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Substancia activa

Acetato de Prednisolona 5 mg/g
Apresentacao

Pomada oftdlmica 5 g
Indicagoes Terapéuticas

Predniocil esta indicado no tratamento tépico das afecdes alérgicas e inflamatdérias dos olhos, em caso de uveite, esclerite e na
reducdo da inflamacdo apos cirurgias oculares.

Esta assim indicado em todas as manifestacdes alérgicas e/ou inflamatdrias oculares que respondam a corticoterapia.
Posologia

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

Predniocil deve ser administrado com precaugcao em criangas com dois anos de idade ou mais novas, uma vez que a diferenca da
razao dose/peso aumenta o risco de supressao adrenal.
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INFORMAGCOES ESSENCIAIS COMPATIVEIS COM O RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO | NOME DO MEDICAMENTO Predniocil 5 mg/g pomada
oftdlmica COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA Acetato de prednisolona a 5 mg/g. Cada grama de pomada oftalmica contém 5 mg de prednisolona. Lista completa
de excipientes: Lanolina anidra, Vaselina sélida. FORMA FARMACEUTICA Pomada oftédlmica. Pomada amarelada, de consisténcia mole e com aparéncia homogénea.
INDICACOES TERAPEUTICAS Predniocil esta indicado no tratamento tépico das afecdes alérgicas e inflamatérias dos olhos, em caso de uveite, esclerite e na reducdo da
inflamag&o apds cirurgias oculares. Esta assim indicado em todas as manifestagdes alérgicas e/ou inflamatdrias oculares que respondam a corticoterapiaPOSOLOGIA E MODO
DE ADMINISTRAGAO A posologia do Predniocil e duracdo do tratamento deve ser instituida pelo médico especialista de acordo com as necessidades de cada caso. A posologia
média aconselhada consiste na aplicagdo da pomada, trés ou quatro vezes por dia, no saco conjuntival. Modo de administragdo: Para administrar o medicamento siga as
seguintes instrugdes: Preparacao da bisnaga (primeira utilizagdo): Ao preparar a bisnaga verifique sempre se possui tampa, base (ponteira) e anilha. Caso ndo tenha anilha, ndo
utilize o medicamento e fale com o seu farmacéutico. Desenrosque cuidadosamente o conjunto base (ponteira) e tampa. Retire a anilha e deite-a fora. 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 ndo volte a desenroscar a base (ponteira) da bisnaga.
Sempre que precisar de aplicar o medicamento remova apenas a tampa. Antes de cada administracdo: Depois da preparagao da bisnaga (no caso de ser a primeira utilizagao),
ou nas utilizagdes seguintes, siga as instrugdes abaixo sempre que precisar de administrar o medicamento: Segure a base (ponteira) da bisnaga com uma mao e com a outra
desenrosque e remova a tampa. Aquando da primeira utilizagdo da pomada oftdlmica devera rejeitar-se a primeira porgdo. Evitar o contacto da ponteira com os dedos, com o
olho, éreas circundantes e outras superficies. Colocar a pomada no saco conjuntival (espaco entre o olho e a palpebra), tal como indicado pelo seu médico. Depois voltar a
enroscar a tampa na base (ponteira) da bisnaga. CONTRAINDICACOES Predniocil estd contraindicado em casos de hipersensibilidade & substéncia ativa ou a qualquer um dos
excipientes mencionados na seccdo COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA. Este medicamento ndo deve ser administrado quando as seguintes situagbes estiverem
presentes, exceto em situagdes muito especiais: - Doengas oculares fungicas; - Queratite herpética simples, aguda e superficial; - Histéria de tuberculose ocular ou perante a
doenca declarada (forma ativa); -Infecdo ocular aguda viral; ADVERTENCIAS E PRECAUCOES ESPECIAIS DE UTILIZAGAO Se o uso de Predniocil for prolongado, devem-se
realizar exames oftalmoldgicos com regularidade; Se néo se verificarem melhorias apds 3 a 5 dias de aplicacdo de Predniocil ou se os sintomas piorarem, deve-se consultar o
oftalmologista; Este farmaco nédo deve ser administrado em caso de sindroma do olho vermelho, para o qual ndo tenha sido estabelecido um diagndstico; A prednisolona reduz a
resisténcia a infegdes bacterianas, virais ou fungicas e pode mascarar a presenga de sinais clinicos de uma infegdo. Os doentes com histéria clinica envolvendo queratites
devidas a Herpes simplex deverdo ser tratados com precaugdo. Perturbagdes visuais Podem ser notificadas perturbagdes visuais com o uso sistémico e tépico de
corticosteroides. Se um doente apresentar sintomas tais como visdo turva ou outras perturbagdes visuais, o doente deve ser considerado para encaminhamento para um
oftalmologista para avaliagao de possiveis causas que podem incluir cataratas, glaucoma ou doengas raras, como coriorretinopatia serosa central (CRSC), que foram notificadas
apos o uso de corticosteroides sistémicos e tdpicos. O risco/beneficio deve ser considerado quando as seguintes situagdes estiverem presentes: - Catarata (pode agravar com o
uso do Predniocil); - Diabetes mellitus (pode aumentar a pressao intraocular e o desenvolvimento de cataratas); - Doencgas que originam o adelgacamento da cérnea e da esclera
(pode resultar em perfuragdo); - Glaucoma crénico de angulo aberto ou histéria familiar desta doenca (pode precipitar ou piorar a situagao clinica); - Infe¢cdes da cérnea ou da
conjuntiva (risco de agravar ou desenvolver infegdes secundarias). Apds a abertura da bisnaga de Predniocil, tal como para todas as pomadas oftalmicas, nao deve ser utilizada
para além dos 28 dias seguintes. Populagdo pediatrica Predniocil deve ser administrado com precaugdo em criangas com dois anos de idade ou mais novas, uma vez que a
diferenca da razdo dose/peso aumenta o risco de supressao adrenal. INTERAGOES MEDICAMENTOSAS E OUTRAS FORMAS DE INTERAGCAO Agentes antiglaucoma (o uso
crénico ou intensivo de Predniocil pode aumentar a pressao intraocular e diminuir a eficicia dos agentes antiglaucoma). Anticolinérgicos, especialmente a atropina e compostos
relacionados (o uso prolongado de Predniocil pode aumentar o risco de hipertenséo intraocular). Lentes de contacto (aumenta o risco de infegdes oculares). Prevé-se que o
tratamento em associagdo com inibidores da CYP3A, incluindo medicamentos que contém cobicistato, aumente o risco de efeitos secundarios sistémicos. A associagdo deve ser
evitada a menos que o beneficio supere o risco aumentado de efeitos secundérios sistémicos dos corticosteroides, devendo, neste caso, os doentes serem monitorizados
relativamente a estes efeitos. EFEITOS INDESEJAVEIS A tabela abaixo lista as reacdes adversas por classes de sistemas de 6rgéos e frequéncia. As frequéncias sdo definidas
como: muito frequentes (=1/10), frequentes (=1/100, <1/10), pouco frequentes (=1/1.000, <1/100), raros (=1/10.000, <1/1.000), muito raros (<1/10.000) e desconhecido (ndo
pode ser calculado a partir dos dados disponiveis). Que necessitam de atengdo médica

