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RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO

Davilose 5 mg/ml Colirio, solugéo

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada mililitro de colirio, solugdo contém 5 mg de hipromelose.

Excipientes:
Cloreto benzalcénio: 0,1 mg/ml

Lista completa de excipientes, ver seccéo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Colirio, solucéo.

Solucéo estéril, limpida, incolor e isenta de particulas em suspenséo; pH entre 6,0
-7,8.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Indicacdes terapéuticas

Davilose, colirio, solucéo, esta indicado:

-Na hiposecrecédo conjuntival;
-Na irritagdo ocular de duragéo inferior a trés dias.

4.2 Posologia e modo de administragéo
Uso oftalmico.

POSOLOGIA (CRIANCAS, ADULTOS E IDOSOS): A dose a aplicar e o tempo
entre as aplica¢gdes, variam conforme a situagéo clinica. Como média, recomenda-
se a aplicacdo de uma gota de Davilose, colirio, solucédo, trés vezes ao dia,
podendo a frequéncia da aplicagdo ser mais elevada.

MODO DE ADMINISTRACAO: O modo de administracdo, consiste em aplicar a
dose de Davilose, colirio, solugéo, indicada pelo médico, no(s) olho(s) afetado(s).
Evitar o contacto do frasco com o olho.
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DURACAO DO TRATAMENTO: A duracdo do tratamento varia conforme a
situacao clinica.

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

4.3 Contraindicacoes

Hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes
mencionados na seccéo 6.1.

4.4 Adverténcias e precaucdes especiais de utilizacao

Davilose contém cloreto de benzalconio, o qual pode causar irritacdo ocular.
Evitar o contacto com lentes de contacto moles. Passivel de descolorar lentes de
contacto moles.

O conservante do Davilose (cloreto de benzalcénio) pode depositar-se nas lentes
de contacto hidréfilas, pelo que se recomenda que os portadores deste tipo de
lentes as retirem antes de aplicar o colirio e aguardem pelo menos 15 minutos,
apos aplicagdo, para voltarem a coloca-las.

4.5 Interacdes medicamentosas e outras formas de interagéo

A hipromelose interage com as seguintes substancias: &cido p-hidroxibenzaico,
acido p-aminobenzdico, metil p-hidroxibenzoato, propil p-hidroxibenzoato, e butil
p-hidroxibenzoato.

4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento

N&o existem evidéncias do uso da hipromelose ser prejudicial durante a gravidez
e aleitamento.

4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maguinas

Os efeitos de Davilose sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas séo
reduzidos. No caso de ocorrer turvacdo da visdo, os doentes ndo deveréo
conduzir nem utilizar maquinas enquanto esta persistir.

4.8 Efeitos indesejaveis

Disturbio ocular frequente
-Turvacao visual

Notificacdo de suspeitas de reacdes adversas
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A notificacdo de suspeitas de reacdes adversas ap0s a autorizacdo do
medicamento € importante, uma vez que permite uma monitorizagdo continua da
relacéo beneficio-risco do medicamento. Pede-se aos profissionais de saude que
notifiquem quaisquer suspeitas de reacdes adversas através do:

INFARMED, I.P.

Direcao de Gestédo 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

4.9 Sobredosagem

N&o foram observados casos de sobredosagem.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propriedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: 15.6.1 - Medicamentos usados em afecdes oculares.
Outros medicamentos e produtos usados em oftalmologia. Adstringentes,
lubrificantes e lagrimas artificiais

Cadigo ATC: S01XA20

A metil-hidroxipropilcelulose é uma celulose parcialmente O-metilada e O-(2-
hidroxipropilada), quimicamente inerte e n&o irritante para o tecido ocular. E
utilizada na formulacdo de preparacfes oftalmicas, servindo como veiculo, de
elevado grau de transparéncia, com indice de refracdo semelhante ao da cornea,
e ainda com acdo emoliente e coesiva.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

A metilcelulose ndo é absorvida por via tépica ocular e, quando ingerida, ndo é
absorvida pelo trato gastrointestinal, sendo eliminada nas fezes sob forma
inalterada.

5.3 Dados de seguranca pré-clinica

A metil-hidroxipropilcelulose é praticamente ndo toxica quando administrada por

via oral, intraperitoneal, subcutanea, inalatoria ou dérmica. Estudos cronicos e
sub-crénicos, por via oral, indicam que a metil-hidroxipropilcelulose é nao téxica


http://www.infarmed.pt/web/
mailto:farmacovigilancia@infarmed.pt

APROVADO EM

INFARMED

guando administrada a animais de laboratorio. Nao foram demonstrados efeitos
teratogénicos significativos ou efeitos reprodutivos. Estudos oculares e de
irritacdo dérmica revelaram que a metil-hidroxipropilcelulose é, no maximo,
minimamente irritante para os olhos de coelho e néo irritante a ligeiramente
irritante para a pele de coelho, quando testada a concentracdes até 100%. A metil-
hidroxipropilcelulose néo revelou atividade mutagénica.

N&o ha indicacédo da metil-hidroxipropilcelulose ser carcinogénica. Nao consta nas
listagens do IARC (International Agency for Research on Cancer), NTP (United
States National Toxicology Program) ou OSHA (United States Occupational
Safety and Health Administration).

N&o estédo disponiveis na literatura e nas bases de dados Toxnet, Pubmed, NTP
e OSHA dados acerca da genotoxicidade, em animais ou em humanos, da metil-
hidroxipropilcelulose.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista dos excipientes

Fosfato dissédico di-hidratado,
Fosfato monossodico mono-hidratado,
Cloreto de sodio,

Qloreto de benzalcoénio,

Acido cloridrico (ajuste do pH),
Hidréxido de sodio (ajuste do pH),
Agua purificada.

6.2 Incompatibilidades

N&o estdo descritas na bibliografia.

6.3 Prazo de validade

Embalagem fechada: 3 anos.
Validade apos abertura do frasco conta-gotas: 28 dias.

6.4 Precaucdes especiais de conservacao

Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Conservar bem fechado e na embalagem de origem.

6.5 Natureza e contetdo do recipiente

Frasco conta-gotas de LDPE com tampa de HDPE.
Embalagem com um frasco conta-gotas com 10 ml de colirio, solugéo.
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6.6 Precaucdes especiais de eliminacdo e manuseamento

N&o existem requisitos especiais.
Os produtos nao utilizados ou os residuos devem ser eliminados de acordo com
as exigéncias locais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

DAVI Il - 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

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Registo n° 9466326: 10 ml de Colirio, solu¢do, 5 mg/ml, Frasco conta-gotas de
LDPE

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO

Data da primeira autorizagdo: 11 de outubro de 1977

Data de revisdo: 15 de maio de 2007

Data da ultima renovacgéo: 15 de maio de 2007

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

7 de setembro de 2018
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