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FOLHETO INFORMATIVO: Informag&o para o utilizador

Vidisic Gel, 2 mg/g gel oftdlmico
Carbomero

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

Utilize este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo com asindicacfes do
seu médico ou farmacéutico.

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

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

- Setiver quaisquer efeitos indesgjaveis, incluindo possive s efeitos indesgjaveis 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 éVidisic Gel e paraque é utilizado

O que precisa de saber antes de utilizar Vidisic gel
Como utilizar Vidisic gel

Efeitos indesgavels possivels

Como conservar Vidisic gel

Contetido da embalagem e outras informagdes

Ok~ WNE

1. OqueéVidisc Gel e paraque é utilizado
Substituto do fluido lacrimal em casos de deficiente produgéo de lagrima, olho seco.

A elevada viscosidade de Vidisc G esta parti cularmente adequada ao tratamento dos sintomas graves do
olho seco; forma-se uma pelicula protetora com poder adesivo duradouro que mantém acérneaea
conjuntiva himida durante um certo periodo de tempo.

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

2. O que precisa de saber antes de utilizar Vidisic ge

N&o utilize Vidisic gdl:
- setem aergia a substancia ativa ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados na seccdo
6).

Adverténcias e precaucdes

Em casos isolados, podem ser observadas reacBes de intoleréncia a algum dos componentes.

Vidisic Gel contém cetrimida como conservante, a qua — particularmente, quando usada frequentemente,
ou por um longo periodo — pode causar irritacdo ocular (ardor, vermelhidado, sensacdo de corpo estranho).
Para um tratamento alongo termo da queratoconjuntivite seca crénica, deverdo assim ser utilizados de
preferéncia, medicamentos ausentes de conservantes.

Os portadores de lentes de contacto devem remover as suas lentes, antes daingtilacéo do Vidisic Gel,
devendo esperar pel0 menos 15 minutos, antes de as voltar a colocar.

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Vidisic Gdl.

Criancgas e adol escentes com idades até 18 anos
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A seguranca e a€ficacia de Vidisic gel em criancas e adol escentes na posol ogia recomendada para adultos
foi estabelecida por experiéncia clinica, masnao estdo disponivels dados de ensaios clinicos.

Devera consultar 0 médico caso persista a secura ocular.

Outros medicamentos e Vidisic Gel

O gel oftalmico de carbdmero 980 a 0,2%, pode prolongar o tempo de contacto de outra medicacdo de
aplicacdo topica oftdmica. Seo Vidisic Ge for utilizado com outros agentes topicos oftalmicos, deverd ser
sempre a Ultima medicacdo a ser aplicada apds um interval o de aproximadamente 15 minutos.

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a utilizar, tiver utilizado recentemente, ou sevier a utilizar
outros medicamentos.

Gravidez, amamentacdo e fertilidade

N&o existem dados clinicos relativos a seguranca de Vidisic Gel, em mulheres gravidas e aamamentar.
Dados pré-clinicos revelam que o risco de utilizagdo do Vidisic G&l em mulheres gravidas e a amamentar é
muito baixo.

Como principio, este medicamento ndo deverd ser utilizado durante a gravidez nem aeitamento, a menos
gue o médico tenha considerado cuidadosamente os beneficios e todos os riscos potenciais.

Se estd grévida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico ou
farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
Mesmo administrado segundo as indicactes, este medicamento pode causar turvagao passageira da visao,
pelo que os condutores e operadores de maguinas, devem atuar com precaucao.

3.Como utilizar Vidisic Ge

Utilize este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo com asindicacgfes do
seu médico, ou farmacéutico. Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver dividas.

A dose recomendada &

De acordo com a gravidade e intens dade das queixas, instilar 1 gota de gel no saco conjuntival, 3 a5 vezes
ao dia, ou mais frequentemente se necessario.

