Folheto informativo: Informacdo para o utilizador
Flokort 1 mg/ml + 3 mg/ml colirio, solugdo
Fosfato de dexametasona + ofloxacina

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

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

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

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenca.

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

O que contém este folheto:
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2. O que precisa de saber antes de utilizar Flokort
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4. Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar Flokort

6. Conteido da embalagem e outras informagoes

1. O que é Flokort e para que é utilizado

Flokort € uma associagdo de duas substancias ativas, ofloxacina, um antibi6tico ativo contra um
largo espetro de bactérias que podem infetar o olho, e dexametasona, um corticosteroide.

Flokort esta indicado no pré e pds-operatorio de cirurgias do olho quando pode existir infecdo e
inflamacéo em simultaneo e no tratamento de infe¢des da superficie externa do olho causadas por
microrganismos sensiveis & ofloxacina, isto €, infecBes bacterianas com uma reagdo inflamatéria
grave.

Flokort esta indicado em adultos (incluindo idosos).

2. O que precisa de saber antes de utilizar Flokort

Né&o utilize Flokort:

- se tem alergia ao fosfato de dexametasona ou a ofloxacina, a outras quinolonas ou a qualquer
outro componente deste medicamento (indicados na seccao 6);

- se tem uma infe¢do de origem bacteriana purulenta aguda, uma infe¢do fungica, uma infecao
viral (herpes virus, virus da vaccinia, virus da varicela zoster) ou uma infegdo amébica;

- se tem lesdes da cornea (perfuracdo, ulceracGes ou lesdes associadas a uma cicatrizagdo
incompleta);

- se tem hipertensao ocular reconhecidamente provocada pelos glucocorticosteroides (familia
dos corticosteroides).

Adverténcias e precaucdes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Flokort.



Consulte o seu médico se ocorrer inchago ou se ganhar peso a volta da cintura e no rosto, uma vez
que estas sdo as primeiras manifestaces da sindrome de Cushing. Podera ocorrer insuficiéncia da
funcdo da glandula adrenal apéds a interrup¢do de um tratamento intensivo ou prolongado com o
Flokort. Consulte o seu médico antes de interromper o tratamento por op¢ao propria. Estes riscos
sdo especialmente importantes em criangas e doentes tratados com o medicamento ritonavir ou
cobicistat.

O uso prolongado de Flokort pode originar um aumento da pressao intraocular, pelo que é
necessaria vigilancia mais frequente da pressao intraocular.

Eventualmente poderdo aparecer infecGes oportunistas, incluindo infe¢bes fungicas. Neste caso o
tratamento devera ser descontinuado e instituida a terapéutica apropriada.

O uso de corticoides topicos pode reduzir as manifestagdes inflamatorias e mascarar ou potenciar
a presenca de infecGes purulentas (com pus).

Recomenda-se uma monitorizacdo oftalmologica mais frequente nos doentes com Ulceras da
cornea. Flokort s6 devera ser utilizado nos casos em que a inflamacg&o é a principal causa do
atraso na cicatrizagao.

Nos doentes com conjuntivite alérgica grave que nao responde a terapéutica padrdo, Flokort
apenas devera ser utilizado durante um curto periodo de tempo.

Deveré evitar a utilizagao de lentes de contacto durante o tratamento com Flokort.
Se é diabético, deverd informar o seu oftalmologista.
Se apresenta vermelhiddo no olho nédo diagnosticada, ndo devera utilizar Flokort.

Flokort deve ser utilizado com precaucéo em doentes que sejam sensiveis a outros agentes
antibacterianos contendo quinolonas.

Contacte o seu médico se apresentar visdo turva ou outras perturbagdes visuais.

O uso prolongado deste medicamento pode resultar numa nova infegdo bacteriana que nao
responde ao Flokort.

Se a infecdo ndo melhorar ap6s uma semana de tratamento, ou se durante o tratamento observar
um agravamento dos sintomas nos olhos, consulte o seu médico para uma melhor avaliacdo da
situacdo clinica.

