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COMBTOL
tartarato de
brimonidina +
maleato de timolol

APRESENTACOES

Solugdo Oftdlmica Estéril de 2 mg/ml (0,2%)
+ 5 mg/ml (0,5%): embalagens contendo fras-
cos conta-gotas com 5 ml ou 10 ml.

USO OFTALMICO
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada ml (24 gotas) de solucdo oftdlmica esté-
ril de Combtol contém:

tartarato de brimonidina.........c..cccceennee. 2 mg
(equivalente a 1,3 mg de de brimonidina)

e Maleato de timolol.....oooceeeeeeeeeieeeeenee, 6.8 mg
= (cquivalente a 5 mg de timolol)
W Excipientes: fosfato de sédio monobdsico

monoidratado, fosfato de sédio dibasico, hi-
dréxido de sédio, dcido cloridrico e dgua pa-
ra injetaveis.

SEM CONSERVANTES.

INFORMACOES AO PACIENTE .
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E
INDICADQO?

Este medicamento estd indicado no tratamen-
to de pacientes com glaucoma ou que apre-
sentam pressdao aumentada nos olhos e que
podem correr o risco de perder a visdo. O pro-
duto tem a propriedade de reduzir a pressao
ocular, manté-la em niveis normais e evitar
que ocorram as lesdes nas estruturas oculares
que levam a perda da visdo.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUN-
CIONA?

Combtol é uma solucdo oftdlmica que contém
duas substincias que agem de modo comple-
mentar para reduzir a pressdo aumentada nos
olhos, em pacientes com glaucoma ou hiper-
tensdo ocular.

Ap6s a aplicagdo do medicamento, o medica-
mento comeca a agir rapidamente, atingindo
pico méaximo de a¢ao dentro de uma a duas ho-
ras. A reducdo significativa da pressao ocular
pode ser mantida por periodos de até 12 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Combtol é contraindicado para pessoas que
apresentam alergia a qualquer um dos compo-

s €0tes da sua formula. Combtol € contraindi-

cado para pessoas que apresentam asma bron-

msmmmm quica ou outras doengas do pulmdo, doencas
mmm— o coracdo, pacientes em tratamento com me-
e diC2MeNtos do tipo inibidores da monoami-

noxidase (IMAO), recém-nascidos e criangas
menores de 2 anos de idade que o seu médico
saberd identificar.

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

Para ndo contaminar o colirio evite o contato
do conta-gotas com qualquer superficie. Nao
permita que a ponta do frasco entre em conta-
to direto com os olhos.

Combtol ¢ um medicamento de uso exclusi-
vamente oftdlmico.

Assim como para muitos outros medicamen-
tos de uso oftdlmico, as substancias presen-
tes nesta associag@o podem ser absorvidas e
agir em outros locais do organismo além dos
olhos. Assim, podem causar algumas reagdes
indesejdveis que sdo observadas quando es-
sas substincias sdo administradas por via oral.
Por exemplo, ap6s uso oral ou ocular de ti-
molol, foram relatadas reagdes respiratdrias
graves e reacOes cardiacas. Em pessoas com
asma bronquica foi relatado ébito por espas-
mo bronquico, e, em pessoas com insuficién-
cia cardiaca, raramente, foi relatado obito. Em
pessoas que apresentam outras doengas, como
por exemplo, doengas cardiacas, determinadas
reacdes de tipo alérgico, doencas da cornea,
diabetes, bronquite cronica, enfisema e outras
doencas pulmonares, algumas doencas da ti-
reoide, mau funcionamento do figado ou dos
rins, pessoas que precisarem de cirurgias, en-
tre outras, o uso de Combtol requer cuidados
especiais, que o seu médico saberd identificar.

Uso durante a gravidez e lactacio

Este medicamento nao deve ser utilizado
por mulheres gravidas sem orientacao mé-
dica ou do cirurgiao-dentista.

Este medicamento é contraindicado du-
rante o aleitamento ou doacao de leite, pois
¢ excretado no leite humano e pode causar
reacoes indesejaveis no bebé. Seu médico

ou cirurgido-dentista deve apresentar al-
ternativas para o seu tratamento ou para a
alimentacao do bebé.

O timolol foi detectado no leite humano apds

uso oral e oftdlmico. Nao se sabe se o tartara-

to de brimonidina € ou néo excretado no lei-

te humano, embora tenha sido encontrado o
tartarato de brimonidina no leite em animais.
Considerando as potenciais reagdes adversas

graves do timolol ou do tartarato debrimoni-

dina em maes que estdo amamentando, deve-

-se consultar o médico sobre a possibilidade

de suspender o tratamento ou a amamentagao.

Uso em criancas

Produto de uso exclusivo em adultos. O uso

em criancas representa risco a satde.

Nao foram realizados estudos adequados e con-

trolados sobre o uso de Combtol em criangas.

