox 30 mg/g pomada oftadlmica

Nao utilize Xorox 30 mg/g pomada oftdlmica:
— se tem alergia ao aciclovir ou ao valaciclovir ou a qualquer outro componente
deste medicamento (indicados na secgao 6).

Adverténcias e precaugdes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Xorox pomada oftdlmica

- Utilize Xorox pomada oftdlmica apenas nos olhos

- Ap6s a aplicacdo, pode sentir imediatamente uma sensacao ligeira de picada ou ardor

- Podem ocorrer reagdes de hipersensibilidade imediata, incluindo angioedema,
inchaco da face, etc. Contacte um médico imediatamente no caso de tais reacdes de
hipersensibilidade.



APROVADO EM
06-08-2019
INFARMED

- Se sentir reaccdes alérgicas, tais como comichio na palpebra, inchaco ou vermelhidao
do olho, interrompa o tratamento com Xorox 30 mg / g pomada e consulte um
médico.

- Por favor contacte o seu médico imediatamente para aconselhamento, se algum dos
sintomas se agravar ou se voltar a ocorrer.

Durante o tratamento com Xorox pomada oftdlmica, ndo deve usar lentes de contacto.

Criangas e adolescentes
O mesmo que em adultos.
Outros medicamentos e Xorox 30 mg/g pomada oftdlmica

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

Quando aplicado localmente (aplicacdo tdépica), ndo foram observadas até agora
interagdes clinicas significativas.

No entanto, existem informagdes insuficientes sobre o uso de pomada oftdlmica Xorox e
uso simultaneo com medicamentos oculares contendo corticosterdides. Seu médico
decidird se isso € apropriado para voce.

Gravidez e amamentacao

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

A pomada oftdlmica Xorox pode ser usada durante a gravidez ou amamentagdo, como
quando usada nas doses recomendadas. Nenhum efeito colateral é esperado durante a
gravidez, para o feto ou recém-nascido.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas

Devido a sua natureza, este medicamento pode provocar alteracdes tempordrias da visdo.
Assim, € necessdria atencdo especial quando conduzir veiculos motorizados, trabalhar
sem meios de retencdo e utilizar maquinas.

3. Como utilizar Xorox 30 mg/g pomada oftdlmica

Modo de administracdo
Para uso oftalmico (nos olhos)

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

Salvo se prescrito de outra forma pelo médico, a dose recomendada é:
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Coloque 1 cm de pomada na parte interna do saco conjuntival inferior 5 vezes por dia (a
cada 4 horas). Os hordrios sugeridos sao: 7:00, 11:00, 15:00, 19:00 e 23:00.

Puxe ligeiramente a palpebra inferior e coloque a pomada no interior do saco conjuntival.
Feche as palpebras e rode o olho, de forma a distribuir melhor a pomada.

E essencial que vocé aplique Xorox 30 mg / g pomada de olho durante o dia em
intervalos regulares de 4 horas para assegurar o sucesso do tratamento. Depois de curada
a inflamac¢ao da cérnea, deve continuar o tratamento durante pelo menos 3 dias.

Utilizacdo em criancas e adolescentes
O mesmo que em adultos.

Se utilizar mais Xorox do que deveria

Fale com o seu médico ou farmacéutico se utilizar demasiado Xorox.
Xorox pomada oftdlmica destina-se a ser utilizado nos olhos; em caso de ingestao, fale
com o seu médico ou farmacéutico.

Caso se tenha esquecido de utilizar Xorox 30 mg/g pomada oftdlmica
Caso se tenha esquecido de utilizar Xorox, aplique-o assim que se lembrar. Porém, se
estiver perto da hora da aplicacdo seguinte, ndo aplique a dose de que se esqueceu. Nao
utilize uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu.

Se parar de utilizar Xorox 30 mg/g pomada oftdlmica
Caso ainda tenha ddvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmacéutico.

4.  Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, Xorox pomada oftdlmica pode causar efeitos indesejdveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Imediatamente apds a aplicacdo da pomada oftdlmica, pode ocorrer uma picada leve ou
queimacdo transitéria. Se notar inchaco do rosto, angioedema, etc., pare de utilizar o
Xorox e consulte imediatamente um médico.

Reacdes alérgicas muito raras (podem afetar menos que 1 em 10.000 pessoas))

Se vocé tiver uma reacdo alérgica ou reacdes de hipersensibilidade aguda, pare de usar
Xorox e consulte um médico imediatamente.

Os sinais podem incluir:

e erupcao cutianea, comichao ou urticria na pele

* inchaco do rosto, ldbios, lingua ou outras partes do corpo

* falta de ar, respiracdo ofegante ou dificuldade para respirar

* febre inexplicdvel (alta temperatura) e sensacdo de desmaio, especialmente quando se
esta de pé.
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Outros efeitos colaterais incluem:

Muito frequentes (podem afetar mais de 1 em cada 10 pessoas):

queimacao ou irritagdo, fotofobia / sensibilidade a luz ou sentir-se como se houvesse algo
em seu olho (ceratopatia pontuada superficial)

Isso geralmente ndo requer a cessacdo do tratamento e cura imediatamente.

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em cada 100 pessoas)
Sensacdo ligeira e temporéria de picada ou ardor imediatamente apds a aplicacdo, olhos
inchados e lacrimejantes (conjuntivite).

Raros (podem afetar até 1 em cada 1000 pessoas)
palpebras inchadas, vermelhas, irritadas e com comichao (blefarite).

Comunicagdo 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 indesejiveis diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contatos
abaixo. Ao comunicar efeitos indesejdveis, estard a ajudar a fornecer mais informacdes
sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestao 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

5. Como conservar Xorox 30 mg/g pomada oftdlmica

Armazenar abaixo de 25 ° C.

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

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no rétulo e na
embalagem exterior. O prazo de validade corresponde ao dltimo dia do més indicado.
Nao use por mais de 4 semanas apds a primeira abertura.

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

6. Contetdo da embalagem e outras informagdes
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Qual a composicao de Xorox 30 mg/g pomada oftdlmica

- A substancia ativa € aciclovir. 1 g de pomada contém 30 mg de aciclovir. O outro
excipiente € vaselina branca.

Qual o aspeto de Xorox 30 mg/g pomada oftdlmica e contelido da embalagem

1 caixa contém um tubo de aluminio com tampa de polietileno e canula de polietileno
(ponta) contendo 4,5 g de pomada de olho branco a esbranquicado.

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante

AGEPHA Pharma s.r.o
Dial'ni¢na cesta 5
Senec

903 01

Slovakia

Este folheto foi revisto pela dltima vez em



