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COMBIGAN®

ALLERGAN PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
Solucéo Oftalmica Estéril
tartarato de brimonidina (0,2%)

maleato de timolol (0,5%)
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Combigan’
tartarato de brimonidina 0,2%
maleato de timolol 0,5%

APRESENTACOES
Solucéo Oftalmica Estéril
Frasco plastico conta-gotas contendo 5 mL ou 10 mL de solucdo oftdlmica estéril de tartarato de

brimonidina (2 mg/mL) e maleato de timolol (6,8 mg/mL).

VIA DE ADMINISTRAGAO OFTALMICA
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada mL (24 gotas) contém: 2,0 mg de tartarato de brimonidina® (0,083) e 6,8 mg de maleato de timolol?
(0,283).

! equivalente a 1,3 mg de brimonidina como base livre

2 equivalente a 5,0 mg de timolol

Veiculo: cloreto de benzalconio, fosfato monobasico de sodio, fosfato dibasico de sddio, hidréxido de

sadio, acido cloridrico e 4gua purificada.
INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

COMBIGAN® é indicado no tratamento de pacientes com glaucoma ou que apresentam pressdo
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 FUNCIONA?

COMBIGAN® é uma solucéo oftalmica que contém duas substancias que agem de modo complementar

para reduzir a pressdo aumentada nos olhos, em pacientes com glaucoma ou hipertensdo ocular.
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Apos a aplicacdo do medicamento, 0 medicamento comega a agir rapidamente, atingindo pico maximo de
acdo dentro de uma a duas horas. A reducdo significativa da pressao ocular pode ser mantida por periodos
de até 12 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

COMBIGAN® é contraindicado para pessoas que apresentam alergia a qualquer um dos componentes da
sua formula. COMBIGAN® é contraindicado para pessoas que apresentam asma bronquica ou outras
doencas do pulmé&o, doencas do coracdo, pacientes em tratamento com medicamentos do tipo inibidores
da monoaminoxidase (IMAO), recém-nascidos e criangas menores de 2 anos de idade 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 conta gotas com qualquer superficie. Ndo permita que a
ponta do frasco entre em contato direto com os olhos.

COMBIGAN®¢ um medicamento de uso exclusivamente oftalmico.

Assim como para muitos outros medicamentos de uso oftdlmico, as substdncias presentes nesta
associacdo podem ser absorvidas e agir em outros locais do organismo além dos olhos. Assim, podem
causar algumas reacOes indesejaveis que sao observadas quando essas substancias sdo administradas por
via oral. Por exemplo, apds uso oral ou ocular de timolol, foram relatadas reacfes respiratdrias graves e
reacOes cardiacas. Em pessoas com asma bronquica foi relatado 6bito por espasmo brénquico, e, em
pessoas com insuficiéncia cardiaca, raramente, foi relatado 6bito. Em pessoas que apresentam outras
doencas, como por exemplo, doengas cardiacas, determinadas reagdes de tipo alérgico, doengas da cornea,
diabetes, bronquite crénica, enfisema e outras doengas pulmonares, algumas doencas da tireoide, mau
funcionamento do figado ou dos rins, pessoas que precisarem de cirurgias, entre outras, 0 uso de
COMBIGAN® requer cuidados especiais, que o seu médico sabera identificar.

Uso durante a Gravidez e Lactacgéo

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

O timolol foi detectado no leite humano apds uso oral e oftadlmico. Ndo se sabe se o tartarato de
brimonidina 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
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brimonidina em maées que estdo amamentando, deve-se consultar o médico sobre a possibilidade de
suspender o tratamento ou a amamentacao.

Uso em criangas

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

Nao foram realizados estudos adequados e controlados sobre o uso de COMBIGAN® em criancas.

Uso em idosos

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

Pacientes que utilizam lentes de contato

Tire as lentes antes de aplicar COMBIGAN® em um ou ambos os olhos e aguarde pelo menos quinze
minutos para recolocé-las.

Pacientes que fazem uso de mais de um medicamento oftalmico

Se vocé for utilizar COMBIGAN® com outros colirios, aguarde um intervalo de pelo menos cinco
minutos entre a aplicacdo de cada medicamento.

Interferéncia na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas

Assim como qualquer tratamento oftdlmico, caso ocorra fadiga e/ou sonoléncia, vocé deve esperar o

desaparecimento destes sintomas antes de dirigir ou operar maquinas

Interagdes medicamentosas

Informe o seu médico se estiver utilizando algum dos medicamentos ou substancias mencionadas a

seguir, pois podem ocorrer interacOes entre eles e as substancias que fazem parte da formula de

COMBIGAN®:

e Medicamentos para a pressdo arterial ou coragdo: anti-hipertensivos, glicosideos cardiacos ou
digitélicos, betablogueadores, antagonistas do célcio.

o Medicamentos para doencas do sistema nervoso: depressores do sistema nervoso central, como, por
exemplo, os antidepressivos, barbitlricos, opiaceos e sedativos.

e 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 cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

N&o 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?
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COMBIGAN® deve ser armazenado em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C) e protegido da luz.

O prazo de validade é de 24 meses.

Numero de lote e datas de fabricagdo e validade: vide embalagem.

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

Ap6s aberto, valido por 120 dias.

COMBIGAN® é uma solucéo estéril limpida amarelo-esverdeada.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé

observe alguma mudancga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé deve usar este medicamento exclusivamente nos olhos.

Antes de usar o medicamento, confira 0 nome no rétulo, para ndo haver enganos. Nao utilize
COMBIGAN® caso haja sinais de violagdo e/ou danificacdes do frasco.