Este medicamento deve ser utilizado com precaugdo em doentes com lesBes ou Ulceras na
superficie do olho.

Flokort pode aumentar a sensibilidade & luz solar. Deve evitar a exposicao direta & luz solar ou ao
sol durante a utilizacdo de Flokort.

Perturbag0es cardiacas: deve tomar precaucdes com a utilizacdo de Flokort, caso tenha
prolongamento do intervalo QT ou se tem antecedentes familiares desta situacéo (observada no
eletrocardiograma (ECG), registo elétrico do coracdo), se tem um desequilibrio de sais no sangue
(especialmente niveis reduzidos de potassio ou magnésio no sangue), se tem um ritmo cardiaco



lento (bradicardia), se tem um corac¢do fraco (insuficiéncia cardiaca), se tem antecedentes de
ataque cardiaco (enfarte do miocérdio), se for mulher ou idoso, ou se estiver a tomar outros
medicamentos que originam alteragcdes no ECG (ver sec¢@o “Outros medicamentos e Flokort™).

Inchago e a rotura de tenddes ocorreram em pessoas que estavam a tomar fluoroguinolonas por
via oral ou intravenosa, particularmente em doentes idosos e naqueles tratados
concomitantemente com corticosteréides. Pare de tomar Flokort se desenvolver dor ou inchago
dos tenddes (tendinite).

Criangas e adolescentes

A experiéncia de utilizacdo de Flokort em criancas é limitada. Fale com o seu médico antes de
comegar a utilizar Flokort em criancas.

Deveré evitar-se uma terapéutica continua prolongada.

Outros medicamentos e Flokort
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a utilizar, ou tiver utilizado recentemente, ou se
vier a utilizar outros medicamentos.

Informe o seu médico se esta a tomar outros medicamentos que possam alterar o seu ritmo
cardiaco: medicamentos que pertencem ao grupo dos antiarritmicos (por exemplo: quinidina,
hidroquinidina, disopiramida, amiodarona, sotalol, dofetilida, ibutilida), antidepressivos
triciclicos, alguns antibidticos (que pertencem ao grupo dos macrolidos) e alguns antipsicéticos.

Consulte o seu médico se estiver a tomar ritonavir ou cobicistat, uma vez que estes medicamentos
podem aumentar a quantidade de dexametasona no sangue.

Tém sido referidos casos de precipitacbes de fosfato de calcio na superficie da cornea quando se
utilizam simultaneamente corticosteroides e bloqueadores beta topicos.

Se estiver a utilizar outros medicamentos para aplicagdo no olho, administre os medicamentos
com um intervalo de 15 minutos.

Gravidez, amamentaco e fertilidade

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

Gravidez: ndo é aconselhavel a utilizagdo de Flokort durante a gravidez.

Amamentacdo: ndo é aconselhavel a utilizacdo de Flokort durante a lactacdo. A ofloxacina pode
passar para o leite materno, pelo que ndo deve ser utilizada durante o aleitamento. A suspensdo do
aleitamento deve ser avaliada pelo médico em caso de necessidade de tratamento.

Conducdo de veiculos e utilizacdo de maquinas
Se sentir a visdo temporariamente enevoada ou outras perturbagdes da visao ap0s a utilizacao de
Flokort, ndo deve conduzir ou utilizar maquinas até a sua visao voltar ao normal.

Flokort contém cloreto de benzalc6nio

Este medicamento contém 0,1 mg de cloreto de benzalconio em cada ml.

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 utilizagdo deste medicamento
e voltar a coloca-las 15 minutos depois.



O cloreto de benzalconio pode também causar irritacdo nos olhos, especialmente se tem os olhos
secos ou alteragdes da cornea (a camada transparente na parte da frente do olho). Se tiver uma
sensacao estranha no olho, picadas ou dor no olho apds utilizar este medicamento, fale com o seu
médico.

Flokort contém tamp0es fosfato

Este medicamento contém 4,0 mg de fosfatos em cada ml.

