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RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO

Predniftalmina 2,5 mg/g + 10 mg/g Pomada oftalmica

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada grama de pomada oftdlmica contém 2,5 mg/g Prednisolona e 10 mg/g de
Cloranfenicol

Excipientes:
Lanolina: 100 mg/g

Lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA

Pomada oftalmica.

4. INFORMAGCOES CLINICAS
4.1 IndicacGes terapéuticas

Predniftalmina, pomada oftalmica, esta indicada no tratamento tépico das infe¢Ges oculares
causadas por microorganismos sensiveis ao cloranfenicol e que requerem a associagdo de
um corticosteroide, para alivio da inflamagcdo que acompanha a infec¢do ocular. Tais
infecOes incluem as conjuntivites alérgicas associadas a conjuntivites bacterianas crénicas;
queratites marginais secundarias a uma infeccdo estafilococica e blefaroconjuntivites.
Predniftalmina esta também indicada em casos selecionados de inflamacgdo pos-operatoria.

4.2 Posologia e modo de administragéo

Uso oftalmico.

POSOLOGIA: A posologia aconselhada é, em média, trés a quatro aplicacdes dirias.
Assim que se obtenha uma resposta favoravel, o nimero de aplicacdes deve ser reduzido,
inicialmente, para duas, e depois para uma aplicacéo diaria.

MODO DE ADMINISTRACAO: O modo de administracdo, consiste em aplicar uma
pequena quantidade de Predniftalmina, pomada oftalmica, no fundo do saco conjuntival
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do(s) olho(s) afetado(s). Aquando da primeira aplicacdo convém rejeitar a pequena por¢éao
de pomada em contacto com a tampa. Evitar o contacto da bisnaga com o olho.

DURACAO DO TRATAMENTO: Dada a ac¢éo 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 medico.
4.3 Contraindicac6es

Hipersensibilidade as substancias ativas ou a qualquer um dos excipientes mencionados na
sec¢édo 6.1.

A Predniftalmina, pomada oftalmica, esta contraindicada:

- Em criangas com menos de seis meses de idade;

- Em pacientes com antecedentes de insuficiéncia medular;

- Queratite aguda superficial causada por Herpes simplex;

- Doencas das estruturas oculares devidas a fungos;

- Doengas da cornea e da conjuntiva de origem viral (vacinia, varicela e outras);
- Tuberculose ocular.

4.4 Adverténcias e precaucgdes especiais de utilizacao

Predniftalmina, pomada oftdlmica ndo deve ser utilizada de forma prolongada e/ou em
tratamentos repetidos e frequentes dado que nessas condigdes pode favorecer:

- O aparecimento de aplasias medulares e discrasias sanguineas (anemia aplastica, anemia
hipoplastica, neutropénia, trombocitopénia e granulocitopénia);

- Desequilibrios da flora local, permitido o crescimento de microorganismos ndo
susceptiveis, como os fungos.

- superinfecao.

Na presenca de ulceracdo persistente da cornea deve-se suspeitar de uma invasao fungica.
O uso prolongado e excessivo de corticosterdides tdpicos pode inibir a funcdo do eixo
hipotalamico-hipofisario-adrenal, causando insuficiéncia supra-renal secundaria e atraso
de crescimento, sobretudo em criancas pequenas. A aplicacdo a nivel ocular, a longo prazo,
pode causar cataratas ou glaucoma.

No caso de tratamento prolongado, recomenda-se vigiar a pressao intra-ocular.

Caso ocorra superinfecdo, sinais de hipersensibilidade ou persista uma irritacdo, o
tratamento com Predniftalmina deve ser suspenso e instituida a terapéutica adequada.
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Os doentes com historia clinica envolvendo queratites devidas a Herpes simplex deverdo
ser tratados com precaucgdo, assim como os doentes com historia familiar ou pessoal de
discrasias sanguineas.

Recomenda-se que individuos que estdo a fazer, concomitantemente, tratamento com
outro(s) colirio(s)/pomada(s) oftalmica (s), com substancias ativas diferentes, aguardem 15
minutos de intervalo entre as aplicaces.

Evitar a terapéutica concomitante com medicamentos que produzem depressdo medular.