A solucdo ja vem pronta para uso. Nao encoste a ponta do frasco nos olhos, nos dedos e nem em outra
superficie qualquer, para evitar a contaminacédo do frasco e do colirio.

Vocé deve aplicar o nimero de gotas da dose recomendada pelo seu médico em um ou ambos 0s
olhos.

A dose usual é de 1 gota aplicada no(s) olho(s) afetado(s), duas vezes ao dia (com intervalo
aproximado de 12 horas entre as doses). COMBIGAN® é um medicamento de uso continuo, e a
duracédo do tratamento deve ser estabelecida pelo seu médico.

Assim como para outros medicamentos de uso oftdlmico, as substancias presentes neste colirio
podem ser absorvidas e agir em outros locais do organismo além dos olhos. Para reduzir uma
possivel absorcédo, é recomendado que vocé faca uma compressdao no canto medial do saco lacrimal
(canto interno do olho) por até um minuto, logo ap6s aplicar cada gota.

Feche bem o frasco depois de usar.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo 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?
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Vocé deve retomar a utilizacdo do medicamento assim que se lembrar seguindo normalmente os
intervalos de horéarios entre as aplicacGes até o final do dia. No dia seguinte, retomar os horérios
regulares.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Assim como qualquer medicamento, podem ocorrer reacfes indesejaveis com a aplicacdo de
COMBIGAN®.

Reacdo muito comum (mais de 10%): hiperemia conjuntival (vermelhid&o nos olhos) e sensacéo de ardor
nos olhos.

Reacdo comum (1% e 10%): sensagdo de pontada nos olhos, prurido (coceira) nos olhos, conjuntivite
alérgica, foliculose conjuntival, distdrbios visuais, epifora (lacrimejamento), secura nos olhos, ceratite
(inflamacdo da cérnea) puntacta, edema (inchago) das palpebras, blefarite (inflamacdo das palpebras),
secrecdo nos olhos, eritema (vermelhiddo) das palpebras, erosdo da cornea, dor nos olhos, irritagdo nos
olhos, sensacdo de corpo estranho nos olhos, prurido (coceira) das palpebras, hipertenséo, secura da boca
e astenia (cansaco), sonoléncia, depressao, cefaleia (dor de cabeca).

Reacdo incomum (0,1% e 1%): dermatite alérgica de contato, tontura, hipertrofia (crescimento excessivo)
papilar, edema (inchaco) da conjuntiva, fotofobia (sensibilidade anormal a luz), piora da acuidade visual,
dor nas palpebras, conjuntivite folicular, conjuntivite, flutuagdes no vitreo, clareamento da conjuntiva,
edema (inchago) da cdrnea, infiltrados (inflamacdo) da cdrnea, descolamento do vitreo, bradicardia
(diminuicdo da frequéncia cardiaca), hipotensdo (pressdo baixa), rinite, diarreia, ndusea, alteracdes do
paladar, eritema (vermelhiddo) do rosto, irite (inflamagcdo da iris), miose (contracdo da pupila),
vasodilatacdo, insbnia, palpitacdo, arritmia, taquicardia, sincope (desmaio), secura nasal, problemas
respiratorios.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico, o aparecimento de reagdes indesejéveis

pelo uso do medicamento. Informe também & 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 COMBIGAN® solucdo oftdlmica em humanos sdo muito limitados, incluindo

somente bradicardia (diminui¢do no batimento cardiaco).
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A pessoa deve lavar bem os olhos com solucdo fisiologica, se usar uma dose maior do que a dose
recomendada pelo médico, de modo intencional ou acidentalmente. Como podem aparecer as reacoes
adversas descritas anteriormente, o0 médico deve ser consultado o mais rapidamente possivel.

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.

MS —1.0147.0188

Farm. Resp.: Elizabeth Mesquita

CRF-SP n° 14.337

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

i Allergan

Qualidade e Tradigdo a Servigo da Oftalmologia
Fabricado por: Allergan Produtos Farmacéuticos Ltda.
Guarulhos - Séo Paulo

IndUstria Brasileira

Registrado por: Allergan Produtos Farmacéuticos Ltda.
Av. Eng. Luis Carlos Berrini, 105

Torre 3 —18° andar — Cidade Mongdes

Séo Paulo - CEP 04571-900

CNPJ: 43.426.626/0001-77

Servico de Atendimento ao Consumidor:
0800-14-4077 - Discagem Direta Gratuita

&5

Papel Reciclavel
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© 2019 Allergan. Todos os direitos reservados.
Todas as marcas registradas sdo de propriedade de seus respectivos donos.
CCDS V3.1-NOV2016 - V.RA 01_19
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ANEXO B

HISTORICO DE ALTERAGAO DA BULA

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteracfes de bulas

Versdes

Data do No. Assunto Data do N® do Assunto Data de~ Itens de bula 2! (VPIVPS) Apres_entagoezg
expediente | expediente expediente expediente aprovacao 29 relacionadas
10458 - 1460 -
2,0 MG/ML + 5,0 MG/ML
MEDICAMENTO MEDICAMENTO . .
) Inclusédo de texto de SOL OFT CT FR GOT
NOVO 0753453/14- |[NOVO - Registro ) PLAS OPC X 5 ML
21/05/2019 NA ~ | 03/09/2014 13/05/2019 bula no bulario da VP e
- Incluséo inicial 1 de Nova VPS

de texto de bula -
RDC 60/12

Associagdo no

Pais

Anvisa

2,0 MG/ML + 5,0 MG/ML
SOL OFT CT FR GOT
PLAS OPC X 10 ML




