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bimatoprosta 0,03%
maleato de timolol 0,5%

APRESENTACAO
Solucado Oftalmica Estéril, sem conservante
Caixa contendo 30, 10 ou 5 flaconetes de dose Unica. Cada flaconete contém 0,4 mL de

solucéo oftalmica estéril de bimatoprosta (0,3 mg/mL) e maleato de timolol (6,8 mg/mL).

VIA DE ADMINISTRACAO OFTALMICA
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada mL contém: 0,3 mg de bimatoprosta (0,008 mg/gota) e 6,8 mg de maleato de timolol*
(0,188 mg/gota).

*equivalente a 5 mg de timolol.

Veiculo: cloreto de sodio, fosfato de soédio dibasico heptaidratado, acido citrico

monoidratado, hidroxido de sédio/ acido cloridrico e agua purificada q.s.p.
INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
GANFORT® UD é indicado para tratamento de pacientes com glaucoma ou que apresentam

hipertenséo ocular (pressédo nos olhos aumentada).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

GANFORT® UD é uma associacdo medicamentosa que contém duas substancias que agem
de modo diferente para reduzir a pressdo aumentada nos olhos, em individuos com
glaucoma ou hipertensdo ocular. O medicamento comecga a agir logo apds a instilacéo

(aplicacdo nos olhos).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
GANFORT® UD é contraindicado para pacientes que apresentam alergia a qualquer um dos

componentes da sua formula, pacientes com doencas respiratorias reativas, incluindo asma
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brénquica ou histérico de asma brdonquica e doenca pulmonar obstrutiva crbnica; em
pacientes com problemas no coracao, tais como: bradicardia sinusal, sindorme do nddulo
sinusal, bloqueio nodal sino-atrial, bloqueio atrioventricular de segundo ou terceiro grau nao
controlado por marcapasso, insuficiéncia cardiaca evidente e choque cardiogénico.

Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes afacicos (que ndo tem o

cristalino) ou pseudo-afacicos.

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

GANFORT® UD deve ser usado com cautela em pacientes com inflamacédo intraocular
(dentro dos olhos) ativa (por exemplo, uveite), pois pode ocorrer agravamento da
inflamacéao.

Este medicamento deve ser usado com cautela em pacientes afacicos (que nao tem
cristalino), em pacientes pseudoafacidos com capsula do cristalino posterior lacerada, ou
em pacientes com fatores de risco conhecidos para edema macular (por exemplo, cirurgia
intraocular, oclusdes da veia da retina, doenca inflamatéria ocular e retinopatia diabética).
Tém sido relatadas alteracdes em tecidos pigmentados com o uso de GANFORT® UD. As
alteracfes reportadas mais frequentemente foram o aumento da pigmentacdo dos tecidos
periorbitais e escurecimento dos cilios. A pigmentacdo do tecido periorbital tem sido
relatada como sendo reversivel em alguns pacientes.

Existe a possibilidade de ocorrer crescimento de pelos em areas onde a solugcdo de
GANFORT® UD entra em contato repetido com a superficie da pele. Por isso é importante a
aplicacdo de GANFORT® UD conforme orientado, para evitar que a solugéo escorra pela
face ou outras areas.

Em estudos com pacientes com glaucoma ou hipertensdo ocular recebendo solucdo
oftdlmica de bimatoprosta 0,03%, foi demonstrado que a exposi¢do do olho a mais do que
uma dose de bimatoprosta ao dia pode diminuir o efeito de reducéo da presséo intraocular.
Pacientes que utilizam solugBes oftalmicas de bimatoprosta com outros analogos de
prostaglandina devem ser monitorados com relacéo a alteragdes na pressao intraocular.
GANFORT® UD ndo foi estudado em pacientes com condi¢cdes oculares inflamatoérias,
glaucoma neovascular, glaucoma inflamatério, glaucoma de angulo fechado, glaucoma
congénito ou glaucoma de angulo estreito.

Assim como para outros agentes de uso oftdlmico, GANFORT® UD pode ser absorvido
sistemicamente. Entretanto, ndo foi observado aumento da absorcdo sistémica das

substancias ativas individualmente. Devido ao componente beta-adrenérgico (timolol),
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podem ocorrer 0s mesmos tipos de reacdes adversas cardiovasculares e pulmonares
observadas com os betabloqueadores sistémicos.