Vidisic Gel pode ser ingtilado na forma de gotas sendo de aplicagdo fécil e confortavel. Ao indilar, segurar
o tubo verticalmente de modo que se forme uma pequena gota na extremidade, a qual caira com facilidade.

Nos casos graves um numero de aplicagdes reduzido (3-5 vezes ao dia) é suficiente parao divio e
recuperagdo dos sintomas. Vidisic Gel € muito bem tolerado; tem uma ag8o refrescante, pode ser usado
com seguranca de acordo com a prescri¢cdo ou com maior frequéncia

Indicagdo do momento mais favoravel a administragdo do medi camento:
Segundo indicagdo médica.

Criancgas e adol escentes com idades até 18 anos
A seguranca e aeficacia de Vidisic gl em criancas e adol escentes na posol ogia recomendada para adultos
foi estabel ecida por experiéncia clinica, mas néo estdo disponiveis dados de ensaios clinicos.

Duracéo do tratamento médio, quando deva ser limitado:
A duracdo do tratamento depende da situacdo clinica e da sua evol ugéo.
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Se utilizar mais Vidisic gel do que deveria
Qualquer sobredosagem ocular ou oral que possa ocorrer ndo tem relevancia clinica
Deste modo, néo sdo requeridas medidas de emergéncia.

Caso se tenha esguecido de utilizar Vidisic Gel
Se for omitida a administrac8o de uma ou mais doses, o tratamento deve continuar.

Se parar de utilizar Vidisic gel
N&o é necessaria qual quer precaucéo especial para a suspensdo do tratamento.
Caso ainda tenha dvidas sobre a utilizacdo deste medi camento, fale com o seu médico ou farmacéutico.

4. Efeitos indesgjdveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medi camento pode causar efeitos indesgjave’s, embora estes ndo se
manifestem em todas as pessoas.

Muito raramente podem ocorrer reacBes de hipersensibilidade a algum dos componentes.

Vidisic Gel contém cetrimida como conservante, a qua — particularmente, quando usada frequentemente,
ou por um longo periodo — pode causar irritacdo ocular (ardor, vermelhiddo, sensacdo de corpo estranho
podendo também provocar lesdo da cornea.

Comunicagdo de efeitos indesgaveis

Setiver quaisquer efeitos indesgjaveis, incluindo possive s efeitos indesgjaveis ndo indicados neste fol heto,
fale com o seu médico ou farmacéutico. Também poderd comunicar efeitos indesgave's diretamente ao
INFARMED, |.P. através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos indesgjave's, estard a ajudar a
fornecer maisinformagBes sobre a seguranca deste medi camento.

Sitio dainternet: http://www.infarmed. pt/web/infarmed/submi ssaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +35121 798 7373

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed. pt

5. Como conservar Vidisic Gel

Verifique se 0 medicamento se encontra dentro do prazo de validade inscrito na embalagem.

N&o utilize este medicamento ap6s o prazo de validade impresso no rétulo e na embalagem exterior, apos
VAL. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do mésindicado.

Apbs a abertura, évalido por 1 més.

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

N&o conservar acima de 25°C

N&o deite fora quai squer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu farmacéutico
como deitar fora os medicamentos que jan&o utiliza. Estas medidas ajudardo a proteger o ambiente.
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6. Conteido da embalagem e outras informagdes

Qual acomposicdo de Vidisic Gel

- A substancia ativa é o carbémero

- Os outros componentes sdo cetrimida, sorbitol, hidréxido de sadio, agua para preparagdes
injetaveis.

Qual o aspeto de Vidisic Gel e contelido da embal agem
Bisnagade 10 g de gdl oftdmico.

Titular da Autorizagdo de Introducdo no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizagéo de Introducdo no Mercado:
Bausch & lomb, S.A. — Suc. Portugal

Av. da Republica, n° 25, 6-A

1050-186 Lishoa

Fabricante;

Dr. Gerhard Mann Chem-pharm. fabrik GmbH
Brunsbutteler Damm 165-173

13581Berlin

Germany

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em



