cloridrato de dorzolamida + maleato de timolol

LEGRAND PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA
LTDA

Solucio oftalmica

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




I-IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
cloridrato de dorzolamida + maleato de timolol
“Medicamento Genérico, Lein®. 9.787, de 1999”

APRESENTACOES
Solugdo oftalmica de 20 mg/ mL + 5 mg/mL (2% + 0,5%). Embalagem contendo 1 frasco de 2,5 mL, 3
mL, 5 mL ou 10 mL.

USO OFTALMICO
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada mL de solugdo oftalmica contém:

cloridrato de dorzolamida™.............ccccccueviiecierierieeieie ettt ettt ereeaenrees 22,300 mg
MAleato de tIMOLOIF . .......ociiiiiieiicece ettt ettt e st e et este e b e sre e beebeessessaessesssensesseenseans 6,830 mg
RS T8 (o Slclrs E T o TR 1 mL
*equivalente a 20 mg de dorzolamida

**equivalente a 5 mg de timolol

***citrato de sddio di-hidratado, hietelose, cloreto de benzalcdnio, manitol e dgua para injetaveis.

Cada mililitro (mL) de cloridrato de dorzolamida + maleato de timolol contém aproximadamente 27 gotas
e cada gota contém aproximadamente 0,74 mg de dorzolamida e 0,19 mg de timolol.

I1 - INFORMACOES AO PACIENTE

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

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Este medicamento é uma combinacdo oftdlmica de dorzolamida (inibidor da anidrase carbonica) e timolol
(betabloqueador), em que ambos diminuem a pressao nos olhos de maneira diferente.

A pressdo intraocular elevada pode lesionar o nervo Optico, resultando em deterioragdo da visdo e
possivel cegueira. Em geral, existem alguns sintomas que vocé pode sentir, que indicam se vocé apresenta
ou nio pressdo intraocular elevada. E necessario que seu médico realize um exame para determinar se
vocé apresenta ou ndo pressao intraocular elevada. Caso vocé apresente, sera necessario realizar exames e
medidas da pressdo intraocular regularmente.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé nao deve usar cloridrato de dorzolamida + maleato de timolol se vocé:

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

- tem doenc¢a pulmonar obstrutiva cronica;

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

- temalergia 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 médico sobre quaisquer problemas médicos que esteja apresentando atualmente ou tenha
apresentado:

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

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

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

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

- diabetes ou outros problemas relacionados ao aguicar no sangue;

- doenga da tireoide.

Informe ao seu médico que vocé esta utilizando cloridrato de dorzolamida + maleato de timolol antes de
realizar uma cirurgia, ja 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 irritagdo ocular ou qualquer novo problema nos olhos, como
vermelhiddo dos olhos ou inchago das palpebras, entre em contato com seu médico imediatamente.

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

Informe ao seu médico se desenvolver infec¢do 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 benzalconio. Esse
conservante pode se depositar nas lentes de contato gelatinosas. Se vocé for usudrio de lentes de contato,
consulte seu médico antes de usar cloridrato de dorzolamida + maleato de timolol.

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

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

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

Uso criterioso no aleitamento ou na doacio de leite humano. O uso deste medicamento no periodo
da lactaciio depende da avaliacido e acompanhamento do seu médico ou cirurgido-dentista.

Uso em crianc¢as: ha informagoes limitadas sobre o uso de cloridrato de dorzolamida + maleato de
timolol em lactentes (bebés) e criangas.

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 visdo 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.

Evite levantar-se rapidamente e dirigir veiculos e/ou operar maquinas até que vocé se sinta bem.
Este medicamento pode causar doping.

A doacao de sangue é contraindicada durante o tratamento com timolol e até 48 horas apos o seu
término, devido ao dano que ele pode causar a pessoa que receber o sangue.

Interagoes medicamentosas: informe ao seu médico se vocé estd fazendo uso de algum outro
medicamento, mesmo aqueles obtidos sem prescricdo médica, inclusive outros colirios. Essa
recomendagao € particularmente importante se vocé estiver tomando medicamentos para reduzir a pressao
arterial, para tratar uma doenga 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 saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C). Proteger da luz e umidade.

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

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

O cloridrato de dorzolamida + maleato de timolol solucdo oftdlmica com 5 mL: Apés aberto, valido por 7
semanas.

Aspecto do medicamento: cloridrato de dorzolamida + maleato de timolol ¢ uma solucdolimpida,
transparente, levemente viscosa, isenta de particulas e material estranho.

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 MEDICAMENTO?

Dosagem:

A posologia e a duracdo apropriadas do tratamento serdo estabelecidas pelo seu médico. A dose usual ¢ 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.

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

Instrucdes de uso:

Nio 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 infec¢des oculares, resultando em lesdes 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.

