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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

Micetinoftalmina 10 mg/g Pomada oftalmica
Cloranfenicol

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

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

- Caso ainda tenha duvidas, fale com 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 os mesmos sinais de
doenga.

- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccao 4.

O que contém este folheto:

. O que é Micetinoftalmina e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de utilizar Micetinoftalmina
. Como utilizar Micetinoftalmina

. Efeitos secundarios possiveis

. Como conservar Micetinoftalmina

. Conteldo da embalagem e outras informacdes
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1. O QUE E MICETINOFTALMINA E PARA QUE E UTILIZADO

Grupo farmaco-terapéutico: 15.1.1 Medicamentos usados em afecGes oculares.
Antinfecciosos tdpicos. Antibacterianos.

Micetinoftalmina, pomada oftalmica, esta indicada:

- No tratamento topico das infegdes do exterior do globo ocular e estruturas anexas,
causadas por micro-organismos sensiveis ao cloranfenicol;

- Nas conjuntivites;

- No tracoma;

- Nas queratites ou queratoconjuntivites;

- Nas blefarites;

- Nas dacriocistites;

- Nas Ulceras da cérnea.

2. O QUE PRECISA DE SABER ANTES DE UTILIZAR MICETINOFTALMINA

Nao utilize Micetinoftalmina

- Se tem alergia (hipersensibilidade) ao cloranfenicol ou a qualquer outro componente
de Micetinoftalmina.

- Em criangas com menos de seis meses de idade;

- Em doentes com antecedentes de insuficiéncia medular.

Tome especial cuidado com Micetinoftalmina
Micetinoftalmina, pomada oftalmica ndo deve ser utilizada de forma prolongada e/ou
em tratamentos repetidos e frequentes dado que nessas condigdes pode favorecer:
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- O aparecimento de aplasias medulares e discrasias sanguineas (anemia aplastica,
anemia hipoplastica, neutropénia, trombocitopénia e granulocitopénia);

- Desequilibrios da flora local, permitindo o crescimento de micro-organismos ndo
suscetiveis, como os fungos.

- Suprinfecgao;

Recomenda-se que individuos que estdo a fazer, concomitantemente, tratamento com
outro(s) medicamento(s) de uso ocular, com substancias ativas diferentes, aguardem
15 minutos de intervalo entre as aplicacoes.

O uso prolongado da Micetinoftalmina, pomada oftalmica, € um fator de risco ao
aparecimento de mielodisplasias, embora este risco esteja maximizado na
administracdo sistémica do cloranfenicol.

Evitar a terapéutica concomitante com medicamentos que produzem depressao
medular.

CRIANCAS COM MAIS DE 6 MESES E IDOSOS: Nao existe indicacdao do cloranfenicol
ser prejudicial para este grupo de doentes.

Outros medicamentos e Micetinoftalmina

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado
recentemente outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita
médica.

O cloranfenicol inibe de forma irreversivel as enzimas microssomais hepaticas, como
o citocromo P450, e por conseguinte, pode prolongar a semivida dos medicamentos
gue sdao metabolizados por este sistema. Entre estes medicamentos estdo o dicumarol,
a fenitoina, a clorpropamida e a tolbutamida.

Da mesma forma, outros medicamentos podem alterar a eliminagao do cloranfenicol.
A administracdo cronica de fenobarbital ou a administracdo aguda de rifampicina
encurta a semivida do antibidtico, presumivelmente por inducdo enzimatica e pode
resultar em niveis subterapéuticos do medicamento.

Existe a possibilidade de antagonismo do cloranfenicol com outros agentes
antimicrobianos, em particular p-lactdmicos e aminoglicosideos.

Gravidez e amamentacao

Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.

A seguranca da utilizagdo do cloranfenicol durante a gravidez e aleitamento ndo esta
totalmente estabelecida.

O seu uso, devera ser controlado diretamente pelo médico, que deve avaliar a razéo
beneficio/risco mais favoravel para cada caso.

Conducéo de veiculos e utilizagdo de maquinas
Nao foram observados efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas.

Micetinoftalmina contém lanolina
Pode causar reagdes cutaneas locais (por exemplo dermatite de contacto).
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3. COMO UTILIZAR MICETINOFTALMINA

Utilizar Micetinoftalmina sempre de acordo com as indicagées do médico. Fale com o
seu médico ou farmacéutico se tiver duvidas.

Seguir escrupulosamente a indicacdo do médico. A posologia aconselhada é, em
média, trés a seis aplicacOes diarias sobre a zona do olho afetada.

Correntemente utiliza-se a pomada oftalmica a noite e o colirio (Micetinoftalmina)
durante o dia.

Via e modo de administragao

Uso oftéalmico. O modo de administracdo, consiste em aplicar uma pequena quantidade
de Micetinoftalmina, pomada oftalmica, sobre a(s) zona(s) do(s) olho(s) afetado(s).
Para administrar o medicamento siga as seguintes instrugoes:

Quando utilizar pela primeira vez:

1-A bisnaga tem este | 2-Desenrosque o]
aspeto. aplicador.
il H

1

a A%

3-Retire a anilha e | 4-Volte a colocar o

deite-a fora. aplicador
[=] 4 '
= il
r!-l - -—Lmi‘}-.

