cloridrato de dorzolamida + maleato de timolol
EMS S/A

solucéo oftalmica
20mg/mL + 5mg/mL
(2% + 0,5%)




| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

cloridrato de dorzolamida + maleato de timolol

“Medicamento Genérico, Lei n® 9.787, de 1999”

APRESENTACOES

Este medicamento é apresentado em frascos gotejadores com 2,5 mL, 3 mL, 5 mL ou 10 mL de solucéo
oftalmica estéril de cloridrato de dorzolamida a 2% e maleato de timolol a 0,5%.

USO OFTALMICO

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada mL de cloridrato de dorzolamida + maleato de timolol contém:

cloridrato de dorzolamida .............cooueiiiiniii 22,30 mg

(equivalente a 20,00 mg de dorzolamida)

Maleato de tIMOIOL ........ooviiiii e 6,83 mg

(equivalente a 5,00 mg de timolol)

Excipientes: citrato de sodio di-hidratado, hietelose, cloreto de benzalc6nio, manitol e 4gua para injetaveis.

Cada mililitro (mL) de cloridrato de dorzolamida + maleato de timolol contém aproximadamente 21 gotas e cada
gota contém aproximadamente 0,95 mg de dorzolamida e 0,24 mg de timolol.

I1 - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO? O cloridrato de dorzolamida + maleato de timolol é
indicado para diminuir a pressdo intraocular elevada no tratamento de glaucoma e da hipertensao ocular.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? Este medicamento € uma combinacdo oftadlmica de
dorzolamida (inibidor da anidrase carbénica) e timolol (betabloqueador), em que ambos diminuem a pressao nos
olhos de maneira diferente.

A pressdo intraocular elevada pode lesionar o nervo éptico, resultando em deterioracdo da visdo e possivel
cegueira. Em geral, existem alguns sintomas que vocé pode sentir, que indicam se vocé apresenta ou ndo presséo
intraocular elevada. E necesséario que seu médico realize um exame para determinar se Vocé apresenta ou néo
pressdo intraocular elevada. Caso vocé apresente, serd necessario realizar exames e medidas da presséo
intraocular regularmente.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? Vocé ndo deve usar cloridrato de dorzolamida +
maleato de timolol se vocé:

- tem ou teve alguns problemas respiratérios graves, como asma;

- tem doenga pulmonar obstrutiva cronica;

- tem alguns tipos de doencas cardiacas (como batimentos cardiacos lentos ou irregulares);

- tem alergia a qualquer um dos ingredientes do medicamento.

Se vocé ndo tiver certeza se deve utilizar cloridrato de dorzolamida + maleato de timolol, consulte seu médico ou
farmacéutico.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? Informe ao seu medico sobre
quaisquer problemas médicos que esteja apresentando atualmente ou tenha apresentado:

- problemas cardiacos (como doenga coronariana, insuficiéncia cardiaca ou pressdo sanguinea baixa);

- distarbios de frequéncia cardiaca (como batimentos cardiacos irregulares ou lentos);

- problemas de ma circulagéo sanguinea (como a sindrome de Raynaud);

- problemas pulmonares ou respiratorios (como asma ou doenga pulmonar obstrutiva cronica);

- diabetes ou outros problemas relacionados ao aglcar no sangue;

- doenca da tireoide.

Informe ao seu médico que vocé esté utilizando cloridrato de dorzolamida + maleato de timolol antes de realizar
uma cirurgia, j& que cloridrato de dorzolamida + maleato de timolol pode alterar os efeitos de alguns
medicamentos durante a anestesia.

Informe também o seu médico se vocé tem alergia a qualquer medicamento.

Se vocé apresentar qualquer tipo de irritacdo ocular ou qualquer novo problema nos olhos, como vermelhidao
dos olhos ou inchaco das palpebras, entre em contato com seu médico imediatamente.

Se suspeitar de que cloridrato de dorzolamida + maleato de timolol esta causando reagdo alérgica (por exemplo,
erupcdo cutanea, vermelhiddo ou coceira nos olhos), interrompa o tratamento e entre em contato imediatamente
com seu médico.