Anafilaxia: Durante o tratamento com beta bloqueadores, os pacientes com histérico de
atopia ou histéria de grave reacdo anafildtica a uma variedade de alérgenos podem ser
mais reativos para o desafio repetido com esses alérgenos. Esses pacientes podem nao
responder a dose usual de adrenalina usada para tratar reagfes anafilaticas.

Foram relatadas reacdes cardiacas e respiratorias, incluindo, raramente, Obito devido a
broncoespasmo ou associado a insuficiéncia cardiaca.

Desordens cardiacas: Embora raro, reacdes cardiacas tém sido reportadas, incluindo
morte devido a insuficiéncia cardiaca. GANFORT® UD deve ser utilizado com cautela em
pacientes com doencas cardiovasculares (por exemplo, doencas coronarianas, angina de
Prinzmetal e faléncia cardiaca) e hipotensédo (pressdo baixa). Pacientes com histérico de
doencas cardiacas graves devem ser observados quanto a sinais de piora destas doencas.
Desordens respiratérias: Embora raro, reacfes respiratérias tém sido reportadas,
incluindo morte devido a broncoespasmo. GANFORT® UD deve ser utilizado com cautela
em pacientes com médio ou moderado obstrucdo crdnica pulmonar.

Diabetes Mellitus: Os agentes beta-adrenérgicos devem ser administrados com cautela em
pacientes propensos a apresentar hipoglicemia espontdnea ou em pacientes diabéticos
(especialmente aqueles com diabetes labil), uma vez que os beta bloqueadores podem
mascarar os sinais e sintomas de hipoglicemia aguda.

Hipertireoidismo: Os beta blogueadores também podem mascarar 0s sinais de
hipertireoidismo.

Desordens da coérnea: Beta bloqueadores oftalmicos podem induzir a secura dos olhos.
Pacientes com doencas na cornea devem ser tratados com cautela.

Descolamento da coroide: Descolamento da cordide, apds procedimentos de filtracao, foi
relatado com a administracdo de terapia supressora de humor aquoso (por exemplo,
timolol).

Outros agentes beta-blogueadores: Deve-se ter cautela quando utilizado
concomitantemente com agentes beta-adrenérgicos sistémicos devido ao potencial para
ocorréncia de efeitos aditivos ao bloqueio sistémico. A resposta destes pacientes deve ser
observada de perto. Nao é recomendado o uso de dois agentes beta-adrenérgicos.
Anestesia cirargica: Beta blogueadores oftalmicos podem prejudicar taquicardia
compensatoria e aumentar o risco de hipotensédo quando utilizado em conjunto com agentes
anestésicos. O anestesista deve ser informado caso o0 paciente esteja fazendo uso de
GANFORT® UD.
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Insuficiéncia Renal ou Hepéatica: GANFORT® UD néo foi estudado em pacientes com
insuficiéncia nos rins ou no figado. Portanto, recomenda-se cautela no tratamento de tais
pacientes.

Desordens vasculares: Pacientes com doencas vasculares periféricas graves (por
exemplo, fendbmeno de Raynald’s) devem ser tratados com cautela.

Doenca pulmonar obstrutiva crénica: Pacientes com doenca pulmonar obstrutiva crénica
de grau leve ou moderado, em geral ndo devem receber produtos contendo beta
bloqueadores, incluindo GANFORT® UD. Entretanto, caso seja necessario, deve ser
administrado com cautela nestes pacientes.

Uso durante a Gravidez e Lactacéao

Gravidez

N&o se dispbe de dados adequados sobre o uso de GANFORT® UD em mulheres gravidas.
GANFORT® UD deve ser utilizado durante a gravidez apenas se o potencial beneficio para
a mée justificar o potencial risco para o feto.

Lactacao

Foi detectado a presenca de timolol no leite humado ap6s a administracao oral e oftalmica
de solucao oftalmica de maleato de timolol 0,25% e 0,5%. Estudos em ratas indicaram que
bimatoprosta foi excretada no leite de ratas lactentes. Portanto, GANFORT® UD né&o deve
ser utilizado em mulheres durante o periodo de amamentacao.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacao
médica ou do cirurgido-dentista.

Uso em criangas

A seguranca e eficacia de GANFORT® UD néo foram estabelecidas em criancgas.

Uso em idosos

De modo geral ndo foram observadas diferengas na seguranca e eficacia de GANFORT®
UD entre pacientes idosos e pacientes adultos de outras faixas etarias.

Pacientes que utilizam lentes de contato

Retire as lentes de contato antes de aplicar GANFORT® UD em um ou ambos os olhos e
aguarde pelo menos 15 minutos para recolocéa-las.

