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Folheto informativo: Informag&o para o utilizador

Lacryvisc 3 mg/g gel oftdmico
Carbémero 974P

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecgar a utilizar este medicamento, pois contém
informacéo importante para si.

Utilize este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo com as
indicagBes 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.

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

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

O que contém este folheto:

1. O queéLacryvisc e paraque é utilizado

2. O que precisa de saber antes de utilizar Lacryvisc
3. Como utilizar Lacryvisc

4. Efétos secundérios possiveis

5. Como conservar Lacryvisc

6. Contelldo da embalagem e outras informacoes

1. O queéLacryvisc e paraque é utilizado

Lacryvisc é classificado como um medicamento de aplicacédo topica em oftalmologia. Trata-se de
um gel oftalmico utilizado como substituto das lagrimas para evitar a secura ocular.

Lacryvisc é utilizado em situagdes de secura ocular, atuando como substituto das lagrimas em
caso de deficiente ou insuficiente hidratacéo da superficie do globo ocular.

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

2. O que precisa de saber antes de utilizar Lacryvisc

N&o utilize Lacryvisc:
- setem alergia ao carbémero 974P ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na seccéo 6).

Adverténcias e precaucoes
Fale com o0 seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Lacryvisc.

Apenas para uso ocular

Setiver dor no olho, alteragdes da visdo, irritagdo nos olhos, vermelhid&o persistente ou sea
condicdo se agravar ou persistir, deixe de utilizar o produto e consulte o seu médico.

Se egtiver atomar outros medicamentos. Por favor leia a seccdo "Outros medicamentos e
Lacryvisc".



APROVADO EM
22-06-2018
INFARMED

Criancas e adol escentes até aos 18 anos:

A seguranca e eficécia de Lacryvisc em criancas e adolescentes na posol ogia recomendada em
adultos foi estabel ecida por experiéncia clinica, mas ndo existem dados de ensaios clinicos
disponiveis.

Outros medicamentos e Lacryvisc

Informe o0 seu médico ou farmacéutico se estiver atomar ou tiver tomado recentemente, ou se
vier atomar outros medicamentos.

Se estiver a utilizar outro medicamento em forma de colirio ou pomada, devera ser feito um
intervalo de pelo menos 5 minutos entre as duas aplicacdes; as pomadas oculares e géis devem ser
administrados por Ultimo pelo que Lacryvisc devera ser sempre aplicado em altimo lugar.

Gravidez e amamentacéo

Tanto quanto se sabe e de acordo com as recomendacdes do seu médico, o Lacryvisc pode ser
aplicado durante a gravidez ou aleitamento sem qualquer risco para o feto ou para a crianca.
Consulte 0 seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.

Conducao de veiculos e utilizagdo de maquinas

A sua visdo pode ficar turva transitoriamente ap0s a utilizacéo de Lacryvisc. Podem ocorrer
perturbacdes momentaneas da visao até que o gel se distribua uniformemente na superficie do
olho. N&o deve conduzir ou utilizar maguinas até que a sua visao normalize.

Lacryvisc contém cloreto de benzal conio, um conservante, que pode causar irritagdo ocular e
provocar a descoloracgdo de lentes de contacto hidrdfilas.. Se usar lentes de contato, deve remové-
las antes de utilizar Lacryvisc e esperar

pelo menos, 15 minutos antes de as recol ocar.

Lacryvisc contém cloreto de benzal cénio, pode causar irritagdo ocular.

Evitar o contacto com lentes de contacto moles.

Remover as lentes de contacto antes da aplicacdo e esperar pelo menos 15 minutos antes de as
recolocar.

Passivel de descolorar lentes de contacto moles.

Este medicamento contém 0,05 mg de cloreto de benzalcénio em cada <10g <que € equivalente a
0,005 mg/g>>.

O cloreto de benzalconio pode ser absorvido pelas lentes de contacto moles e pode alterar a cor
das lentes de contacto. Deve remover as lentes de contacto antes da utilizag&o deste medicamento
e voltar a coloca-las 15 minutos depois.

O cloreto de benzalcénio pode também causar irritagdo nos olhos, especialmente se tem os olhos
secos ou alteragdes da cornea (a camada transparente na parte da frente do olho). Setiver

uma sensacao estranha no olho, picadas ou dor no olho ap6s utilizar este medicamento, fale com
0 seu médico.

3. Como utilizar Lacryvisc
Utilize este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo com as
indicagBes do seu médico ou farmacéutico. Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver

davidas.

