Folheto informativo: Informagdo para o utilizador

Dorcil 20 mg/ml Colirio, solugado
Dorzolamida

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

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

- Caso ainda tenha duvidas, 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 indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgao 4.

O que contém este folheto:

1.0 que é Dorcil e para que é utilizado

2.0 que precisa de saber antes de utilizar Dorcil
3.Como utilizar Dorcil

4.Efeitos indesejaveis possiveis

5.Como conservar Dorcil

6.Conteldo da embalagem e outras informacGes

1.0 que é Dorcil e para que ¢é utilizado

A dorzolamida, substancia ativa de Dorcil, € um inibidor da anidrase carbdnica, que
faz baixar a pressao elevada no globo ocular.

Dorcil esta indicado para baixar a pressdo elevada no(s) olho(s) e para tratar o
glaucoma de angulo aberto e pseudo-esfoliativo.

Dorcil pode ser usado isoladamente ou em associagdo com outros medicamentos
utilizados para baixar a pressdao nos olhos (denominados bloqueadores beta-
adrenérgicos).

A pressdo elevada nos olhos pode danificar o nervo 6tico resultando na deterioragdo
da visdo e possivel cegueira. Geralmente sdo poucos os sintomas que podem sugerir
que tem pressdo ocular elevada. E necessario um exame médico para identificar esta
situagdo. Se tiver aumento de pressdo ocular, serdo necessarios exames e avaliacbes
médicas regulares da pressdo ocular.

2.0 que precisa de saber antes de utilizar Dorcil

Nao utilize Dorcil:

- Se tem alergia (hipersensibilidade) a dorzolamida ou a qualquer outro componente
deste medicamento (indicados na seccdo 6);

- Se tem insuficiéncia ou problemas renais graves, ou antecedentes de pedra nos rins.

Adverténcias e precaugoes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Dorcil.



Fale com o seu médico ou farmacéutico sobre quaisquer problemas de salde que possa
ter, ou ja tenha tido, incluindo problemas nos olhos e cirurgias aos olhos, e sobre as
suas alergias a medicamentos.

Se comecar a ter olhos irritados ou outros problemas recentes, tais como olhos
vermelhos ou inchaco das palpebras, fale com o seu médico imediatamente.

Se suspeitar que este medicamento lhe estd a causar uma reacdo alérgica (por
exemplo, erupcdes na pele ou comichao), interrompa o seu uso e fale com o seu
médico, logo que possivel.

Utilizagao nas criangas

A dorzolamida foi estudada em recém-nascidos com mais de uma semana e em
criangas com menos de 6 anos de idade, com pressdao elevada no(s) olho(s) ou aos
quais tenha sido diagnosticado glaucoma. Fale com o seu médico para mais
informacdes.

Utilizagao nos idosos
Segundo os estudos efetuados, os efeitos da dorzolamida sao semelhantes tanto nos
doentes idosos como nos mais jovens.

Utilizagcao nos doentes com doencas de figado
Informe o seu médico se tem ou ja teve doengas de figado.

Outros medicamentos e Dorcil

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos, incluindo gotas para os olhos
e medicamentos obtidos sem receita médica, especialmente outros inibidores da
anidrase carbdnica como a acetazolamida ou um medicamento sulfa.

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

Gravidez
Nao deve utilizar Dorcil durante a gravidez. Diga ao seu médico se esta gravida ou se
planeia engravidar.

Amamentacao
Se o tratamento com Dorcil for necessario, o aleitamento ndo é recomendado. Diga ao
seu médico se estd a amamentar ou se tenciona amamentar.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Os possiveis efeitos indesejaveis de Dorcil tais como tonturas e perturbagoes visuais,
podem afetar a sua capacidade de conduzir e de utilizar maquinas.

Se sentir algum destes sintomas ndo conduza ou utilize maquinas, até que os sintomas
tenham desaparecido.

Dorcil contém cloreto de benzalcénio

Este medicamento contém 0,075 mg de cloreto de benzalcénio em cada ml de solucéo.
O cloreto de benzalcénio 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 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). Se tiver uma sensacdo estranha no olho, picadas ou dor no olho apds utilizar
este medicamento, fale com o seu médico.

3.Como utilizar Dorcil

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

Posologia

Quando Dorcil é usado isoladamente, a dose habitual é de uma gota no(s) olho(s)
afetado(s), de manh3d, a tarde e a noite.

Se 0 seu médico Ihe recomendou que use Dorcil com um medicamento bloqueador-
beta, sob a forma de gotas, também para baixar a pressdo do olho, entdo a dose
devera ser de uma gota de Dorcil no(s) olho(s) afetado(s), de manha e a noite.

N3o altere a dose que o seu médico recomendou sem o consultar primeiro. Se tiver
gue parar o tratamento, contacte o seu médico imediatamente.

Duragao do tratamento
O seu médico indicar-lhe-a a duragdo do seu tratamento com Dorcil. Nao suspenda o
tratamento antes, uma vez que o tratamento pode nao ser efetivo.

Instrugdes de utilizagao

Se estd a usar Dorcil com outras gotas para os olhos, aplique Dorcil e o outro
medicamento com um intervalo de, pelo menos, 10 minutos entre si.

N3o toque com a ponta do conta-gotas no seu olho ou em qualquer superficie ou
objeto. Assim evitara a contaminacdo do seu colirio. O uso de solugbes oftalmicas
contaminadas pode provocar infegées oculares graves, causando lesdes nos olhos, até
mesmo perda de visao.

