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Substancia activa

Enicil Duofree 0,05 mg/ml + 5 mg/ml
Apresentacao

Colirio, solugdo - Frasco 2,5 ml; 3 frascos de 2,5ml
Indicagoes Terapéuticas

Reducdo da pressdo intraocular (PIO) em doentes com glaucoma de angulo aberto e hipertensao ocular que apresentam resposta
insuficiente em monoterapia.

Posologia

Dose recomendada nos adultos (incluindo nos idosos).
A terapéutica recomendada é de uma gota no(s) olho(s) afetado(s) uma vez ao dia.

No caso de haver esquecimento de uma dose, o tratamento deve continuar com a administracao da dose seguinte, tal como
planeado. A dose administrada nao deve exceder uma gota no(s) olho(s) afetado(s) por dia.
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INFORMAGCOES ESSENCIAIS COMPATIVEIS COM O RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO | NOME DO MEDICAMENTO Enicil Duofree 0,05 mg/ml + 5
mg/ml colirio, solugdo COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA 1 ml de solugéo contém 50 microgramas de latanoprost e 6,8 mg de maleato de timolol, equivalente a 5
mg de timolol. Excipientes com efeito conhecido: Cada ml de colirio, solucdo contém 25 mg de hidroxistearato de macrogolglicerilo 40. Cada ml de colirio, solugdo contém 6,54
mg de fosfatos (sob a forma de fosfato monossddico di-hidratado e fosfato dissédico anidro). Lista completa de excipientes: hidroxistearato de macrogolglicerilo 40, cloreto de
sédio,

edetato dissédico, fosfato monossédico di-hidratado, fosfato dissédico anidro, &cido cloridrico e/ou hidréxido de sédio (para ajuste de pH) e &gua para preparagdes injetaveis.
FORMA FARMACEUTICA Colirio, solucdo. Solucdo aquosa limpida, incolor e livre de particulas visiveis, com um pH de 6 (5,5 a 6,5) e osmolalidade de 290 mOsm/Kg (290
mOsm/Kg + 10%). INDICACOES TERAPEUTICAS Reducdo da pressdo intraocular (PIO) em doentes com glaucoma de angulo aberto e hipertensdo ocular que apresentam
resposta insuficiente em monoterapia. POSOLOGIA E MODO DE ADMINISTRAGCAO Uso oftadlmico. Posologia D recomen n It incluin : A
terapéutica recomendada é de uma gota no(s) olho(s) afetado(s) uma vez ao dia. No caso de haver esquecimento de uma dose, o tratamento deve continuar com a
administracdo da dose seguinte, tal como planeado. A dose administrada ndo deve exceder uma gota no(s) olho(s) afetado(s) por dia. Populacao pediatrica A seguranca e
eficacia de Enicil Duofree em criangas e adolescentes ndo foram estabelecidas. Modo de administracao Enicil Duofree ndo foi estudado em doentes a utilizar lentes de
contacto. Desta forma, as lentes de contacto devem ser retiradas antes da instilagdo do colirio e poder&do ser de novo colocadas apés 15 minutos. A absorgéo sistémica é
reduzida quando se efetua a oclusdo nasolacrimal ou se fecham as pélpebras durante 2 minutos, apds a instilacéo. Isto pode resultar numa diminuicaéo dos efeitos indesejaveis
sistémicos e num aumento da atividade local. Se estiver a ser utilizado mais do que um medicamento oftdlmico de aplicagéo tépica, os medicamentos devem ser administrados
com um intervalo de, pelo menos, 5 minutos. Enicil Duofree é uma solugéo estéril sem conservante. CONTRAINDICAGCOES Enicil Duofree esta contraindicado em doentes com: -
Doenga reativa das vias respiratdrias, incluindo asma bronquica ou histéria de asma brénquica, doenga pulmonar obstrutiva crénica grave. - Bradicardia sinusal, sindrome do
nédulo sinusal, bloqueio sinoauricular, blogueio auriculoventricular de segundo e terceiro grau nao controlado com pacemaker, insuficiéncia cardiaca instalada ou choque
cardiogénico. - Hipersensibilidade as substancias ativas ou a qualquer um dos excipientes mencionados na seccdo “Composicao qualitativa e quantitativa”.EFEITOS
INDESEJAVEIS Para o latanoprost, a maioria das reacdes adversas est4 relacionada com o sistema ocular. Nos dados resultantes da fase de extens&o dos ensaios com
latanoprost+timolol, 16-20% dos doentes desenvolveram aumento da pigmentagao da iris, que podera ser permanente. Num estudo de segurancga do latanoprost, de desenho
aberto, com a duragdo de 5 anos, 33% dos doentes desenvolveram pigmentagao da iris (ver seccao “Adverténcias e precaugdes especiais de utilizacdo”). Outras reagdes
adversas oculares sdo geralmente transitérias e ocorreram durante a administrag@o. Para o timolol, as reacdes adversas mais graves sdo de natureza sistémica, incluindo
bradicardia, arritmia, insuficiéncia cardiaca congestiva, broncospasmo e reagdes alérgicas. Tal como outros farmacos oftalmicos de aplicacéo tépica, o timolol é absorvido para a
circulagéo sistémica. Isto pode causar efeitos indesejaveis semelhantes aos observados com os farmacos bloqueadores beta sistémicos. A incidéncia de reagdes adversas
sistémicas ap6s aplicacdo tépica oftdlmica é inferior a verificada ap6s administracdo sistémica. As reagdes adversas listadas incluem reagdes observadas na classe dos
bloqueadores beta oftdlmicos. As reagdes adversas relacionadas com latanoprost/timolol observadas nos estudos clinicos estdo listadas abaixo. As reagdes adversas estdo
classificadas por frequéncia, de acordo com o seguinte: Muito frequentes (=1/10); Frequentes (=1/100, <1/10); Pouco frequentes (=1/1.000, <1/100); Raras (=1/10.000,
<1/1.000); Muito raras (<1/10.000); Desconhecido: ndo pode ser calculado a partir dos dados disponiveis Doengas do sistema nervoso: Pouco frequentes: Cefaleias. Afecdes
oculares: Muito frequentes: Aumento da pigmentagdo da iris. Frequentes: Irritacdo ocular (incluindo sensacao de picada, ardor e prurido), dor ocular. Pouco frequentes:
Hiperemia ocular, conjuntivite, viséo turva, aumento do lacrimejar, blefarite e afecdes da cérnea. Afecoes dos tecidos cutaneos e subcutaneos: Pouco frequentes: Erupgao
cutanea, prurido. Tém sido relatadas reagbes adversas adicionais especificas da utilizagdo dos componentes individuais de Enicil Duofree, seja nos estudos clinicos, nas
notificagdes espontaneas ou na literatura disponivel. Para o latanoprost, séo os seguintes: Infe¢des e infestagdes: Queratite herpética. Doengas do sistema nervoso: Tonturas.
Afecbes oculares: Alteragdes das pestanas e dos pelos (aumento do comprimento, espessura, pigmentacdo e do nimero), erosdes epiteliais punctiformes, edema periorbital,
irite/uveite, edema macular (em doentes afdquicos, pseudofdquicos com a cépsula do cristalino posterior lesada ou em doentes com fatores de risco conhecidos para edema
macular), olho seco, queratite, edema e erosdes da cérnea, desordenamento das pestanas que, por vezes, resulta em irritagdo ocular, quisto na iris, fotofobia, alteragdes
periorbitais e palpebrais que resultam no aprofundamento do sulco palpebral. Doengas cardiacas: Agravamento da angina em doentes com doenga pré-existente, palpitagdes.
Doencas respiratérias, tordcicas e do mediastino: Asma, agravamento da asma, dispneia. Afecdes dos tecidos cutaneos e subcutaneas: Escurecimento da pele da pélpebra.
Afecdes musculosqueléticas e dos tecidos conjuntivos: Dor articular, dor muscular. Perturbagdes gerais e altera¢des no local de administragdo: Dor toracica. Para o timolol, séo