Pacientes que fazem uso de mais de um medicamento oftalmico

Se vocé for utilizar GANFORT® UD com outros medicamentos oftalmicos, aguarde um
intervalo de pelo menos 5 minutos entre a aplicacdo de cada medicamento.

Interferéncia na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas
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GANFORT® UD possui pouca influéncia na capacidade de dirigir e operar maquinas. Assim
como qualquer tratamento tépico ocular, caso ocorra borramento da visédo, aguarde até que
a visdo normalize antes de dirigir veiculos ou operar maquinas.

Interacdes medicamentosas

Nao foram realizados estudos especificos sobre interacdes medicamentosas.

Pacientes que estdo recebendo beta-adrenérgicos sistémicos (oral ou intravenoso) e
GANFORT® UD devem ser observados para potenciais efeitos aditivos de beta blogueio,
tanto sistémico quanto sobre a pressao intra-ocular.

Existe um potencial para efeitos aditivos resultando em hipotensdo, e/ou bradicardia
acentuada quando solugbes oftdlmicas contendo beta blogqueadores sdo administradas
concomitantemente com bloqueadores dos canais de calcio orais, guanetidina,
antiarritmicos (incluindo amiodarona), glicosideos digitalicos, parassimpaticomiméticos e
outros anti hipertensivos.

Embora timolol tenha pouco ou nenhum efeito sobre o tamanho da pupila, foram
ocasionalmente relatados casos de midriase quando timolol foi utilizado com agentes
midriaticos (como adrenalina).

Foi reportada a potencializacdo do beta bloqueio sistémico (por exemplo, diminuicdo da
frequéncia cardiaca, depressao), durante o tratamento combinado com inibidores CYP2D6
[por exemplo, quinidina e inibidores seletivos da recaptacdo de serotonina (ISRS)] e timolol.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro
medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a

sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
GANFORT® UD deve ser armazenado em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C).
Numero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.

Ndo use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua
embalagem original. Manter os flaconetes no envelope de aluminio.

Descartar o flaconete apés uso.

Apoés aberto o envelope de aluminio, os flaconetes fechados séo validos por 7 dias.

GANFORT® UD é uma solucéo estéril limpida e incolor.
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Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de
validade e vocé observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para
saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTOQO?

e Vocé deve usar este medicamento exclusivamente nos olhos.

¢ Antes de usar o medicamento, confira 0 nhome no rétulo, para ndo haver enganos. Nao
utilize GANFORT® UD caso haja sinais de violacdo e/ou danificagdes do flaconete.

o A solucédo ja vem pronta para uso. Lave as méaos antes do uso e ndo encoste a ponta do
flaconete nos olhos, nos dedos e nem em outra superficie qualquer, para evitar a
contaminacéo do flaconete e do colirio.

e A solucdo deve ser usada imediatamente apds a abertura do flaconete. Descartar o
flaconete apos uso.

e Vocé deve aplicar o numero de gotas da dose recomendada pelo seu médico em um ou
ambos os olhos.

e Adose usual é de 1 gota aplicada no(s) olho(s) afetado(s), uma vez ao dia, administrada

de manha ou a noite. Deve ser administrado todos os dias no mesmo horario.

Destacar o flaconete da tira contendo 5 flaconetes.
Segurar o flaconete com a tampa para cima e gira-lo até destacar a tampa.

3. Puxar delicadamente a palpebra inferior para formar uma bolsa. Girar o flaconete
para baixo e aperta-lo para liberar uma gota no(s) olho(s) afetado(s). Piscar
algumas vezes.

4. Descartar o flaconete apds uso.

e Assim como qualquer medicamento oftdlmico, para diminuir a possivel absorgcéo
sistémica, recomenda-se comprimir o saco lacrimal (canto do olho, proximo ao nariz)

por pelo menos 1 minuto. Este procedimento deve ser realizado imediatamente apos a

aplicacdo de cada gota.
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Siga a orientagcdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a
duracdo do tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu

médico.

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

Se vocé esquecer de aplicar o colirio na hora certa, aplique no préximo dia, na hora

determinada pelo seu médico. A dose ndo deve ser mais que uma gota ao dia no(s) olho(s)

afetado(s). N&o use o dobro da dose para compensar a dose esquecida.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu meédico, ou

cirurgido-dentista.

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

As reacoes adversas observadas nos estudos clinicos realizados com GANFORT® UD, por
ordem de frequéncia foram:

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que usam este
medicamento): hiperemia conjuntival (vermelhiddo nos olhos).