O uso prolongado da Predniftalmina, pomada oftdlmica, é um fator de risco ao
aparecimento de mielodisplasias, embora este risco esteja maximizado na administragéo
sistémica do cloranfenicol.

Predniftalmina contém lanolina. Pode causar reacGes cutaneas locais (por exemplo
dermatite de contacto).

4.5 InteragcOes medicamentosas e outras formas de interagao

O cloranfenicol inibe de forma irreversivel as enzimas microssomais hepaticas, como o
citocromo P450, e por conseguinte, pode prolongar a semi-vida dos medicamentos que séo
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 eliminacdo do cloranfenicol. A
administracdo crénica de fenobarbital ou a administracdo aguda de rifampicina encurta a
semi-vida do antibiotico, presumivelmente por inducdo enzimatica e pode resultar em
niveis subterapéuticos do medicamento.

Existe a possibilidade de antagonismo do cloranfenicol e outros agentes antimicrobianos,
em particular B-lactamicos e aminoglicosideos.

Em caso de absorcdo sistémica significativa, o metabolismo dos glucocorticoides é
acelerado pelos barbitaricos e rifampicina. A administracdo concomitante de
glucocorticoides e salicilatos pode reduzir os niveis séricos dos salicilatos. A administracao
de glucocorticoides pode aumentar a necessidade de ajustes na terapéutica da insulina,
farmacos hipoglicemiantes, ou farmacos hipertensivos.

4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento

A seguranca da administracédo topica ocular do cloranfenicol e da prednisolona durante a
gravidez e aleitamento ndo esta totalmente estabelecida.

O seu uso, deverad ser controlado diretamente pelo médico, que deve avaliar a razéo
beneficio/risco mais favoravel para cada caso.
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4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maguinas

A Predniftalmina, pomada oftdlmica, habitualmente, ndo interfere com a capacidade de
conduzir e utilizar maquinas. No caso de ocorrer perturbacdo da visdo, nos momentos que
se seguem a aplicacdo da pomada, os pacientes ndo deverdo conduzir nem utilizar
maquinas enquanto esta persistir.

4.8 Efeitos indesejaveis

Os efeitos indesejaveis estdo listados por classes de sistemas de 6rgdos e frequéncia. A
frequéncia dos efeitos indesejaveis 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.

As seguintes frequéncias estdo estimadas para as doses Predniftalmina recomendadas, de
acordo com a indicag&o e formulagéo.

Afecdes oculares

Pouco frequentes: perturbacdo da visdo, glaucoma, lesdo do nervo oOptico, defeitos na
acuidade e campo visual, formacdo de catarata subcapsular posterior, infecdo ocular
secundaria por germes patogénicos (incluindo Herpes simplex) e, perfuracdo do globo
ocular

Raros: sensacdo transitoria de ardor ou picada, aumento da pressdo intra-ocular.

PerturbacOes gerais e alteracdes no local de administracao

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

Notificacdo de suspeitas de reacOes adversas

A notificacdo de suspeitas de reacdes adversas apds a autorizacdo do medicamento é
importante, uma vez que permite uma monitorizacdo continua da relagdo beneficio-risco
do medicamento. Pede-se aos profissionais de salde que notifiquem quaisquer suspeitas
de reacOes adversas através do:

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

4.9 Sobredosagem


http://www.infarmed.pt/web/
mailto:farmacovigilancia@infarmed.pt
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Nas doses terapéuticas recomendadas, a Predniftalmina, pomada oftalmica, é, geralmente,
bem tolerada. Na eventualidade de ocorrer sobredosagem pela aplicacdo de elevadas
quantidades, frequéncia de aplicagdo, duracdo do tratamento, ou pela ingestédo acidental
poderdo surgir as seguintes complicacBes: nauseas, vomitos, paladar desagradavel,
diarreia, irritacdo perineal, visdo turva, parestesias digitais, perda simétrica de células
ganglionares da retina, atrofia do nervo dptico, complicacdes hematologicas, supressao do
eixo hipotaldmico-hipofisario-adrenal e atraso de crescimento, sobretudo em criancas
pequenas. Na eventualidade desta situacdo ocorrer deve ser imediatamente suspenso o
tratamento e procurada assisténcia medica / hospitalar.

