ANEXO 1

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO



1. NOME DO MEDICAMENTO

Yellox 0,9 mg/ml colirio, solugdo

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

1 ml de solugdo contém 0,9 mg de bromofenac (na forma de sodio sesqui-hidratado).
Uma gota contém aproximadamente 33 microgramas de bromofenac.

Excipiente(s) com efeito conhecido:
Cada ml de solucao contém 50 microgramas de cloreto de benzalconio.

Lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Colirio, solugao.

Solugdo amarela transparente.

pH: 8,1-8,5; osmolalidade: 270-330 mOsmol/kg
4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Indicacdes terapéuticas

Yellox esta indicado no tratamento da inflamag@o ocular pos-operatoria a seguir a extracgdo de cataratas
no adulto.

4.2 Posologia e modo de administracao

Posologia
Utiliza¢do em adultos, incluindo idosos

A dose ¢ de uma gota de Yellox no(s) olho(s) afectado(s) duas vezes ao dia, com inicio no dia a seguir
a cirurgia das cataratas e continuando durante as primeiras 2 semanas do periodo pos-operatorio.

O tratamento ndo deve exceder 2 semanas uma vez que nao estdo disponiveis dados de seguranga para
além deste periodo.

Compromisso hepatico e renal
Yellox nao foi estudado em doentes com doencga hepatica ou compromisso renal.

Populagdo pedidtrica
A seguranga e a eficacia de bromofenac em doentes pediatricos ndo foram ainda estabelecidas. Nao
existem dados disponiveis.

Modo de administracdo
Para uso oftalmico.

Se estiver a ser utilizado mais de um medicamento oftalmico topico, cada um deve ser administrado
com pelo menos 5 minutos de intervalo.

Para evitar a contaminacdo da ponta do conta-gotas e da solugao, deve ter-se cuidado para ndo tocar
nas palpebras, nas areas circundantes ou outras superficies com a ponta do conta-gotas do frasco.



4.3 Contraindicacoes

Hipersensibilidade ao bromofenac ou a qualquer um dos excipientes mencionados na sec¢do 6.1 ou a
outros medicamentos anti-inflamatoérios nao esterdides (AINEs)

Yellox ¢ contra-indicado em doentes nos quais os ataques de asma, a urticaria ou a rinite aguda sao
precipitados pelo &cido acetilsalicilico ou por outro medicamento com actividade inibidora da sintese
das prostaglandinas.

4.4 Adverténcias e precaucdes especiais de utilizacao

Todos os AINEs topicos podem abrandar ou atrasar a cura como 0s corticosteroides topicos. A
utilizacdo concomitante de AINEs e de esterdides topicos pode aumentar o potencial para problemas
na cura.

Sensibilidade cruzada

Existe um potencial para sensibilidade cruzada ao acido acetilsalicilico, a derivados do acido
fenilacético e a outros AINEs. Por isso, o tratamento de individuos que tenham anteriormente exibido
sensibilidade a estes medicamentos tem que ser evitado (ver seccdo 4.3).

Pessoas susceptiveis

Em doentes susceptiveis, a utilizagao continua de AINEs topicos, incluindo o bromofenac, pode
resultar em rutura epitelial, diminui¢ao da espessura da cornea, erosdo corneana, ulceracao ou
perfuracao da cérnea. Estes acontecimentos podem colocar em risco a visao. Os doentes com
evidéncia de rutura epitelial da cornea devem suspender imediatamente a utilizacdo de AINEs topicos
e devem ser monitorizados atentamente relativamente a integridade da cornea. Consequentemente, em
doentes em risco, a utilizagdo concomitante de corticosterdides oftalmicos com AINEs pode conduzir
a um risco mais elevado de acontecimentos adversos na cornea.

Experiéncia apds a comercializacio

A experiéncia ap6s a comercializagdo com AINEs topicos sugere que os doentes submetidos a cirurgia
complicada da cornea, denervagdo da cornea, defeitos epiteliais da cornea, diabetes mellitus e doengas
da superficie ocular, p. ex., sindrome do olho seco, artrite reumatoide ou cirurgia ocular repetida num
curto espaco de tempo, podem ter um risco aumentado de acontecimentos adversos na cornea que
podem colocar em risco a visdo. Os AINEs topicos devem ser utilizados com precaugdo nestes
doentes.

