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tartarato de brimonidina + maleato

de timolol

Brainfarma Indistria Quimica e Farmacéutica S.A.

Solucao gotas

2,0mg/mL + 5,0mg/mL
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tartarato de brimonidina + maleato de timolol
Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999.

APRESENTACAO
Solugdo Gotas.
Embalagem contendo 1 frasco com 5mL.

VIA DE ADMINISTRACAO: OFTALMICA

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada mL* da solugdo gotas contém:

tartarato de brimonidina (equivalente a 1,3mg de brimoniding)..........ccceeveeuerienernenenreninieneeiennenn 2,0mg
maleato de timolol (equivalente a Smg de tiMOIOL)......cc.covuerieriiriieniinieienieeeeeeceee e 6,8mg
VEICTIO L S.P: vteuteeiteiteeit ettt ettt sttt ettt e a et eb e bt et s bt e et s bt eab e sat e bt et e bt ebt e bt eb s et eateeae e ImL

(fosfato de s6dio monobadsico, fosfato de sédio dibasico, cloreto de benzalconio e dgua).

* Cada mL corresponde a 24 gotas.
Cada gota da solucdo contém 0,083mg de tartarato de brimonidina e 0,283mg de maleato de timolol.
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II - INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O tartarato de brimonidina + maleato de timolol 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?
O tartarato de brimonidina + maleato de timolol € uma solug@o oftdlmica que contém duas substancias
que agem de modo complementar para reduzir a pressdo aumentada nos olhos, em pacientes com
glaucoma ou hipertensdo ocular. Apds a aplicaciio, o medicamento comeca a agir rapidamente, atingindo
pico maximo de agdo dentro de uma a duas horas. A reducdo significativa da pressdo ocular pode ser
mantida por periodos de até 12 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O tartarato de brimonidina + maleato de timolol é contraindicado para pessoas que apresentam alergia a
qualquer um dos componentes da sua férmula. O tartarato de brimonidina + maleato de timolol é
contraindicado para pessoas que apresentam asma bronquica ou outras doencas do pulmio, doencas do
coracdlo e pacientes em tratamento com medicamentos do tipo inibidores da monoaminoxidase (IMAO),
recém nascidos e criancas menores de 2 anos que o seu médico saberd 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.

Este medicamento € de uso exclusivamente oftdlmico.

Assim como para muitos outros medicamentos de uso oftdlmico, as substdncias presentes nesta
associagdo podem ser absorvidas e agir em outros locais do organismo além dos olhos. Assim, podem
causar algumas reagdes indesejaveis que sio observadas quando essas substincias sdo administradas por
via oral. Por exemplo, apés uso oral ou oftdlmico de timolol, foram relatadas reacdes respiratérias graves
e reagdes cardiacas. Em pessoas com asma bronquica foi relatado ébito por espasmo bronquico, e, em
pessoas com insuficiéncia cardiaca, raramente, foi relatado ébito. Em pessoas que apresentam outras
doengas, como por exemplo, doencas cardiacas, determinadas reacdes de tipo alérgico, doengas da
cérnea, diabetes, bronquite cronica, enfisema e outras doencas pulmonares, algumas doencas 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 saberda
identificar.

Uso durante a gravidez e lactacio

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

O timolol foi detectado no leite humano apds uso oral e oftdlmico. Nao 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 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 saude.

Nao foram realizados estudos adequados e controlados sobre o uso de tartarato de brimonidina + maleato
de timolol 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

tartarato de brimonidina + maleato de timolol — solucdo gotas - Bula para o paciente 2



neo
quimica

Tire as lentes antes de aplicar o tartarato de brimonidina + 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 medicamento oftalmico
Se vocé for utilizar tartarato de brimonidina + maleato de timolol com outros colirios, aguarde um
intervalo de pelo menos cinco minutos entre a aplicacao 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.

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 substincias que fazem parte da férmula de tartarato
de brimonidina + maleato de timolol:
* medicamentos para a pressdo arterial ou coragdo: anti-hipertensivos, glicosideos cardiacos ou
digitalicos, betabloqueadores, antagonistas do célcio.
* medicamentos para doencas do sistema nervoso: depressores do Sistema Nervoso Central, como,
por exemplo, os antidepressivos, barbitiricos, opidceos e sedativos.
* medicamentos que contém em sua férmula 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.
Niao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua satde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.
Numero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
O tartarato de brimonidina + maleato de timolol apresenta-se como solu¢do limpida de coloragdo
amarelo-esverdeada.
Apds aberto, valido por 28 dias.
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?

* Vocé deve usar este medicamento exclusivamente nos olhos.

* Antes de usar o medicamento, confira o nome no rétulo, para ndo haver enganos. Nao utilize tartarato
de brimonidina + maleato de timolol caso haja sinais de violag@o 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 contaminag¢do do frasco e do colirio.

* Vocé deve aplicar o nimero de gotas da dose recomendada pelo seu médico em um ou ambos os 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). O tartarato de brimonidina + maleato de timolol é um
medicamento de uso continuo, e a duragdo do tratamento deve ser estabelecida pelo seu médico.

