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Tenoftal’ TS
maleato de timolol |

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE
AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA

APRESENTACAO

Solugio oftalmica 0,5%
Embalagem contendo 01 frasco com SmL.

USOOFTALMICO
USOADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 02 ANOS

COMPOSICAO

CadamL (30 gotas) da solugdo oftalmica contém:
maleato de timolol (equivalente a Smg de
timolol)......
Veiculo g.s.p.
Excipientes: fosfato de sodio dibas
monobasico, hidroxido de sodio, cloreto de benzalcdnio e
4gua para injetaveis.

Cada gota equivale a aproximadamente 0,1 7mg de timolol.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E
INDICADO?

Tenoftal” foi prescrito para reduzir o aumento da pressio
ocular no tratamento de glaucoma e/ou hipertensio ocular.

A pressdo ocular elevada pode comprometer o nervo
optico, resultando em deterioragdo da visdo e possivel
cegueira. Em geral, existem alguns sintomas que vocé pode
sentir ¢ que indicam se vocé apresenta pressdo ocular
elevada. O exame médico é necessario para a determinagéo
desta doenga. Se ocorrer aumento da pressdo intraocular,
serd necessario fazer exames e medidas da pressdo
intraocular regularmente.

2.COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Tenoftal” ¢ um medicamento oftalmico betabloqueador
que diminui a pressdo intraocular. O mecanismo de agdo
preciso de Tenoftal” na diminuigdo da pressdo intraocular
ndo esta claramente estabelecido. A agdo do Tenoftal®
geralmente tem inicio rapido, ocorrendo aproximadamente
20 minutos apos a aplicagdo topica no olho.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve usar Tenoftal” se:

-tem ou teve certos problemas respiratorios graves, como
asma;

-tem doenga pulmonar obstrutiva cronica;

-tem alguns tipos de doengas cardiacas (como batimentos
cardiacos lentos ou irregulares);

-for alérgico a qualquer um de seus ingredientes.

Se ndo tiver certeza se deve utilizar Tenoftal®, entre em
contato com seu médico ou farmacéutico.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
Informe seu médico sobre quaisquer problemas de satide

que esteja apresentando ou tenha apresentado:

-problemas cardiacos (como doenga coronariana,
insuficiéncia cardiaca ou pressio sanguineabaixa);
-distirbios de frequéncia cardiaca (como batimentos
cardiacos irregulares ou lentos);

-problemas de ma circulag@o sanguinea (como a sindrome
de Raynaud);

-problemas pulmonares ou respiratorios (como asma ou
doenga pulmonar obstrutiva cronica);

-diabetes ou outros problemas relacionados ao aglicar
sanguineo;

-doenga datireoide.

Informe ao seu médico que vocé estd usando Tenoftal”
antes de realizar uma cirurgia, ja que ele pode alterar os
efeitos de alguns medicamentos durante a anestesia.
Informe também o seu médico se vocé tem alergia a
qualquer medicamento.

Se suspeitar que Tenoftal” estd causando reagio alérgica
(por exemplo, erupgdo cutanea ou vermelhiddo e coceira
nos olhos), interrompa o tratamento e entre em contato com
seumédico imediatamente.

Informe seu médico se tiver uma infecgdo ou sofrer um
traumatismo ocular, se precisar se submeter a uma cirurgia
ocular ou se desenvolver reagéo ocular, incluindo sintomas
novos ou piora dos sintomas.

Tenoftal” contém cloreto de benzalcénio como
conservante. Esse conservante pode ser absorvido por
lentes de contato gelatinosas. Se vocé for usuario(a) de
lentes de contato gelatinosas, consulte seu médico antes de
usar Tenoftal”. Se permitido, remova as lentes antes da
aplicagio de Tenoftal” e aguarde 15 minutos apds a
aplicagdo pararecoloca-las.

Uso na gravidez e lactagdo: informe seu médico se vocé
esta gravida ou pretende engravidar. Seu médico ira decidir
se vocé deve usar Tenoftal”. Ndo use Tenoftal” se estiver
amamentando. Consulte seu médico, caso pretenda
amamentar.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres
gravidas sem orienta¢io médica ou do cirurgiio-
dentista.

O uso deste medicamento no periodo da lactacio
depende da avaliacdo e acompanhamento do seu
médico ou cirurgiio-dentista.

Uso em criancas: Tenoftal® pode ser utilizado em
criangas, desde que prescrito por seu médico, porém
nio é recomendado para criancgas abaixo de 2 anos de
idade. A posologia usual para criangas ¢ de uma gota de
Tenoftal” a cada 12 horas no(s) olho(s) afetado(s).

Dirigir ou operar maquinas: existem efeitos adversos
associados ao uso deste produto que podem afetar sua
capacidade de conduzir veiculos ou operar maquinas (veja
8. QUAIS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE
ME CAUSAR?).

Evite levantar-se rapidamente e dirigir veiculos e/ou
operar maquinas até que vocé se sinta bem.

Este medicamento pode causar doping.

Interacoes medicamentosas: informe ao seu médico
sobre todos os medicamentos, incluindo outros colirios,
que vocé esta usando ou pretende usar, incluindo aqueles
obtidos sem prescrigio médica. E particularmente
importante informar seu médico se estiver tomando
medicamentos para reduzir a pressdo arterial ou para
tratamento de doengas cardiacas, diabetes ou depressao.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé

estd fazendo uso de algum outro medicamento.
Nio use medicamento sem o conhecimento do seu
médico. Pode ser perigoso para a sua saide.