Existem comunica¢des de que os AINEs oftalmicos podem provocar um aumento das hemorragias nos
tecidos oculares (incluindo hifema) em combinagdo com a cirurgia ocular. Yellox deve ser utilizado
com precaugdo em doentes com tendéncia hemorragica conhecida ou que estejam a ser submetidos a
outros medicamentos que possam prolongar o tempo da hemorragia.

Tem sido observado em casos raros, que apos a retirada de Yellox pode ocorrer um aumento repentino
de resposta inflamatdria, por exemplo, sob a forma de edema macular, devido a cirurgia da catarata.

Infecgdo ocular
A utilizagdo topica de medicamentos anti-inflamatorios pode mascarar uma infec¢do ocular aguda.

Uso de lentes de contacto

Em geral, ndo se recomenda o uso de lentes de contacto durante o periodo pos-operatorio a seguir a
cirurgia das cataratas. Por conseguinte, os doentes devem ser aconselhados a ndo usarem lentes de
contacto durante o tratamento com Yellox.

Excipientes
Este medicamento contém 0,00185 mg de cloreto de benzalconio em cada gota, que € equivalente a

0,05 mg/ml.



O cloreto de benzalconio pode ser absorvido pelas lentes de contacto moles e pode alterar a cor das
lentes de contacto. Os doentes devem remover as lentes de contacto antes de utilizar este medicamento
e voltar a coloca-las apds 15 minutos.

O cloreto de benzalconio provoca irritagao ocular, sintomas de olho seco e pode afetar o filme lacrimal
e a superficie da cornea. Deve ser utilizado com precaugdo nos doentes com olho seco e nos doentes
com alteragOes da cornea.

Os doentes devem ser monitorizados em caso de utilizacdo prolongada.
4.5 Interaccoes medicamentosas e outras formas de interaccio

Nao foram realizados estudos de interac¢do. Nao foram comunicadas interac¢des com colirio
antibiotico utilizado em combinagdo com a cirurgia.

4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento

Gravidez

Nao existem dados suficientes sobre a utilizagao de bromofenac em mulheres gravidas. Os estudos em
animais revelaram toxicidade reprodutiva (ver secgdo 5.3). Desconhece-se o risco potencial para o ser
humano. Uma vez que a exposi¢do sistémica em mulheres ndo gravidas € negligenciavel apos o
tratamento com Yellox, o risco durante a gravidez pode ser considerado baixo.

Contudo, devido aos efeitos conhecidos dos medicamentos inibidores da biossintese das
prostaglandinas sobre o sistema cardiovascular fetal (fecho do ductus arteriosus), deve evitar-se a
utilizag¢do de Yellox durante o terceiro trimestre de gravidez. A utilizacao de Yellox ndo ¢, em geral,
recomendada durante a gravidez, a menos que o beneficio ultrapasse o possivel risco.

Amamentacao
Desconhece-se se 0 bromofenac ou os seus metabolitos sdo excretados no leite humano. Os estudos

em animais revelaram a excre¢ao de bromofenac no leite de ratos fémeas a seguir a doses orais muito
elevadas (ver sec¢do 5.3). Nao sdo esperados quaisquer efeitos sobre os recém-nascidos/lactentes
amamentados, porque a exposi¢ao sistémica da mulher a amamentar ao bromofenac é negligenciavel.
Yellox pode ser utilizado durante o aleitamento.

Fertilidade

Nos estudos em animais nao foram observados efeitos do bromofenac sobre a fertilidade. Além disso,
a exposi¢ao sistémica ao bromofenac é negligenciavel. Por esse motivo, ndo € necessario realizar um
teste de gravidez ou tomar medidas de contracepgao.

4.7  Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas

Yellox tem uma influéncia menor sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas. Pode ocorrer
visdo desfocada transitoria como consequéncia da instilagdo. Se ocorrer visdo desfocada na instilagéo,
os doentes devem ser aconselhados a abster-se de conduzir ou utilizar maquinas até a visao ficar
nitida.

