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FOLHETO INFORMATIVO

Nome do Medicamento

Bendalina (Sal de Lisina de Bendazac)
Este farmaco, é utilizado no tratamento da catarata tendo sido investigado pelo
Instituto de Investigacdo Angelini, encontrando-se aprovado em diferentes paises do

mundo.

A catarata € uma doenca degenerativa do olho caracterizada por uma opacificacao
do cristalino com consequente reducao da viséo e, finalmente por cegueira. As suas
causas podem ser diversas (senescéncia, traumatismos, farmacos excessivos,
exposicao aos raios solares, diabetes e outras doengas dismetabolicas, etc.), assim
como as suas expressfes morfologicas (catarata capsular, cortical, etc), todavia,
actualmente admite-se que na maior parte dos casos a catarata depende de uma

alteracdo fisico - quimica das proteinas do cristalino.

A Bendalina protege as proteinas destas altera¢des tornando-as mais resistentes

aos factores cataratogéneos.

Os estudos mostraram, que esta substancia penetra no cristalino, atingindo
concentragbes eficazes, apés tratamentos suficientemente prolongados. Tais
concentracdes, sdo atingidas mais rapidamente por via oral, que por via topica. Os
estudos clinicos, mostram que a Bendalina é capaz de contrariar a evolucdo de
diversas formas de catarata. Os resultados mais favoraveis, foram obtidos nas
formas degenerativas iniciais, onde € possivel observar em muitos casos uma
melhoria da acuidade visual, por vezes, até uma regressdo da opacidade do

cristalino.
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Composicao Qualitativa e Quantitativa

Cada 100 ml contém:

Substancia Activa:

Sal de Lisina de Bendazac ...500 mg

Forma Farmacéutica

Colirio. Caixa de cartdo contendo 30 monodoses, com 0,3 ml de solucdo oftalmica a
0,5%.

Categoria Farmaco-Terapéutica

XVI -7 - Outros medicamentos de aplicacdo topica em Oftalmologia.

Nome ou Designacdo do Responsavel pela A.I.M

L. Lepori, Lda
R. Jodo Chagas, n°® 53-3° Piso
1495-072 Algés

Indicacdes Terapéuticas

Coadjuvante no tratamento da catarata (catarata degenerativa pré-senil e senil;
catarata juvenil, catarata diabética, opacificacdo do cortex ou do nacleo do cristalino

de diversas etiologias).

O sal de Lisina de Bendazac, também é util na prevencdo da catarata pré
senil e senil, em doentes com catarata incipiente e na prevencdo da
catarata secundaria (opacificacdo poOs cirdargica do cristalino e das

capsulas).

Contra-Indicacdes e Efeitos Secundarios

Nao existem contra-indicacdes a utlizagdo de Bendalina, salvo nos casos de

hipersensibilidade individual. A Bendalina colirio, ndo tem qualquer efeito sistémico,
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0 que a torna geralmente bem tolerada localmente. Em presenca de um estado
irritativo da conjuntiva, pode provocar no momento da instilacdo, uma ligeira e

transitoria sensacao de ardor.

Interaccdes medicamentosas e outras

N&o foram reportadas interac¢cdes com outros farmacos vulgarmente utilizados, em

tratamentos relevantes.

Precaucdes especiais de utilizacdo

As monodoses nao contém conservantes. Apos a sua utilizacdo, devera deitar fora a
monodose, mesmo se S0 tiver utilizado uma parte do produto.
Os portadores de lentes de contacto, devem remové-las, antes da aplicacdo do

colirio.

Efeitos em Gréavidas, Lactentes, Criancas, ldosos e Doentes com Patologias

Especiais
Apesar dos estudos clinicos em gravidas e em mulheres a amamentar, ndo terem

revelado quaisquer contra-indicacdes particulares ao uso da Bendalina, nem efeitos
provocados e indesejaveis nas méaes ou nas criangas, aconselha-se contudo, as
mulheres gravidas e as que estdo a amamentar, o uso do farmaco sé quando

absolutamente necessario e sob controlo médico.

Efeitos sobre a Capacidade de Conducao e Utilizacdo de Maquinas

N&o foram observados efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas.

Lista dos Excipientes

Acido bérico, L-Lisina monohidratada, hidroxipropilmetilcelulose, Cloreto de potassio,

Agua p/ injectaveis.

Posologia Usual, com Referéncia a4 Dose Maxima

Instilar em cada olho 2 gotas, ou metade do contetdo de uma monodose, trés vezes



.& Folheto Informativo/ BENDALINA a 0,5%
Colirio Monodose

ao dia, segundo prescricdo médica.

Modo e Via de Administracdo

Para utilizar a monodose seguir as instrugdes:
1 - Retirar uma monodose da fita como ilustrado na fig. A
2 - Abrir a monodose, rodar e retirar a tampa, como na fig. B

3 - Apertar lentamente, para fazer sair o liquido, gota a gota, na dose recomendada.

Nota: Apds a abertura e utilizada a dose recomendada, o restante liquido, ndo pode

ser mais utilizado.

Indicacdo do Momento mais Favoravel 4 Administracdo do Medicamento

Segundo indicacdo médica

Duracdo do Tratamento Médio, guando deva se Limitado

A duracao do tratamento, depende da situagdo clinica e da sua evolucao.

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

de privacao
Se for omitida a administracdo de uma ou mais doses, o tratamento deve continuar.

N&o € necessaria qualquer precaucao especial, para a suspensao do tratamento

Medidas a adoptar em caso de sobredosagem e/ou intoxicacdo sintomas de

urgéncia e antidotos

N&o foram reportados casos de sobredosagem, devido ao uso da Bendalina.
Em caso de ingestdo acidental, sera util proceder-se a uma lavagem gastrica,

administracdo de carvao activado, diurese forcada.

Aconselhamento ao Utente

Se verificar algum efeito secundario que ndo se encontre descrito neste folheto,

devera comunica-lo ao seu médico ou ao farmacéutico.
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Verifique se o produto se encontra dentro do prazo de validade inscrito na
embalagem.

Mantenha sempre os medicamentos fora do alcance das criancas.

Precauc®es Particulares de Conservacdo e Indicacdo de Sinais Visiveis de

Deterioracdo, se Existirem

N&o é necessaria qualquer precauc¢do especial, para a conservacao do produto.
N&o guardar acima de 25°C

Data da Revisao do Folheto
Fevereiro 2004




