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. b cmas cardiacos (como doenga coronariana, insuficiéncia cardiaca ou pressio sanguinea
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cloridrato de dorzolamida
maleato de timolol

Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999.
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APRESENTACAO
Solugio oftilmica 2% +0.5%
Embalagem contendo 1 frasco com SmL.

USOTOPICO OCULAR
USOADULTO

COMPOSICAO
CadamL(27 gotas) da solugio oftdlmica contém:

cloridrato de a 20mg de i 2.25mg
maleato de timolol (equi a Smg de timolol). 6.83m;
Veiculo qs.p. Iml
s — o o e e do s b

e dgua para injetives.
Cada ival

INFORMACOESAO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O dloridrato de dorzolamida + malato de timolol ¢ indicado para dimimui & pressio
intraocular elevada

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Este oftilmica de (inibidor da anidrase
carbonica) ¢ timolol (beIabloqumdm‘) em que ambos diminuem a pressio nos olhos de
mancira diferente.

A pressio intraocular elevada pode lesionar o nervo éptico, resultando em deterioragdo da
visioe possivel cegucia.
Em upﬂl i il

q ’ L q oundo
clevada. E nccesséri dico real se
Voot apresenta ou o pressio mu'anxuhr clevada. Caso vocé apresente, serd ncessirio
realizar
3.QUANDONAODEVO U§m ESTEMEDICAMENTO?
Vocéndo deve usareste medicamento s voc:
~temou comoasma;
~tem doenga pulmonar obstrutiva cronica;

bati diacos lent

Se voaé 1o tver certeza se deve wtlzar clordrato de dorzolamia + maleato de timolol,
consulte seu médico ou farmacéutico.

4.0 QUEDEVOSABERANTES DE USARESTE MEDICAMENTO?

Informe a0 seu médico sobre quaisquer problemas médicos que esicja apresentando
atualmente outenha apresentado:

de fiequénci: i bati I lentos);

Raynaud);

_docnca da tircoldc.

diabets nosangue;

artes de realzar uma clmrgla, Ji que loidatde dorlanida-+ maleto de timolol pode

alterar

Se vooé apresentar qualquer tipo de iitagdo ocular ou qualquer novo problema nos olhos,
como vermelhidéio dos olhos ou inchago das pélpebras, enire em contato com seu mé
imediatamente.

Se suspeitar de que cloridrato de dorzolamida + maleato de timolol st causando reagio
alérgica (por exemplo, crupgdo cutinea, vermelhidio ou coceira nos olhos), interrompa o

Infc édi infecgio ocular, se ocorrer lesa lhos, se sub

lar ou ocorrer reagio, i

0 dloridrato de dorzolamida + maleato de timolol contém o conservante cloreto de
benzalednio. Esse conservante pode se depositar nas lentes de contato gelatinosas. Se vocé for
Gravidez ¢ amamentagdo: informe a0 seu médico se vocé esté grévida ou prefende
engravidar. Seu médico decidird se vooé deve usar cloridrato de dorzolamida + maleato de
timolol.

utilizado por fvi orientagio médica

oudo cirurgiio-dentista.

Nao use cloridrato de dorzolamida + maleato de timolol se estiver amamentando. Se vocé

pretende amamentar, consultc seumédico.

Este durante o alei ou doagio de kite, pois é

excrtado no lete humano ¢ pode causar reagdes indesejéveis no bebé. Seu médico ou

cirurgido-dentista deve apresentar alternafivas para o seu tratamento ou para a—f

alimentagdo do bebé.

Uso em criangas: hd informagdes limitadas sobre o uso deste medicamento em lactentes

(bebés) e criangas.

Uso em pacic iéncia renal ou hepatica sig

sevocétemoujiteve probctiasno igado ou s

Dirigir ou operar méq

como visio urva, que podem afetar sua capacldadc de dmguoou operar mégquinas. Nao diria
bem ousua

Este medicamiento pode causar dopng.

d

vocé estd
mcdlcammlo ‘mesmo aqueles obtidos sem prescrigao médica, inclusive outros colirios. Essa
recomendagdo ¢ particularmente importante se vocé estiver tomando medicamentos para
reduzir a pressdo arterial, para tratar uma doenca cardiaca, diabetes ou depressio. Informe
também se estiver tomando altas doses de dcido acetilsalicilico ou medicamentos a base de
sulfa.