4.8 Efeitos indesejaveis

Resumo do perfil de seguranca

Com base nos dados clinicos disponiveis , um total de 3,4% de doentes teve uma ou mais reac¢des
adversas. As reac¢Oes mais frequentes ou mais importantes nos estudos reunidos foram sensagao
anormal no olho (0,5%), erosdo da cornea (ligeira ou moderada) (0,4%), prurido ocular (0,4%), dor
ocular (0,3%) e vermelhiddo ocular (0,3%). Reac¢des adversas da cornea s6 foram observadas na
populacdo japonesa. As reacgdes adversas raramente conduziram ao abandono, com um total de 8
(0,8%) doentes que suspenderam prematuramente o tratamento num estudo devido a uma reacgdo
adversa. Estes compreenderam 3 (0,3%) doentes com erosao ligeira da cornea, 2 (0,2%) doentes com
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edema da palpebra e 1 (0,1%) doente, cada um com sensag@o anormal no olho, edema da coérnea ou
prurido ocular.

Lista tabelada de acontecimentos adversos

Os acontecimentos adversos seguintes foram classificados de acordo com a seguinte convengao: Muito
frequentes (> 1/10); frequentes (> 1/100 a < 1/10); pouco frequentes (> 1/1.000 a < 1/100); raros

(> 1/10.000 a < 1/1.000); muito raros (< 1/10.000). Os acontecimentos adversos sdo apresentados por
ordem decrescente de gravidade dentro de cada classe de frequéncia.

A tabela abaixo descreve as reac¢des adversas por classes de sistemas de 6rgéos e por frequéncia.

Classes de sistemas de Frequéncia Reaccdes adversas
orgaos MedDRA
Afeccdes oculares Pouco frequentes Redugdo da acuidade visual

Retinopatia hemorragica
Defeito do epitélio corneano**
Erosao da coérnea (ligeira ou moderada)
Alteracdo do epitélio corneano
Edema da cornea

Exsudados na retina

Dor ocular

Hemorragia da palpebra

Visdo desfocada

Fotofobia

Edema da palpebra

Descarga ocular

Prurido ocular

Irritagdo ocular

Vermelhidao ocular
Hiperemia da conjuntiva
Sensacdo anormal no olho
Desconforto ocular

Raros Perfuragdo da cornea*
Ulcera corneana*

Erosdo da cornea, grave*
Escleromalacia*
Infiltrados corneanos*
Disttrbios da cornea*
Cicatriz na cornea*

Doengas respiratorias, Pouco frequentes Epistaxe
toracicas e do mediastino Tosse
Drenagem do seio nasal
Raros Asma*
Perturbagdes gerais e Pouco frequentes Edema facial
alteracoes no local de
administragdo

* Comunicagdes graves provenientes da experiéncia apds a comercializagdo de mais de 20 milhdes de
doentes
** Observado com quatro vezes a dose diaria

Os doentes com evidéncia de rutura epitelial da cornea devem ser instruidos para suspender
imediatamente a utilizacdo de Yellox e devem ser monitorizados atentamente relativamente a
integridade da cérnea (ver seccao 4.4).




Notificacdo de suspeitas de reacdes adversas

A notificacdo de suspeitas de reacdes adversas apos a autorizacdo do medicamento é importante, uma
vez que permite uma monitorizagdo continua da relagdo beneficio-risco do medicamento. Pede-se aos
profissionais de satde que notifiquem quaisquer suspeitas de reagdes adversas através do sistema
nacional de notificagdo mencionado no Apéndice V.

4.9 Sobredosagem

Nao se verificaram observa¢des anormais ou reagdes adversas de preocupacdo clinica com a
administragdo de duas gotas de solugdo a 2mg/ml, quatro vezes ao dia, durante um periodo até 28 dias.
A administragfo acidental de mais de uma gota ndo devera resultar em exposigao topica aumentada
dado que o volume em excesso saird do olho devido a limitada capacidade do saco conjuntival.

Nao existe praticamente risco de efeitos adversos devido a ingestio oral acidental. A ingestdo do
contetido de um frasco de 5 ml corresponde a uma dose oral inferior a 5 mg de bromofenac, a qual ¢
30 vezes menor que a dose oral de bromofenac da formulacao oral usada antigamente.