Informe ao seu médico se desenvolver infeccdo ocular, se ocorrer lesdo nos olhos, se se submeter a cirurgia
ocular ou ocorrer reacdo, incluindo novos sintomas ou piora dos sintomas.

O cloridrato de dorzolamida + maleato de timolol contém o conservante cloreto de benzalcdnio. Esse
conservante pode se depositar nas lentes de contato gelatinosas. Se vocé for usuério de lentes de contato,
consulte seu médico antes de usar cloridrato de dorzolamida + maleato de timolol.

Gravidez e amamentagdo: informe ao seu médico se vocé esta gravida ou pretende engravidar. Seu médico
decidird se vocé deve usar cloridrato de dorzolamida + maleato de timolol.



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

N&o use cloridrato de dorzolamida + maleato de timolol se estiver amamentando. Se vocé pretende amamentar,
consulte seu médico.

Uso em criancas: ha informac@es limitadas sobre o uso de cloridrato de dorzolamida + maleato de timolol em
lactentes (bebés) e criancas.

Uso em pacientes com insuficiéncia renal ou hepatica significativa: 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 de cloridrato de dorzolamida +
maleato de timolol, como visao turva, que podem afetar sua capacidade de dirigir e/ou operar maquinas. Nao
dirija ou opere maquinas até se sentir bem ou sua visao clarear.

Este medicamento pode causar doping.

InteracBes medicamentosas: informe ao seu médico se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento,
mesmo aqueles obtidos sem prescricdo médica, inclusive outros colirios. Essa recomendacédo é particularmente
importante se vocé estiver tomando medicamentos para reduzir a pressdo arterial, para tratar uma doenca
cardiaca, diabetes ou depressdo. Informe também se estiver tomando altas doses de acido acetilsalicilico ou
medicamentos a base de sulfa.

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 salde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO? Mantenha o
frasco fechado e a temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteja da luz e umidade.

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

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

O cloridrato de dorzolamida + maleato de timolol solu¢do oftdlmica com 5 mL: Apos aberto, valido por 7
semanas.

Aparéncia: cloridrato de dorzolamida + maleato de timolol é um liquido limpido, transparente, isento de
particulas e impurezas.

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 criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Dosagem

A posologia e a duragdo apropriadas do tratamento serdo estabelecidas pelo seu médico.

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

Se estiver utilizando cloridrato de dorzolamida + maleato de timolol com outro colirio, os colirios devem ser
aplicados com intervalo de pelo menos 10 minutos.

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

Instrugdes de uso:

Nao deixe que a ponta do frasco entre em contato com os olhos ou adjacéncias. Isto pode fazer com que o frasco
fique contaminado por bactérias que podem causar infecgdes oculares, resultando em lesfes graves no olho, até
mesmo perda da visdo. Para evitar possivel contaminagdo do frasco, mantenha a ponta do frasco distante do
contato com qualquer superficie.

1. Antes de utilizar o medicamento pela primeira vez, certifique-se de que o lacre de seguranca ndo esteja
violado. A existéncia de um espaco entre o frasco e a tampa é normal quando o frasco ainda néo foi aberto.

2. Rompa o lacre de seguranca para abrir o frasco.

3. Incline a cabeca para tras e puxe levemente a palpebra inferior para formar uma bolsa entre a péalpebra e o
olho.
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4. Inverta o frasco, e pressione levemente com o dedo polegar ou com o dedo indicador até que uma Unica gota
seja dispensada no olho, conforme orientado pelo seu medico.
NAO TOQUE A PONTA DO FRASCO NOS OLHOS OU NAS PALPEBRAS.



Se manuseados inadequadamente, os medicamentos oftalmicos podem ser contaminados por bactérias comuns,
conhecidas por causar infecgOes oculares. O uso de medicamentos oftdlmicos contaminados pode causar lesdes
oculares graves e perda da visdo. Se vocé suspeitar que seu medicamento possa estar contaminado, ou se vocé
desenvolver uma infeccdo ocular, contate seu médico imediatamente.