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

* Feche bem o frasco depois de usar.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do
tratamento. Nao 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 hordrios entre as aplicacdes até o final do dia. No dia seguinte, retomar os hordrios
regulares.

Em caso de diividas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiao-dentista.

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

Assim como qualquer medicamento, podem ocorrer reagdes indesejaveis com a aplica¢do de tartarato de
brimonidina + maleato de timolol.

Reacdo muito comum (mais de 10%): hiperemia conjuntival (vermelhiddo nos olhos) e sensagdo de ardor
nos olhos.

Reacdo comum (1% e 10%): sensacdo de pontada nos olhos, prurido (coceira) nos olhos, conjuntivite
alérgica, foliculose conjuntival, distirbios visuais, epifora (lacrimejamento), secura nos olhos, ceratite
(inflamacdo da cérnea) puntacta, edema (inchago) das pdlpebras, blefarite (inflamacdo das palpebras),
secrecdo nos olhos, eritema (vermelhiddo) das pélpebras, erosdo da cérnea, dor nos olhos, irritacdo nos
olhos, sensacdo de corpo estranho nos olhos, prurido (coceira) das palpebras, hipertensdo, secura da boca
e astenia (cansago), sonoléncia, depressdo, cefaleia (dor de cabeca).

Reacdo incomum (0,1% e 1%): dermatite alérgica de contato, tontura, hipertrofia (crescimento excessivo)
papilar, edema (inchacgo) da conjuntiva, fotofobia (sensibilidade anormal a luz), piora da acuidade visual,
dor nas palpebras, conjuntivite folicular, conjuntivite, flutua¢des no vitreo, clareamento da conjuntiva,
edema (inchaco) da cérnea, infiltrados (inflamag¢do) da cdrnea, descolamento do vitreo, bradicardia
(diminui¢do da frequéncia cardiaca), hipotensdo (pressdo baixa), rinite, diarreia, ndusea, alteracdes do
paladar, eritema (vermelhiddo) do rosto, irite (inflamacdo da firis), miose (contracdo da pupila),
vasodilatagdo, insOnia, palpitagdo, arritmia, taquicardia, sincope (desmaio), secura nasal, problemas
respiratorios.

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

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Dados de superdose com tartarato de brimonidina + maleato de timolol solu¢do oftdlmica em humanos
sd0 muito limitados, incluindo somente bradicardia (diminui¢do no batimento cardiaco).

A pessoa deve lavar bem os olhos com solugdo fisiolégica, 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 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.
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IIT - DIZERES LEGAIS:

Registro M.S. n° 1.5584.0410
Farm. Responsédvel: Raquel Leticia Correia Borges - CRF-GO n° 6.248

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
OsAac
0800 97 99 900
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Registrado por: Brainfarma Indistria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 3 - Quadra 2-C - Mdédulo 01-B - DAIA - Andpolis - GO - CEP 75132-015
C.N.P.J.: 05.161.069/0001-10 - Industria Brasileira

Fabricado por: Brainfarma Indistria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Médulo 4 - DAIA - Andpolis - GO - CEP 75132-020
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ANEXO B
Historico de Alteraciao da Bula
Dados da submissio eletronica Dados da peticiao/notificacdo que altera bula Dados das alteracoes de bulas
Data do . Data do N° do Data de Versoes Apresentacoes
. N° do expediente Assunto . ) Assunto ~ Itens de bula .
expediente expediente expediente aprovaciao (VP/VPS) relacionadas
10459 - 10459 -
GENERICO- GENERICO- -
. . VERSAO INICIAL Solucdo gotas
10/11/2017 2193766/17-4 Inclusdo Inicial de 10/11/2017 2193766/17-4 Inclusdo Inicial de 10/11/2017 VP/VPS
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC 60/12 RDC 60/12
2. COMO ESTE
MEDICAMENTO
FUNCIONA?
3. QUANDO NAO DEVO VP
USAR ESTE
MEDICAMENTO?
6. COMO DEVO USAR ESTE
10452 — GENERICO 10452 - MEDICAMENTO?
— Notificagdo de GENERICO — 2. RESULT}ADOS DE Solugio gotas
19/08/2019 2010518/19-5 Alteracao de Texto 19/08/2019 2010518/19-5 Notificacdo de 19/08/2019 EFICACIA
de Bula— RDC Alteragdo de 3. CARACTERISTICAS
60/12 Texto de Bula - FARMACOLOGICAS
RDC 60/12 4. CONTRAINDICACOES
5. ADVERTENCIAS E VPS

PRECAUCOES
6. INTERACOES
MEDICAMENTOSAS
8. POSOLOGIA E MODO DE
USAR
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I - IDENTIFICACAO DO
- 10452 — .
10452 — GENERICO GENERICO MEDIC~AMENT0-
— Notificagdo de ' N (Atualizagdo da logomarca da )
B Notificacdo de empresa) Solugdo gotas
16/02/2024 Alteragdo de Texto 16/02/2024 - 16/02/2024 VP/VPS
de Bula — RDC Alteracdo de
e Texto de Bula — III - DIZERES LEGAIS
60/12
RDC 60/12
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