Uso em idosos

De modo geral nao foram observadas diferen-

cas entre pessoas idosas e pessoas adultas de

outras faixas etarias.

Pacientes que utilizam lentes de contato

Tire as lentes antes de aplicar Combtol em

um ou ambos os olhos e aguarde pelo menos

quinze minutos para recolocd-las.

Pacientes que fazem uso de mais de um
medicamento oftalmico

Se vocé for utilizar Combtol com outros coli-

rios, aguarde um intervalo de pelo menos cin-

co minutos entre a aplicagdo de cada medi-
camento.

Interferéncia na capacidade de dirigir vei-

culos e operar maquinas

Assim como qualquer tratamento oftdlmico,

caso ocorra fadiga e/ou sonoléncia, vocé de-

ve esperar o desaparecimento destes sintomas

antes de dirigir ou operar maquinas

Interacoes medicamentosas

Informe o seu médico se estiver utilizando al-

gum dos medicamentos ou substincias men-
cionadas a seguir, pois podem ocorrer inte- s
racdes entre eles e as substancias que fazem m—
parte da férmula de Combtol: —
* Medicamentos para a pressdo arterial ou co- M.
racdo: anti-hipertensivos, glicosideos cardia-
cos ou digitdlicos, betabloqueadores, antago-
nistas do célcio.

* Medicamentos para doengas do sistema ner-
voso: depressores do sistema nervoso central,
como, por exemplo, os antidepressivos, bar-
bitdricos, opidceos e sedativos.

* Medicamentos que contém em sua férmu-
la a epinefrina, a clonidina, a quinidina ou a
reserpina. Informe também o seu médico se
costuma ingerir bebidas alcodlicas.

Informe ao seu médico ou cirurgiao-den-
tista se vocé esta fazendo uso de algum ou-
tro medicamento. Nao use medicamento
sem o conhecimento do seu médico. Pode
ser perigoso para a sua satde.

5.0NDE, COMO E POR QUANTO TEM-

PO POSSO GUARDAR ESTE MEDICA-
MENTQ?

Armazenar em temperatura ambiente (de 15 °C

a 30 °C). Proteger da luz.

Numero de lote e datas de fabricacao e va-

lidade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de va-

lidade vencido. Guarde-o em sua embala-

gem original.

Apos aberto, valido por 120 dias, sob con-

dicdes de temperatura ambiente.

Caracteristicas fisicas e organolépticas: so-

lugdo estéril limpida, incolor a amarelo esver-

deada.

Antes de usar, observe o aspecto do medi-
camento. Caso ele esteja no prazo de vali- m—
dade e vocé observe alguma mudanca no
aspecto, consulte o farmacéutico para sa- E—
ber se podera utiliza-lo. __

TODO MEDICAMENTO DEVE SER mmmmm
MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS ——
CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICA-
MENTO?

* Vocé deve usar este medicamento exclusiva-
mente nos olhos.

¢ Antes de usar o medicamento, confira o no-
me no rétulo, para ndo haver enganos. Nao
utilize Combtol caso haja sinais de violag@o
e/ou danificacdes do frasco.

* A solu¢do ja vem pronta para uso. Nao en-
coste a ponta do frasco nos olhos, nos dedos e
nem em outra superficie qualquer, para evitar
a contaminacdo do frasco e do colirio.

* Vocé deve aplicar o nimero de gotas da do-
se recomendada pelo seu médico em um ou
ambos os olhos.

A dose usual é de 1 gota aplicada no(s)
olho(s) afetado(s), duas vezes ao dia (com in-
tervalo aproximado de 12 horas entre as do-
ses). Combtol € um medicamento de uso con-
tinuo, e a durag¢@o do tratamento deve ser es-

tabelecida pelo seu médico.
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* Assim como para outros medicamentos de uso
oftdlmico, as substancias presentes neste coli-
rio podem ser absorvidas e agir em outros lo-
cais do organismo além dos olhos. Para redu-
zir uma possivel absor¢ao, é recomendado que
voce faca uma compressio no canto medial do
saco lacrimal (canto interno do olho) por até um
minuto, logo apds aplicar cada gota.

e Feche bem o frasco depois de usar.

Como utilizar

1. Desrosqueie a tampa
7 sem tocar na ponta do
conta-gotas para evitar
qualquer risco de conta-
minagao por bactérias ou
outros agentes (fig. 1).

2. Vire o frasco e aper-
te-o até que a 1* gota
apareca. Descarte-a pa-
ra ativar a valvula de li-
beracdo, e entdo, o fras-
‘ co estd pronto para uso
(fig. 2).

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

Se manuseados inadequadamente, os medi-
camentos oftdlmicos podem ser contamina-
dos por bactérias comuns, conhecidas por
causar infec¢des oculares. O uso de medica-
mentos oftdlmicos contaminados pode cau-
sar lesdes oculares graves e perda da visdo.
Se vocé suspeitar que seu medicamento pos-
sa estar contaminado, ou se vocé desenvol-
ver uma infeccdo ocular, contate seu médico
imediatamente.