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

ARMAZENAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (DE
15°CA30°C). PROTEGER DALUZ E UMIDADE.
Numero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide
embalagem.

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

Apo6s aberto, valido por 28 dias.

Caracteristicas do medicamento: Solugdo limpida
incolor.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso
ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudan¢a no aspecto, consulte o farmacéutico para
saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance
das criangas.

6.COMODEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Instrucdes de uso:

Nao deixe que a ponta do frasco toque o(s) olho(s) ou as
areas ao redor do(s) olho(s). Ela pode ficar contaminada
com bactérias que podem causar infec¢des oculares
levando a lesdes graves dos olhos, at¢é mesmo perda da
visdo. A fim de evitar uma possivel contaminagio,
mantenha a ponta do frasco longe do contato com qualquer
superficie.

NAOAGITAR ANTES DE USAR.
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1. Retire a tampa do frasco.
2. Incline o frasco a 90° (posigdo vertical), conforme a
ilustragédo abaixo.
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3. Incline sua cabega para trds e puxe levemente sua
palpebra inferior para formar uma bolsa entre a sua
pélpebra e o seu olho, conforme a ilustragdo abaixo.

NAO TOQUE A PONTA DO FRASCO NOS OLHOS OU
NASPALPEBRAS.

Se manuseados inadequadamente, os medicamentos
oftalmicos podem ser contaminados por bactérias comuns,
conhecidas por causar infecgdes oculares. O uso de
medicamentos oftalmicos contaminados pode causar
lesdes oculares graves e perda da visdo. Se vocé suspeitar
que seu medicamento possa estar contaminado ou se vocé
desenvolver uma infec¢do ocular, contate seu médico
imediatamente.

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

5. Goteje a quantidade recomendada e feche o frasco apos o
uso.

6. Ap6s o uso de Tenoftal”, pressione com o dedo o canto do
seu olho proximo ao nariz (conforme demonstrado na
figura) por 2 minutos. Isso ajuda a manter o produto no seu
olho.

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

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

9. Apds o uso de todas as doses, ainda restarda um pouco de
Tenoftal” no frasco. Ndo 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.

Posologia

Seumédico ira estabelecer a dose e a duragéo adequadas do
tratamento.

A dose usual inicial ¢ de uma gota de Tenoftal® no(s)
olho(s) afetado(s) pela manha e a noite.

Para alguns pacientes, se a pressao ocular for mantida em

niveis satisfatorios, seu médico podera prescrever
Tenoftal® para ser utilizado uma vez por dia.

Em alguns casos, seu médico podera prescrever outro
medicamento, incluindo outros colirios, juntamente com
Tenoftal®, para ajudar a diminuir a pressio de seu(s)
olhos(s).

Nio altere a dose do medicamento sem consultar seu
médico. Se tiver de interromper o tratamento, entre em
contato com seu médico imediatamente.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os
horarios, as doses e a duragio do tratamento. Nio
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu
médico.

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

Use Tenoftal” conforme prescrito pelo seu médico. Se vocé
se esquecer de aplicar uma dose, aplique-a assim que
possivel; no entanto, se ja estiver perto do horario da
proxima dose, ignore a dose esquecida e volte ao esquema
posologico regular.

Em caso de dividas, procure orientacio do
farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR?

Qualquer medicamento pode apresentar efeitos nio
esperados ou indesejaveis, chamados de reagdes adversas.
Apesar de nd3o ocorrerem todas essas reagdes adversas,
caso ocorram, vocé pode precisar de cuidados médicos.
Vocé pode apresentar irritagdo ocular, incluindo
queimagdo e pontadas, ressecamento e vermelhiddo dos

olhos ou alteragdes da visdo, tais como visdo dupla. Além
disso, os seguintes efeitos adversos podem ocorrer:
zumbido, dor de cabega, cansago, tontura, depressdo,
insOnia, pesadelos, perda da memoria, formigamento,
nausea, diarreia, distirbios estomacais, ressecamento da
boca, dor toracica, desmaio, palpitagdes, batimento
cardiaco irregular, redugdo da frequéncia cardiaca, inchago
e esfriamento das maos e dos pés, falta de ar, tosse, queda
de cabelo, erupgdes na pele, coceira ou outros tipos de
reagdes alérgicas mais graves, dor muscular, disfungido
sexual e diminuigéo do desejo sexual.

Outras reagdes adversas podem ocorrer raramente (ocorre
entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este
medicamento) e algumas delas podem ser graves. Pergunte
a0 seu médico ou farmacéutico mais informagdes sobre as
reagdes adversas. Eles tém uma lista mais completa dessas
reagoes.

Informe seu médico prontamente sobre qualquer um desses
ou outros sintomas.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou
farmacéutico o aparecimento de reac¢des indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa
através do seu servigo de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA
QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Se vocé aplicar muitas gotas em seu olho ou engolir parte
do contetido do frasco, entre outros efeitos, vocé pode ter
tontura, dificuldade para respirar ou sentir que sua
frequéncia cardiaca diminuiu. Entre em contato com seu
médico imediatamente.

Em caso de uso de grande quantidade deste
medicamento, procure rapid socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel.
Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.
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