Modo de administracao
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 relégio.

2. Incline a sua cabeca para tras e puxe ligeiramente para baixo a palpebra inferior,
de modo a formar uma pequena bolsa entre a palpebra e o olho.




3. Inverta o frasco e pressione levemente até que uma gota caia no olho, tal como
recomendado pelo seu médico. Ndo toque no olho ou na palpebra com o conta-gotas.

4. Feche o olho e pressione o canto interno do olho com o dedo durante cerca de dois
minutos. Isso ajuda a impedir que o0 medicamento entre no resto do organismo.

5. Repita os passos 2 a 4 para o outro olho, caso o seu médico o tenha recomendado.

6. Apos a aplicacdo, coloque imediatamente a tampa rodando-a até que esta toque
firmemente no frasco. Nao aperte demasiado a tampa.

Se utilizar mais Dorcil do que deveria
Se aplicar demasiadas gotas nos seus olhos, ou se acidentalmente engolir o liquido
gue esta no frasco, consulte o seu médico imediatamente.

Caso se tenha esquecido de utilizar Dorcil
E importante que aplique este medicamento conforme receitado pelo seu médico. Se
se esqueceu de aplicar uma dose de Dorcil, aplique-a assim que se lembrar. Se, no
entanto, estiver quase na hora da préxima aplicacdo ndo aplique a dose em falta e
siga o horario recomendado pelo médico.
Nao apligue uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de aplicar.

Se parar de utilizar Dorcil

Se pretender parar de utilizar este medicamento, fale primeiro com o seu médico.
Caso ainda tenha davidas sobre a utilizagdo 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 nao se manifestem em todas as pessoas.

Se desenvolver reacgdes alérgicas incluindo urticaria, inchago da face, labios, lingua
e/ou garganta, que podem causar dificuldade em respirar ou a engolir, deve parar de
utilizar este medicamento e procurar imediatamente aconselhamento médico.



Os seguintes efeitos indesejaveis foram comunicados com a utilizacdo de dorzolamida,
durante os ensaios clinicos ou na experiéncia pés-comercializagao:

Efeitos indesejaveis muito frequentes (pode afetar mais do que 1 em cada 10
pessoas):

Ardor e picadas nos olhos.

Efeitos indesejaveis frequentes (pode afetar até 1 em cada 10 pessoas):

Doenca da cornea caracterizada por olhos inflamados e visdo desfocada (queratite
pontuada superficial), secrecdes e comichdo nos olhos (conjuntivite),
irritacdo/inflamacao das palpebras, visdo turva, dor de cabecga, nduseas, sabor amargo
na boca e fadiga.

Efeitos indesejaveis pouco frequentes (pode afetar até 1 em cada 100 pessoas):
Inflamacgao da iris.

Efeitos indesejaveis raros (pode afetar até 1 em cada 1000 pessoas):

Formigueiro ou entorpecimento das mdos e pés, miopia transitéria (os objetos
distantes aparecem desfocados) que pode resolver-se com a interrupgao do
tratamento, desenvolvimento de liquido debaixo da retina (descolamento coroideu
apos cirurgia de filtragdo), dor nos olhos, endurecimento das palpebras, baixa pressdo
ocular, inchaco da cornea (com sintomas de disturbios visuais), irritacdo ocular
incluindo vermelhiddao, pedras nos rins, tonturas, sangramento nasal, irritagdo na
garganta, boca seca, erupcdao cutdnea localizada (dermatite de contacto), reagbes
cutédneas graves, reacdes de tipo alérgico como erupgdo cutdnea (exantema),
urticaria, comichdo, em casos raros possivel inchaco dos labios, olhos e boca, falta de
ar e, mais raramente, respiragao ruidosa.

Desconhecida (ndo é possivel estimar a frequéncia a partir dos dados disponiveis):

- Falta de ar, sensacao de corpo estranho no olho (sensagao de que esta alguma coisa
no seu olho), batimentos cardiacos fortes que podem ser rapidos ou irregulares
(palpitacbes), aumento da frequéncia cardiaca, aumento da tensdo arterial.

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 podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente através de 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:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: 4351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

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

- Nao conservar acima de 25° C.
- Manter o frasco bem fechado.


http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram

- Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem,
apos "EXP.”. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

- Dorcil deve ser usado num prazo de 28 dias apds a primeira abertura do frasco.

- Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudardo a proteger o ambiente.

6.Conteldo da embalagem e outras informacgdes

Qual a composicdo de Dorcil

- A substancia ativa é a dorzolamida, sob a forma de cloridrato. Cada ml de colirio,
solugcdo contém 20 mg de dorzolamida.

- Os outros componentes sdo: hipromelose, manitol (E421), citrato de sédio di-
hidratado (E331), cloreto de benzalcénio, agua para preparacoes injetaveis, hidréxido
de sédio (E524) ou acido cloridrico (para ajuste de pH).

Qual o aspeto de Dorcil e conteido da embalagem

Dorcil € uma solugdo limpida, incolor ou praticamente incolor, ligeiramente viscosa.
Dorcil apresenta-se na forma farmacéutica de colirio, solucdo, estando disponivel em
ﬁrascos contendo 5 ml de solugdo, em embalagens de 1, 3 e 6 unidades.

E possivel que nao sejam comercializadas todas as apresentacoes.

Titular da Autorizagao de Introducao no Mercado

Laboratério Edol - Produtos Farmacéuticos, S.A.
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