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Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999.

APRESENTACAO

Solugao Gotas.

Embalagem contendo 1 frasco com SmL.

'VIA DE ADMINISTRACAO: OFTALMICA
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada mL* da solucao gotas contém:

tartarato de brimonidina (equivalente a 1,3mg de bri-
monidina) 2,0mg
maleato de timolol (equivalente a Smg de timolol)
........................................................................ 6,8mg
VEICULOS .S.P. cvvveeeeeeieieieeeieieieieieee et ImL
(fosfato de sodio monobasico, fosfato de so-
dio dibasico, cloreto de benzalconio e agua).
* Cada mL da solugfo corresponde a 24 gotas.
Cada gota da solugdo contém: 0,083mg de tartarato
de brimonidina_e 0,283mg de maleato de timolol.
INFORMACOES AO PACIENTE: .

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E IN-
DICADO?

O tartarato de brimonidina + maleato de timolol é
indicado no tratamento de pacientes com glaucomal
ou que apresentam pressdao aumentada nos olhos
e que podem correr o risco de perder a visdo. O
produto tem a propriedade de reduzir a pressdo
ocular, manté-la em niveis normais e evitar que
ocorram as lesdes nas estruturas oculares que
levam a perda da visao.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUN-
CIONA?

O tartarato de brimonidina + maleato de timolol é
uma solugao oftalmica que contém duas substancias
que agem de modo diferente para reduzir a pressao
aumentada nos olhos, em pacientes com glaucoma
ou hipertensdo ocular. Apos a aplicagdo, o medi-
camento comega a agir rapidamente, atingindo
pico maximo de ac¢do dentro de uma a duas horas.
A reducao significativa da pressao ocular pode ser
mantida por periodos de até 12 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE ME-
DICAMENTOQ?

O tartarato de brimonidina + maleato de timolol &
contraindicado para pessoas que apresentam aler-
gia a qualquer um dos componentes da sua formu-
la. E contraindicado para pessoas que apresentam|
asma bronquica ou outras doengas do pulmao,
doengas do coragdo e pacientes em tratamento com
medicamentos do tipo inibidores da monoaminoxi-
dase (IMAO), que o seu médico sabera identificar.
4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR
ESTE MEDICAMENTO?

Para ndo contaminar o colirio evite o contato do con-
ta gotas com qualquer superficie. Nao permita que a
ponta do frasco entre em contato direto com os olhos.
Este medicamento ¢ de uso exclusivamente to-
pico ocular.

Assim como para muitos outros medicamentos de
uso topico ocular, as substincias presentes nesta
associagdo podem ser absorvidas e agir em outros
locais do organismo além dos olhos. Assim, podem|
causar algumas reagdes indesejaveis que sao obser-
vadas quando essas substancias sdo administradas
por via oral. Por exemplo, ap6s uso oral ou ocular
de timolol, foram relatadas reacdes respiratorias
graves e reagdes cardiacas. Em pessoas com asma
bronquica foi relatado 6bito por espasmo bronqui-
co, e, em pessoas com insuficiéncia cardiaca, rara-
mente, foi relatado obito. Em pessoas que apresen-
tam outras doencgas, como por exemplo, doengas

cardiacas, determinadas reagdes de tipo alérgico,
doengas da cornea, diabetes, bronquite cronica,
enfisema e outras doengas pulmonares, algumas
doengas da tireoide, mau funcionamento do figado
ou dos rins, pessoas que precisarem de cirurgias,
entre outras, o uso de tartarato de brimonidina +
maleato de timolol requer cuidados especiais, que
o seu médico sabera identificar.

Uso durante a Gravidez e Lactacao

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

O timolol foi detectado no leite humano ap6s uso
oral e ocular. Nao se sabe se o tartarato de brimo-
nidina é ou ndo excretado no leite humano, embora
tenha sido encontrado o tartarato de brimonidina
no leite em animais. Considerando as potenciais
reacdes adversas graves do timolol ou do tartarato
de brimonidina em maes que estdo amamentando,
deve-se consultar o médico sobre a possibilidade
de suspender o tratamento ou a amamentacao.

Uso em criancas

Produto de uso exclusivo em adultos. O uso em
criancas representa risco a satide.

Néo foram realizados estudos adequados e con-
trolados sobre o uso de tartarato de brimonidina -+
maleato de timolol em criancas.

Uso em idosos

De modo geral ndo foram observadas diferengas
entre pessoas idosas e pessoas adultas de outras
faixas etarias.

Pacientes que utilizam lentes de contato

Tire as lentes antes de aplicar o tartarato de brimo-
nidina + maleato de timolol em um ou ambos os
olhos e aguarde pelo menos quinze minutos para
recoloca-las.

Pacientes que fazem uso de mais de um medica-
mento oftalmico

Se vocé for utilizar tartarato de brimonidina + ma-
leato de timolol com outros colirios, aguarde um|
intervalo de pelo menos cinco minutos entre a apli-
cacdo de cada medicamento.

Interferéncia na capacidade de dirigir veiculos e
operar maquinas

Assim como qualquer tratamento topico ocular,
caso ocorra fadiga e/ou sonoléncia, vocé deve es-
perar o desaparecimento destes sintomas antes de
dirigir ou operar maquinas.

Interacoes medicamentosas

Informe o seu médico se estiver utilizando algum
dos medicamentos ou substincias mencionados a
seguir, pois podem ocorrer interacdes entre eles e
as substancias que fazem parte da formula de tarta-
rato de brimonidina + maleato de timolol:

» medicamentos para a pressdo arterial ou cora-
cdo: anti-hipertensivos, glicosideos cardiacos oul
digitalicos, beta-bloqueadores, antagonistas do calcio.
» medicamentos para doengas do sistema nervo-
so: depressores do sistema nervoso central, como,
por exemplo, os antidepressivos, barbituricos,
opiaceos e sedativos.