5. Apoés o uso de cloridrato de dorzolamida + maleato de timolol, pressione com o dedo o canto do seu olho
préximo ao nariz (conforme demonstrado na figura) por 2 minutos. Isso ajuda a manter cloridrato de
dorzolamida + maleato de timolol no seu olho.

iy,

6. Repita os passos 3, 4 e 5 para aplicar o medicamento no outro olho, caso o médico tenha feito esta
recomendag&o.

7. Recoloque a tampa, rosqueando-a até que esteja tocando firmemente o frasco. Nao aperte demais, vocé pode
danificar o frasco e a tampa.

8. A ponta gotejadora foi desenhada para liberar uma Unica gota; portanto, NAO alargue o furo da ponta
gotejadora.

9. Apos ter utilizado todas as doses, sobrara um pouco de cloridrato de dorzolamida + maleato de timolol no
frasco. Nao se preocupe, pois foi acrescentada uma quantidade extra de cloridrato de dorzolamida + maleato de
timolol no frasco e vocé utilizara a quantidade integral de cloridrato de dorzolamida + maleato de timolol
prescrita por seu médico. N&o tente remover este excesso de medicamento do frasco.

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? E
importante que vocé utilize cloridrato de dorzolamida + maleato de timolol de acordo com a prescrigdo médica.
Se esquecer uma dose, aplique-a tdo logo seja possivel. No entanto, se estiver quase no horario da préxima dose,
ignore a dose esquecida e volte ao seu esquema posologico regular.

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

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? Assim como todos 0s
medicamentos, cloridrato de dorzolamida + maleato de timolol pode causar reac6es adversas, embora nem todos
as apresentem. VVocé pode continuar utilizando o produto normalmente, a menos que as reacfes adversas sejam
graves. Se vocé esta preocupado, converse com um médico ou farmacéutico. Ndo pare de usar cloridrato de
dorzolamida + maleato de timolol sem conversar com seu médico.

Reacdes alérgicas generalizadas incluindo inchago sob a pele que podem ocorrer em &reas do rosto e membros, e
que podem obstruir as vias aéreas podem causar dificuldades de engolir ou respirar, urticiria ou coceira, reagdes
cuténeas localizadas ou generalizadas, prurido grave e reagdo alérgica subita e grave.

As seguintes reagdes adversas foram relatadas com cloridrato de dorzolamida + maleato de timolol ou um de
seus componentes tanto durante estudos clinicos como durante a experiéncia pds-comercializag¢éo:

Muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam esse medicamento): queimacdo e ardéncia
dos olhos, alteracdo de paladar.

Comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam esse medicamento): vermelhiddo nos olhos ou ao
redor deles, olho(s) lacrimejante(s) ou com coceira, erosdo da cornea (danos na camada superficial do globo
ocular), inchago e/ou irritacdo nos olhos ou ao redor deles, sensacdo de ter algo nos olhos, reducdo da
sensibilidade corneana (n&o perceber ter algo no olho e ndo sentir dor), dor ocular, olhos secos, visdo turva, dor
de cabeca, sinusite (congestdo nasal), ndusea, fraqueza/cansaco e fadiga.

Incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam esse medicamento): tontura, depresséo,
inflamacdo da iris, distarbios visuais incluindo alteracfes de refracdo (devido & descontinuacdo da terapia
midtica em alguns casos), reducdo da frequéncia cardiaca, desmaio, dificuldade de respirar (dispneia) indigestdo
e calculos renais.

Rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam esse medicamento): lUpus eritematoso sistémico
(uma doenga imune que pode causar inflamagdo dos 6rgéos internos), formigamento ou dorméncia nas maos ou
nos pés, insdnia, pesadelos, perda da memdria, aumento dos sinais e sintomas de miastenia gravis (doenca
muscular), diminuicdo da libido, derrame, miopia transitdria (pode desaparecer quando o tratamento é
interrompido), descolamento da camada abaixo da retina que contém vasos sanguineos (coroide) apds ocorréncia
de cirurgia filtrante que pode causar perturbagBes visuais, queda das palpebras (o olho fica parcialmente
fechado), visdo dupla, crosta palpebral, inchaco da cérnea (com sintomas de distirbios visuais), pressdo ocular



