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cloridrato de dorzolamida
maleato de timolol

Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999.

APRESENTACAO
Solugiio oftilmica estéril 2% +0,5%
Embalagem contendo 1 frasco com SmL.

USO TOPICO OCULAR
USOADULTO
COMPOSICAO
CadamL (27 gotas) da solugio oftélmica estéril contém:

! d I a20mg d i 2225mg
‘maleato de timolol (equi a5mg de timolol). 6,83mg
Veiculo g.s.p. ImL

Excipientes: cloreto de benzalconio, citrato de sédio, manitol, hidréxido de sédio,
hipromelose ¢ 4gua para injetéveis.
Cada gota cquivalea . 74mg d idac0,19mg de timolol.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

0 cloridrato de dorzolamida + maleato de timolol ¢ indicado para diminuir a pressio
intraocular elevada no tratamento de glaucoma e da hipertensio ocular.

2.COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Este medi ¢ uma combinago oftdlmica de (inibidor da anidrase
carbénica) ¢ timolol (betabloqueador), em que ambos diminuem a pressio nos olhos de
mancira diferente.

Apressio intraocular elevada pode lesionar o nervo éptico, resultando em deterioragdo da
visio ¢ possivel cegucira.

Em geral, existem alguns sintomas que vocé pode sentir, que indicam se vocé apresenta
ou no pressio intraocular elevada. E necessério que seu médico realize um exame para
determinar se vocé apresenta ou ndo pressdo intraocular elevada. Caso vocé apresente,
Serd necessiirio realizar exames ¢ medidas da pressio intraocular

3.QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé nio deve usar este medicamento se vocé:

~tem ou teve P graves, ;
~tem doenga pulmonar obstrutiva cronica;
~tem alguns tipos de d diacas (como batimentos cardiacos lentos ou i

~tem alergia a qualquer um dos ingredientes do medicamento.

Se vocé ndo tiver certeza se deve utilizar cloridrato de dorzolamida + maleato de timolol,

consulte seu médico ou farmacéutico.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Informe a0 seu médico sobre quaisquer problemas médicos que esteja apresentando
Jm 2tualmente ou tenha apresentado: —
o -problemas cardiacos (como doenga coronariana, insuficiéncia cardiaca ou pressio mm—
—sanguinea baixa);

e - distirbios de frequéncia cardiaca (como batimentos cardiacos irregulares ou lentos);
f—-problemas de mi circulagdo sanguinea (como a sindrome de Raynaud);
J—,oblemas pulmonares ou respiratorios (como asma ou doenga pulmonar obstrutiva
—ronica);

o - itbetes ou outros problemas relacionados ao agtcar no sangue;

f——-doenga da tireoide.

Informe a0 seu médico que vocé estd utilizando cloridrato de dorzolamida + maleato de

timolol antes de realizar uma cirurgia, j4 que cloridrato de dorzolamida + maleato de

timolol pode alt deal i durante a anestesia

Informe também o seu médico se vocé tem alergia a qualquer medicamento.

Se vocé apresentar qualquer tipo de irritagio ocular ou qualquer novo problema nos

olhos, como vermelhidao dos olhos ou inchago das pilpebras, entre em contato com seu

médico imediatamente.

Se suspeitar de que cloridrato de dorzolamida + maleato de timolol esté causando reagdo

alérgica (por exemplo, erupgdo cutnea, vermelhidio ou coceira nos olhos), interrompa o

tratamento e entre em contato imediatamente com seu médico.

Informe ao seu médico se desenvolver infecgdo ocular, se ocorrer lesio nos olhos, se

submeter & cirurgia ocular ou ocorrer reagdo, incluindo novos sintomas ou piora dos

sintomas.

0 cloridrato de dorzolamida + maleato de timolol contém o conservante cloreto de

benzalconio. Esse conservante pode se depositar nas lentes de contato gelatinosas. Se

vocé for usudrio de lentes de contato, consulte seu médico antes de usar este
medicamento.

ravidez ¢ amamentagio: informe ao seu médico se vocé estd gravida ou pretende
engravidar. Seu médico decidird se vocé deve usar cloridrato de dorzolamida + maleato
de timolol.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres grividas sem orientagio

médica ou do cirurgido-dentista.

Nio use cloridrato de dorzolamida + maleato de timolol se estiver amamentando. Se vocé
e Pretende amamentar, consulte seu médico.

Uso em eriangas: hd informagdes limitadas sobre o uso deste medicamento em lactentes
j—(bebés) e criangas.

5o em pacientes com insuficiéncia renal ou hepitica significativa: informe ao seu ME—-_—__
[ médico se vocé tem ou ji teve problemas no figado ou rins. —
e Dirigir OU operar miquinas: existem efeitos adversos associados a0 uso deste gy
\mmy edicamento, como visio turva, que podem afetar sua capacidade de dirigir €/0u 0perar g
1115, N i 0u 0pere mégquinas até se sentir bem ou sua visio clarear: —
Este medicamento pode causar doping.