Tratamento: Esté indicada uma terapéutica sintomética apropriada. Se necessario corrigir
o desequilibrio electrolitico.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propriedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico:

15.1.1 Medicamentos Usados em AfecBes Oculares. Anti-infeciosos topicos.
Antibacterianos.

15.2.1 Medicamentos Usados em Afecdes Oculares. Anti-inflamatérios. Corticosteroides.

Codigo ATC: S01CA02

A Predniftalmina € uma pomada oftalmica estéril que associa a ac¢do anti-inflamatoria da
prednisolona ao efeito antimicrobiano do cloranfenicol.

O cloranfenicol é um antibidtico de largo espetro, com atividade antimicrobiana contra
bactérias gram-positivas, gram-negativas, Rickettsias, alguns virus e espiroguetas. A sua
atividade principal é bacteriostatica, embora possua atividade bactericida, para certas
espécies, tal como H. Influenzae.

O cloranfenicol inibe a sintese proteica em bactérias e em menor grau, em células
eucarioticas. A substancia penetra rapidamente nas células bacterianas, provavelmente por
um processo de difusdo facilitada. O cloranfenicol actua fundamentalmente por ligacao
reversivel com a subunidade ribossémica 50 S (préximo do local de acdo dos antibidticos
macrolidos e da clindamicina, a qual é inibida de forma competitiva). Embora a ligagdo do
RNALt ao coddo do local de reconhecimento da subunidade ribossomica 30 S nédo seja
modificada, parece que o f&rmaco impede a ligacdo da extremidade contendo aminoéacido
do RNAt aminoacil ao local receptor na subunidade ribossomica 50 S. A interagéo entre a
peptidiltransferase e o seu substrato aminoacido ndo se realiza e a formacdo da ligacdo
peptidica € inibida.
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O cloranfenicol pode, também, inibir a sintese proteica mitocondrial em células de
mamiferos, talvez porque os ribossomas mitocondriais se assemelhem mais aos ribossomas
bacterianos (ambos sdo 70 S) que aos ribossomas citoplasmaticos 80 S das células de
mamiferos. As células eritropoiéticas de mamiferos parecem ser particularmente sensiveis
ao farmaco.

A resisténcia das bactérias gram-negativas ao cloranfenicol é provocada pela presenca de
um plasmideo adquirido por conjugacdo e deve-se & presenca de uma acetiltransferase
especifica que inativa o farmaco. Os derivados acetilados do cloranfenicol ndo conseguem
ligar-se aos ribossomas bacterianos. As estirpes de H. Influenzae que séo resistentes ao
cloranfenicol contém plasmideos que ndo apenas codificam a producdo de
acetiltransferase, mas invariavelmente também a resisténcia as tetraciclinas; elas também
podem codificar uma B-lactamase que € mediadora da resisténcia a ampicilina. Embora a
resisténcia ao cloranfenicol em geral seja decorrente da acetilacdo do farmaco, também
foram relatados casos de diminuicdo da permeabilidade dos microorganismos (encontrada
em E. Coli e Pseudomonas) e mutacdo de insensibilidade ribossémica.

O cortex da supra-renal sintetiza duas classes de esterdides: os corticosteroides
(glucocorticoides e mineralocorticoides), que possuem 21 atomos de carbono e, 0s
androgeénios, que apresentam 19. Historicamente, as ac¢des dos corticosteroides foram
descritas como glucocorticoides (reguladoras do metabolismo de carbono) e
mineralocorticoides (reguladoras do equilibrio electrolitico). Os corticosteroides da supra-
renal diferem nas suas atividades glucocorticoides e mineralocorticoides relativas. Em
seres humanos, a hidrocortisona (cortisol) é o principal glucocorticoide, enquanto a
aldosterona é o principal mineralocorticoide.