baixa, zumbido no ouvido, pressdo sanguinea baixa, alteragdes de ritmo ou velocidade dos batimentos cardiacos,
insuficiéncia cardiaca congestiva (doenga do coracdo com falta de ar e inchago dos pés e pernas devido acimulo
de liquido), isquemia cerebral (reducdo do fornecimento de sangue para o cérebro), dor toracica, palpitacdes
(batimentos cardiacos mais rapidos e/ou irregulares), ataque cardiaco, fendbmeno de Raynaud, inchaco ou
resfriamento das méos e dos pés e circulacdo reduzida nos bracos e nas pernas, cdibras na perna e/ou dor na
perna ao caminhar (claudicacdo), falta de ar, comprometimento da funcdo pulmonar, nariz escorrendo ou
entupido, constricdo das vias aéreas no pulmdo, tosse, irritacdo da garganta, boca seca, diarreia, dermatite de
contato, perda de cabelo, erupgdo cutdnea com aspecto branco prateado (erupcdo psoriasiforme) doenca de
Peyronie (que pode causar curvatura do pénis), reacdes do tipo alérgico como erupgao cutanea, urticaria, coceira,
espirros, em raros casos, possivel inchaco dos labios, dos olhos e da boca, chiado pelas vias respiratérias ou
reacOes cutaneas graves (Sindrome de Stevens Johnson, necrolise epidérmica toxica).

Como outros medicamentos aplicados nos olhos, o timolol é absorvido no sangue. Isto pode causar reagdes
adversas semelhantes aos observados com os betabloqueadores orais. A incidéncia de reaces adversas apds a
aplicacao oftalmica topica é menor em relagdo aos medicamentos administrados por via oral ou injetavel, por
exemplo.

As reacdes adversas adicionais listadas abaixo sdo reacBes observadas para a classe dos betabloqueadores,
quando utilizado para o tratamento de condi¢des oculares:

Nao conhecidas: baixos niveis sanguineos de glicose, insuficiéncia cardiaca, um tipo de distdrbio do ritmo
cardiaco, dor abdominal, vomitos, dor muscular ndo causada por exercicio e disfungdo sexual.

Se algum dessas reacGes adversas se agravarem ou se vocé sentir alguma reacdo adversa ndo listada nessa bula,
informe a seu médico ou farmacéutico.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis 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? Se instilar muitas gotas nos olhos ou engolir parte do contetido do frasco, entre outros
efeitos, vocé pode ter tontura, sentir falta de ar ou sentir que a frequéncia cardiaca diminuiu. Entre em contato
imediatamente com seu médico.

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.
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Historico de Alteracdo da Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticio/notificacdo que altera bula

Dados das alteracgdes de bulas

Data do Ne. Assunto Data do Ne. Assunto Data de ltens de bula Versoes Apresentactes
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
Atualizacdo de texto de
bula conforme bula
(10459) - padréo publicada no
GENERICO — bulério. Embalagem com
Inclusdo solucéo oftalmlca
26/09/2014 | 0807343/14-1 . N/A N/A N/A N/A - A VP/VPS | em frasco gotejador
Inicial de Submiss&o eletronica
: oL de 2,5mL, 3mL,
Texto de Bula para disponibilizacéo 5mL e 10mL
— RDC 60/12 do texto de bula no
Bulério eletrdnico da
ANVISA.
(10452) —
GENERICO - Embalagem com
Notificacéo de N solucédo oftalmlca
19/09/2016 | 2298606/16-5 4 N/A N/A N/A N/A COMPOSICAO VP em frasco gotejador
Alteracédo de
de 2,5mL, 3mL,
Texto de Bula 5mL e 10mL
—RDC 60/12
(10452) - Embalagem com
Notificacdo de solugdo Oﬁa'”_"ca
27/08/2019 - Alteracio de N/A N/A N/A N/A em frasco gotejador
Toxto O‘l;e Buls 9. REACOES VPS de 2,5mL, 3mL,
ADVERSAS 5mL e 10mL

—RDC 60/12




