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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

PRESSALIV
cloridrato de dorzolamida + maleato de timolol

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE R
APRESENTACAO

Solucéo Gotas.

Embalagem contendo 1 frasco com 5mL.

VIA DE ADMINISTRAGAO: OFTALMICA

USO ADULTO

COMPOSICAO
Cada mL* da solucéo gotas contém:

cloridrato de dorzolamida (equivalente a 20mg dealamida)......................
maleato de timolol (equivalente a 5mg de timolol)...........ccccccceeiiiiiinnneee.
(YL (o0 ][ I o 1R o TSP SUPPRR

EFERENCIA

............................... imL

(manitol, citrato de sédio, hietelose, cloreto dazalconio, acido cloridrico e hidroxido de sédigea).

*Cada mL da solucédo corresponde a 24gotas.
Cada gota da solugdo contém 0,83mg de dorzolanigzileng de timolol.
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Il - INFORMACOES AO PACIENTE:
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Pressaliv é indicado para diminuir a pressao iotrw elevada no tratamento de glaucoma e da
hipertenséo ocular.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Pressaliv € uma combinacdo oftalmica de dorzolanfiddidor da anidrase carb6nica) e timolol
(betabloqueador), em que ambos diminuem a pressaolinos de maneira diferente.

A pressao intraocular elevada pode lesionar o néptico, resultando em deterioracdo da visdo e
possivel cegueira.

Em geral, existem alguns sintomas que vocé podé&,sgme indicam se vocé apresenta ou ndo pressao
intraocular elevada. E necessario que seu méditizeaum exame para determinar se vocé apresenta ou
ndo pressao intraocular elevada. Caso vocé apeess#ria necessario realizar exames e medidas da

presséo intraocular regularmente.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve usar Pressaliv se vocé:

- tem ou teve alguns problemas respiratérios grax@ao asma;

- tem doenca pulmonar obstrutiva crénica;

- tem alguns tipos de doencas cardiacas (como duatiis cardiacos lentos ou irregulares);
- tem alergia a qualquer um dos componentes doceauedinto.

Se vocé nao tiver certeza se deve utilizar Pressalnsulte seu médico ou farmacéutico.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Informe ao seu médico sobre quaisquer problemago®due esteja apresentando atualmente ou tenha
apresentado:

- problemas cardiacos (como doencga coronarian#jgigncia cardiaca ou pressao sanguinea baixa);

- disturbios de frequéncia cardiaca (como batinsecéndiacos irregulares ou lentos);

- problemas de ma circulagao sanguinea (como eosiedde Raynaud);

- problemas pulmonares ou respiratorios (como asn@oenca pulmonar obstrutiva cronica);

- diabetes ou outros problemas relacionados a@mag@csangue;

- doenca da tireoide.

Informe ao seu médico que vocé esta utilizandosBliesantes de realizar uma cirurgia, ja que Phessa
pode alterar os efeitos de alguns medicamentositusaanestesia.

Informe também o seu médico se vocé tem alergiakger medicamento.

Se vocé apresentar qualquer tipo de irritacdo ooola qualquer novo problema nos olhos, como
vermelhiddo dos olhos ou inchaco das palpebrag ent contato com seu médico imediatamente.

Se suspeitar de que Pressaliv esta causando raléggiza (por exemplo, erupgdo cutanea, vermelhidao
ou coceira nos olhos), interrompa o tratamentae em contato imediatamente com seu médico.
Informe ao seu médico se desenvolver infeccdo ncsaocorrer lesédo nos olhos, se se submeter a
cirurgia ocular ou ocorrer reacao, incluindo nosiméomas ou piora dos sintomas.

Pressaliv contém o conservante cloreto de benzalcEsse conservante pode se depositar nas lemtes d
contato gelatinosas. Se vocé for usuario de lelgeontato, consulte seu médico antes de usaratvess

Gravidez e amamentacapinforme ao seu médico se vocé esta gravida otemqute engravidar. Seu
médico decidird se vocé deve usar Pressaliv.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

N&o use Pressaliv se estiver amamentando. Se veteihge amamentar, consulte seu médico.

Uso em criangas:ha informacdes limitadas sobre o uso de clorido®odorzolamida + maleato de
timolol em lactentes (bebés) e criancas.

Uso em pacientes com insuficiéncia renal ou hepadicignificativa: informe ao seu médico se vocé
tem ou ja teve problemas no figado ou rins.

Dirigir ou operar maquinas: existem efeitos adversos associados ao uso dealresemo viséo turva,
gue podem afetar sua capacidade de dirigir e/otappeaquinas. Nao dirija ou opere maquinas até se
sentir bem ou sua viséo clarear.