3. Incline levemente a
cabeca para trds e se-
gure o frasco acima do
olho (fig. 3).

4. Puxe a pdlpebra in-
ferior para baixo e olhe
para cima, focando na
ponteira azul direciona-
dora do frasco (fig. 4).

5. Aperte o frasco sua-
vemente para ativar o
mecanismo de liberacdo
da gota e deixe a gota
cair no olho (fig. 5).

6. Feche o olho e pressio-
ne o canal lacrimal antes
de abrir. Assim, a gota se-
rd absorvida (fig. 6).

7. Em seguida, pisque al-
gumas vezes para que a
gota se espalhe sobre to-
do o olho (fig. 7).

8. Feche imediatamente
o frasco do produto, ros-
queando a tampa com-
pletamente (fig. 8).

9. A ponta gotejadora foi desenhada para libe-
rar uma Unica gota; portanto, NAO alargue o
furo da ponta gotejadora.

10. Ap6s ter utilizado todas as doses, ird so-
brar um pouco de Combtol no frasco. Nao se
preocupe, pois foi acrescentada uma quanti-
dade extra de Combtol no frasco e vocé uti-
lizard a quantidade integral de Combtol pres-
crita por seu médico. Nao tente remover o ex-
cesso de medicamento do frasco.

Siga a orientacio de seu médico, respeitan-
do sempre os horarios, as doses e a dura-
cdo do tratamento. Nao interrompa o trata-
mento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU
ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDI-
CAMENTO?

Vocé deve retomar a utilizagdo do medica-
mento assim que se lembrar seguindo nor-
malmente os intervalos de hordrios entre as
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aplicacdes até o final do dia. No dia seguinte,
retomar os hordrios regulares.

Em caso de duvidas, procure orientacio do
farmacéutico ou de seu médico, ou cirur-
gido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDI-
CAMENTO PODE ME CAUSAR?

Assim como qualquer medicamento, podem
ocorrer reacdes indesejaveis com a aplicacdo
de Combtol.

Reacdes muito comuns (mais de 10%): hi-
peremia conjuntival (vermelhidao nos olhos)
e sensacdo de ardor nos olhos.

Reacdes comuns (1% e 10%): sensagdo
de pontada nos olhos, prurido (coceira) nos
olhos, conjuntivite alérgica, foliculose con-
juntival, distdrbios visuais, epifora (lacrime-
jamento), secura nos olhos, ceratite (inflama-
cdo da cérnea) puntacta, edema (inchago) das
pélpebras, blefarite (inflamacdo das palpe-
bras), secre¢do nos olhos, eritema (vermelhi-
dao) das palpebras, erosdo da cérnea, dor nos
olhos, irritacdo nos olhos, sensac¢éo de corpo
estranho nos olhos, prurido (coceira) das pal-
pebras, hipertensdo, secura da boca e astenia
(cansago), sonoléncia, depressdo e cefaleia
(dor de cabeca).

Reacoes incomuns (0,1% e 1%): dermatite
alérgica de contato, tontura, hipertrofia (cres-
cimento excessivo) papilar, edema (inchago)
da conjuntiva, fotofobia (sensibilidade anor-
mal a luz), piora da acuidade visual, dor nas
palpebras, conjuntivite folicular, conjuntivite,
flutuacdes no vitreo, clareamento da conjunti-
va, edema (inchaco) da cdrnea, infiltrados (in-
flamacdo) da cérnea, descolamento do vitreo,
bradicardia (diminui¢d@o da frequéncia cardia-
ca), hipotensdo (pressdao baixa), rinite, diar-
reia, ndusea, alteracdes do paladar, eritema
(vermelhidao) do rosto, irite (inflamagdo da
iris), miose (contracdo da pupila), vasodila-
tacdo, insonia, palpitacdo, arritmia, taquicar-
dia, sincope (desmaio), secura nasal e proble-
mas respiratorios.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentis-
ta ou farmacéutico, o aparecimento de rea-
coes indesejaveis pelo uso do medicamento.
Informe também a empresa através do seu
servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR
UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE
A INDICADA DESTE MEDICAMENTO?
Dados de superdose com Combtol solugdo of-
talmica em humanos sdo muito limitados, in-
cluindo somente bradicardia (diminui¢do no
batimento cardiaco).

A pessoa deve lavar bem os olhos com so-
lucdo fisioldgica, se usar uma dose maior do
que a dose recomendada pelo médico, de mo-
do intencional ou acidentalmente. Como po-
dem aparecer as reacdes adversas descritas
anteriormente, o médico deve ser consultado
0 mais rapidamente possivel.

Em caso de uso de grande quantidade des-
te medicamento, procure rapidamente so-
corro médico e leve a embalagem ou bu-
la do medicamento, se possivel. Ligue pa-
ra 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacoes.
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