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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMAGAO PARA O UTILIZADOR
Predniftalmina 2,5 mg/g +10 mg/g Pomada oftalmica
Prednisolona + Cloranfenicol

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

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

- Caso ainda tenha duavidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao 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 nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgao 4.

O que contém este folheto:

. O que é Predniftalmina e para que é utilizado

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

. Efeitos secundarios possiveis

. Como conservar Predniftalmina

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

Grupo farmacoterapéutico: 15.1.1 Medicamentos Usados em Afegoes Oculares. Anti-
infeciosos topicos. Antibacterianos.

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

Predniftalmina, pomada oftalmica, estd indicada no tratamento tépico das infecdes
oculares causadas por micro-organismos sensiveis ao cloranfenicol e que requerem a
associagdo de um corticosteroide, para alivio da inflamagdo que acompanha a infecdo
ocular. Tais infecdes incluem as conjuntivites alérgicas associadas a conjuntivites
bacterianas crénicas; queratites marginais secundarias a uma infegdo estafilocdcica e
blefaroconjuntivites. Predniftalmina estd também indicada em casos selecionados de
inflamacgao pds-operatoria.

2. O QUE PRECISA DE SABER ANTES DE UTILIZAR PREDNIFTALMINA

Nao utilize Predniftalmina

- Se tem alergia (hipersensibilidade) as substancias ativas ou a qualquer outro
componente de Predniftalmina

- Em criangas com menos de seis meses de idade;

- Em pacientes com antecedentes de insuficiéncia medular;

- S sofre de queratite aguda superficial causada por Herpes simplex;

- Se sofre de doengas das estruturas oculares devidas a fungos;

- Se sofre de doengas da cornea e da conjuntiva de origem viral (vacinia, varicela e
outras);
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- Se sofre de tuberculose ocular.

Tome especial cuidado com Predniftalmina

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

- 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 nao
suscetiveis, como os fungos.

- superinfecdo.

Na presenca de ulceracdo persistente da cornea deve-se suspeitar de uma invasao
fangica.

O uso prolongado e excessivo de corticosteroides tépicos pode inibir a fungdo do eixo
hipotalamico-hipofisario-adrenal, causando insuficiéncia suprarrenal secundéria e
atraso de crescimento, sobretudo em criancas pequenas. A aplicacao a nivel ocular, a
longo prazo, pode causar cataratas ou glaucoma.

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

Caso ocorra superinfecdao, sinais de hipersensibilidade ou persista uma irritacao, o
tratamento com Predniftalmina deve ser suspenso e instituida a terapéutica adequada.

Os doentes com histdria clinica envolvendo queratites devidas a Herpes simplex
deverdo ser tratados com precaugdo, assim como os doentes com histéria familiar ou
pessoal de discrasias sanguineas.

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

Evitar a terapéutica concomitante com medicamentos que produzem depressdo
medular.

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

Outros medicamentos e Predniftalmina

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
que sao 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 administragdo cronica de fenobarbital ou a administragdo aguda de rifampicina
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encurta a semivida do antibidtico, 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 absorgdo sistémica significativa, o metabolismo dos glucocorticoides é
acelerado pelos barbitiricos e rifampicina. A administracdo concomitante de
glucocorticoides e salicilatos pode reduzir os niveis séricos dos salicilatos. A
administracdo de glucocorticoides pode aumentar a necessidade de ajustes na
terapéutica da insulina, farmacos hipoglicemiantes, ou farmacos hipertensivos.

Gravidez e amamentacao

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

A seguranca da administragdo topica ocular do cloranfenicol e da prednisolona durante
a gravidez e aleitamento ndo estd totalmente estabelecida. O seu uso, devera ser
controlado diretamente pelo médico, que deve avaliar a razao beneficio/risco mais
favoravel para cada caso.

Conducdo de veiculos e utilizacdo de maquinas
A Predniftalmina, pomada oftalmica, 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 nao deverdo conduzir
nem utilizar maquinas enquanto esta persistir.

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

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

A posologia aconselhada é, em média, trés a quatro aplicagdes diarias. Assim que se
obtenha uma resposta favoravel, o numero de aplicacdes deve ser reduzido,
inicialmente, para duas, e depois para uma aplicagdo diaria.

