INFORMACION CONTENIDA EN EL INSERTO PARA EL PACIENTE
FLORIL SMART GAMER
Tetrahidrozolina 0,05 %
Solucion Oftalmica

Lea todo el inserto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porque contiene

informacion importante para usted.

Siga exactamente las instrucciones de administracion del medicamento contenidas en este inserto o las

indicadas por su médico o farmacéutico.

o Conserve este inserto, ya que puede tener que volver a leerlo.

o Sinecesita consejo o mas informacion, consulte a su farmacéutico.

o Siexperimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este inserto.

e Debe consultar a un médico si empeora o si no mejora después de 2 dias de tratamiento.

Contenido del inserto:

1. Qué es FLORIL SMART GAMER vy para qué se utiliza

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar FLORIL SMART GAMER
3. Como usar FLORIL SMART GAMER

4. Posibles efectos adversos

5. Conservacion de FLORIL SMART GAMER

6. Contenido del envase e informacion adicional
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Qué es FLORIL SMART GAMER y para qué se utiliza

Este medicamento pertenece al grupo de los medicamentos descongestivos denominados simpaticomiméticos.
Es un medicamento descongestivo para uso oftalmoldgico que contiene Tetrahidrozolina como principio activo.
La Tetrahidrozolina administrada via oftdlmica produce constriccion de los vasos sanguineos a nivel local,
disminuyendo la congestion ocular.

Esta indicado para el alivio temporal de la irritacion ocular leve para adultos y nifios mayores de 6 afos.

Debe consultar a un médico si empeora o si no mejora después de 2 dias de tratamiento.

2. Qué se necesita saber antes de empezar a usar FLORIL SMART GAMER
No use Floril Smart Gamer
e Siesalérgico a la Tetrahidrozolina o a alguno de los demas componentes de este medicamento
(incluidos en la seccién 6).
Si tiene presion intraocular aumentada (glaucoma de angulo estrecho).
Si padece enfermedades del corazén o tiene la tension arterial alta (hipertension).
Si tiene un tumor en las glandulas adrenales (feocromocitoma).
Si tiene la glandula tiroides hiperactiva (hipertiroidismo).
Si tiene diabetes controlada con insulina.
Si esté en tratamiento con antidepresivos de la clase de los inhibidores de la amino-oxidasa
uotros medicamentos elevadores de la presion sanguinea.
Si tiene rinitis seca.
e Sitiene inflamada la cornea y la membrana conjuntiva ocular (queratoconjuntivitis)
e En nifios menores de 2 afios.

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a usar Floril Smart Gamer.

e Si tiene dolor ocular, dolor de cabeza, cambios en la vision, aparicion rapida de manchas
flotantes, enrojecimiento o irritacion continua del ojo, dolor tras la exposicion a la luz o vision



doble. Si estole sucediera o si las condiciones empeoran o persisten 0 si aparecen nuevos
sintomas debe dejar de utilizar el medicamento y consultar al médico.
e  Sies mayor de 65 afos.
Cuando se utilice este producto, las pupilas pueden dilatarse temporalmente.

Si utiliza lentes de contacto, estas deben retirarse previamente antes de la administracion del
medicamento (ver advertencias sobre excipientes).

El uso excesivo o continuo de este producto puede producir aumento del enrojecimiento del ojo.

Para evitar la contaminacion del producto, no tocar ninguna superficie con la punta del envase. Vuelva
a colocar la tapa después de utilizarlo. No utilice el producto si la solucion cambia de color o se vuelve
turbia.

Nifios y adolescentes

No utilizar en nifios menores de 2 afios.

Debe comunicarse con su médico o farmacéutico para cualquier aclaracion sobre la utilizacion del producto y
si presenta alguna reaccion adversa que no estuviese descrita en el inserto.

Otros medicamentos y FLORIL SMART GAMER
Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando, ha utilizado recientemente o podria tener que
utilizar cualquier otro medicamento.
Floril Smart Gamer no se puede utilizar si usted esta en tratamiento con:
e  Medicamentos antidepresivos inhibidores de la amino-oxidasa.
e  Medicamentos elevadores de la presion sanguinea.
Y en particular, si esta utilizando el siguiente medicamento, ya que puede ser necesario modificar la
dosis de alguno de ellos:
e  Medicamentos antidepresivos triciclicos.
Antes de administrar cualquier otro medicamento por via oftdlmica se recomienda dejar pasar al
menos 5 minutos entre ambas administraciones.

Embarazo, lactanciay fertilidadad
Si estda embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
guedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Conduccién y Uso de maquinas

Este medicamento tiene escasa o ninguna influencia en la capacidad para conducir y utilizar maquinas.
En raras ocasiones, la capacidad de conducir y utilizar maquinas puede verse alterada debido a una
vision borrosa o por deslumbramiento.

FLORIL SMART GAMER contiene cloruro de benzalconio.

El cloruro de benzalconio se puede absorber por las lentes de contacto blandas alterando su color.
Retirar las lentes de contacto antes de usar este medicamento y esperar 15 minutos antes de volver a
colocarlas.

El cloruro de benzalconio puede causar irritacion ocular, especialmente si padece de 0jo seco u otras

enfermedades de la cdrnea (capa transparente de la zona frontal del 0jo). Consulte a su médico si siente
una sensacion extrafia, escozor o dolor en el ojo después de usar este medicamento.

