ALPHABRIN®

Geolab Industria Farmacéutica S/A
Solucéo Oftalmica
1,5mg/mL (0,15%)
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MODELO DE BULA PARA O PACIENTE

Alphabrin®

tartarato de brimonidina

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO:

Solucdo Oftalmica Estéril de 1,5mg/mL (0,15%): Embalagem contendo 1 frasco gotejador com 5mL.

USO OFTALMICO
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada mL da solucéo oftalmica contém:

e LU Lo I (=38 o] T 10T 1 [ 1= VSR 1,5mg
Excipientes: alcool polivinilico, citrato de sodio, hidréxido de sédio, cloreto de benzalconio, cloreto de sodio e agua
purificada.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Alphabrin® é indicado no tratamento de pacientes com glaucoma de angulo aberto ou pressdo ocular elevada (presséo
aumentada dentro dos olhos).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Alphabrin® é uma solucio oftdlmica que apresenta agdo hipotensiva ocular, ou seja, que reduz a presso dentro dos olhos.
O medicamento inicia sua a¢do apds a aplicagéo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Alphabrin® ¢ contraindicado para pacientes com hipersensibilidade anteriormente demonstrada a qualquer um dos
componentes da formulagfo. E contraindicado também para pacientes que estejam tomando medicamentos inibidores da
monoaminoxidase (IMAQO) como, por exemplo, certos antidepressivos (iproniazida, asocarboxazida, nialamida, fenelzina,

tranilcipromina e seleginina).

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

Alphabrin® deve ser usado com cautela em pessoas com doencas cardiovasculares graves, depressao, insuficiéncia cerebral
ou coronéria, fendmeno de Raynaud’s, hipotensdo ortostatica ou tromboangeite obliterante, que o seu médico sabera
identificar.

Uso durante a Gravidez e Lactagéo
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Né&o foram realizados estudos sobre o uso do tartarato de brimonidina em pacientes gravidas ou que estejam amamentando.
N&o estd esclarecido se o tartarato de brimonidina é excretado no leite humano, porém estudos realizados em animais
demonstram que o tartarato de brimonidina é excretado no leite. A decisdo de descontinuar a amamentagdo ou de
descontinuar o uso do medicamento devera considerar a importancia do medicamento para a mae e o seu médico sabera
orientar.

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

Uso em criangas

Este medicamento é contraindicado para crianga com idade inferior a 2 anos. A seguranca e eficicia do tartarato de
brimonidina ndo foram estabelecidas em criangcas menores de 2 anos. Durante vigilancia pés-comercializagdo, apneia
(dificuldade na respiracao), bradicardia (diminuicdo no batimento cardiaco), coma, hipotensao (pressao baixa), hipotermia
(temperatura corporal baixa), hipotonia (reducdo da forca muscular), letargia (perda da sensibilidade e do movimento),
palidez, depressdo respiratoria, e sonoléncia foram reportados em recém-nascidos e criancas que receberam brimonidina
devido a glaucoma congénito ou por ingestdo acidental.

Uso em idosos

N&o ha evidéncias de diferenga na seguranca e eficacia entre pacientes idosos e outros pacientes adultos. N&o existem
restricGes de uso em pacientes idosos. A posologia é a mesma que a recomendada para as outras faixas etarias.

Pacientes com insuficiéncia renal (rim) ou hepética (figado)

O produto ndo foi estudado em pacientes com quadros de insuficiéncia renal ou hepética, por isso o tratamento desses
pacientes deve ser cauteloso.

Pacientes que fazem uso de mais de um medicamento oftalmico

Se mais de um medicamento oftalmico for utilizado, deve-se instilar os medicamentos com pelo menos um intervalo de 5
minutos entre uma instilagéo e outra.

Interferéncia na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas

Recomenda-se cautela na operacdo de maquinas e ao dirigir veiculos, pois o medicamento pode causar cansa¢o e/ou
sonoléncia em algumas pessoas.

Interacbes medicamentosas

Informe o seu médico se estiver utilizando algum dos medicamentos ou substancias mencionados a seguir, pois podem
ocorrer interacdes entre eles e as substancias que fazem parte da formula de Alphabrin®:

- medicamentos para pressao ou coragao: betabloqueadores, anti-hipertensivos e/ou glicosideos cardiacos.

- medicamentos para doengas do sistema nervoso: depressores do sistema nervoso central, como, por exemplo, alcool,
barbitdricos, opiaceos, sedativos, anestésicos e antidepressivos.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé est4 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?

Alphabrin® deve ser mantido em temperatura ambiente (15°C a 30°C), protegido da luz e umidade.
NuUmero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.

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

Caracteristicas fisicas e organolépticas:
V.04_08/2022



Alphabrin® apresenta-se na forma de solugéo limpida, de coloragdo amarela e isenta de particulas estranhas.
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?

e Vocé deve usar este medicamento exclusivamente nos olhos.

e Antes de usar o medicamento, confira 0 nome no rétulo, para ndo haver enganos. N&o utilize Alphabrin® caso haja
sinais de violacdo e/ou danificacbes do frasco.

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

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

e A dose usual é de 1 gota aplicada no(s) olho(s) afetado(s), duas ou trés vezes ao dia, com intervalos de aproximadamente
8 ou 12 horas.

e Feche bem o frasco depois de usar.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horérios, as doses e a duragdo do tratamento. Nao

interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé deve retomar a utilizagdo do medicamento assim que se lembrar seguindo normalmente os intervalos de horarios entre
as aplicagdes até o final do dia. No dia seguinte, retomar os horarios regulares.