Verifique sempre se a bisnaga tem a anilha (figura 3). Ndo utilize o medicamento caso
ndo tenha a anilha e fale com o seu farmacéutico.

Agquando da primeira aplicacdo convém rejeitar a pequena porcdo de pomada em
contacto com a tampa.

Evitar o contacto da bisnaga com o olho.

Antes de cada administragao:

Remova a tampa da bisnaga para administrar o medicamento. Evitar o contacto da
bisnaga com o olho.

Depois volte a enroscar a tampa.

Duracdo do tratamento médio

Seguir as instrucdes médicas. Dada a acdao do cloranfenicol ser predominantemente
bacteriostatica, a terapéutica deve ser continuada até, pelo menos, 48 horas apds a
cura ser confirmada.

No caso de persisténcia ou agravamento dos sintomas dever-se-a consultar um
médico.

Se utilizar mais Micetinoftalmina do que deveria
Na eventualidade de ocorrer sobredosagem pela aplicacdo de elevadas quantidades do
medicamento Micetinoftalmina, pomada oftdlmica, ou pela sua ingestdo acidental
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poderdo surgir as seguintes complicagdes: nauseas, vomitos, paladar desagradavel,
diarreia, irritagdo perineal, visdo turva, parestesias digitais, perda simétrica de células
ganglionares da retina, atrofia do nervo ético, e complicacdes hematoldgicas. Nesta
situacdo deve ser imediatamente procurada assisténcia médica / hospitalar.

Caso se tenha esquecido de utilizar Micetinoftalmina

N3ao utilize uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de utilizar.
No caso de se esquecer de uma dose, administre-a assim que se lembrar e continue o
tratamento de acordo com o estabelecido. Em caso de duvidas, devera contactar o seu
médico assistente ou farmacéutico.

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

4. EFEITOS SECUNDARIOS POSSIVEIS

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

Os efeitos secundarios estdo listados por classes de sistemas de 6rgdos e frequéncia.
A frequéncia dos efeitos secundarios foi definida como: muito frequentes (> 1/10),
frequentes (>1/100 e <1/10), pouco frequentes (>1/1000, <1/100), raros
(>1/10.000, <1/1000) e muito raros (<1/10.000), incluindo relatos isolados.

Perturbagdes gerais e alteragdes no local de administracao

Pouco frequentes: alérgica local, sob a forma de conjuntivite de contacto, prurido ou
sensacdao de queimadura, edema angioneurdtico, urticaria, dermatites vesicular e
maculopapular.

Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detetar quaisquer efeitos
secundarios ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Comunicacdo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos secundarios diretamente ao INFARMED I1.P. através dos contactos
abaixo:

INFARMED, I.P.

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)

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

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

Ao comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a fornecer mais informagoes sobre
a seguranga deste medicamento.

5. COMO CONSERVAR MICETINOFTALMINA


http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
mailto:farmacovigilancia@infarmed.pt
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Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.
Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Conservar a bisnaga bem fechada e na embalagem de origem.

Validade apds abertura da bisnaga: 28 dias

Nao use para além de 28 dias depois da abertura da bisnaga.
Apds interrupcao do tratamento, ndo devera guardar a bisnaga com a pomada para
posterior utilizagdo.

N3o utilize Micetinoftalmina apds o prazo de validade impresso na bisnaga e na
embalagem exterior apds “Val”. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més
indicado.

Os medicamentos ndao devem ser eliminados na canalizagdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como eliminar os medicamentos de que ja ndo necessita.
Estas medidas irdao ajudar a proteger o ambiente.

6. CONTEUDO DA EMBALAGEM E OUTRAS INFORMACOES

Qual a composicao de Micetinoftalmina
- A substancia ativa é o cloranfenicol. Cada grama de pomada oftalmica contém 10
mg de Cloranfenicol como substéancia ativa.

- Os outros componentes sdo: lanolina anidra, parafina liquida e vaselina branca.

Qual o aspeto de Micetinoftalmina e contelddo da embalagem

Micetinoftalmina apresenta-se na forma farmacéutica de pomada oftalmica,
homogénea, amarelada, acondicionada em bisnaga de aluminio envernizada
interiormente. Embalagens com uma bisnaga contendo 9 gramas de pomada
oftalmica.

Titular da Autorizacdo de Introducao no Mercado

DAVI II - Farmacéutica, S.A.
Estrada Consiglieri Pedroso, n° 69 B
Queluz de Baixo

2730-055 Barcarena

Portugal

Tel: 214 340 000

Fax: 214 340 099

E-mail: geral@davi.pt

Fabricante

Lusomedicamenta - Sociedade Técnica Farmacéutica, S.A.
Rua Norberto de Oliveira, 1a 5

2620-111 Pdovoa de Santo Adrido

Portugal
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