TI ROC U I.A R® Colirio, solucao 4%

ACETILCISTEINA

Leia atentamente este folheto antes de tomar o medicamento
« Conserve este Folheto Informativo. Pode ter necessidade de o reler.
« Caso tenha duvidas, consulte o seu médico ou farmacéutico.
« Este medicamento foi receitado para si. Nao deve da-lo a outras pessoas;
o medicamento pode ser-lhes prejudicial, mesmo que apresentem os mesmos sintomas.

Nome do medicamento
Tirocular

Composigao qualitativa e quantitativa:
Cada frasco de 10 ml contém:
Substéncia activa: Acetilcisteina: 400 mg

Forma farmacéutica e respectivo conteudo:
Frasco de 10 ml de colirio, solugdo a 4%

Categoria farmaco-terapéutica
Grupo Farmacoterapéutico: 15.6.1. — Adstringentes, lubrificantes e lagrimas artificiais
Codigo ATC: S01XA08 — Outros medicamentos usados em oftalmologia

Titular da autorizagdo de comercializagdo
L. Lepori, Ld?.

Rua Jodo Chagas, n° 53-3° Piso

1495-072 Algés

Indicagbes terapéuticas
O Tirocular esta indicado no tratamento dos disturbios oftalmicos produzidos por um déficit
lacrimal com ou sem alteragdes do comportamento mucoso, como sejam:

« Queratoconjuntivite seca

« Disturbios na cérnea por alteracdo da secregao lacrimal
* Queratopatias de etiologia diversa

« Ulcera corneal

Contra-indicagoes e efeitos secundarios

O Tirocular ndo esta indicado em pacientes com hipersensibilidade conhecida ao principio activo.
Né&o se conhecem reaccdes adversas locais ou sistémicas directamente relacionadas com
a natureza do farmaco.

Interaccoes medicamentosas e outras formas de interacgao

N&o existem ensaios clinicos acerca de interacgdes potenciais com outros farmacos.
Todavia, é aconselhavel evitar o uso concomitante de outras preparacgdes para instilagéo
ocular, em particular certos antibiéticos causadores de risco de interac¢do quimica. Também
ndo é aconselhavel administrar esta medicagdo simultaneamente, € preferivel deixar um
intervalo de algumas horas entre as aplicagoes.

Adverténcias e precaucbes especiais de utilizacdo

Dos ensaios pré-clinicos e clinicos ndo se conclui que sejam necessarias
precaucdes particulares com o uso do farmaco. Todavia, é aconselhavel evitar a

instilacdo quando for necessario conduzir ou utilizar maquinas e ndo devem ser
portadores de lentes de contacto durante a terapia, dado que pode acumular-se o
conservante contido na preparagéo.

Efeitos em gravidas, lactentes, criancas idosos e doentes com patologias especiais
Nao se dispdem de dados que demonstrem contra-indicagdes ao uso de Tirocular
durante o periodo de gravidez e lactagao.

Efeitos sobre a capacidade de condugao e utilizagdo de maquinas

Nao existem dados de que o farmaco afecte a capacidade ou a responsabilidade de
condugdo. No entanto, € aconselhavel evitar a instilagdo da preparagdo enquanto
conduzir ou utilizar maquinas.

Lista dos excipientes

Alcool polivinilico, Cloreto de benzalcoénio, Edetato sédico, Cloreto de sédio, Cloreto de
potassio, Hidroxido de sédio, agua purificada q.b.

Posologia usual com referencia a8 dose maxima
Uma ou duas gotas no saco conjuntival 3-4 vezes ao dia ou seguir as indicagdes do médico.

Para administrar a preparagao:

a) Retirar o pré-cinto

b) Retirar a tampa de borracha

)
)

c) Extrair o gotejador e inseri-lo na boca do frasco.
)

d) Desenroscar a tampa e aplicar o colirio.

Indicagdo do momento mais favoravel a administragao do medicamento
Segundo indicagdo médica

Duragao do tratamento médio, quando deva ser limitado

A duragao do tratamento depende da situagado clinica e da sua evolugao.

Instrugoes sobre a atitude a tomar quando for omitida uma ou mais doses
Se for omitida a administragdo de uma ou mais doses o tratamento deve continuar

Indicagdao de como suspender o tratamento, se a sua suspensao causar efeitos
de privagao

Nao é necessario qualquer precaugao especial para a suspenséo do tratamento.
Medidas a adoptar em caso de sobredosagem e/ou intoxicagdo, sintomas de
urgéncia e antidotos

Nao sao de considerar casos de sobredosagem.

Aconselhamento ao utente

Se verificar algum efeito secundario que ndo conste da respectiva rubrica deste folheto
deve comunica-lo ao seu médico ou ao farmacéutico.

Verifique se o produto se encontra dentro do prazo de validade inscrito na embalagem.

O frasco deve ser fechado imediatamente apos cada aplicagdo.

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

Precaucgoes especiais de conservacao e indicagao de sinais visiveis de deterio-
ragao se existirem

Conservar a temperatura inferior a 25° C

Apos a abertura é valido por 3 semanas

Data da revisao do folheto
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