Interagdes medicamentosas: informe ao seu médico se vocé estd fazendo uso de algum

outro medicamento, mesmo aqueles obtidos sem prescrigio médica, inclusive outros
colirios. Essa recomendagio ¢ particularmente importante se vocé estiver tomando
medicamentos para reduzir a pressdo arterial, para tratar uma doenga cardiaca, diabetes ou
depressio. Informe também se estiver tomando altas doses de dcido acetilsalicilico ou
medicamentos a base de sulfa.

Informe 20 seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esti fazendo uso de algum

outro medicamento.

Niio use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a
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sua sadde.
5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (15A30°C). PROTEGER DA LUZ
E UMIDADE.

Nimero de lote ¢ datas de fabricagdio e validade: vid

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

Validade apés aberto: vilido por 28 dias.

Caracteristicas do medicamento: Solugdo limpida incolor a amarelada.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de
validade e vocé observe alguma mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico para
saber se poder utilizi-lo.

Todo medi d ‘mantido fora do alcance das criangas.
6.COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Dosagem

Aposologia e duraga i 3 pelo seu médico.

Adose usual é de uma gota no(s) olho(s) afetado(s) pela manhd ¢ & noit.

Se estiver utilizando cloridrato de dorzolamida + maleato de timolol com outro colirio, 0
lirios devem ser ap intervalo de pel 10 minutos.

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

descontinuar o tratamento, avise seu médico imediatamente.

Instrugdes de uso

Niio deixe que a ponta do frasco entre em contato com os olhos ou adjacéncias. Is

fazer com que o frasco fique contaminado por bactérias que podem causar infecedes

oculares, resultando em lesdes graves no olho, até mesmo perda da visio. Para evitar

possivel contaminagdo do frasco, mantenha a ponta do frasco distante do contato com

qualquer superficic.

NAOAGITARANTES DE USAR.

1. Refire a tampa do frasco;

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

YR

3. Incline a sua cabega para trés  puxe levemente a pélpebra inferior, para formar uma
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bolsa entre a pélpebra ¢ o olho, conforme a figura abaixo:

K}

NAO TOQUEAPONTA DO FRASCO NOS OLHOS OU NAS PALPEBRAS.

Se os fidlmicos podem ser

por bactérias comuns, conhecidas por causar infecgdes oculares. 0 o de medicamentos

oftalmicos contaminados pode causar lesdes oculares graves e perda da visdo. Se vocé

suspeitar que seu medi possa estar ou se vocé uma
médico imed

4. Aperte levemente o frasco pléstico, para gotejar o produto;

5. Goteje a quantidad e fecheo uso;

6. Apis o uso de cloridrato de dorzolamida + maleato de timolol, pressione com o dedo o

canto do seu olho préximo ao nariz (conforme demonstrado na figura abaixo) por 2

minutos. Isso ajuda a manter o produto no seu olho;