Se sofrer de lesdo grave na camada transparente na parte da frente do olho (cérnea), os fosfatos
podem causar em casos muito raros zonas nubladas na cérnea devido & acumulagéo de calcio
durante o tratamento.

3. Como utilizar Flokort

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

A dose recomendada € uma a duas gotas no(s) olho(s) afetado(s), trés a seis vezes ao dia.
A duragdo do tratamento ndo deve ser superior a dez dias.

Modo de administracéo

Lave sempre as maos antes de aplicar as gotas no(s) olho(s).

Aplique as gotas no(s) olho(s) do seguinte modo:

1. Para abrir o frasco, desenrosque a tampa rodando-a no sentido contrario ao dos ponteiros do

relogio.
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2. Incline a sua cabeca para tréas e puxe ligeiramente para baixo a palpebra inferior, de modo a
formar uma pequena bolsa entre a palpebra e o olho.
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3. Inverta o frasco e pressione levemente até que uma gota caia no olho, tal como recomendado

pelo seu médico. NAO TOQUE NO OLHO OU NA PALPEBRA COM O CONTA-GOTAS, de
modo a ndo contaminar a solucao.
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4. Feche o olho e pressione com um dedo no canto do olho, junto ao nariz, durante 2 minutos. Isto
evita que o medicamento va para outras partes do corpo.
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5. Repita os passos 2 a 4 para o outro olho, caso o seu médico o tenha recomendado.

6. Apos a aplicacdo, cologue imediatamente a tampa rodando-a até que esta toque firmemente no
frasco. N&o aperte demasiado a tampa.

Em doentes idosos, com insuficiéncia renal ou do figado néo é necessario um ajuste da dose
habitual.

Utilizacdo em criancas e adolescentes
A seguranca e eficacia de Flokort em criancas ndo foram ainda estabelecidas. Flokort deve ser
utilizado com precaugdo em criangas e adolescentes.

Se utilizar mais Flokort do que deveria

Se instilou demasiado produto no seu olho e se apresenta uma irritacdo prolongada, lave o olho
com agua esterilizada.

Em caso de ingestdo acidental do contetdo do frasco, devera consultar o seu médico ou
farmacéutico.

Caso se tenha esquecido de utilizar Flokort
N&o aplique uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de administrar.

Se parar de utilizar Flokort
N&o interrompa o tratamento abruptamente. Caso esteja a considerar interromper o tratamento,
devera sempre consultar o seu médico.

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

4. Efeitos indesejaveis possiveis

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

Muito frequentes (podem afetar mais de 1 em 10 pessoas):

- Aumento da pressdo intraocular (pressdo no interior do olho).

Frequentes (podem afetar até 1 em cada 10 pessoas):

- Irritacdo do olho, desconforto no olho, ardor, comich&o no olho, sensagdo de picadas e visdo
turva (enevoada) (estes sintomas sdo normalmente temporarios e ligeiros).

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em cada 100 pessoas):
- Atraso na cicatrizacdo de feridas, enevoamento do cristalino do olho (catarata), infegcdes
oportunistas e glaucoma.

Muito raros (podem afetar até 1 em cada 10 000 pessoas):



- Dilatacdo da pupila (midriase), inchaco da face (edema facial), palpebras descaidas (ptose),
inflamacéo da parte posterior do olho (uveite), inflamacdo da cérnea (queratopatia do cristalino e
queratite), alteragdes na espessura da cérnea, inchaco (edema) da cdrnea, ulceragdo da cornea,
perfuracdo da cornea, inflamacdo das membranas do olho (conjuntivite).

- Em casos muito raros, alguns doentes com lesdo grave na camada transparente na parte da frente
do olho (cérnea) desenvolveram zonas nubladas na cérnea devido a acumulacao de calcio durante
o tratamento.

