Folheto informativo: Informagdo para o utilizador

Predniocil 5 mg/g pomada oftalmica
acetato de prednisolona

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:

. O que é Predniocil e para que é utilizado

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

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar Predniocil

. Contelido da embalagem e outras informagoes
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1. O que é Predniocil e para que é utilizado

Predniocil pomada oftalmica, possui na sua composicao como Unica substancia ativa o
acetato de prednisolona na concentracao de 5 mg/g. O acetato de prednisolona, sendo
um glucocorticoide, apresenta excelente acdo anti-alérgica e anti-inflamatdria no uso
ocular.

Grupo farmacoterapéutico: 15.2.1 Medicamentos usados em afecbes oculares - Anti-
inflamatodrios - Corticosteroides

Predniocil esta indicado no tratamento tépico das afecdes alérgicas e inflamatorias dos
olhos, em caso de uveite, esclerite e na redugao da inflamagdo apos cirurgias oculares.
Esta assim indicado em todas as manifestagdes alérgicas e/ou inflamatodrias oculares
que respondam a corticoterapia.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Predniocil
Nao utilize Predniocil:

Se tem alergia ao acetato de prednisolona ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na secgao 6).

Este medicamento ndo deve ser administrado quando as seguintes situacdes estiverem
presentes, exceto em situacdes muito especiais:

- Doencas oculares fangicas;

- Queratite herpética simples, aguda e superficial;

- Historia de tuberculose ocular ou perante a doenga declarada (forma ativa);

- Infecdo ocular aguda viral.

Adverténcias e precaugdes



Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Predniocil.

Se o uso de Predniocil for prolongado, devem realizar-se exames oftalmoldgicos com
regularidade.

Se ndo se verificarem melhorias apds 3 a 5 dias de aplicagdo de Predniocil ou se os
sintomas piorarem, deve-se consultar o oftalmologista.

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

Este farmaco ndo deve ser administrado em caso de sindroma do olho vermelho, para
o qual ainda ndo tenha sido estabelecido um diagndstico.

A prednisolona reduz a resisténcia a infegdes bacterianas, virais ou fungicas e pode
mascarar a presenca de sinais clinicos de uma infecao.

O risco/beneficio deve ser considerado quando as seguintes situacGes estiverem
presentes:

- Catarata (pode agravar com o uso de Predniocil);

- Diabetes mellitus (pode aumentar a pressao intraocular e o desenvolvimento de
cataratas);

- Doencas que originam o adelgacamento da cornea e da esclera (pode resultar em
perfuragao);

- Glaucoma cronico de dngulo aberto ou histéria familiar desta doenca (pode precipitar
ou piorar a situacdo clinica);

- Infegbes da cornea ou da conjuntiva (risco de agravar ou desenvolver infecGes
secundarias).

ApOs a abertura da bisnaga de Predniocil, tal como para todas as pomadas oftalmicas
ndo deve ser utilizada para além dos 28 dias seguintes.

Se estiver a utilizar outros medicamentos para aplicacdo no olho, administre os
medicamentos com um intervalo de, pelo menos, 5 minutos. A pomada oftalmica
devera ser a Ultima a ser aplicada.

Criancas
O Predniocil deve ser administrado com precaucao em criangas com dois anos de idade
Oou mais novas, uma vez que existe um risco aumentado de supressdao adrenal.

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

Agentes antiglaucoma (o uso crénico ou intensivo de Predniocil pode aumentar a
pressao intraocular e diminuir a eficacia dos agentes antiglaucoma).

Anticolinérgicos, especialmente a atropina e compostos relacionados (o uso
prolongado de Predniocil pode aumentar o risco de hipertensao intraocular).

Lentes de contacto (aumenta o risco de infecdes oculares).

Alguns medicamentos podem potenciar os efeitos de Predniocil e o seu médico podera
guerer monitoriza-lo cuidadosamente se estiver a toma-los (incluindo alguns
medicamentos utilizados para tratar as infecdes por VIH: ritonavir, cobicistato).

