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Substancia activa

Oxitetraciclina 5 mg/g

Apresentacao

Pomada Oftdlmica, 5 g

Indicacoes Terapéuticas

O TERRICIL esta indicado no tratamento de infecdes oculares externas de etiologia bacteriana (blefarites, conjuntivites, queratites,
gueratoconjuntivites, blefaroconjuntivites, meibomionites e rosdcea ocular). Estd também recomendado no tratamento local do
tracoma e de conjuntivites causada por Chlamydia. O TERRICIL é usado igualmente na profilaxia pré e pds-operatéria, e em geral,
nas feridas do globo ocular

Posologia

A posologia do Terricil deve ser instituida pelo médico especialista, de acordo com as necessidades de cada doente. De uma maneira
geral, pode fazer-se a aplicacdo de Terricil 2 a 4 vezes por dia, introduzindo cuidadosamente um pouco de pomada oftdlmica no saco
conjuntival (espaco entre o olho e a pélpebra). A pomada oftdlmica devera ser espalhada com uma ligeira massagem sobre o globo
ocular. O tratamento deve ser mantido por 48 horas apés o desaparecimento da sintomatologia. Embora ndo haja absorcdo
sistémica do Cloridrato de Oxitetraciclina a posologia em criancas, insuficientes renais e hepaticos deve ser instituida pelo médico de
acordo com as necessidades de cada caso.
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INFORMAGCOES ESSENCIAIS COMPATIVEIS COM O RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO | NOME DO MEDICAMENTO Terricil 5 mg/g pomada oftalmica.
COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA Cloridrato de oxitetraciclina a 5 mg/g Excipientes: Lanolina anidra e vaselina sélida. FORMA FARMACEUTICA Pomada oftalmica.
INDICAGOES TERAPEUTICAS Terricil 5 mg/g pomada oftélmica estd indicado: - No tratamento de infecdes oculares externas de etiologia bacteriana (blefarites, conjuntivites,
queratites, queratoconjuntivites, blefaroconjuntivites, meibomionites e rosédcea ocular). - No tratamento local do tracoma, e de conjuntivites causadas por Chlamydia. - Na
profilaxia pré e pés-operatéria, e em geral, nas feridas do globo ocular. POSOLOGIA E MODO DE ADMINISTRAGAO A posologia deve ser instituida pelo médico especialista, de
acordo com as necessidades de cada doente. De uma maneira geral, recomenda-se a administracédo de Terricil 2 a 4 vezes por dia, introduzindo cuidadosamente um pouco de
pomada oftdlmica no saco conjuntival (espago entre o olho e a palpebra). A pomada oftdlmica devera ser espalhada com uma ligeira massagem sobre o globo ocular. Para
administrar o medicamento siga as seguintes instrugdes: Preparagdo da bisnaga (primeira utilizagdo): Ao preparar a bisnaga verifique sempre se possui tampa, base (ponteira) e
anilha. Caso néo tenha anilha, nédo 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 administragao: Depois da preparacao da bisnaga (no caso de
ser a primeira utilizagdo), 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 porgao. Evitar o contacto da ponteira
com os dedos, com o olho, dreas circundantes e outras superficies. Colocar a pomada no saco conjuntival (espago entre o olho e a palpebra), tal como indicado pelo seu médico.
Depois voltar a enroscar a tampa na base (ponteira) da bisnaga. O tratamento deve ser mantido por 48 horas apds o desaparecimento da sintomatologia. Embora nao haja
absorgao sistémica do cloridrato de oxitetraciclina a posologia em insuficientes renais e hepaticos deve ser instituida pelo médico de acordo com as necessidades de cada caso.
Populagao pediatrica Embora n&o haja absorgéo sistémica do cloridrato de oxitetraciclina a posologia em criangas deve ser instituida pelo médico de acordo com as necessidades
de cada caso. CONTRA-INDICAGOES Hipersensibilidade & substancia ativa (cloridrato de oxitetraciclina), as tetraciclinas e seus derivados, ou a qualquer um dos excipientes
mencionados na seccdo COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES ESPECIAIS DE UTILIZAGCAO Aquando do inicio da utilizacdo da
pomada oftdlmica deverd rejeitar-se a primeira porgdo. Embora o tratamento das infegdes oculares externas seja geralmente empirico, recomenda- se a realizagdo de colheitas
para identificar o micro-organismo em causa, antes do uso de Terricil. Raramente, tal como com outros antibiéticos, o uso continuado de oxitetraciclina pode favorecer o
aparecimento de infecdes oportunistas, nomeadamente fingicas. Nestes casos o seu uso deve ser descontinuado e instituida a terapéutica apropriada. Existe a possibilidade de
hipersensibilidade cruzada entre as tetraciclinas, quer administradas por via sistémica ou tdpica, pelo que a existéncia de qualquer hipersensibilidade as tetraciclinas deve
motivar precaugdes no uso de Terricil. Populagdo Pedidtrica Foram descritas anomalias do desenvolvimento esquelético e dentério em criangas com menos de oito anos apés a
utilizagdo de tetraciclinas por via sistémica. Embora estes efeitos secundarios nunca tenham sido observados apds aplicagdo tdpica, a sua possibilidade deve ser considerada
quando se utiliza oxitetraciclina em criancas com menos de oito anos. INTERACCOES MEDICAMENTOSAS E OUTRAS FORMAS DE INTERACCAO Nao foram realizados
estudos de interacdo na populacio pediatrica. EFEITOS INDESEJAVEIS Foram registadas as seguintes reacdes adversas. As reacdes adversas estdo categorizadas por
frequéncias da seguinte forma: muito frequentes (=1/10), frequentes (=1/100 a <1/10), pouco frequentes (=1/1.000 a <1/100) e raras (=1/10.000 a <1/1.000), desconhecida
(ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis).

Classe de Sistemas de Orgios Frequéncia Efeitos indesejaveis

Perturbagdes gerais e alteragées no local de administragao Raras Sensagéo de ardor ou sensagao de corpo estranho no local de instilagéo
Doengas do sistema imunitario Raras Dermatite alérgica de contacto

Afegdes oculares Raras Miopia, fotofobia, diplopia

As reagbes acima descritas sdo raras e reversiveis.

Criangas com menos de oito anos apds a utilizagdo de tetraciclinas por via sistémica. Embora estes efeitos secundarios nunca tenham sido observados ap6s aplicagéo tépica, a
sua possibilidade deve ser considerada quando se utiliza oxitetraciclina em criangas com menos de oito anos. Notificacdo de suspeitas de reacées adversas A notificacao de
suspeitas de reagdes adversas apds a autorizagao do medicamento é importante, uma vez que permite uma monitorizagao continua da relagédo beneficio-risco do medicamento.
Pede-se aos profissionais de saude que notifiquem quaisquer suspeitas de reagbes adversas diretamente ao INFARMED, |I|.P.: Sitio da internet:
http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram (preferencialmente) ou através dos seguintes contactos: Diregao de Gestdo do Risco de Medicamentos | Parque da Saldde de
Lisboa, Av. Brasil 53 1749-004 Lisboa | Tel: +351 21 798 73 73 | Linha do medicamento: 800222444 (gratuita) E-mail: farmacovigilancia@infarmed.p{v. 04.2022) Para mais
informacodes devera contactar o titular da autorizacao de introducdo no mercado: Laboratério Edol - Produtos Farmacéuticos S.A. | Av. 25 de Abril, 6-6A | 2795-225
Linda-a-Velha Portugal
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