As modificacbes quimicas na molécula do cortisol geraram derivados com maiores
diferenciacbes nas actividades glucocorticoide e mineralocorticoide; para inimeros
glucocorticoides sintéticos, os efeitos sobre os electrélitos sdo minimos, mesmo com o
emprego das doses mais elevadas. Além disso, estas modificacbes levaram a derivados
com maiores poténcias e com duracdo de acdo mais prolongada. Um vasto grupo de
diferentes preparacGes esterdides estd, portanto, disponivel para uso oral, parenteral e
topico. No entanto, como os efeitos anti-inflamatério e metabolico dos glucocorticoides
sdo mediados pelo mesmo recetor de glucocorticoide, os varios derivados nao diferenciam
efetivamente os efeitos anti-inflamatdrios dos efeitos sobre os metabolismos de carbono,
proteinas e lipidios ou dos efeitos supressores sobre o eixo hipotalamico-hipofisario-
adrenal (HPA).

As alteragfes na estrutura quimica podem gerar modificagdes na especificidade e/ou
poténcia, como decorréncia de alteracBes na afinidade e na actividade intrinseca nos
receptores de corticosterdides, alteragdes na absorcdo, ligacdo as proteinas, taxa de
transformacdo metabolica, taxa de excrecdo ou permeabilidade da membrana.

A prednisolona é um glucocorticoide com actividade anti-inflamatéria superior a da
hidrocortisona.
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A aplicag&o topica no olho de um corticosterdide origina muitas vezes um alivio rapido da
dor e da fotofobia, particularmente em situacdes de lesdo da cornea. Acredita-se que este
efeito serd mais devido a agdo anti-inflamatéria do que devido a um efeito analgésico
especifico. Outros aspetos do processo inflamatorio, tal como a hiperemia, a infiltracéo
celular, a vascularizacao e a proliferacdo fibroblastica, também estéo suprimidos.

O mecanismo de agdo anti-inflamatoria dos corticosteroides é pouco conhecido. Parece
evitarem as respostas inflamatdrias generalizadas, independentemente da natureza do
estimulo nocivo, seja este quimico, mecénico ou imunoldgico. Os corticosteroides nao
curam as reacOes inflamatorias; suprimem os sinais e sintomas da inflamagdo, como
edema, vermelhidao, calor e dilatagéo capilar local.

Os esteroides anti-inflamatorios inibem o edema, a deposicéo de fibrina, a dilatacdo capilar,
a migracdo leucocitaria da resposta inflamatoria aguda, bem como a proliferacéo capilar,
deposicéao de colagéneo e formacéo de escaras. Os corticosteroides e 0s seus derivados sao
susceptiveis de produzirem um aumento da pressao intra-ocular.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

O cloranfenicol é rapidamente absorvido no trato gastrointestinal apds administracdo oral,
distribui-se por todos o0 organismo, originando uma concentracao no fluido cerebroespinal
de cerca de 50% da concentracdo sanguinea. Uma dose Unica de cloranfenicol a 1% em
pomada oftalmica produz concentragdes no humor aquoso de cerca de 2 pug/ml as 2 horas,
decrescendo para 1 pg/ml ao fim de 4 horas; aplicacdes repetidas com intervalos de 15
minutos podem originar concentrag@es superiores a 77 pg/ml.

O cloranfenicol apresenta uma semi-vida plasmatica de 2 a 5 horas, um volume de
distribuicdo de cerca de 0,5 a 1 litro/Kg, uma eliminacao plasmaética de 4 ml/minuto/Kg, e
a sua ligacdo as proteinas do plasma € de cerca de 40 a 60%.

Os glucocorticoides sao absorvidos a nivel sistémico a partir dos locais de administracdo
local, como o0s espacos sinoviais, 0 saco conjuntival (absorvidos pelo humor aquoso), a
pele e o tracto respiratério. Apos aplicacdo ocular, a prednisolona é absorvida pelo humor
aquoso e podera ocorrer absorcao sistémica. Apés a absorcdo, 90% ou mais do cortisol no
plasma liga-se, de maneira reversivel, as proteinas em circunstancias normais. Apenas a
fraccdo livre dos corticosterdides pode penetrar nas células para mediar os efeitos. Duas
proteinas plasmaticas contribuem para quase a totalidade da capacidade de ligacdo dos
esteroides: a globulina de fixacdo de corticosteroide (CBG; também chamada de
transcortina), e a albumina. A CBG é uma a-globulina secretada pelo figado, a qual
apresenta alta afinidade para esteroides, mas relativamente baixa capacidade de fixacéo,
enquanto a albumina, também produzida pelo figado, possui baixa afinidade, porém grande
capacidade de fixacdo. Em concentragcGes normais ou baixas de corticosteroides, a maior
parte da hormona esta ligada a proteina.
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Em concentracGes maiores, a capacidade de fixacdo a proteina € superada, sendo que uma
fracdo significativamente maior do esteroide existe no estado livre.