Este medicamento pode causaioping.
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InteragBes medicamentosasinforme ao seu médico se vocé estd fazendo usalgiem outro
medicamento, mesmo aqueles obtidos sem prescricddican inclusive outros colirios. Essa
recomendacao é particularmente importante se \&in&etomando medicamentos para reduzir a pressao
arterial, para tratar uma doenca cardiaca, diabeteepresséo. Informe também se estiver tomatae al
doses de acido acetilsalicilico ou medicamentcssa be sulfa.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 3P?@eger da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dé embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.
Pressaliv apresenta-se como uma solucdo incoéegnente viscosa.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.SBaele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o faro@tico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Dosagem

A posologia e a duragao apropriadas do tratameném ®stabelecidas pelo seu médico.

A dose usual é de uma gota no(s) olho(s) afetage{a)manha e a noite.

Se estiver utilizando Pressaliv com outro coligs,colirios devem ser aplicados com intervalo de pe
menos 10 minutos.

N&do modifigue a posologia do medicamento sem ctarsgeu médico. Se precisar descontinuar o
tratamento, avise seu médico imediatamente.

Instrucbes de uso:

N&o deixe que a ponta do frasco entre em contaitoosoolhos ou adjacéncias. Isto pode fazer conoque
frasco fique contaminado por bactérias que podersazanfeccdes oculares, resultando em lesdesgrave
no olho, até mesmo perda da visdo. Para evitaiy@bssontaminagao do frasco, mantenha a ponta do
frasco distante do contato com qualquer superficie.

- Para abrir o frasco, gire a tampa, desrosqueando-

- Incline sua cabeca para tras e puxe levemenéépalpra inferior para formar uma bolsa entre agitp

e o olho.

A

77

- Inverta o frasco, pressionando-o levemente, at yma Unica gota seja dispensada no olho, como
orientado pelo seu médico.

NAO TOQUE A PONTA DO FRASCO NOS OLHOS OU NAS PALPEBS.

Se vocé suspeitar que seu medicamento possa estaminado, ou se vocé desenvolver uma infecgéo
ocular, contate seu médico imediatamente.

- ApOs o uso de Pressaliv, pressione com o de@dmio clo seu olho préximo ao nariz por 2 minutos.

Isso ajuda a manter Pressaliv no seu olho.
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- Repita os passos acima para aplicar o medicamemtoutro olho, caso o médico tenha feito esta
recomendacgéo.

- Recoloque a tampa, rosqueando-a.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempos horéarios, as doses e a duragdo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conh@mento do seu médico.

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

E importante que voceé utilize Pressaliv de aconin a prescricdo médica.

Se esquecer uma dose, aplique-a tdo logo sejavpbsiio entanto, se estiver quase no horario da
préxima dose, ignore a dose esquecida e voltelaesspiema posolégico regular.

Em caso de duvidas, procure orientagao do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Assim como todos os medicamentos, Pressaliv podsacaeacBes adversas, embora nem todos as
apresentem.

Vocé pode continuar utilizando o produto normalragatmenos que as reacfes adversas sejam graves.
Se vocé esta preocupado, converse com um médi¢armacéutico. Ndo pare de usar Pressaliv sem
conversar com seu médico.

Reac0Oes alérgicas generalizadas incluindo inchaoaspele que podem ocorrer em &reas do rosto e
membros, e que podem obstruir as vias aéreas pealesar dificuldades de engolir ou respirar, urigcar
ou coceira, reacdes cutaneas localizadas ou geaelad, prurido grave e reagdo alérgica subitaeegr

As seguintes reacOes adversas foram relatadas amonulficdes contendo cloridrato de dorzolamida +
maleato de timolol, tanto durante estudos clin@mao durante a experiéncia pés-comercializacao:

Muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizese enedicamento): queimacao e
ardéncia dos olhos, alteracao de paladar.

Comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizese enedicamento): vermelhidao nos olhos
ou ao redor deles, olho(s) lacrimejante(s) ou cooeita, erosdo da cornea (danos na camada suglerfici
do globo ocular), inchago e/ou irritagdo nos olbosao redor deles, sensacdo de ter algo nos olhos,
reducéo da sensibilidade corneana (ndo percebedgerno olho e ndo sentir dor), dor ocular, olhos
secos, visdo turva, dor de cabeca, sinusite (ctAmesasal), nausea, fraquezal/cansaco e fadiga.

Incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utiliease medicamento): tontura, depresséao,
inflamacé&o da iris, disturbios visuais incluindteed¢6es de refragdo (devido a descontinuacacalaide
midtica em alguns casos), reducdo da frequéncidiazar, desmaio, dificuldade de respirar (dispneia)
indigestéo e calculos renais.

Rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que artilizsse medicamento): lGpus eritematoso
sisttmico (uma doenca imune que pode causar inf@mnaos 6rgdos interngsiormigamento ou
dorméncia nas maos ou nos pés, insbnia, pesagelas da memadria, aumento dos sinais e sintomas de
miastenia gravis (doenca muscular), diminuicdoiltidd, derrame, miopia transitéria (pode desaparece
guando o tratamento € interrompido), descolamemtacaimada abaixo da retina que contém vasos
sanguineos (coroide) apds ocorréncia de cirurgiarfte que pode causar perturbag@es visuais, qiesia
péalpebras (o olho fica parcialmente fechado), vidépla, crosta palpebral, inchaco da coérnea (com
sintomas de distdrbios visuais), pressdo oculaxabaiumbido no ouvido, pressdo sanguinea baixa,
alteracdes de ritmo ou velocidade dos batimentafia@ps, insuficiéncia cardiaca congestiva (doeloca
coracdo com falta de ar e inchago dos pés e peleddo acumulo de liquido), isquemia cerebral
(reducao do fornecimento de sangue para o céralmojoracica, palpitacdes (batimentos cardiacas ma
rapidos e/ou irregulares), ataque cardiaco, fenérderRaynaud, inchaco ou resfriamento das maos e do
pés e circulacdo reduzida nos bracos e nas per@idsas na perna e/ou dor na perna ao caminhar
(claudicacéo), falta de ar, comprometimento da dong@ulmonar, nariz escorrendo ou entupido,
constricdo das vias aéreas no pulméo, tosse,cadtala garganta, boca seca, diarreia, dermatite de
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contato, perda de cabelo, erup¢cdo cutdnea comtadmp@rico prateado (erupcéo psoriasiforme) doenca
de Peyronie (que pode causar curvatura do pémiajdes do tipo alérgico como erup¢do cutanea,
urticaria, coceira, espirros, em raros casos, pelssichaco dos labios, dos olhos e da boca, chiatls
vias respiratérias ou reacdes cuténeas gravesr¢@irdle Stevens Johnson, necrdlise epidérmicaaiboxic
Como outros medicamentos aplicados nos olhos, oldiné absorvido no sangue. Isto pode causar
reacOes adversas semelhantes aos observados dostabkqueadores orais. A incidéncia de reacdes
adversas apo6s a aplicacao oftalmica topica é memarelacdo aos medicamentos administrados por via
oral ou injetavel, por exemplo.

As reacbes adversas adicionais listadas abaixmeagbes observadas para a classe dos betablogesador
quando utilizado para o tratamento de condi¢cdeknEsi

Nao conhecidas:baixos niveis sanguineos de glicose, insuficiénam@iaca, um tipo de distarbio do
ritmo cardiaco, dor abdominal, vémitos, dor muscoo causada por exercicio e disfungcéo sexual.

Se algum dessas reacfes adversas se agravarenaamé sentir alguma reacéo adversa néao listada ness
bula, informe a seu médico ou farmacéutico.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres#ravés do seu servico de atendimento.

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

Se instilar muitas gotas nos olhos ou engolir padoteontetdo do frasco, entre outros efeitos, yook

ter tontura, sentir falta de ar ou sentir que agUémcia cardiaca diminuiu. Entre em contato

imediatamente com seu médico.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e

leve a embalagem ou bula do medicamento, se possilggue para 0800 722 6001, se vocé precisar

de mais orientacdes.
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Registro M.S. n° 1.7817.0127
Farm. Responsavel: Fernando Costa Oliveira - CRmGR220

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
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0800 97 99 900
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Anexo B
Historico de Alteracdo da Bula

Dados da submisséo eletrénica

Dados da peticéo/notificagéo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do . Data do N° do Data de Versdes Apresentacbes
. No. expediente Assunto . . Assunto ~ Itens de bula .
expediente expediente expediente aprovacao (VP/IVPS) relacionadas
10457 - SIMILAR 10457 - SIMILAR
- Incluséo Inicial - Incluséo Inicial . N
10/02/2016 1252927/16-3 10/02/2016 1252927/16-3 10/02/2016 Incluséo inicial VPIVPS Solucéo gota:
de Texto de Bula de Texto de Bula
— RDC 60/12 — RDC 60/12
10756— SIMILAR 10756— SIMILAR Adicdo da frase:
— Notificacéo de — Notificacéo de MEDICAMENTO SIMILAR
12/02/2016 T’g;‘igag:%ﬁfa 12/02/2016 Alteragdo de |1 5/55/5016 EQUIVALENTE AO VPIVPS Solugdo Gotas

para Adequacéo §
Intercambialidade

Texto de Bula
para Adequacéo g
Intercambialidade

MEDICAMENTO DE
REFERENCIA segundo a RDC n¢
58/2014

f
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