Se Yellox for ingerido acidentalmente, devem ser tomados fluidos para diluir o medicamento.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propriedades farmacodinimicas

Grupo farmacoterap€utico: Oftalmologico, agentes anti-inflamatérios, ndo esterdides, codigo ATC:
S01BCI11

Mecanismo de ac¢do

Bromofenac ¢ um farmaco anti-inflamatorio nao esterdide (AINE) que possui uma actividade anti-
inflamatdria que se pensa dever-se a sua capacidade de bloquear a sintese das prostaglandinas através
da inibigo primdria da cicloxigenase 2 (COX-2). A cicloxigenase 1 (COX-1) ¢é inibida apenas em
pequena escala.

In vitro, o bromofenac inibiu a sintese das prostaglandinas no corpo ciliar e na iris do coelho. Os valores
IC50 foram mais baixos para bromofenac (1,1 uM) do que para indometacina (4,2 pM) e pranoprofeno
(11,9 uM).

O bromofenac em concentra¢des de 0,02%, 0,05%, 0,1% e 0,2% inibiu quase todos os sinais de
inflamag¢ao ocular num modelo experimental de uveite em coelhos.

Eficacia clinica

Foram realizados dois estudos multicéntricos de fase II, aleatorizados, com dupla ocultagdo e grupos
paralelos no Japao e foram realizados dois estudos multicéntricos de fase III, aleatorizados (2:1), com
dupla ocultagdo, grupo paralelo e controlados com placebo nos EU para avaliar a eficacia e seguranga
clinica de Yellox, com uma posologia de duas vezes ao dia, no tratamento da inflamagao pos-
operatoria em doentes submetidos a cirurgia das cataratas. Nestes estudos, a substancia em estudo foi
administrada aproximadamente 24 horas ap6s a cirurgia das cataratas ¢ continuada durante um periodo
de 14 dias. O efeito do tratamento foi avaliado até 29 dias.

Uma proporg¢ao significativamente maior de doentes no grupo de Yellox, 64,0% versus 43,3% no
grupo com placebo (p<0,0001), verificou uma eliminagdo total da inflamagdo ocular no dia 15 do
estudo. Foram observadas significativamente menos células inflamatérias na camara anterior nas
primeiras 2 semanas pos-cirurgia (85,1% dos doentes com pontuacdo da inflamagao de <1) versus
placebo (52%). A diferenca na taxa de eliminacdo da inflamacao notou-se ja ao dia 3.

Num estudo vasto e bem-controlado conduzido no Japao, Yellox demonstrou ser tdo eficaz como o
pranoprofeno solugao oftalmica.

Popula¢do pedidtrica
A Agéncia Europeia de Medicamentos dispensou a obrigacdo de submiss@o dos resultados dos estudos
com Yellox em todos os sub-grupos da populagdo pediatrica em inflamagdo ocular pos-operatoria (ver
seccao 4.2 para informacao sobre utilizagdo pediatrica).
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5.2 Propriedades farmacocinéticas

Absorcdo
Bromofenac permeia de modo eficiente a cornea de doentes com cataratas: Uma unica dose resultou

num pico médio das concentra¢des do humor aquoso de 9+68 ng/ml aos 150-180 minutos, apds a
dosagem. As concentragdes foram mantidas durante 12 horas no humor aquoso com niveis
mensuraveis até 24 horas nos tecidos oculares mais importantes, incluindo a retina. A seguir a
posologia de duas vezes ao dia com bromofenac colirio, as concentragdes plasmaticas ndo foram
quantificaveis.

Distribui¢éo

Bromofenac exibe uma ligagao elevada as proteinas plasmaticas. /n vitro, 99,8% ligou-se as proteinas
no plasma humano.

Nao foi observada in vitro qualquer ligagdo, biologicamente relevante, a melanina.

Estudos em coelhos utilizando bromofenac marcado radioactivamente demonstraram que as
concentra¢des mais elevadas apds a administragdo topica sdo observadas na cornea, seguida pela
conjuntiva e o humor aquoso. Na lente e no vitreo foram observadas apenas concentragdes baixas.