Informe a0 seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esti fazendo uso de algum outro
medicamento.

do seu médico. Pode ser perigoso para a sua
satide.

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.
anidnde apés aberto: vilido por 28 dias.

Antes de usar; observ do medi Casoel prazo de validade e
Vocd observe alguma mudanga o aspecto, consulte o farmactutico para saber se poderd
utilizi-lo.

Todo
6.COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Dosagem

I a iadas d = i médico.

Se eslner utilizando cloridrato de dorzolamida + maleato de timolol com outro colirio, 0s.

intervalo de pel 10minutos.

Ndo modifique a posologia do medicamento sem consultar seu médico. Se precisar
‘ B 0 e e

Instrugdes de uso

No deixe que aponta do i contato c I jacéncias. Isto pode fazer

com que o frasco fique contaminado por bactérias que podem causar infecgdes oculares,
resultando em lesdes graves no olho, até mesmo perda da visio, Para evitar possivel
contaminagio do frasco, mantenha a ponta do frasco distante do contato com qualquer
superficic.

NAOAGITARANTES DEUSAR.

1. Retrea ampado aso;

2.Inc ° (posigdo vertical), conforme a

YK
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3. Incline a sua caboga para trés ¢ puxe levemente a pélpebra inferior, para formar uma bolsa
i h o
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NAOTOQUEAPONTADO FRASCONOS OLHOS OU NAS PALPEBRAS.

icos podem ser por
bactris comuns, conhecidas por causar infocgdes oculares, O uso. de medicamentos
ofilmicos contaminados pode causar lesdes oculares graves ¢ perda da visdo, Se vocé
suspeitar que seu medi estar umainfecgdo
ocular, contate seu médico med:a!amenle
4, Aperte levemente o frasco pléstico, para gotejar o produto;
5. Gote idadk fecheo 5
& Aps ; ded

do seu olho préximo ao nariz (conforme demonstrado na figura abaixo) por 2 minutos. Isso
ajudaamantero produtono seuolho;

7. Repita os passos 2, 3, 4, 3 ¢ 6 para aplicar o medicamento no outro olho, sc esta tiver sidoa
recomendagdo do seu médico;

8. A ponta gotcjadora foi projetada para liberar uma tnica gota; portanto, NAQ alargue o furo
dapontagotadors

restard um declorid: & +maleato
de timolol o 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, respei p 05, s d

‘médico.
7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Ei ida -+ maleato de timolol de acord
prescrigdo médica.

Se esquecer uma dose, aplique-a tio logo scja possivel. No entanto, se estiver quase no horério
E dedivi entacd & ou cirurgiio-
dentista.

8.QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Assim como todos os medicamentos, cloridrato de dorzolamida + maleato de timolol pode
Vocé pode continuar utilizando o produto normalmente, a menos que as reagdes adversas
Sefam graves. Se vocé esté preocupado, converse com um médico ou farmacéutico. Néo pare
deusar 1! i édi

Reagdes alé izadas inclindo inchago sob a ple que podem ocorer e dreas do

rosto e membros, d as vias aé lir ou

respirar, uticria ou coceira, reagdes cutineas localizadas ou generalizadas, prurido grave ¢

reagiio alérgica stibita e grave.

