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Folheto informativo: informacao para o utilizador

Yellox® 0,9 mg/ml colirio, solugcao

Bromofenac

Leia com atencéo todo este folheto antes de comegar a utilizar este medicamento, pois contém informagéo
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 dé-lo a outros; 0 medicamento pode ser-lhes prejudicial
mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo indicados neste folheto, fale

E-E com 0 seu médico ou farmacéutico. Ver secgao 4.

0 que contém este folheto:
1.0 que é Yellox e para que € utilizado

2.0 que precisa de saber antes de utilizar Yellox
3. Como utilizar Yellox

4. Efeitos secunddrios possiveis

5. Como conservar Yellox

6. Contetido da embalagem e outras informacgoes

1. O que é Yellox e para que é utilizado

Yellox contém bromofenac e pertence a um grupo de medicamentos chamados farmacos anti-inflamatorios néo esterdides
(AINEs). Funciona através do bloqueio de determinadas substancias envolvidas na causa da inflamacéo.

Yellox € utilizado para reduzir a inflamacdo ocular a seguir a cirurgia das cataratas em adultos.

2. 0 que precisa de saber antes de utilizar Yellox

Néo utilize Yellox

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

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

Adverténcias e precaugoes

Fale com 0 seu médico ou farmacéutico antes de utilizar este medicamento

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

- se tem disturbios hemorrdgicos (p. ex., hemofilia) ou se 0s tiver tido no passado, ou se estiver a tomar outros medicamentos
que possam prolongar o tempo da hemorragia (p.ex. varfarina, clopidogrel, dcido acetilsalicilico).

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

- se tem diabetes.

- se tem artrite reumatoide.

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

A utilizagéo de lentes de contacto ndo é recomendada apos cirurgia de catarata. Assim, ndo use lentes de contacto enquanto

estiver a utilizar Yellox.

Criancas e adolescentes
Yellox n&o deve ser administrado a criancas e adolescentes.

Outros medicamentos e Yellox
Informe 0 seu médico ou farmacéutico se estiver a utilizar, ou tiver utilizado recentemente ou se vier a utilizar outros
medicamentos.

Gravidez, amamentacéo e fertilidade

Se estd 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 Ultimos trés meses de gravidez. O médico poderd prescrever este medicamento
durante a gravidez caso o beneficio esperado para a mée ultrapasse 0 possivel risco para o bébé.

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

Conducao de veiculos e utilizagdo 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 benzalcdnio

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

0O cloreto de benzalconio 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 colocéa-las 15 minutos depois.

O cloreto de benzalconio pode também causar irritacéo nos olhos, especialmente se tem olhos secos ou alteragdes da cornea
(a camada transparente na parte da frente do olho). Se tiver uma sensacdo estranha no olho, picadas ou dor no olho ap6s
utilizar este medicamento, fale com o seu médico.

3. Como utilizar Yellox
Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu meédico. Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver duvidas.
Dose

A dose recomendada ¢ de uma gota de Yellox no(s) olho(s) afectado(s) duas vezes ao dia (de manhd 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 administragéo
Yellox € para uso ocular.

- Lave as mdos antes de utilizar o colirio.

- Cologque-se numa posicao confortavel e estavel.

-Rode a tampa do frasco para a retirar.

- Segure no frasco, a apontar para baixo, entre 0 polegar e 0s dedos.
-Incline a cabeca para trés.

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

- Aproxime do olho a ponta do frasco.

- Néo toque no olho, na pdlpebra, nas dreas 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 utilizagao. H
- Mantenha o frasco bem fechado quando ndo o esté a utilizar.

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

Duragéo do tratamento
Continue a utilizar as gotas durante as 2 primeiras semanas ap0s 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 dgua 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. Néo 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 inchaco da retina, devido a cirurgia da catarata.

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

4, Efeitos secundarios possiveis

Como todos 0s medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios, no entanto estes ndo se manifestam em
todas as pessoas.

Se notar uma diminuicao da visao ou visdo desfocada na semana a sequir ao fim do tratamento, contacte o seu médico
imediatamente.

Se sentir algum dos efeitos secundarios seguintes enquanto estiver a utilizar o colirio, consulte 0 seu médico de imediato:

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

Sensacdo de corpo estranho no olho, vermelhiddo e inflamacéo do olho, danos e inflamagéo na superficie do olho, descarga
ocular, comichdo, irritagao ou dor ocular, inchago ou sangramento na palpebra, visdo diminuida devido a inflamagcéo, manchas
ou pontos em movimento em frente aos olhos ou vis@o diminuida que podem indicar hemorragia ou danos na parte de trds do
olho (retina), desconforto ocular, sensibilidade a luz, visdo diminuida ou desfocada, inchaco da face, tosse, sangramento nasal
ou nariz a pingar.

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

Comunicacgéo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secunddrios ndo indicados neste folheto, fale com o seu
meédico ou farmacéutico. Também podera comunicar efeitos secunddrios diretamente através do

Portugal Sitio da Internet:

http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram (preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestéao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 217987373

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt.

Ao comunicar efeitos secundarios, estard a ajudar a fornecer mais informacoes sobre a seguranga deste medicamento.

5. Como conservar Yellox
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

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

Nao conservar acima de 25°C.

Elimine o frasco 4 semanas apds a primeira abertura para evitar uma infecgdo, mesmo que ainda haja solucao no frasco.
Escreva a data da abertura no rétulo da embalagem no espaco indicado para o efeito.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacéo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora
0s medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudardo a proteger o ambiente.

6. Contetdo da embalagem e outras informagdes

Qual a composicao de Yellox

- A substancia activa é bromofenac. Um ml de solucéo contém 0,9 mg de bromofenac (na forma de sodio sesqui-hidratado).
Uma gota contém aproximadamente 33 microgramas de bromofenac.

- 0s outros componentes sdo: dcido borico, borax, sulfito de sodio anidro (E221), cloreto de benzalconio (ver secgdo 2),
tiloxapol, povidona (K30), edetato dissddico, dgua para preparages injectaveis, hidroxido de sodio (para manter os niveis de
acidez normais).

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