»  medicamentos que contém em sua formula a
epinefrina, a clonidina, a quinidina ou a reserpina.
Informe também o seu médico se costuma ingerir
bebidas alcodlicas.

Informe ao seu médico ou cirurgiio-dentista se
vocé esta fazendo uso de algum outro medica-
mento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do
seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.
5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEM-
PO POSSO GUARDAR ESTE MEDICA-
MENTO?

Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e
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30°C). Proteger da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacao e valida-
de: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade
vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
tartarato de brimonidina + maleato de timolol
apresenta-se como solugdo limpida de coloragio
amarelo-esverdeada.

Apos aberto, valido por 28 dias, desde que manti-
das as condi¢Oes de armazenagem.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamen-
to. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudang¢a no aspecto, consulte
o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do al-
cance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICA-
MENTO?

Vocé deve usar este medicamento exclusivamente
nos olhos.

Antes de usar o medicamento, confira 0 nome no
rotulo, para ndo haver enganos. Néo utilize tarta-
rato de brimonidina + maleato de timolol caso haja
sinais de violagdo e/ou danifica¢des do frasco.

A solugdo ja vem pronta para uso. Ndo encoste a
ponta do frasco nos olhos, nos dedos e nem em ou-
tra superficie qualquer, para evitar a contaminacao
do frasco e do colirio.

Vocé deve aplicar o nimero de gotas da dose reco-
mendada pelo seu médico em um ou ambos os olhos.
A dose usual ¢ de 1 gota aplicada no(s) olho(s)
afetado(s), duas vezes ao dia. O tartarato de brimo-
nidina + maleato de timolol ¢ um medicamento de
uso continuo, e a dura¢do do tratamento deve ser
estabelecida pelo seu médico.

Assim como para outros medicamentos de uso ocu-
lar, as substancias presentes neste colirio podem ser
absorvidas e agir em outros locais do organismo
além dos olhos. Para reduzir uma possivel absor-
¢do, ¢ recomendado que vocé faga uma compressao
no canto medial do saco lacrimal (canto interno do
olho) por até um minuto, logo apds aplicar cada gota.
Feche bem o frasco depois de usar.

Siga a orientaciio de seu médico, respeitando
sempre os horarios, as doses e a duragio do tra-
tamento. Nao interrompa o tratamento sem o
conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME
ESQUECER DE USAR ESTE MEDICA-
MENTO?

'Vocé deve retomar a utilizagdo do medicamento as-
sim que se lembrar seguindo normalmente os inter-
valos de horarios entre as aplicagdes até o final do
dia. No dia seguinte, retomar os horarios regulares.
Em caso de duvidas, procure orientacio do
farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiao-
dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICA-
MENTO PODE ME CAUSAR?

Assim como qualquer medicamento, podem ocor-
rer reagOes indesejaveis com a aplicacdo de tartara-
to de brimonidina + maleato de timolol.

Reaciio muito comum (mais de 10%): hiperemia
conjuntival (vermelhiddo nos olhos) e sensacéo de|
ardor nos olhos.

Reaciio comum (1% e 10%): sensac@o de pontada
nos olhos, prurido (coceira) nos olhos, conjuntivite
alérgica, foliculose conjuntival, distarbios visuais,
epifora (lacrimejamento), secura nos olhos, ceratite|
(inflamac@o da cornea) puntacta, edema (inchaco)
das palpebras, blefarite (inflamacg@o das palpebras),
secrecdo nos olhos, eritema (vermelhidao) das pal-
pebras, erosdo da cornea, dor nos olhos, irritagdo
nos olhos, sensac@o de corpo estranho nos olhos,

prurido (coceira) das palpebras, hipertensao, secu-
ra da boca e astenia (cansago), sonoléncia, depres-
sdo, cefaleia (dor de cabega).

Reagio incomum (0,1% e 1%): dermatite alér-
gica de contato, tontura, hipertrofia (crescimento
excessivo) papilar, edema (inchaco) da conjunti-
va, fotofobia (sensibilidade anormal a luz), piora
da acuidade visual, dor nas palpebras, conjuntivite
folicular, conjuntivite, flutuagdes no vitreo, clarea-
mento da conjuntiva, edema (inchaco) da cornea,
infiltrados (inflamagdo) da cornea, descolamento
do vitreo, bradicardia (diminui¢do da frequéncia
cardiaca), hipotensdo (pressao baixa), rinite, diar-
reia, nausea, alteragdes do paladar, eritema (verme-
lhiddo) do rosto, irite (inflamago da iris), miose
(contragdo da pupila), vasodilataggo, insénia, pal-
pitacdo, arritmia, taquicardia, sincope (desmaio),
secura nasal, problemas respirat6rios.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou
farmacéutico, o aparecimento de reacdes in-
desejaveis pelo uso do medicamento. Informe
também a empresa através do seu servico de
atendimento. i

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

Dados de superdose com tartarato de brimonidina
+ maleato de timolol solugdo oftalmica em huma-
nos sdo muito limitados, incluindo somente bradi-
cardia (diminuigdo no batimento cardiaco).

A pessoa deve lavar bem os olhos com solug@o fi-
siologica, se usar uma dose maior do que a dose
recomendada pelo médico, de modo intencional ou
acidentalmente. Como podem aparecer as reagdes
adversas descritas anteriormente, o médico deve
ser consultado o mais rapidamente possivel.

Em caso de uso de grande quantidade deste me-
dicamento, procure rapidamente socorro médi-
co 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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