Os corticosterdides competem entre si pelos locais de fixagdo na CBG. A CBG apresenta
afinidade relativamente alta para o cortisol e a maioria dos seus congéneres sintéticos, com
baixa afinidade para a aldosterona e metabolitos esterdides conjugados a glicuronidios;
desta forma, a maioria destes ultimos esteroides sdo encontrados na forma livre.

Durante a gestacdo ou tratamento com estrogénio, a CBG, o cortisol plasmatico total e o
cortisol livre aumentam em varias vezes. O significado fisiologico destas alteragdes ainda
néo foi estabelecido.

Todos os esterdides adrenocorticais biologicamente ativos e seus congéneres sintéticos
apresentam uma dupla ligacdo na posi¢do C4, C5 e um grupo cetona em C3. Como regra
geral, o metabolismo das hormonas esteroides envolve adi¢cdes sequenciais de atomos de
oxigénio ou hidrogénio, seguidas por conjugacdo, a fim de formar derivados
hidrossolaveis. A reducdo da dupla ligacdo C4, C5 ocorre em locais hepaticos e extra-
hepéticos, propiciando compostos inactivos. A subsequente reducdo do componente 3-
cetona para o derivado 3-hidroxilo, formando o tetrahidrocortisol, acontece apenas no
figado. A maior parte destes esterdides reduzidos no anel A é conjugada atraves do
agrupamento do 3-hidroxilo com sulfato ou glicuronidio, por meio de reacdes enzimaticas
que tém lugar no figado e, em menor extensdo, no rim. Os consequentes ésteres e
glicuronideos sulfatados formam derivados hidrossolUveis e constituem as formas
predominantes excretadas na urina. Nem a excrecdo biliar, nem a fecal tém importancia
quantitativa nos seres humanos.

5.3 Dados de seguranca pré-clinica
Toxicidade aguda / dose repetida:

O cloranfenicol produz dois importantes efeitos adversos em humanos. Um deles é
geralmente irreversivel e habitualmente fatal — anemia apléstica, e o outro é reversivel —
supressdo medular.

O uso prolongado e excessivo de corticosteroides tdpicos pode inibir a fun¢do do eixo
hipotalamico-hipofisario-adrenal, causando insuficiéncia supra-renal secundaria e atraso
de crescimento, sobretudo em criangas pequenas. A aplicacdo, a longo prazo, nos olhos
pode causar cataratas ou glaucoma.

Potencial carcinogénico:

Estudos em ratinhos revelaram um aumento da incidéncia de linfomas e carcinoma
hepatocelular, aquando da administragcdo de cloranfenicol por via oral. No entanto, em
1982 e 1987, a IARC (International Agency for Research on Cancer) concluiu ndo estarem
disponiveis adequados testes de carcinogenicidade, em animais, ao cloranfenicol. O
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cloranfenicol ndo consta nas listagens do NTP (United States National Toxicology
Program).

Foram efetuados estudos de carcinogenicidade da prednisolona:

- administrada por via oral, na agua de bebida (0; 40 pg/ml; dose média diaria de 368
nug/Kg), a ratos machos Sprague-Dawley, durante 104 semanas, revelaram resultados
positivos, com desenvolvimento de adenoma ou carcinoma hepatocelular.

- administrada por via oral (0; 3 mg/Kg; dose média total de 54, 108, 234 e 468 mg/kg; 1,
2, 4, 5 ou 9 vezes por més), a ratos machos e fémeas Sprague-Dawley, durante 18 meses,
revelaram resultados negativos, com desenvolvimento de adenoma ou carcinoma
hepatocelular.

Mutagenicidade / Genotoxicidade

O Cloranfenicol revelou causar ruptura na cadeia de DNA, em células bacterianas, e inibir
a sintese de DNA em linfdcitos e num bacteriéfago de E. coli.