Gravidez e amamentacao



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

Gravidez

Apesar de nao terem sido realizados estudos em humanos, a administracdo de
Predniocil, durante a gravidez, ndo estd associada na bibliografia a ocorréncia de
deficiéncias congénitas. Contudo em estudos realizados em animais, a prednisolona
originou deficiéncias congénitas quando administrada em ratas gravidas.

Como tal, este medicamento deve ser usado na mulher gravida apenas se os potenciais
beneficios para as maes justificarem o risco potencial para os fetos e embrides.

Amamentacao

Ndo estdo documentados problemas relacionados com o uso de Predniocil por via
oftalmica durante a amamentacdo. No entanto, e dado que o acetato de prednisolona
passa para o leite materno, o uso de Predniocil pomada oftalmica devera ser evitado
durante o periodo de aleitamento, exceto quando o médico considerar que o beneficio
€ superior ao risco.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

A aplicacao de Predniocil origina uma visao enevoada (alteracao da visao), pelo que a
condugao de automéveis ou 0 manejo de maquinas nao sao aconselhaveis. Caso ocorra
turvacdo da visdo, deve esperar até que a visao fique nitida antes de conduzir ou
utilizar maquinas.

3. Como utilizar Predniocil

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

A posologia média aconselhada consiste na aplicagdo da pomada, trés ou quatro vezes
por dia, no saco conjuntival (espaco entre o olho e a palpebra). A posologia de
Predniocil deve ser instituida pelo médico especialista de acordo com as necessidades
de cada caso.

O momento mais favoravel a administracdo do medicamento fica ao critério do médico.
Duracdo do tratamento médio: de acordo com indicagdes do médico.

Modo de administracao
Para administrar o medicamento siga as seguintes instrugdes:

Preparacao da bisnaga (primeira utilizagao)

B Ao preparar a bisnaga verifique sempre se possui

. tampa (A), base (ponteira) (B) e anilha (C). Caso nao

\;nj%n(m tenha anilha, ndo utilize o medicamento e fale com o
o® seu farmacéutico.

Desenrosque cuidadosamente o conjunto base
(ponteira) e tampa. Retire a anilha e deite-a fora.
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Volte a enroscar o conjunto base (ponteira) e tampa e
assegure que o filme de aluminio que sela a bisnaga é
quebrado. Apds este passo nao volte a desenroscar a
base (ponteira) da bisnaga.

Sempre que precisar de aplicar o medicamento
remova apenas a tampa.

Antes de cada administracao

Depois da preparacao da bisnaga (no caso de ser a primeira utilizacdao), ou nas
utilizacOes seguintes, siga as instrugdes abaixo sempre que precisar de administrar o
medicamento:

Lave as maos e sente-se ou coloque-se numa posicao
< Ej'\ ~ confortavel.

Segure a base (ponteira) da bisnaga com uma mao
e com a outra desenrosque e remova a tampa.
Aquando da primeira utilizagdo da pomada oftalmica
devera rejeitar-se a primeira porgao.

Nao toque com a extremidade (ponteira) da bisnaga
no seu olho, palpebra, areas circundantes ou outras
superficies, de modo a ndo contaminar a pomada.
Incline a cabecga para tras.

Puxe a palpebra inferior do olho para baixo com um
dos dedos até formar uma bolsa entre a palpebra e
o olho. A pomada devera ser aplicada nesta bolsa
(saco conjuntival).

Aproxime a ponteira da bisnaga do olho, sem tocar,
e exergca uma ligeira pressdo na bisnaga, de modo a
fazer sair uma pequena porcao de pomada (de
aproximadamente 1 cm).

Coloque a pomada no saco conjuntival (espaco entre
o olho e a palpebra).

| — | Depois de colocar a pomada, feche lentamente a
f’ff\ palpebra inferior, sem pestanejar, por forma a
<D
o, manter a pomada dentro do olho.
g
L J= |I| .|

Mantenha o olho fechado durante alguns segundos.

Se necessario repetir a aplicagdo no outro olho.

