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Glalfital —

cloridrato de dorzolamida
maleato de timolol —

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO
MEDICAMENTO DE REFERENCIA

APRESENTACAO

Solugio oftilmica 2% +0,5%
Embalagem contendo 1 frasco com SmL.

USOTOPICOOCULAR
USOADULTO

COMPOSICAO

CadamL(27 gotas) da solugioofidlmica contém:

cloridrato de a 20mg de 2225mg
maleato de timolol a Smg de timolol) 6.83mg
Veiculo qsp. Iml
E lio, manitol, 5

dgua para injetiveis.
Cad i

INFORMACOESAO PACIENTE

1.PARAQUE ESTEMEDICAMENTO E INDICADO?

Glalfital ¢ i a pressi levada de gl d:
hipertensio ocular.

2.COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

cpossivel cegucira

Em geral, exist ; que indicam sc vooé rdo

pressio intraccular elevada. E necessé édico realize um exame para determinar se
¢ 0 pressi elevada. Caso vood dincoessitio realk

3.QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé nao deve usar Glalfital se vocé:

. comoasma;
tem docnga pulmonar obstrtivacronica;

nsulte seu médi

i lalfi
4.0 QUE DEVO SABERANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

—
I outcnhaapresentado:
—_roblemas cardiacos (como doenga coronariana, insuficiéncia cardiaca ou pressio sanguinea

I biixa);
I— it
—
JE _oenca da tircoide.
Informe a0 seu médico que vocé esté utilizando Gilalfital antes de realizar uma cirurgia, a que

G "

S voed apresentar qualquer tipo de imitagio ocular ou qualquer novo problema nos olhos,
como vermelhido dos olhos ou inchago das pélpebras, entre em contato com seu médico

imediatamente.
Se suspeitar de que Glalfital estd causando reagdo aléngica (por exemplo, erupgdo cutinea,
i ira nos oll i

comseumédico.

[ ¢ i seocorrer lesi , 3
i OUOCOITer reagio,

Glalfital conté loreto de benzalconio. itar nas

deusar Glalfital

Gravidez ¢ amamentagio: informe a0 seu médico se vocé estd gravida ou pretende

ngravidar. Seumé idird sevoce Slalfital.

E i o d utilizado por dvi fentagio médica

oudocirurgido-dentista.

NiouseG ¢

O uso deste medicamento no periodo da lactacio depende da avaliagiio e
édi irurgiio-dentist

Uso em eriangas: hi infommagdes limitadas sobre o uso deste medicamento em lactentes
(bebés)ceriangas.

Uso em pacient insuficiéncia renal ou hepiica significativa: i médico
sevocé tem ou éteve problemasno figado ourins.

Dirigir ou operar miquinas: cxistc

como visio turva, que podem afetar sua capacidade de dirigir ¢ou operar méquinas. Nao dirija

Evite levantar-se rapidamente e dirigir veiculos elou operar miquinas até que vocé se
sintabem.
Estemedicamento pode causar doping.

vocd esti
medicamento, mesmo aqueles obtidos sem preserigio médica, inclusive outros colirios. Essa
recomendagio ¢ particulamente importante se vocé estiver tomando medicamentos para
reduzir a pressio arterial, para tratar uma doenga cardiaca, diabetes ou depressio. Informe
também se estiver tomando altas doses de dcido acetlsaliflico ou medicamentos & base de

sulfa

Informe ao seu médico ou cirurgifo-dentista se voc esté fazendo uso de algum outro
medicamento.

N i do seu médico. Pode ser perigoso para a sua
saiide.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

ARMAZENAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (DE 15°C A 30°C). PROTEGER DA
LUZECALOR.

Niio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem

original.
Validade apés aberto: vilido por 28 dias.
P - " -

Antes de usar; obser i Caso ele esteja no prazo de validade ¢
serve mudanga no aspecto, Guti se poderd

utilizi-lo.

6.COMODEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Dosagem
d A é de 3 e noits
Se estiver utilizando Gllfital ltio, os coliros devem scr intervalo

depelomenos 10 mintos.
Nio modifique a posologia do medicamento sem consultar seu médico. Se. precisar

Instrugdes deuso:

Niio d dofi lh djacé Isto pode fazer
com que o fiasco figue contaminado por bactérias que podem causar infecgdes oculares,
resultando em lesdes graves no olho, até mesmo perda da visio. Para evitar possivel
contaminagdo do fiasco, mantenha a ponta do fasco distante do contato com qualquer

superficie.

NAOAGITARANTES DE USAR.

1. Retire a tampa do frasco;

2. Incline o frasco a 90° (posigo vertical), conforme a figura abaixo.

M

3. Incline a sua cabega para trés ¢ puxe levemente a pélpebra inferior, para formar uma bolsa
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NAOTOQUEAPONTADOFRASCONOS OLHOS OUNAS PALPEBRAS.

Se manuseados inadequadamente, os medicamentos oftilmicos podem ser contaminados por
bactérias comuns, conhecidas por causar infecsdes ocularcs. O uso de medicamentos oftdlmicos
contaminados pode causar lesdes oculares graves ¢ perda da visio. Se vocé suspeitar que seu
medicamento possa estar contaminado ou se voed desenvolver uma infecgio ocular, contate seu
médico imediatamente.