Biotransformac&o

Estudos in vitro indicam que bromofenac ¢ principalmente metabolizado pelo CYP2C9, que esta
ausente tanto na iris-corpo ciliar como na retina/coréide, sendo o nivel desta enzima na cérnea inferior
a 1% comparativamente com o nivel hepatico correspondente.

Em seres humanos tratados por via oral, o composto parental inalterado ¢ 0 maior componente no
plasma. Foram identificados varios metabolitos conjugados e ndo conjugados, sendo a amida ciclica o
principal metabolito urinario.

Eliminagéo

Ap6s a administrag@o ocular, a semi-vida de bromofenac no humor aquoso ¢ de 1,4 h, indicando uma
eliminagdo rapida.

Ap6s a administrag@o oral de 14C-bromofenac a voluntarios saudaveis, verificou-se que a excrecao
urinaria foi a principal via de excre¢des radioactivas, representando aproximadamente 82%, enquanto
a excre¢do fecal representou, aproximadamente, 13% da dose.

5.3 Dados de seguranca pré-clinica

Os dados ndo clinicos ndo revelam riscos especiais para o ser humano, segundo estudos convencionais
de farmacologia de seguranga, toxicidade de dose repetida, genotoxicidade e potencial carcinogénico.
No entanto, 0,9 mg/kg/dia em ratos com doses orais (900 vezes a dose oftalmica recomendada)
causaram letalidade embriofetal, aumento da mortalidade neonatal e reducdo do crescimento pos-natal.
Coclhos fémeas gravidas tratadas por via oral com 7,5 mg/kg/dia (7500 vezes a dose oftalmica
recomendada) apresentaram perda pds-implantagdo (ver sec¢io 4.6).

Os estudos em animais demonstraram a excre¢do de bromofenac no leite materno quando aplicado por
via oral em doses de 2,35 mg/kg, sendo esta dose 2.350 vezes a dose oftalmica recomendada.
Contudo, a seguir a administracdo ocular, os niveis plasmaticos nao foram detectaveis (ver

sec¢do 5.2).

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista dos excipientes

Acido bérico

Boérax

Sulfito de sodio anidro (E221)
Tiloxapol



Povidona (K30)

Cloreto de benzalconio

Edetato dissodico

Agua para preparacdes injectaveis
Hidroxido de soédio (para o ajuste do pH)
6.2 Incompatibilidades

Nao aplicavel.

6.3 Prazo de validade

2anos
Apos primeira abertura: 4 semanas.

6.4 Precaucdes especiais de conservacao

Nao conservar acima de 25°C.
Os doentes devem ser instruidos a manter o frasco bem fechado quando nao esta a ser utilizado.

6.5 Natureza e conteido do recipiente

5 ml de solugdo num frasco de polietileno com um conta-gotas e uma capsula de fecho com rosca em
polietileno.

Embalagem com 1 frasco.

6.6 Precaucdes especiais de eliminacio

Nao existem requisitos especiais.

Os produtos nao utilizados ou os residuos devem ser eliminados de acordo com as exigéncias locais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

BAUSCH + LOMB IRELAND LIMITED
3013 Lake Drive

Citywest Business Campus

Dublin 24, D24PPT3

Ireland

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/1/11/692/011

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO

Data da primeira autorizagao: 18.05.2011

Data da ultima renovacdo: 11.01.2016

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO



Informag@o pormenorizada sobre este medicamento esta disponivel na Internet no site da Agéncia
Europeia de Medicamentos http://www.ema.europa.eu




ANEXO II

FABRICANTES RESPONSAVEIS PELA LIBERTACAO DO
LOTE

CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS AO
FORNECIMENTO E UTILIZACAO

OUTRAS CONDICOES E REQUISITOS DA AUTORIZACAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO

CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS A UTILIZACAO
SEGURA E EFICAZ DO MEDICAMENTO
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A FABRICANTES RESPONSAVEIS PELA LIBERTACAO DO LOTE

Nome e endereco dos fabricantes responsaveis pela libertacdo do lote

Dr. Gerhard Mann
Chem.-pharm. Fabrik GmbH
Brunsbiitteler Damm 165/173
13581 Berlin

Alemanha

B. CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E
UTILIZACAO

Medicamento sujeito a receita médica.