Classe de Sistemas de Orgios Frequéncia Efeitos indesejaveis

Infegbes e infestagoes InfegBes oculares secundarias

Afegdes oculares Pouco frequente Cataratas, hipertens&o ocular, dano no nervo éptico, diminuigdo da acuidade visual, alteragdes da visdo (p.e. perda
ourara de visdo), dor ocular, adelgagamento da cérnea e/ou perfuragdo do globo ocular

Doengas gastrointestinais Néuseas e vomitos

Que necessitam de atengdo médica se persistirem
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Classe de Sistemas de Orgios Frequéncia Efeitos indesejaveis
Muito frequente Visao ligeiramente enevoada e tempordria (pode ocorrer apés a administragcdo da pomada oftalmica)
Afectes oculares Pouco frequente ou rara Sensagao de ardor e de picada, hiperémia ocular ou irritagéo dos olhos
Desconhecida Visdo turva (ver também a secgdo ADVERTENCIAS E PRECAUGOES ESPECIAIS DE UTILIZAGAO)

Notificacao de suspeitas de reacdes adversas A notificacdo de suspeitas de reagoes adversas apds a autorizagdo do medicamento é importante, uma vez que permite uma
monitorizagao continua da relagdo beneficio-risco do medicamento. Pede-se aos profissionais de satde que notifiquem quaisquer suspeitas de reagdes adversas diretamente ao
INFARMED, I.P.: Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram (preferencialmente) ou através dos seguintes contactos: Dire¢do de Gest&o do Risco de
Medicamentos Parque da Salde de Lisboa, Av. Brasil 53 | 1749-004 Lisboa | Tel: +351 21 798 73 73 | Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita) | e-mail:
farmacovigilancia@infarmed.pt (v.12.2023) Para mais informacoes devera contactar o titular da autorizacao de introducao no mercado: Laboratério Edol - Produtos
Farmacéuticos, S.A. | Av. 25 de Abril, 6-6A 2795-225 Linda-a-Velha | Portugal
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