4 Aprtelevemenieofascoplsic,pa gogarorodu;

s Apos 0uso de Gllfal, pressione com o dedo 0 canto do seu ofho préxinmo ao nariz (conforme
-2 minutos.

=)

7. Repita os passos 2, 3, 4, 5 e 6 para aplicar o medicamento no outro olho, se esta tiver sido a
recomendagio doseu médico.

8. A ponta gotejadora foi projetada para liberar uma tnica gota; portanto, NAO alargue o firro da
ponvagmmdm

9.Apé doses, ainda restard de Glalfital no frasco. Néo se preocupe, pois
foi adicionada uma ’

portanto,

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempre os horirios, as doses ¢ a duragio do
trata

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAM.EN']U'

Se aquewr uma dose, aphquc\a lao logo seja possivel. No enwnlo, se estiver quase no ‘hordrio da

Em caso de diividas, procure orientagio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-
dentista.

8.QUAISOSMALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

‘Assim como todos 0s medicamentos, cloridrato de dorzolamida + maleato de timolol pode causar

Vocé pode continuar utilizando o produto normalmente, a menos que as reagdes adversas sejam
graves. Se vocd estd preocupado, converse com um médico ou farmacéutico. Nio pare de usar
Ghalftalscmconversarcomseumeico.

membros, e que podem obstiuir as vias aéreas podem causar dificuldades de engolir ou respirar,
urticiria ou coceira, reagbes cutincas localizadas ou generalizadas, prurido grave ¢ reagio alérgica
stibitae grave.

As seguintes reagbes adversas foram relatad: I de dorzolamida + maleato de timolol
ou um de seus componentes tanto durante estudos clinicos como durante a experiéncia pos-
comercializagio:

(ocorme em mais de 109 queimagio
eardéncia dos olhos,alteracdo de paladar:
Comum: 1% e 10% dos pacientes utilizam iddo nos.

olhos ou a0 redor deles, olhofs) lacrimejante(s) ou com coceira, erosio da comea (danos na camada
superficial do globo ocular), inchago elou iitagio nos olhos ou a0 redor deles, sensaglo de ter algo
nos o, o da sensibilidade comeana (1o perceber ter algo no olhio ¢ o s dor),dor
oculr, ohos secos, visio turva, dor de niusea,

(ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utlizam esse medicamento): tontura,
depressiio, inflamagdo da iris, distirbios visuais incluindo altcragdes de refiagio (devido &
descontinuagio da terapia midtica em alguns casos), redugdo da frequéncia cardiaca, desmaio,

Rara: 0,19
sistémico (uma doenga imune que pode causar

Enci B és, insonia, pesadelos, perda e
de miastenia gravis (doenga muscular), diminuigdo da libido, derrame, miopia transitoria (pode
desaparceer quando o tratamento ¢ interrompido), descolamento da camada abaixo da retina que

Grgios intenos),

visuais, queda das pélpebras (o olho fica parcialmente fechado), visio dupla, crosta palpebral,
inchago da comea (com sintomas d disirbios visuais),pressio ocular baixa, zumbido no ouvido,
prssio siguinea bixa allerg0es e rimo ou veocidade dos btimenos card
A faltadear de & devids mulo d
liquido), isquemia cerebral (redugio do fomecimento de sangue para o cérebro), dor torcica,
plpiagoes (batimentos cadiacos mais répidos eou imegulaes), ataque cadaco, fendmeno de
Raynaud, inchago
ibrs e pema cou dor m poma o caminha (cluicagd), fila e a, comprometimento da
30, tosse, imitagio

dagmganubocaseca.mma, d perda de cabelo, erupgic

branco doenga de Peyroni d do péns),

reagdies do tipo alérgico como erupedio cutinea, urticdria, coceira, espirmos, em raros casos, possivel

inchago dos lbios, dos olhos e da boca, chiado pelas vias respiratérias ou reagdes cutineas graves
" e e

Como outros medicamentos aplicados nos olhos, o timolol & absorvido no sangue. Isto pode causar
reagdcs adversas semclhantes aos observados com os betabloqueadores orais. A incidéncia de
reagdes adversas apds a aplicado oftdlmica (Gpica & menor em relago a0s medicamentos
administrados por via oral ou injetivel, por exemplo.

As reagdes adversas adicionais listadas abaixo s3o reagdes obscrvadas para a classe dos

ritmo candiaco, taquicardia (aumento da frequéncia cardiaca), hipertensio (aumenio da pressio
arterial), i Vonnlos,ummum,uhn A

I s Vocé sentir 30 adversa ndo listada
nessabula, i G &
Informe a0 seu médico, cirurgiio-dentista ou éutico o i de reagies
indesejaveis pelo uso d Informe também 3 empresa do seu servigo de
atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A

INDICADADESTE MEDICAMENTO?

Se instilar muitas gotas nos olhos ou engolir parte d (ido do frasco, entre outros efeitos, vocé

pode ter tontura, sentir falta de ar ou sentir que a fiequéncia cardiaca diminuiu. Entre em contato

imediatamente com seumédico.

Em caso de uso de grande quantidade deste medi procure rapi socorro
édi i e possivel. L 7226001, se

‘vocé precisar de mais orientagdes.
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