C. OUTRAS CONDICOES E REQUISITOS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

° Relatérios periddicos de seguranca (PSURSs)

Os requisitos para a apresentagao de PSURs para este medicamento estio estabelecidos na lista
Europeia de datas de referéncia (lista EURD), tal como previsto nos termos do n.° 7 do artigo 107.°-C
da Diretiva 2001/83/CE e quaisquer atualizagdes subsequentes publicadas no portal europeu de
medicamentos.

D. CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS A UTILIZACAO SEGURA E EFICAZ
DO MEDICAMENTO

Plano de gestdo do risco (PGR)

O Titular da autorizacdo de introducdo no mercado (TAIM) deve efetuar as atividades e as
intervengdes de farmacovigilancia requeridas e detalhadas no PGR apresentado no Moédulo 1.8.2. da
autorizagdo de introdug@o no mercado, e quaisquer atualizacdes subsequentes do PGR.

Deve ser apresentado um PGR atualizado:
e A pedido da Agéncia Europeia de Medicamentos
e Sempre que o sistema de gestdo do risco for modificado, especialmente como resultado da
rece¢do de nova informagdo que possa levar a alteragdes significativas no perfil beneficio-risco
ou como resultado de ter sido atingido um objetivo importante (farmacovigilancia ou
minimizacao do risco).
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ANEXO III

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

EMBALAGEM PARA UM FRASCO DE 5 ML

1. NOME DO MEDICAMENTO

Yellox 0,9 mg/ml colirio, solugdo
bromofenac

2. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S)

1 ml de solugdo contém 0,9 mg de bromofenac (na forma de soédio sesqui-hidratado).
Uma gota contém aproximadamente 33 microgramas de bromofenac.

3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Acido boérico, borax, sulfito de sodio anidro (E221), tiloxapol, povidona, edetato dissodico, cloreto de
benzalconio (ver folheto informativo para mais informagao), agua para preparagdes injectaveis,
hidroxido de sodio (para o ajuste do pH)

4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

colirio, solugao
1x5 ml

5. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Consultar o folheto informativo antes de utilizar.
Uso oftalmico.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

‘ 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

| 8. PRAZO DE VALIDADE

EXP
Eliminar qualquer conteudo ndo utilizado 4 semanas apds a primeira abertura.
Aberto:

9.  CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

N3ao conservar acima de 25°C.
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10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

BAUSCH + LOMB IRELAND LIMITED
3013 Lake Drive

Citywest Business Campus

Dublin 24, D24PPT3

Ireland

12. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/1/11/692/001

| 13. NUMERO DO LOTE

Lot

| 14. CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

| 15. INSTRUCOES DE UTILIZACAO

‘ 16. INFORMACAO EM BRAILLE

Yellox

| 17.  IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Cddigo de barras 2D com identificador tnico incluido.

18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA

PC
SN
NN
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO DO FRASCO

1. NOME DO MEDICAMENTO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Yellox 0,9 mg/ml colirio, solugdo
bromofenac
Uso oftalmico

| 2. MODO DE ADMINISTRACAO

‘ 3. PRAZO DE VALIDADE

EXP

4. NUMERO DO LOTE

Lot

5. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU UNIDADE

5ml

6. OUTRAS
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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Folheto informativo: informacio para o utilizador

Yellox 0,9 mg/ml colirio, solucio
Bromofenac

Leia com atencao todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento, pois contém
informacio importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o reler.

- 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 secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver sec¢do 4.

O que contém este folheto:

O que ¢ Yellox e para que ¢ utilizado

O que precisa de saber antes de utilizar Yellox
Como utilizar Yellox

Efeitos secundarios possiveis

Como conservar Yellox

Conteudo da embalagem e outras informagdes

A i e

1. O que é Yellox e para que ¢ utilizado

Yellox contém bromofenac e pertence a um grupo de medicamentos chamados farmacos anti-
inflamatérios ndo esteréides (AINEs). Funciona através do bloqueio de determinadas substancias
envolvidas na causa da inflamagao.