Em caso de duavidas, procure orientagdo 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 reacdes indesejaveis com a aplicacdo de Alphabrin®.

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): hiperemia (vermelhid&o)
conjuntival.

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor de cabega, rinite, secura da boca,
astenia (fraqueza), sensacdo de ardor nos olhos, sensacdo de pontada nos olhos, sensacdo de corpo estranho nos olhos,
foliculos conjuntivais, prurido (coceira) nos olhos, conjuntivite alérgica, fotofobia (sensibilidade anormal a luz), eritema
(vermelhiddo) nas palpebras, dor nos olhos, olhos secos, edema (inchaco) das palpebras, edema (inchago) conjuntival,
blefarite (inflamag8o das palpebras), irritagdo nos olhos, secrecdo nos olhos, distlrbios visuais, epifora (lacrimejamento),
piora na acuidade visual, conjuntivite folicular, ceratite puntacta superficial.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis pelo uso do

medicamento. Informe também a empresa através do seu servigo de atendimento.
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9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Em casos de overdose oftalmica, os eventos relatados foram geralmente aqueles ja listados como reagdes adversas. Lave
bem os olhos com solucdo fisiologica, se for usada uma dose maior do que a dose recomendada pelo médico, de modo
intencional ou acidentalmente. Como podem aparecer as reaces adversas descritas anteriormente, 0 médico deve ser
consultado.

Existem poucas informac@es relacionadas a ingestdo acidental de brimonidina em adultos. O Unico evento adverso relatado
até o momento foi hipotensdo. Nesses casos, 0 médico deve ser consultado imediatamente.

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 orientagdes.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

DIZERES LEGAIS

Registro M.S. n° 1.5423.0138

Farm. Resp.: Ronan Juliano Pires Faleiro - CRF-GO n° 3772
Registrado por:

Geolab Industria Farmacéutica S/A

VP. 1B QD. 08-B Mddulos 01 a 08

DAIA - Anépolis - GO

CNPJ: 03.485.572/0001-04

Inddstria Brasileira

Farm. Resp.:

Ronan Juliano Pires Faleiro/CRF - GO n° 3772
Fabricado por:

Geolab Industria Farmacéutica S/A

VP. R3 QD. 02-D Mddulos 01 a 05

DAIA - Anéapolis - GO

CNPJ: 03.485.572/0006-00

Inddstria Brasileira

Farm. Resp.:

Luciano Bulio Lima/CRF - GO n° 13264
SAC: 0800 701 6080

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padr&o aprovada pela Anvisa em 28/03/2013.
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Anexo B

Histérico de Alteracdo para a Bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peti¢ao/Notificacdo que altera a bula

Dados das alteracgdes de bulas

Data do Numero Assunto Data do NUmero Assunto Data da Itens de bula VersGes Apresentacles
expediente expediente expediente expediente Aprovacao (VP/VPS) relacionadas
10457 -
10457 - SIMILAR - 1,5MG/ML
SIMILAR - Inclusio Inicial de SOL OFT CT
27/06/2013 | 0516911/13-6 | Inclusdo Inicial de | 27/06/2013 | 0516911/13-6 27/06/2013 o VP
Texto de Bula — Texto de Bula — Versdo Inicial FR PLAS OPC
RDC 60/12 RDC 60/12 GOT X 5ML
10450 — 10450 —
SIMILAR — SIMILAR — 1,5MG/ML
Notificacdo de Notificacdo de Adequacbes SOL OFT CT
01/04/2014 | 0244203/14-5 ¢ 01/04/2014 | 0244203/14-5 ¢ 01/04/2014 quag VP FR PLAS OPC
Alteracdo de Alteragdo de ortograficas e GOT X 5ML
Texto de Bula — Texto de Bula - padronizages
RDC 60/12 RDC 60/12 da empresa
10756 — 10756 —
SIMILAR - SIMILAR - Identificacsio do 1,5MG/ML
Notificacdo de Notificagdo de Me dicam%nto i SOL OFT CT
01/06/2015 | 0484255/15-3 Alteracdo de 01/06/2015 | 0484255/15-3 Alteracdo de 01/06/2015 Adequacsio a VP FR PLAS OPC
Texto de Bula Texto de Bula quac GOT X 5ML
x x RDC 58/2014
Adequacdo a Adequacéo a
Intercambialidade Intercambialidade
10450 — 10450 —
SIMILAR — SIMILAR - Zgg_l{héli_lssz
20/06/2018 | 0493541/18-1 | Nouficacdode o5 06/0018 | 0493541/18-1 | NOUMCaca0 de | 500512018 | Dizeres Legais VP PLAS OPC
Alteracdo de Alteracdo de GOT X 5 ML

Texto de Bula —
RDC 60/12

Texto de Bula —
RDC 60/12
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25/08/2022

10450 —
SIMILAR -
Notificacdo de
Alteracédo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

25/08/2022

10450 —
SIMILAR -
Notificacdo de
Alteracdo de
Texto de Bula -
RDC 60/12

25/08/2022

Dizeres Legais

VP

2MG/ML SOL
OFTCT FR
PLAS OPC

GOT X 5 ML
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