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que usam este medicamento):
prurido (coceira) ocular, secura nos olhos, ceratite superficial puntacta, dor ocular, sensagéo
de corpo estranho nos olhos, irritacdo ocular, aumento de pelos na regido dos olhos,
lacrimejamento aumentado, irritacdo conjuntival, fotofobia, eritema palpebral.

Distarbios do sistema nervoso: dor de cabega.

Distarbios cutaneos e do tecido subcuténeo: hiperpigmentacao do tecido periocular.

Reacédo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que usam este medicamento):
Prurido (coceira) nas palpebras, sensagcdo anormal nos olhos, descoloragdo dos cilos,
edema palpebral, astenopia (desequilibrio do musculo ocular) e fadiga (cansaco).

Outras reacdes adversas relatadas apés a comercializagcdo de GANFORT® UD foram:
Desordens cardiacas: bradicardia (frequéncia cardiaca lenta ou irregular).

Desordens oculares: edema macular cistdide, inchaco ocular, hiperpigmentacéo
(escurecimento) da iris, sulco aprofundado da palpebra (enoftalmo), visdo borrada.
Desordens gerais e altera¢des no local da administragéo: fadiga (cansago).

Desordens do sistema Imunolégico: reacdes de hipersensibilidade incluindo sinais e
sintomas de dermatite alérgica, angioedema e alergia ocular.

Desordens do sistema nervoso central: tontura e disgeusia (diminuigéo do paladar).

Desordens Psiquiatricas: insbnia, pesadelo.
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Desordens respiratdrias, toracicas e do mediastino: asma, dispneia (falta de ar).

Desordens da pele e do tecido cutaneo: alopecia (queda de cabelo), hiperpigmentacao
(escurecimento) da pele (periocular).

Reac8es adversas adicionais

As reacdes adversas adicionais listadas abaixo tém sido reportadas com a substancia ativa
bimatoprosta e timolol e podem ocorrer potencialmente com GANFORT® UD:

Bimatoprosta: conjuntivite alérgica, astenopia (vista cansada), edema conjuntival (inchaco
nos olhos), eritema periorbital (vermelhiddo ao redor dos olhos), escurecimento dos cilios,
irite (inflamacéo da iris), ndusea, hipertensdo (aumento da pressao arterial).

Timolol: diminuicdo da sensibilidade da cornea, diplopia (visdo dupla), ptose (palpebra
caida), descolamento coroidal (apés cirurgia de filtracdo), alteracbes da refracao, sinais e
sintomas de irritacdo nos olhos, ceratite (inflamacdo da cornea), alteracdes
comportamentais incluindo ansiedade, confusdo, depressdo, desorientacdo, alucinacdes,
nervosismo, perda da memoria, sonoléncia, sincope (desmaio), aumento dos sinais e
sintomas de miastenia gravis, parestesia (sensacdes na pele, por exemplo, formigamento),
acidente vascular cerebral, isquemia cerebral, tinido (zumbido), blogueio cardiaco, parada
cardiaca, arritmias, bradicardia, dor no peito, edema, palpitacdo, edema pulmonar,
insuficiéncia cardiaca, insuficiéncia cardiaca congestiva, hiportensao, hipertensao,
claudicacao, fenébmeno de Raynaud, maos e pés frios, broncoespasmo (predominantemente
em pacientes com doenca broncoespastica preexistente), tosse, congestdo nasal, faléncia
respiratoria, infecgcdo do trato respiratério superior; dor abdominal, anorexia, nausea,
diarréia, vomito, boca seca; erupcdo psoriasiforme (lesées na pele) ou agravamento da
psoriase, rash cuténeo; mialgia (dor muscular), astenia (fraqueza), fadiga (cansaco),
reacdes alérgicas, angioedema, rash generalizado e localizado, prurido, urticaria, lGpus
eritematoso sistémico, hipoglicemia em pacientes diabéticos, diminuicdo da libido, doenca
de Peyronie, fibrose retroperitonial e disfuncao sexual.

Informe ao seu meédico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de
reacOes indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através

de seu servico de atendimento.

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

Né&o héa informagdes disponiveis sobre superdose com GANFORT® UD em humanos. Caso

ocorra superdose, o tratamento deve ser sintomatico e de suporte. Lave bem os olhos e

consulte seu médico.
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Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente
socorro médico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para

0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

Reg. ANVISA/MS - 1.0147.0171
Farm. Resp.: Elizabeth Mesquita
CRF-SP n° 14.337
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