As seguintes reagdes adversas foram relavadas com cloridrato de dorzolamida + maleato de

timolol ou um d dos clinic du experiéneia

pos-comercializagio:

Muito comum: (ocorre cm mais de 10% dos pacientes que utilizam esse medicamento):

& e 107 : - -
lhe , olho(s) lacrimeji dodaco (danosna

camada superficial do globo ocular), inchago c/ou irmitagao nos olhos ou a0 redor deles,
sensagio de ter algo nos olhos, redugdo da sensibilidade comeana (ndo perceber ter algo no
olho e nio sentir dor), dor ocular, olhos secos, visio turva, dor de cabega, sinusite (congestio
nasal), néusca, fraqueza/cansagoe fadiga.
Incomum: (ocorre entre 0,1% ¢ 1% dos pacientes que utilizam esse medicamento): tontura,
depressio, inflamagao da i, distirbios visuais incluindo alteragdes de refragio (devido @
0 da erapia midtica em a redugio da frequéncia cardiaca, desmaio,
irar (dispneia) indig a
Rara: (ocorre entre 0,01% ¢ 0,1% dos pacientes que utilizam esse medicamento): lipus
erifematoso sistémico (uma doenga imune que pode causar inflamagio dos Grgios intermos)
formigamento ou dorméncia nas maos ou nos pés, insdnia, pesadelos, perda da memoria,
aumento dos sinais ¢ sintomas de miastenia gravis (doenga muscular), diminuigao da libido,
derrame, miopia transitdria (pode desaparccer quando o tratamento ¢ interrompido),
descolamento da camada abaixo da retina que contém vasos sanguincos (coroide) apds
ocoméncia de cirurgia filtrante que pode causar perturbagdes visuais, queda das palpebras (o
olho fica parcialmente fechado), visio dupla, crosta palpebral, inchago da comea (com
sintomas de distirbios visuais), pressio ocular baixa, zumbido no ouvido, pressio sanguinca
baixa, alteragdes de ritmo ou velocidade dos batimentos cardiacos, insuficiéncia cardiaca
congestiva (doenga do coragdo com falta de ar e inchago dos pés ¢ pemas devido actmulo de
liguido). squemia cerebal(rdugio do formecimento de sangue para o cérebro),dor tricica,
iregulares),
Raynaud, inchago ou resfriamento das méos e dos pés ¢ circulagdo reduzida nos bragos ¢ nas
pemas, cibras na pema elou dor na pema ao caminhar (claudicagdo), falta de ar,
comprometimento da fungéo pulmonar, nariz escorrendo ou entupido, consrigio das vias
aéreas no pulmo, tosse, imitagao da garganta, boca seca, diarreia, dermatite de contato, perda
de cabelo, erupeio cutinea com aspecto branco prateado (erupsdo psoriasiforme) doenga de
Poyronic (e Gopcris) rasdondo o g oot
urticéria, coceira, espirmos, em raros casos, possivel inchago dos lbios, dos olhos ¢ da boca,
chiado pelas vias respiratorias ou reagdes cutineas graves (Sindrome de Stevens-Johnson,
necrdlise epidérmica toxica).
Como outros medicamentas aplicados nos olhos, o timolol ¢ absorvido no sangue. Isto pode
causar reagdes adversas semelhantes aos observados com os betabloqueadores orais. A
incidéncia de reagdes adversas apds a aplicagio oflmica tépica ¢ menor em relagio aos
éivel por cxemplo.
As reagdes adversas adicionais listadas abaixo sio reagdes observadas para a classe dos

Niio conhecidas: baixos niveis sanguincos de glicose, insuficiéncia cardiaca, um tipo de
distirbio do ritmo cardiaco, taquicardia (aumento da frequéncia cardiaca), hipertensio
(aumento da pressoarterial), dor abdominal, vomitos, dor muscular ndo causada por exercicio
e disfungiosexual.

Se algurm dessaseagdes adversas se agravaremn ou s vooé sentr alguma reagdo adversa o
listada nessa bula, i médicoou

Informe a0 seu médico, cirurgiio-dentista ou ? i de reagdes
indesejéveis pelo uso do medicamento. Informe ambém & empresa através do seu
servico 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 do contetido do frasco, entre outros efeitos,
Vooé pode ter tontura, sentir falta de ar ou sentir que a frequéncia cardiaca diminuiu. Entre em
comam |med|ammente com seu! medlco

médico ¢ leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722
6001,5¢ vocé precisar de mais orientagdes.
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