Desconhecido (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis):

- Efeitos indesejaveis graves: foram notificadas erupc¢des cutaneas potencialmente fatais
(Sindrome de Stevens-Johnson, necrdlise epidérmica toxica) com a utilizacdo de Flokort,
manifestando-se inicialmente como manchas avermelhadas tipo alvo ou manchas circulares,
frequentemente com bolhas na parte central.

- Reacdes de hipersensibilidade incluindo sinais e sintomas de alergia ocular, como comichdo no
olho e nas palpebras, e reacGes anafilaticas, como inchaco da face, labios, lingua, e/ou laringe,
maos e pés (angioedema), falta de ar, reacOes alérgicas graves (choque anafilatico), inchaco da
orofaringe (na zona posterior da boca), inchaco da face e da lingua.

- Problemas hormonais: crescimento de pelos corporais em excesso (especialmente nas
mulheres), fraqueza ou desgaste muscular, estrias roxas, tensdo arterial alta, menstruagéo
irregular ou ausente, alteragdes nos niveis de proteinas e de célcio no corpo, crescimento
atrofiado em criangas e adolescentes, inchago e ganho de peso no corpo e no rosto (Sindrome de
Cushing) (consultar sec¢do 2, “Adverténcias e precaugdes”).

- Alteragdes no ritmo cardiaco (chamado “prolongamento do intervalo QT”, observado no ECG,
atividade elétrica do corag&o), ritmo cardiaco irregular, visdo turva, tonturas, sensibilidade a luz,
inchago do olho, sensagdo de corpo estranho nos olhos, lacrimejo, olho seco, dor no olho,
vermelhiddo no olho, inchaco a volta dos olhos (incluindo inchago da palpebra - efeito
indesejavel ndo grave), nduseas.

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também poderd comunicar efeitos
indesejaveis diretamente ao INFARMED I.P. através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos
indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informacgdes sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcgdo de Gestéo 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)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Flokort
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apos o prazo de validade impresso na embalagem, apos “EXP”. O
prazo de validade corresponde ao Gltimo dia do més indicado.


http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
mailto:farmacovigilancia@infarmed.pt

N&o conservar acima de 25° C.
Flokort deve ser usado num prazo de 28 dias ap0s a primeira abertura do frasco.

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

6. Conteudo da embalagem e outras informacdes
Qual a composicao de Flokort

As substancias ativas sdo o fosfato de dexametasona e a ofloxacina. Cada ml de solugéo contém 1
mg de fosfato de dexametasona (sob a forma de fosfato sddico de dexametasona) e 3 mg de
ofloxacina.

Os outros componentes sdo: fosfato monossédico mono-hidratado, fosfato dissédico dodeca-
hidratado, cloreto de sédio, cloreto de benzalcénio (solugdo a 50%) e agua para preparacdes
injetaveis. Podera conter &cido cloridrico ou hidréxido de sodio para ajuste do pH.

Qual o aspeto de Flokort e contetdo da embalagem

Flokort € uma solugdo limpida, incolor ou ligeiramente amarelada.

Flokort apresenta-se na forma farmacéutica de colirio, solugdo, em frasco conta-gotas de
polietileno de baixa densidade (LDPE), tampa de polietileno de alta densidade (HDPE) e ponta
conta-gotas de polietileno de baixa densidade (LDPE). Cada frasco contém 5 ml de solugéo.

Titular da Autorizacao de Introdug@o no Mercado

Laboratorio Edol - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Av. 25 de Abril, 6-6A

2795-225 Linda-a-Velha

Portugal

Tel.: +351 21 41581 30

Fax.: +351 2141581 31

E-mail: geral@edol.pt

Fabricantes

Laboratério Edol - Produtos Farmacéuticos, S.A.

Av. 25 de Abril 6-6A, 2795-225 Linda-a-Velha - Portugal

Rua Quinta do Salrego 22-22A, Portela de Carnaxide, 2790-144 Carnaxide - Portugal
Rua Casal do Canas 6-6A, 2790-204 Carnaxide - Portugal

Este folheto foi revisto pela dltima vez em junho de 2022.
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