os seguintes: Doencas do sistema imunitario: Reagdes alérgicas sistémicas incluindo angioedema, urticaria e erupgdo localizada e generalizada, prurido e reacao anafilatica.
Doencas do metabolismo e da nutri¢do: Hipoglicemia. Perturbagé for iquidtrico: Insénia, depresséo, pesadelos, perda de memédria, alucinagdo (frequéncia desconhecida).

Doencas do sistema nervoso: Sincope, acidente cerebrovascular, isquemia cerebral, aumento dos sinais e sintomas de miastenia grave, tonturas, parestesias e cefaleias. Afecées
oculares: Sinais e sintomas de irritagdo ocular (exemplo sensagao de queimadura, sensagao de picada, prurido, aumento do lacrimejo, vermelhidado), blefarite, queratite, visdo
turva e descolamento da coroide apds cirurgia de filtragdo (ver secao “Adverténcias e precaugdes especiais de utilizagdo”), sensibilidade da cérnea diminuida, secura ocular,
erosdo da cérnea, ptose, diplopia. Afecdes do ouvido e do labirinto: Zumbidos. Doengas cardiacas: Bradicardia, dor toracica, palpitagdes, edema, arritmia, insuficiéncia cardiaca
congestiva, bloqueio auriculoventricular, paragem cardiaca, insuficiéncia cardiaca. Vasculopatias: Hipotensédo, fendmeno de Raynaud, maos e pés frios. Doencas respiratdrias
toréacicas e do mediastino: Broncospasmo (predominantemente em doentes com doencga broncoespastica pré-existente), dispneia, tosse. Doencas gastrointestinais: Disgeusia,
nauseas, dispepsia, diarreia, xerostomia, dor abdominal, vémitos. Afecées dos tecidos cutaneos e subcutaneos: Alopecia, erupgdo psoriasiforme ou exacerbagdo de psoriase,
erupcdo cutanea. Afegdes musculosqueléticas e dos tecidos conjuntivos: Mialgia. Doencas dos 6rgéos genitais e da mama: Disfuncéo sexual, diminuigdo da libido. Perturbagées
gerais e alteragdes no local de administragéo: Astenia/fadiga. Tém sido notificados muito raramente casos de calcificagdo da cérnea associados a utilizagdo de colirios contendo
fosfatos, em alguns doentes com cérneas significativamente lesadas. Notificacdo de suspeitas de reacoes adversas A notificacdo de suspeitas de reagdes adversas apés a
autorizagdo do medicamento é importante, uma vez que permite uma monitorizagdo continua da relagéo beneficio-risco do medicamento. Pede-se aos profissionais de salde que
notifiquem quaisquer suspeitas de reagdes adversas através de: Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram (preferencialmente) ou através dos
seguintes contactos: Diregdo de Gestao 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. 04.2022) Para mais informacdes devera contactar o titular da autorizagao de introdugdo no mercado:
Laboratério Edol - Produtos Farmacéuticos S.A., Av. 25 de Abril, 6-6A, 2795-225 Linda-a-Velha, Portugal
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