Folheto informativo: Informacéo para o utilizador

DIFENASOL 0,1 %, Colirio solucgéo
Diclofenaco sob a forma de diclofenaco de sédio

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

informacéao importante para si.

Utilize este medicamento exatamente como esté descrito neste folheto, ou de acordo com as indicacdes

do seu médico ou farmacéutico.

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

- Caso precise de esclarecimentos ou conselhos, consulte o seu farmacéutico.

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

- Se ndo se sentir melhor ou se piorar, tem de consultar um médico.

O que contém este folheto:

O que é DIFENASOL e para que é utilizado

O que precisa de saber antes de utilizar DIFENASOL
Como utilizar DIFENASOL

Efeitos secundarios possiveis

Como conservar DIFENASOL

Contetido da embalagem e outras informacdes
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1. O que é DIFENASOL e para que é utilizado

Este medicamento contém um anti-inflamatorio ndo-esteroide (AINE) para a via oftalmologica.
Este é indicado para

- as reacOes inflamatdrias oculares ndo-infeciosas externas e do segmento anterior,

- inflamacGes pds-operatorias,

- inibicOes de miose na cirurgia da catarata.

2. O que precisa de saber antes de utilizar DIFENASOL

N&o utilize DIFENASOL.:

- se tem alergia a substancia ativa ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados
na sec¢ao 6).

- no caso de antecedente de alergia ou asma desencadeado pela toma de diclofenaco de sddio ou
gualquer outra substancia de atividade proxima a da aspirina e dos AINE.

- caso esteja gravida de mais de 5 meses (24 semanas de auséncia de periodo)

- caso utilize lentes de contacto moles.

Adverténcias e precaugoes

Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar DIFENASOL.

A administracdo deste colirio pode implicar uma crise de asma, especialmente em determinados
sujeitos alérgicos a aspirina ou a um AINE.

Em caso de reacgéo de hipersensibilidade ou de sinais que evoguem alergia a este medicamente,
especificamente crise de asma ou inchaco brusco do rosto e do pescoco, interrompa o tratamento e
contacte imediatamente um médico ou um servi¢co médico de urgéncia.

Antes de utilizar este medicamento, informe o seu médico em caso de asma associada a uma rinite
crénica, uma sinusite crénica e/ou p6lipos no nariz.

Uma infecdo ocular aguda pode ser mascarada pela utilizacdo topica de anti-inflamatdrios. Os AINE
ndo possuem propriedades antimicrobianas. A sua utilizacdo com anti-infecioso(s) no curso de uma
infecdo ocular deve ser realizada com prudéncia.




UM AINE pode atrasar a cicatrizacdo corneana. Os corticosteroides topicos também sdo conhecidos
por atrasarem ou retardarem o processo de cura. A utilizagdo concomitante de AINEs topicos e de
corticosteroides topicos pode aumentar o risco de problemas durante o processo de cura.

Em caso de tendéncia conhecida para hemorragias ou de tratamento anticoagulante (medicamento
fluidificante do sangue).

Em caso de dose forte ou de utilizacdo prolongada, a utilizacdo de AINEs por via local pode causar
ceratites.

Outros medicamentos e DIFENASOL
Nenhuma interacdo importante no seguimento de aplicagdo local de DIFENASOL

Gravidez e amamentacéo e fertilidade

Primeiro trimestre: é preferivel ndo utilizar este medicamento durante as 12 primeiras semanas de
auséncia de periodo. Caso descubra que esta gravida enquanto toma este tratamento, consulte o seu
médico para que este possa avaliar a necessidade de prosseguir com o0 mesmo.

De 2,5 a 5 meses de gestacdo (12 a 24 semanas da auséncia de periodo), este medicamento so sera
utilizado por recomendacdo do seu médico e numa toma breve.

Depois de 5 meses de gestacdo (24 semanas da auséncia de periodo), ndo devera utilizar este
medicamento j& que este pode ter consequéncias graves para o seu filho, especificamente
cardiopulmonares e renais, e isto podera ocorrer mesmo com uma sé toma.

Caso tenha utilizado este medicamento quando esteja gravida com mais de cinco meses de gestacao
(24 semanas de amenorreia), fale com o seu ginecologista obstetra no intuito de Ihe ser proposta uma
vigilancia adaptada.

Condugcéo de veiculos e utilizagdo de maquinas
Depois da aplicacdo de DIFENASOL, pode sentir uma breve perturbacéo visual. Aguarde até
recuperar uma visdo normal antes de conduzir um veiculo ou utilizar maquinas perigosas.

3. Como utilizar DIFENASOL

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

Lave as maos cuidadosamente antes da utilizacéo.
Evite o contacto da ponta do frasco com o olho ou as palpebras.

i
1. Com a ponta: apertar a 2. Perfure o nariz do 3. Administre as gotas
fundo a tampa no nariz frasco com a ponta com uma presséo ligeira
do frasco. do frasco. Volte a colocar a

tampa depois de cada
utilizacéo.



A via de administracéo é local, por administracdo ocular no canto inferior da conjuntiva.

- até 5 vezes, 1 gota nas 3 horas antes de operacao cirdrgica

- 3 a 5 vezes, 1 gota em tratamento de inflamacao pos-operatoria.

Ceratectomia fotorefrativa: 2 gotas nas horas anteriores e seguintes a operacgéo, depois 4 gotas nas 24
horas seguintes a operacéo.

N&o injetar, ndo ingerir.

Se utilizar mais DIFENASOL do que deveria
Caso tenha utilizado DIFENASOL em demasia, entre em contacto com o seu médico ou farmacéutico.

4. Efeitos secundarios possiveis

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

Ocasionalmente: pode ocorrer uma ligeira ardéncia temporaria e(ou) dificuldades de visdo aquando da
aplicagéo.

Raramente: reagdes de hipersensibilidade com prurido e vermelhid&o; fotossensibilidade (reagéo
alérgica ap0s exposicao ao sol); ceratite ponteada (leséo da cornea).

Comunicacao de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também poderd comunicar efeitos secundarios
diretamente através do sistema nacional de notificacéo.

5. Como conservar DIFENASOL
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.

N&o utilize CLOFAINS ap06s o prazo de validade impresso no embalagem exterior.
Armazenar a uma temperatura ndo superior a 30 °C, na embalagem exterior, ao abrigo da luz.

Néo deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja nao utiliza. Estas medidas ajudardo a proteger
0 ambiente.

6. Contetdo da embalagem e outras informacdes

Qual a composi¢do de DIFENASOL

- A substancia ativa é o diclofenaco de sodio.

- Os outros componentes sdo acido borico, edetato dissodico, cloreto de benzalcdnio, polioxil-35,
trometamina, 4gua para preparagdes injetaveis.

Qual o aspeto de DIFENASOL e contetdo da embalagem
Liquido claro amarelo palido, sem particulas, contido num frasco plastico transparente, contido num

frasco de 5 ml em LDPE (polietileno de baixa densidade) numa caixa de carto.

Titular da Autorizacéo de Introdugdo no Mercado e Fabricante
DIFENASOL é uma marca registrada
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