Yellox ¢ utilizado para reduzir a inflamagdo ocular a seguir a cirurgia das cataratas em adultos.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Yellox

Nao utilize Yellox

- se tem alergia ao bromofenac ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados
na sec¢ao 6 ).

- se tiver tido asma, alergia na pele ou inflamagao intensa do nariz durante a utilizagdo de outros
AINEs. Exemplos de AINEs sdo: acido acetilsalicilico, ibuprofeno, cetoprofeno, diclofenac.

Adverténcias e precaucdes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar este medicamento

- se esta a utilizar esteroides topicos (p. ex., cortisona), uma vez que podem causar efeitos
secundarios indesejados.

- se tem distirbios hemorragicos (p. ex., hemofilia) ou se os tiver tido no passado, ou se estiver a
tomar outros medicamentos que possam prolongar o tempo da hemorragia (p.ex. varfarina,
clopidogrel, acido acetilsalicilico).

- se tem problemas oculares (p. ex., sindrome do olho seco, problemas da cérnea).

- se tem diabetes.

- se tem artrite reumatoide.

- se tiver sido submetido a cirurgia ocular repetida num curto espago de tempo.

A utilizagdo de lentes de contacto nao ¢ recomendada apos cirurgia de catarata. Assim, ndo use

lentes de contacto enquanto estiver a utilizar Yellox.

Criangas e adolescentes
Yellox ndo deve ser administrado a criancas e adolescentes.
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Outros medicamentos e Yellox
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a utilizar, ou tiver utilizado recentemente ou se vier a
utilizar outros medicamentos.

Gravidez, amamentacio e fertilidade

Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico
antes de utilizar Yellox.

Yellox ndo deve ser utilizado durante os tltimos trés meses de gravidez. O médico podera prescrever
este medicamento durante a gravidez caso o beneficio esperado para a mae ultrapasse o possivel risco
para o bébé.

Yellox pode ser prescrito a mulheres que amamentam e nao apresenta influéncia importante sobre a
fertilidade.

Conducio de veiculos e utilizacdo de maquinas

A sua visdo pode ficar desfocada durante um breve periodo de tempo depois de ter utilizado este
colirio. Se notar a visdo desfocada depois da instilagdo, ndo conduza nem utilize maquinas até a sua
visdo estar nitida.

Yellox contém cloreto de benzalcénio

Este medicamento contém 0,00185 mg de cloreto de benzalconio em cada gota, que € equivalente a
0,05 mg/ml.

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 de utilizar este medicamento e voltar a
coloca-las 15 minutos depois.

O cloreto de benzalcdnio pode também causar irritagdo nos olhos, especialmente se tem olhos secos ou
alteragOes da cornea (a camada transparente na parte da frente do olho). Se tiver uma sensagéo
estranha no olho, picadas ou dor no olho apos utilizar este medicamento, fale com o seu médico.

3. Como utilizar Yellox

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

Dose
A dose recomendada ¢ de uma gota de Yellox no(s) olho(s) afectado(s) duas vezes ao dia (de manha e
a noite). Nao utilize mais de uma gota no(s) olho(s) afectado(s) 2 vezes ao dia.

Inicie a utilizagdo das gotas no dia seguinte a cirurgia das cataratas.

Modo de administracido

Yellox ¢ para uso ocular.

- Lave as maos antes de utilizar o colirio.

- Coloque-se numa posi¢ao confortavel e estavel.

- Rode a tampa do frasco para a retirar.

- Segure no frasco, a apontar para baixo, entre o polegar e os dedos.

- Incline a cabega para tras.

- Puxe a sua palpebra inferior para baixo com um dedo limpo.

- Aproxime do olho a ponta do frasco.

- Nao toque no olho, na palpebra, nas areas circundantes ou noutras superficies com o conta-
gotas.

- Aperte suavemente o frasco para libertar uma gota de Yellox.

- Feche bem a tampa do frasco imediatamente apos a utilizacao.
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- Mantenha o frasco bem fechado quando ndo o esta a utilizar.

Se utilizar outro colirio, espere pelo menos cinco minutos entre a utilizagdo de Yellox e de outras
gotas.

Duragao do tratamento
Continue a utilizar as gotas durante as 2 primeiras semanas apés a sua cirurgia. Nao utilize Yellox
durante mais de 2 semanas.