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

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

2. Incline a cabega para tras e puxe levemente a palpebra inferior para formar uma bolsa entre a
palpebra e o olho.

A
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3. 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 médico.

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

Se manuseados inadequadamente, os medicamentos oftdlmicos podem ser contaminados por bactérias
comuns, conhecidas por causar infecgdes 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 infec¢do ocular, contate seu médico imediatamente.

4. Ap6s 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.

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

6. Recoloque a tampa, rosqueando-a até que esteja tocando firmementepode danificar o frasco e a tampa.
7. o frasco. Ndo aperte demais, voc€A ponta gotejadora foi desenhada para liberar uma tUnica gota;
portanto, NAO alargue o furo da ponta gotejadora.

8. Apos ter utilizado todas as doses, sobrarda um pouco de cloridrato de dorzolamida + maleato de
timolol no frasco. Ndo se preocupe, pois foi acrescentada uma quantidade extra de cloridrato de
dorzolamida + maleato de timolol no frasco e vocé utilizard a quantidade integral de cloridrato de
dorzolamida + maleato de timolol prescrita por seu médico. Ndo tente remover este excesso de
medicamento do frasco.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do
tratamento. Nio 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 prescri¢io
médica.

Se esquecer uma dose, aplique-a tdo logo seja possivel. No entanto, se estiver quase no horario da
proxima dose, ignore a dose esquecida e volte ao seu esquema posoldgico regular.

Em caso de dividas, procure orientagao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

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

Assim como todos os medicamentos, cloridrato de dorzolamida + maleato de timolol pode causar reagdes
adversas, embora nem todos as apresentem. Vocé pode continuar utilizando o produto normalmente, a
menos que as reagdes adversas sejam graves. Se vocé estd preocupado, converse com um médico ou



farmacéutico. Néo pare de usar cloridrato de dorzolamida + maleato de timolol sem conversar com seu
médico. Reagdes alérgicas generalizadas incluindo inchago sob a pele que podem ocorrer em areas do
rosto e membros, e que podem obstruir as vias aéreas podem causar dificuldades de engolir ou respirar,
urticaria ou coceira, reagdes cutaneas 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-
comercializagdo: 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 irritagdo nos olhos ou ao redor deles, sensagdo de ter algo nos olhos,
reducdo da sensibilidade corneana (nfo perceber ter algo no olho e ndo sentir dor), dor ocular, olhos
secos, visdo turva, dor de cabega, sinusite (congestdo nasal), ndusea, fraqueza/cansago e fadiga.

Incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam esse medicamento): tontura, depressédo,
inflamag@o da iris, disturbios visuais incluindo alteragdes de refragdo (devido a descontinuagdo da terapia
midtica em alguns casos), redugdo 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): [ipus eritematoso
sistémico (uma doenga imune que pode causar inflamacdo dos oOrgdos internos), formigamento ou
dorméncia nas maos ou nos pés, insdnia, pesadelos, perda da memoria, aumento dos sinais e sintomas de
miastenia gravis (doen¢a muscular), diminuig¢do da libido, derrame, miopia transitéria (pode desaparecer
quando o tratamento ¢ interrompido), descolamento da camada abaixo da retina que contém vasos
sanguineos (coroide) apos ocorréncia de cirurgia filtrante que pode causar perturbagdes visuais, queda das
palpebras (o olho fica parcialmente fechado), visdo dupla, crosta palpebral, inchago da cornea (com
sintomas de disturbios visuais), pressdo ocular baixa, zumbido no ouvido, pressdo sanguinea baixa,
alteracdes 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, palpitagdes (batimentos cardiacos mais
rapidos e/ou irregulares), ataque cardiaco, fendmeno de Raynaud, inchago ou resfriamento das méaos e dos
pés e circulagdo reduzida nos bracos e nas pernas, cdibras na perna e/ou dor na perna ao caminhar
(claudicagdo), falta de ar, comprometimento da fung¢fo pulmonar, nariz escorrendo ou entupido,
constricdo das vias aéreas no pulmao, tosse, irritagdo da garganta, boca seca, diarreia, dermatite de
contato, perda de cabelo, erupgao cutdnea com aspecto branco prateado (erupgdo psoriasiforme), doenga
de Peyronie (que pode causar curvatura do pénis), reacdes do tipo alérgico como erup¢do cuténea,
urticaria, coceira, espirros, em raros casos, possivel inchaco dos labios, dos olhos e da boca, chiado pelas
vias respiratorias ou reagdes cutaneas graves (Sindrome de Stevens Johnson, necrodlise epidérmica toxica).
Como outros medicamentos aplicados nos olhos, o timolol ¢ absorvido no sangue. Isto pode causar
reacdes adversas semelhantes aos observados com os betabloqueadores orais. A incidéncia de reacdes
adversas apos a aplicacdo oftalmica topica € menor em relacdo aos medicamentos administrados por via
oral ou injetavel, por exemplo.