O Cloranfenicol foi testado, numa variedade de ensaios, para avaliacdo da atividade
mutagénica. A maioria destes ensaios foi bem estabelecida e utilizaram métodos bem
validados. No geral o cloranfenicol deu resultados negativos nos testes de mutacao inversa
bacteriana, nos ensaios para reparacdo de DNA em bactérias, no teste letal dominante em
roedores e D. melanogaster, no teste CHO/HGPRT, num teste para troca das cromatides
irmas em linfocitos humano, no teste de micronucleus, e num teste para ligacdo de ADN.
Os testes para inibi¢do de crescimento em E. coli também deram negativos e, além disso,
o cloranfenicol as vezes foi usado como controlo negativo neste ensaio. Houve exce¢des
isoladas a estes resultados negativos. No entanto, o Gnico tipo de teste que deu resultados
positivos, constantemente, foi o teste para inducdo de aberracBes cromossomicas.
Anomalias cromossomicas foram observadas nos linfécitos humanos tratados "in vitro"
com cloranfenicol, na medula éssea de rato em animais cujo cloranfenicol foi administrado
em doses de 50 mg/Kg i.p. ou i.m., e em figado de rato (geragdo F1).

A falha do cloranfenicol em dar resultados positivos no teste de Ames foi atribuida, por
um grupo de autores, a sua toxicidade bacteriana. Nos seus estudos, o isémero D (-) —treo,
do cloranfenicol, deu resultados negativos no teste de Ames, como previamente observado
em varios outros estudos; foi também toxico as estirpes bacterianas usadas, TA100 e
TA1535. Porém, o isémero L(+)-treo que ndo é usado terapeuticamente revelou ser muito
menos téxico e pode ser testado a concentracdes mais altas; com o isomero, foi
demonstrada uma relagcdo dose/resposta mutagénica em ambas as estirpes usadas.

Foram efetuados estudos de mutagenicidade da prednisolona em linfomas de ratinho,
espécie L5178Y (TK+/TK-), sem ativacdo metabdlica, que revelaram resultados negativos.

A prednisolona nédo foi considerada mutagénica no teste de Ames.
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Né&o estdo disponiveis na literatura e nas bases de dados Toxnet, Pubmed, NTP e OSHA
dados acerca da genotoxicidade, em animais ou em humanos, da prednisolona.

Toxicidade de reproducdo:

Segundo a TGA (Terapeutic Goods Administration), na Australia, o cloranfenicol e a
prednisolona fazem parte da categoria A.

Categoria A — Farmacos que foram administrados a um largo nimero de mulheres gravidas
e em idade fértil sem que tenha sido observado um aumento na frequéncia de malformacgoes
ou outros efeitos prejudiciais, diretos ou indiretos, nos fetos.

Segundo a FDA (United States Food and Drug Administration) o cloranfenicol faz parte
da categoria C.

Categoria C — Estudos demonstraram que o farmaco exerce efeitos teratogénicos ou
embriocidas em animais, mas ndo ha nenhum estudo controlado em mulheres, ou
disponivel em animais ou mulheres.

6. INFORMAGOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista dos excipientes

Lanolina anidra,

Parafina liquida,

Vaselina branca.

6.2 Incompatibilidades

O acido benzoico, benzoato de sodio e acido sorbico podem inactivar os corticosterdides.

6.3 Prazo de validade

Embalagem fechada: 3 anos
Validade ap6s abertura da bisnaga: 28 dias.

6.4 PrecaucOes especiais de conservagao

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

6.5 Natureza e conteudo do recipiente

Bisnaga de Aluminio.
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INFARMED

Embalagem com uma bisnaga com 9 gramas de pomada oftalmica.

6.6 PrecaucOes especiais eliminacdo e manuseamento

N&o existem requisitos especiais de utilizacdo e manipulacéo.

Os produtos ndo utilizados ou os residuos devem ser entregues na farméacia a fim de serem
eliminados de acordo com as exigéncias em vigor.

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.° 9994913: 9 g de Pomada oftalmica, 2.5 mg/g + 10 mg/g, Bisnaga Alu

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

Data da revisdo da autorizagdo: 26 de junho de 2007

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

7 de setembro de 2018
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