VIA E MODO DE ADMINISTRACAO

Uso oftalmico. O modo de administracdo, consiste em aplicar uma pequena quantidade
de Predniftalmina, pomada oftalmica, no fundo do saco conjuntival do(s) olho(s)
afetado(s).

Para administrar o medicamento siga as seguintes instrugdes:

Quando utilizar pela primeira vez:
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1-A bisnaga tem este aspeto. 2-Desenrosgque o aplicador.
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3-Retire a anilha e deite-a fora. 4-Volte a colocar o aplicador
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Verifigue sempre se a bisnaga tem a anilha (figura 3). Nao utilize o medicamento caso
ndo tenha a anilha e fale com o seu farmacéutico.

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

Evitar o contacto da bisnaga com o olho.

Antes de cada administracdo:

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

Depois volte a enroscar a tampa.

Dada a acdo 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 Predniftalmina do que deveria

Nas doses terapéuticas recomendadas, a Predniftalmina, pomada oftalmica, é&,
geralmente, bem tolerada. Na eventualidade de ocorrer sobredosagem pela aplicacdo
de elevadas quantidades, frequéncia de aplicacdo, duragcdao do tratamento, ou pela
ingestao acidental poderdao surgir as seguintes complicagées: nduseas, vomitos,
paladar desagradavel, diarreia, irritagdo perineal, visdo turva, parestesias digitais,
perda simétrica de células ganglionares da retina, atrofia do nervo 6tico, complicacdes
hematoldgicas, supressdo do eixo hipotaldmico-hipofisario-adrenal e atraso de
crescimento, sobretudo em criangas pequenas. Na eventualidade desta situacdo
ocorrer deve ser imediatamente suspenso o tratamento e procurada assisténcia
médica / hospitalar.

Caso se tenha esquecido de utilizar Predniftalmina
Nao utilize uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de utilizar.

Se parar de utilizar Predniftalmina
Caso ainda tenha davidas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmacéutico.



APROVADO EM

INFARMED

4. EFEITOS SECUNDARIOS POSSIVEIS

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

Os efeitos indesejaveis estdo listados por classes de sistemas de 6rgaos 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 indicagao e formulagdo.

AfecOes oculares

Pouco frequentes: perturbagdo da visdo, glaucoma, lesdao do nervo otico, defeitos na
acuidade e campo visual, formacdo de catarata subcapsular posterior, infecao ocular
secundaria por germes patogénicos (incluindo Herpes simplex) e, perfuracao do globo
ocular

Raros: sensacao transitdria de ardor ou picada, aumento da pressao intraocular.

Perturbagdes gerais e alteragdes no local de administracao

Pouco frequentes: reacao alérgica local, sob a forma de conjuntivite de contacto,
prurido ou sensacdo de queimadura, edema angioneurodtico, 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 ndo
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 PREDNIFTALMINA
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Antes de utilizar verifique sempre, se 0 medicamento esta dentro do prazo de validade
inscrito na embalagem.


http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
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ApOs interrupgdo do tratamento, ndo devera guardar a bisnaga com a pomada para
posterior utilizagao.

Validade apds abertura da bisnaga: 28 dias.

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

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

6. CONTEUDO DA EMBALAGEM E OUTRAS INFORMACOES

Qual a composicao de Predniftalmina

- As substancias ativas sdo prednisolona e cloranfenicol. Cada grama de pomada
oftalmica contém 2,5 mg/g Prednisolona e 10 mg/g de Cloranfenicol

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

Qual o aspeto de Predniftalmina e contelido da embalagem

Predniftalmina apresenta-se na forma farmacéutica de pomada oftalmica,
acondicionada em bisnaga de aluminio. Embalagem com uma bisnaga com 9 g de
pomada oftalmica.

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado
DAVI II - Farmacéutica, S.A.

Estrada Consiglieri Pedroso, n° 69 B

Queluz de Baixo - 2730-055 Barcarena

Portugal

Fabricante

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

2620-111 Pdvoa de Santo Adrido

Portugal

Este folheto foi revisto pela ultima vez em 09/2018