il iy
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7. Repita o passos 2, 3,4, 5 ¢ 6 para aplicar o medicamento no outro olho, s esta tiver
sido a recomendagio do seu médico;
8.A ponta gotejadora foi projetada para liberar uma tnica gota; portanto, NAO alarguc o
furo da ponta gotejadora;
9. Apos o uso de todas as doses, ainda restaré um pouco de cloridrato de dorzolamida +
maleato de timolol no frasco. Nao se preocupe, pois foi adicionada uma quantidade extra
do medicamento para que ndo faltasse nenhuma dose prescrita; portanto, ndo tente
remover esse excesso do frasco.
Siga a orientagio de seu médico, respeitando sempre os hordrios, as doses ¢ a
duragiio do Nio i 0 sem o do seu
médico.
7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
£ importante que vocé utilize cloridrato de dorzolamida + maleato de timolol de acordo
coma prescrigio médica.
Se esquecer uma dose, aplique-a tao logo scja possivel. No entanto, se estiver quase no
horério da préxima dose, ignore a dose esquecida ¢ volte ao seu esquema posolégico
regular.
Em caso de dividas, procure orientagio do farmacéutico ou de seu médico, ou
cirurgido-dentista.
8.QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Assim como todos os medicamentos, cloridrato de dorzolamida + maleato de timolol
pode causar reagdes adversas, embora nem todos as apresentem.
Vocé pode continuar utilizando o produto normalmente, a menos que as reagdes adversas
sejam graves. Se vocé esté preocupado, converse com um médico ou farmacéutico. Nao
pare de usar cloridrato de dorzolamida + maleato de timolol sem conversar com seu
médico.
Reagdes alérgicas generalizadas incluindo inchago sob a pele que podem ocorrer em
direas o rosto ¢ membros, ¢ que podem obstruir as vias aéreas podem causar dificuldades
de engolir ou respirar, urticéria ou coceira, reagdes cutaneas localizadas ou gencralizadas,
prurido grave ¢ reagdo alérgica siibita ¢ grave.
As seguintes reagdes adversas foram relatadas com cloridrato de dorzolamida + maleato
de timolol ou um de seus componentes tanto durante estudos clinicos como durante a
experiéncia pos-comercializagio:
Muito comun: (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam esse medicamento):
o c arde Ihos, alteragdio de paladar.
Comum: (ocorre entre 1% ¢ 10% dos pacientes que utilizam esse medicamento):
vermelhidéio nos olhos ou ao redor deles, olho(s) lacrimejante(s) ou com coceira, erosio
da comea (danos na camada superficial do globo ocular), inchago c/ou irritagdo nos olhos
ou o redor deles, sensagdio de ter algo nos olhos, redugio da sensibilidade comeana (nio
perceber ter algo no olho e no sentir dor), dor ocular, olhos secos, visio turva, dor de
cabega, si 0 nasal), ndusca, fraq fadiga.
Incomum: (ocorre entre 0,1% ¢ 1% dos pacientes que utilizam esse medicamento):
tontura, depresséo, inflamagdo da ris, disturbios visuais incluindo alteragdes de refragio
(devido & descontinuagdo da terapia midtica em alguns casos), redugdo da frequéncia
cardiaca, desmaio, de respirar (dispneia) indigestdo e calculos renais.
Rara: (ocorre entre 0,01% ¢ 0,1% dos pacientes que utilizam esse medicamento): lipus
eritematoso sistémico (uma doenga imune que pode causar inflamagdo dos érgos
intemos), formigamento ou dorméncia nas maos ou nos pés, insdnia, pesadelos, perda da
meméria, aumento dos sinais ¢ sinfomas de miastenia gravis (doenga muscular),
diminuigio da libido, derrame, miopia transitéria (pode desaparecer quando o tratamento
& interrompido), descolamento da camada abaixo da retina que contém vasos sanguineos
(coroide) apés ocorréncia de cirurgia filtrante que pode causar perturbagdes visuais,
queda das pélpebras (o olho fica parcialmente fechado), visdo dupla, crosta palpebral,
inchago da cérnea (com sintomas de distirbios visuais), pressi baixa, zZumbido no
ouvido, pressio sanguinca baixa, aleragdes de ritmo ou velocidade dos batimentos
cardiacos, insuficiéncia cardiaca congestiva (doenga do corago com falta de ar ¢ inchago
dos pés e pernas devido actimulo de liquido), isquemia cercbral (redugdo do fomecimento
de sangue para o cérebro), dor torécica, palpitagdes (batimentos cardiacos mais répidos
clou iregulares), ataque cardiaco, fendmeno de Raynaud, inchago ou resfiiamento das
mios e dos pés  circulagdo reduzida nos bragos ¢ nas pernas, cibras na pema e/ou dorna
perna ao caminhar 30), falta de ar, da fungdo pulmonar,
nariz escorrendo ou entupido, constrigio das vias acreas no pulmao, tosse, irritagdo da
garganta, boca seca, diarrcia, dermatite de contato, perda de cabelo, erupgao cutinea com
aspecto branco prateado (erupgio psoriasiforme) doenga de Peyronie (que pode causar
curvatura do pénis), reagdes do tipo alérgico como erupgdo cutanea, urticaria, coccira,
espirros, em raros casos, possivel inchago dos Iibios, dos olhos e da boca, chiado pelas
vias respiratdrias ou reagdes cutineas graves (Sindrome de Stevens-Johnson, necrdlise
epidérmica téxica).
Como outros medicamentos aplicados nos olhos, o timolol & absorvido no sangue. Isto
pode causar reagdes adversas a0s observados com o5
orais. A incidéncia de reagdes adversas apds a aplicagdo ofdlmica topica ¢ menor em
relagio aos medicamentos administrados por via oral ou injetavel, por exemplo.
As reagdes adversas adicionais listadas abaixo sio reagdes observadas para a classe dos
" livado porso o e et

Niio idas: baixos niveis sanguincos de glicose, insuficiéncia cardiaca, um tipo de
distiirbio do ritmo cardiaco, taquicardia (aumento da frequéncia cardiaca), hipertensio
(aumento da pressdo arterial), dor abdominal, vomitos, dor muscular ndo causada por
exercicio e disfungo sexual.
Se algum dessas reagdes adversas se agravarem ou s vocé sentir alguma reagio
adversando listada nessa bula, informe a seu médico ou farmacéutico.
Informe a0 seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de
reagbes indescjaveis pelo uso do medicamento. Informe também & empresa através
dosseuservigo de atendimento,
9.0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE
AINDICADA DESTE MEDICAMENTO?
S instilar muitas gotas nos olhos ou engolir parte do conteiido do frasco, entre outros
efeitos, vocé pode ter tontura, sentir falta de ar ou sentir que a frequéncia cardiaca
diminuiu. Entre em contato 1med|a|z\menle com seu medlco
Em caso de uso de grande deste procure
socorro médico ¢ leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para
0800722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.
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