As reagdes adversas adicionais listadas abaixo s@o rea¢des observadas para a classe dos betabloqueadores,
quando utilizado para o tratamento de condi¢Ges oculares:

Nao conhecidas: baixos niveis sanguineos de glicose, insuficiéncia cardiaca, um tipo de distarbio do
ritmo cardiaco, taquicardia (aumento da frequéncia cardiaca), hipertensdo (aumento da pressdo arterial),
dor abdominal, vomitos, dor muscular ndo causada por exercicio e disfungdo sexual.

Se algum dessas rea¢des adversas se agravarem ou se vocé sentir alguma reacdo adversa nao listada nessa
bula, informe a seu médico ou farmacéutico.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes 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?

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 orientacoes.



III- DIZERES LEGAIS
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Historico de Alteracao da Bula

Dados da submissio eletronica

Dados da peticao/notificacio que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N°. expediente Assunto Datado |N° expediente Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacdes relacionadas
expediente expediente aprovacio (VP/VPS)
Atualizagdo de texto de bula conforme
(10459)— GENERICO bula padrdo publicada no bulario. Embalagem com solugio oftalmicaem frasco
- gotejador de 2,5mL, 3mL, SmL e
09/02/2017 Inclus@o Inicial de N/A N/A N/A N/A Submissao eletronica para VP/VPS 10mL
Texto de Bula— RDC disponibilizagdo do texto de bula no
0218982/17-8 60/12 Buldrio eletronico da ANVISA.
(10452)— GENERICO Embalagem com solugdo oftalmicaem frasco
- VPS gotejador de 2,5mL, 3mL, SmL e
27/08/2019 2060577/19-3 Notificacao de N/A N/A N/A N/A 9. REACOES ADVERSAS 10mL
Alteragdo de Texto de
Bula— RDC 60/12
(10452)— GENERICO IIDENTIFICACAO DO Solugido oftalmica de 20 mg/ mL + 5 mg/mL
- MEDICAMENTO VP 2%
26/03/2021 1169352/21-5 Notificagdo de N/A N/A N/A N/A 111 DIZERES LEGAIS +0,5%). Embalagem
Alteragdo de Textode 1 IDENTIFICACAO DO contendo 1 frasco de 2,5
Bula— RDC 60/12 MEDICAMENTO VPS mL, 3 mL, 5mLou 10 mL.
9. Reagdes adversas 111 DIZERES
LEGAIS
(10452)— GENERICO 10506 - GENERICO III DIZERES LEGAIS VP Solugdo oftalmica de 20 mg/ mL + 5 mg/mL
_ - 2%
11/08/2021 3148499/21-2 Notificacdo de 28/01/2021 | 0365821/21-0 | Modificagdo Pos- | 12/07/2021 +0,5%). Embalagem
Alteragdo de Textode Registro - CLONE [II DIZERES LEGAIS VPS contendo 1 frasco de 2,5
Bula— RDC 60/12 mL,3 mL, 5mLou 10 mL.
10506 - GENERICO Solugio oftalmica de 20 mg/ mL + 5 mg/mL
(10452)— GENERICO - VP 2%
- Modificagdo Pos- +0,5%). Embalagem
Notificacdo de 05/05/2022 | 2676052/22-5 | Registro— CLONE/| 10/06/2022 III - DIZERES LEGAIS contendo 1 frasco de 2,5
17/02/2023 0170329/23-2  |Alteragdo de Texto de Alteragdo de razdo VPS mL,3 mL, 5mLou 10 mL.
Bula— RDC 60/12 social do local de
fabricacdo do
medicamento




(10452) — GENERICO

Notificagao de

Solugio oftalmica de 20 mg/ mL + 5

24/11/2023 | 1318753/23-6 N/A N/A N/A N/A 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE VP mg/mL (2% + 0,5%). Embalagem contendo
Alteragdo de Texto de MEDICAMENTO PODE ME 1 frasco de 2,5 mL, 3
Bula— RDC 60/12 CAUSAR? mL, 5 mL ou 10 mL.
- - (10452) — GENERICO VP
- O QUE DEVO SABER ANTES DE Solugéo oftalmica de 20 mg/ mL + 5
Notificagdo de N/A N/A N/A N/A USAR ESTE MEDICAMENTO? VP/VPS |mg/mL (2% + 0,5%). Embalagem contendo

Alteragdo de Texto de
Bula— RDC 60/12

ONDE, COMO E POR QUANTO
TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

VPS
ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
7. CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO

1 frasco de 2,5 mL, 3
mL, 5 mL ou 10 mL.
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