3. Coémo usar FLORIL SMART GAMER
Siga exactamente las instrucciones de administracion del medicamento contenidas en este inserto olas
indicadas por su médico o farmacéutico. En caso de duda, pregunte a su médico o farmacéutico.

La dosis recomendada es:



Adultos y nifios mayores de 6 afios

Aplicar 1 0 2 gotas en cada 0jo 2 o 3 veces al dia segin necesidad, hasta un maximo de 4 veces al dia
Nifios de 2 a 6 afios

Usar solo bajo estricto control médico.

Como usar
Este medicamento se administra por via oftdlmica, no ingerir.
Antes de su aplicacion debe lavarse las manos y secar los 0jos.

Retire la sobretapa. Después de quitar la sobretapa, se debe retirar la tapa. Recline la cabeza hacia
atrés. Con el dedo indice, bajar el parpado inferior del ojo para separarlo del globo ocular. Depositar
la dosis indicada en el ojo realizando una ligera presion sobre el envase. Tras la aplicacion, es
conveniente parpadear con suavidad durante unos segundos para facilitar la distribucidon uniforme de
las gotas.

No enjuagar ni limpiar el gotero ya que no puede entrar en contacto con nada, ni siquiera con el ojo.
Para evitar contagios, cerrar inmediatamente el envase con su tapa y mantenerlo en posicion vertical
mientras no se esté utilizando.

Cada envase solo puede ser usado por 1 persona.
Utilizar el medicamento Unicamente para pequefias irritaciones oculares.
Se ha de utilizar tan solo hasta que los sintomas desaparezcan y nunca mas de una semana.

Si empeora o0 si no mejora después de 2 dias de tratamiento, interrumpa dicho tratamiento y consulte a
su médico.

Uso en nifios

No utilizar en nifios menores de 2 afios. Esta contraindicado.

Pacientes de edad avanzada (mayores de 65)

Consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Si usa méas FLORIL SMART GAMER del que debe

El uso excesivo o la ingestion oral pueden dar lugar a inestabilidad cardiovascular, depresion del
sistema nerviosos central que incluye somnolencia 'y coma, y depresion respiratoria que incluye apnea.
Existe riesgo especialmente en neonatos y nifios, por absorcion del producto, por ejemplo debido a
ingestion.

Los sintomas asociados a la sobredosis son dilatacion de la pupila del ojo, coloracién azulada de piel
y mucosas, vomitos, sedacién, somnolencia, estupor, babeo, nauseas, fiebre, calambres, alteracion del
ritmo cardiaco, parada cardiaca, aumento de la tensién arterial, edema pulmonar, alteraciones
respiratorias y mentales.

En caso de sobredosis o ingestién accidental consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico 0
acuda al hospital o centro de salud mas cercano, indicando el medicamento y la cantidad ingerida.

Si olvidé usar FLORIL SMART GAMER
No use una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.
Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.

4, Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no
todas las personas los sufran.

Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 pacientes): Irritacion ocular (dolor, escozor, quemazon),



alteraciones visuales.

Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas): quemazon en la mucosa ocular,
sequedad ocular, enrojecimiento de rebote (hiperemia), palpitaciones, dolor de cabeza, temblor,
debilidad, sudoracion y aumento de la presidn sanguinea.

Raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 pacientes): visidén borrosa, irritacion de la conjuntiva
ocular y dilatacion de la pupila (midriasis).

Muy raros (pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas): reacciones en el lugar de aplicacion
(incluyendo quemazén ocular o periocular, eritema, irritacion, edema, dolor y picor).

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles): Aumento de
lacrimacion. El uso prolongado y frecuente puede producir sindrome de ojo seco.

Notificacion de sospechas de reacciones adversas

Se debe advertir a los pacientes que si desarrollan cualquier otro malestar o posible reaccién
adversa que no estuviera descrita, pedir consejo con su médico o farmacéutico inmediatamente
para saber si pueden continuar con el tratamiento de FLORIL SMART GAMER 0,05%
Solucion Oftalmica.

Para reportar POSIBLES EFECTOS ADVERSQOS, contactar a Laboratorios Lansier S.A.C.
Por correo: farmacovigilancia@lansier.com

Por teléfono: 00-51-1-208-9200 Anexo: 205

P&gina web: http://lansier.com/en/pharmacovigilance

5. Conservacion de FLORIL SMART GAMER
Almaceénese a temperatura no mayor de 30°C.

Una vez abierto el frasco, utilizarlo maximo 30 dias.
Mantener fuera del alcance de los nifios

PERIODO DE VALIDEZ
El producto no debe ser utilizado después de la fecha de vencimiento indicada en el envase.

6. COMPOSICION:

Cada mL contiene:

Tetrahidrozolina clorhidrato...... 0,5 mg

Excipientes: Acido Bérico, Borato de Sodio, Cloruro de Sédio, Edetato Disodico, Cloruro de Benzalconio al
20%, Acido Clorhidrico y/o Hidroxido de Sodio (Ajustadores de pH), Agua para Inyeccion c.s.p

VENTA SIN RECETA MEDICA.

Elaborado por: Vitaline S.A.C.
Mz. B Lote 1 ZED
Paita - Piura — Pert

Para: Laboratorios Lansier S.A.C.
Jr. Gral. Felipe Varela N° 461, 3er. Piso
Brefia - Lima - Pera
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