Depois voltar a enroscar a tampa na base (ponteira) da bisnaga.

Ap0s cada aplicagdo da pomada no olho, e mesmo sem pressionar a bisnaga, é normal
gue a pomada continue a escoar para fora da mesma. Descarte essa porgdo antes de
fechar novamente a bisnaga.

Se utilizar mais Predniocil do que deveria
Se acidentalmente ingerido, a sobredosagem de adrenocorticoides oftalmicos nao
origina reacdes adversas graves.

Caso se tenha esquecido de utilizar Predniocil
Nao apligue uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de aplicar.
No caso de esquecimento de uma ou mais doses, fazer o seguinte:



- Se se encontrar ainda longe da proxima aplicacdo, aplicar de imediato a pomada
Predniocil, sem duplicar a dose. Continuar a aplicar a pomada normalmente a partir
dessa altura;

- Se se encontrar perto da préxima aplicacdo, aplicar a pomada s6 nessa altura, sem
duplicar a dose. Continuar a aplicar a pomada normalmente a partir dessa altura.

Caso ainda tenha duavidas 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 ndo se manifestem em todas as pessoas.

Que necessitam de atengcdo médica

Pouco frequentes (pode afetar até 1 em 100 pessoas) ou raras (pode afetar até 1 em
1000 pessoas):

- Cataratas, hipertensdo ocular, dano no nervo éptico, diminuicdo da acuidade visual
e alteracGes da visdo (p.e. perda da visdo), dor nos olhos, adelgacamento da cérnea
e/ou perfuracdo do globo ocular, infegbes oculares secundarias, nauseas e vomitos.

Que necessitam de atengdo médica se persistirem

Muito frequentes (pode afetar mais do que 1 em 10 pessoas):

- Visdo ligeiramente enevoada e temporaria (pode ocorrer apds a administragdo da
pomada oftalmica).

Pouco frequentes (pode afetar até 1 em 100 pessoas) ou raras (pode afetar até 1 em
1000 pessoas):
- Sensacdo de ardor e de picada, vermelhidao ou irritagdo dos olhos.

Desconhecida (ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis):
- Visao turva

Comunicagdo 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 ao INFARMED, I.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informacdes
sobre a seguranca deste medicamento:

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

ou através dos seguintes contactos:

Diregao de Gestao 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 Predniocil

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



N3o utilize este medicamento apdés o prazo de validade impresso na embalagem
exterior, apds "EXP.". O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

ApOs a primeira abertura da bisnaga, a pomada oftalmica ndo deve ser utilizada para
além dos 28 dias seguintes.

N3o conservar acima de 25°C.
Manter a bisnaga dentro da embalagem exterior.

Tratando-se de um produto para uso exclusivamente oftédlmico, a sua bisnaga ndo
deve ser dada qualquer outra utilizacao.

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. Contelildo da embalagem e outras informacdes

Qual a composicdo de Predniocil
A substancia ativa é o acetato de prednisolona.
Os outros componentes s3o a lanolina anidra e vaselina sélida.

Qual o aspeto de Predniocil e contelldo da embalagem

Predniocil 5 mg/g apresenta-se sob a forma farmacéutica de pomada oftalmica, de cor
amarela, consisténcia mole e aparéncia homogénea. A pomada é acondicionada em
bisnagas de aluminio com capacidade de 3,5 g ou 5 g, revestidas interiormente com
verniz epoxifenélico dourado e externamente por esmalte poliester branco. Apresenta
uma tampa de polietileno de alta densidade branca, base (ponteira) e anilha. As
bisnagas depois de cheias, sdo acondicionadas em cartonagens devidamente
impressas, contendo um folheto informativo.

Predniocil € uma formulagdo estéril e sem conservantes.

Titular da Autorizagao de Introducao no Mercado

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

2795-225 Linda-a-Velha

Portugal

Tel: 4351 21 415 81 30

Fax: +351 21 415 81 31

E-mail: geral@edol.pt

Fabricante

Laboratério Edol - Produtos Farmacéuticos, S.A.

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 ultima vez em julho de 2025