Se utilizar mais Yellox do que deveria

Enxague o olho com agua morna. Nao administre mais gotas até que seja altura da dose habitual
seguinte. Se Yellox for engolido acidentalmente, deve ser tomado um copo de 4gua ou de outro
liquido, para diluir o medicamento.

Caso se tenha esquecido de utilizar Yellox

Utilize uma tnica dose logo que se lembre. Se ja forem quase horas da proxima dose, omita a dose em
falta. Continue com a proxima dose habitual planeada. Nao utilize uma dose a dobrar para compensar
uma dose que se esqueceu de utilizar.

Se parar de utilizar Yellox
Nao pare de utilizar Yellox sem consultar o seu médico.

Tem sido observado em casos raros, que apos parar de utilizar Yellox pode ocorrer um aumento
repentino de resposta inflamatoria, por exemplo, sob a forma de inchago da retina, devido a cirurgia da
catarata.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu médico ou
farmacéutico.

4. Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios, no entanto estes nao
se manifestam em todas as pessoas.

Se notar uma diminui¢do da visdo ou visdo desfocada na semana a seguir ao fim do tratamento,
contacte o seu médico imediatamente.

Se sentir algum dos efeitos secundarios seguintes enquanto estiver a utilizar o colirio, consulte o seu
médico de imediato:

Efeitos secundarios pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 utilizadores)

Sensacdo de corpo estranho no olho, vermelhiddo e inflamag¢ao do olho, danos e inflamag¢ao na
superficie do olho, descarga ocular, comichao, irritagdo ou dor ocular, inchago ou sangramento na
palpebra, visdo diminuida devido a inflamacao, manchas ou pontos em movimento em frente aos olhos
ou visao diminuida que podem indicar hemorragia ou danos na parte de tras do olho (retina),
desconforto ocular, sensibilidade a luz, visdo diminuida ou desfocada, inchago da face, tosse,
sangramento nasal ou nariz a pingar.

Efeitos secundarios raros (podem afetar até 1 em 1000 utilizadores)
Danos na superficie do olho, vermelhidao do olho, asma.

Comunicacio de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera comunicar efeitos secundarios
diretamente através do sistema nacional de notificacdo mencionado no Apéndice V. Ao comunicar
efeitos secundarios, estara a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranca deste medicamento.
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5. Como conservar Yellox
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apos o prazo de validade impresso no frasco e na embalagem exterior
ap6s “EXP”. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

N3ao conservar acima de 25°C.

Elimine o frasco 4 semanas apos a primeira abertura para evitar uma infec¢do, mesmo que ainda haja
solugdo no frasco.
Escreva a data da abertura no rétulo da embalagem no espago indicado para o efeito.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢do 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. Conteudo da embalagem e outras informacdes
Qual a composicao de Yellox

- A substancia activa ¢ bromofenac. Um ml de solug¢do contém 0,9 mg de bromofenac (na forma
de sddio sesqui-hidratado). Uma gota contém aproximadamente 33 microgramas de
bromofenac.

- Os outros componentes sdo: acido boérico, borax, sulfito de soédio anidro (E221), cloreto de
benzalconio (ver seccdo 2), tiloxapol, povidona (K30), edetato dissodico, agua para preparagdes
injectaveis, hidroxido de sédio (para manter os niveis de acidez normais).

Qual o aspecto de Yellox e conteudo da embalagem
Yellox € um liquido amarelo transparente (solugdo) fornecido numa embalagem que contém um frasco
de plastico de 5 ml com uma capsula de fecho com rosca.

Titular da Autorizacio de Introducio no Mercado
BAUSCH + LOMB IRELAND LIMITED

3013 Lake Drive

Citywest Business Campus

Dublin 24, D24PPT3

Ireland

Fabricante

Dr. Gerhard Mann
Chem.-pharm. Fabrik GmbH
Brunsbiitteler Damm 165/173
13581 Berlin

Alemanha

Este folheto foi revisto pela ultima vez em

Informag@o pormenorizada sobre este medicamento esta disponivel na Internet no site da Agéncia
Europeia de Medicamentos http://www.ema.europa.eu.
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