A dose recomendada é de uma gota em cada ol ho, duas a quatro vezes por dia ou quando sentir
gue a sua aplicacdo é necessaria.
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Criancas e adol escentes até aos 18 anos:

A seguranca e eficacia de Lacryvisc em criangas e adol escentes na posol ogia recomendada em
adultos foi estabel ecida por experiéncia clinica, mas ndo existem dados de ensaios clinicos
disponiveis.

Como aplicar o Lacryvisc
ApoGs retirar atampa, se o colar de pressdo estiver solto, remova-0 antes de utilizar o produto.

Utilize Lacryvisc apenas no (s) seu (s) olho (s)

Para aplicar o gdl, puxe suavemente a palpebra inferior para baixo e instile com precaucéo uma
gota de gel na bolsa assim formada. N&o toque na extremidade da bisnaga.

Incline a cabega ligeiramente para tras e coloque a bisnaga verticalmente por cima do olho. Desta
maneira sera aplicada apenas a quantidade necessaria de gel, evitando que as pestanas fiquem
coladas.

Utilizac8o correta Utilizagdo incorreta

/‘Q
04

(e

PARA EVITAR A CONTAMINACAO DO PRODUTO, NAO DEIXE QUE A BISNAGA
TOQUE NO OLHO OU NAS PALPEBRAS.

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

Se utilizar mais Lacryvisc do que deveria
N&o sdo esperados efeitos adversos.

Caso se tenha esquecido de utilizar Lacryvisc
N&o utilize uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de utilizar

Se parar de utilizar Lacryvisc

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

4. Efetos secundérios possiveis
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Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar ef eitos secundarios, embora estes
ndo se manifestem em todas as pessoas.

Podem ocorrer perturbagdes momentaneas da visao até que o gel se distribua uniformemente na
superficie do olho.

Pode ter as seguintes reacfes nos seus olhos:

Reacdes adversas muito frequentes (pode ocorrer em mais de 1 em 10 pessoas): visdo turva
Reacdes adversas frequentes (pode ocorrer em menos de 1 a 10 pessoas): desconforto ocular,
crosta na palpebra, irritacdo ocular.

Regdes adversas raras (pode ocorrer em menos de 1 a 100 pessoas): inchago do olho, dor no olho,
comich&o no olho, vermelhiddo no olho, aumento da producgéo de lagrimas.

Ou, reacdes noutras partes do seu corpo:
Pouco frequentes (pode ocorrer em menos de 1 em 100 pessoas): inflamagdo da pele.

Efeitos adversos adicionais da experiéncia pds comercializacdo foram relatados das quais a
frequéncia é desconhecida: alergia (hipersensibilidade).

Em caso de persisténcia da secura do olho, consulte o seu médico.
Comunicacao de efeitos secundarios

Setiver quaisquer efeitos secundérios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera comunicar efeitos secundarios
diretamente através do sistema nacional de notificagdo mencionado abaixo. Ao comunicar efeitos
secundarios, estara a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED, |.P.

Diregéo de Gest&o do Risco de M edicamentos

Parque da Salde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Td: +351 21798 73 73

Linha do M edicamento: 800222444 (gratuita)

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio da internet: www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Lacryvisc

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

Conservar atemperatura inferior a 25°C.

Na&o utilize Lacryvisc ap0s o prazo de validade impresso na bisnaga ou na embalagem exterior a

seguir a“EXP.”. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado. Apés a
primeira abertura da bisnaga, a validade sera de 4 semanas.
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Os medicamentos ndo devem ser eliminados na canalizag&o ou no lixo doméstico. Pergunte ao
seu farmacéutico como eliminar os medicamentos de que ja ndo necessita. Estas medidas iréo
gjudar a proteger o ambiente.

6. Contelldo da embalagem e outras informacoes

Qual a composicao de Lacryvisc

- A substéncia ativa é o carbémero 974P.

- Os outros componentes sdo sorbitol, cloreto de benzal cdnio, hidroxido de sddio e &gua
purificada.

Qual o aspeto de Lacryvisc e conteido da embalagem

Lacryvisc consiste num gel aquoso, estéril, isotonico, com conservantes, para aplicacéo externa
no olho, apresentando-se na forma farmacéutica de gel oftalmico, em bisnagas laminadas de 10g
e 15g.

Titular da Autorizacéo de Introdugdo no Mercado
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Fabricante

S.A. Alcon-Couvreur N.V.

Rijsksweg 14

B-2870 Puurs

Bélgica

Estefolheto foi revisto pela Ultima vez em



