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TRIPLENEX®

ALLERGAN PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
Solucao Oftalmica Estéril
Frasco plastico conta-gotas contendo 5,0 mL de bimatoprosta (0,1

m/mL), tartarato de brimonidina (1,5 mg/mL) e maleato de
timolol (6,83 mg/mL)
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TRIPLENEX®

bimatoprosta 0,01% + tartarato de brimonidina 0,15% + maleato de timolol 0,5%.

APRESENTACAO
Solugéo Oftalmica Estéril
Frasco plastico conta-gotas contendo 5,0 mL de solucao oftalmica estéril de bimatoprosta

(0,1 mg/mL), tartarato de brimonidina (1,5 mg/mL) e maleato de timolol (6,83 mg/mL).

VIA DE ADMINISTRACAO OFTALMICA
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada mL (23 gotas) contém: 0,1 mg de bimatoprosta (0,004 mg/gota), 1,5 mg de tartataro
de brimonidina (0,065 mg/gota) e 6,83 mg de maleato de timolol* (0,297 mg/gota).
*equivalente a 5 mg de base livre de timolol.

Veiculo: cloreto de benzalcénio, fosfato de sddio dibasico heptaidratado, &cido citrico
monoidratado, cloreto de sédio, hidroxido de sédio e dgua purificada g.s.p.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
TRIPLENEX® é indicado para reducdo da presséo intraocular (PIO) em pacientes com
glaucoma de angulo aberto ou hipertensdo ocular que requerem o uso de terapia

combinada para controle da PIO.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

TRIPLENEX® é uma solugdo de uso oftdlmico constituida pela combinacdo de trés
substéancias ativas — bimatoprosta (da classe das prostamidas), brimonidina (um agonista do
receptor alfa-2-adrenérgico) e timolol (um antagonista do receptor beta-adrenérgico) — que
levam a reducéo da pressédo intraocular elevada em pacientes com glaucoma de angulo

aberto e reducéo da hipertensao ocular moderada a grave.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
TRIPLENEX® é contraindicado em pacientes com as seguintes condicdes:
Pacientes que estao fazendo terapia com inibidor da monoaminoxidase (MAO);

Recém-nascidos e criangas abaixo de 2 anos de idade;
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Pacientes com doencas respiratérias reativas, incluindo asma brénquica ou paciente com
historico de asma brénquica e doencga pulmonar obstrutiva cronica grave;
Pacientes com bradicardia sinusal, sindrome do nddulo sinusal, bloqueio nodal sinoatrial,
bloqueio atrioventricular de segundo e terceiro grau ndo controlado por marcapasso,
insuficiéncia cardiaca descompensada, choque cardiogénico;

Histdrico de hipersensibilidade (alergia) a qualquer componente da formulacao.

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

Assim como outros medicamentos oftdlmicos, as substéncias ativas no produto
TRIPLENEX® podem ser absorvidas sistemicamente. N&do foi observada melhora na
absorcdo sistémica das substancias ativas individuais com as combinacbes
brimonidina/timolol ou bimatoprosta/timolol. Devido ao componente beta-adrenérgico,
timolol, podem ocorrer rea¢des adversas tipicas de agentes bloqueadores sistémicos beta-
adrenoceptores.

TRIPLENEX® ndo foi estudado em pacientes com glaucoma inflamatério, glaucoma
neovascular, glaucoma agudo de angulo fechado, glaucoma congénito ou condi¢des
oculares inflamatérias. Portanto deve-se ter cautela com estes pacientes.

Adverténcias relacionadas a bimatoprosta:

Inflamacédo intraocular: TRIPLENEX® deve ser usado com cautela em pacientes com
inflamacédo intraocular ativa (por exemplo, uveite), pois pode ocorrer agravamento da
inflamacéao.

Edema macular: Edema macular, incluindo edema macular cistoide, tem sido relatado
durante o tratamento com solucdes oftalmicas de bimatoprosta 0,03% e
bimatoprosta/timolol 0,03%/0,5% (multidose). Este medicamento deve ser usado com
cautela em pacientes afacicos, em pacientes pseudofacicos com capsula do cristalino
posterior lacerada, ou em pacientes com fatores de risco conhecidos para edema macular
(por exemplo, cirurgia intraocular, oclusdes da veia da retina, doenca inflamatéria ocular e
retinopatia diabética).

Crescimento de pelo na area de tratamento: Existe a possibilidade de ocorrer crescimento
de pelos em éareas onde a solucdo de TRIPLENEX® entra em contato repetido com a
superficie cutanea. Por isso é importante orientar a correta utilizacdo de TRIPLENEX®, para
evitar que a solucdo escorra pela face ou outras areas. Existe a possibilidade de
crescimento dos cilios pois este efeito foi observado durante o tratamento com anélogos da
prostaglandina, incluindo solugfes oftdlmicas com bimatoprosta e solu¢des oftalmicas com
bimatoprosta/timolol 0,03%/0,5%.

Bula para o Paciente — BUO1
Pag. 3de 12



0%

#ieAllergan
Pigmentagéo da iris: Foi observado o aumento da pigmentagcédo da iris apds o tratamento
com solugdes oftdlmicas de 0,03% e 0,01% de bimatoprosta e 0,03%/0,5% de
bimatoprosta/timolol. Os pacientes devem ser advertidos sobre o potencial para aumento da
pigmentacdo marrom da iris podendo causar um efeito permanente. Os efeitos de longo
prazo da pigmentacdo aumentada ndo sdo conhecidos. As altera¢cdes na coloragdo da iris
observadas com a administracdo da bimatoprosta em solug¢édo oftdlmica podem néo ser
notadas por varios meses a anos. As manchas circunscritas da iris parecem nao ser
afetadas pelo tratamento.
Pigmentacéo do tecido periorbital: Tém sido relatadas altera¢des nos tecidos pigmentados
com o uso de solucdes oftalmicas de 0,03%/0,5% de bimatoprosta/timolol e 0,03% de
bimatoprosta. As alteracbes reportadas mais frequentemente foram o aumento da
pigmentacdo dos tecidos periorbitais e escurecimento dos cilios. A pigmentacédo do tecido
periorbital tem sido relatada como sendo reversivel em alguns pacientes.
Adverténcias relacionadas a brimonidina:
Sonoléncia em criancas: TRIPLENEX® néo foi estudado em criangas menores de 18 anos.
Contudo, em um estudo fase Il de 3 meses realizado com criancas (de idades 2 a 7 anos)
com glaucoma inadequadamente controlados por betabloqueadores, 0 uso de solucéo
oftdlmica de tartarato de brimonidina 0,2% levou a uma maior incidéncia e severidade de
sonoléncia nas criangas com 2 anos ou mais especialmente aquelas pesando menos que
20 kg.
Hipersensibilidade ocular tardia: ReagbOes de hipersensibilidade ocular tardias foram
reportadas com solucdo oftadlmica de tartarato de brimonidina 0,2%, sendo algumas
associadas a um aumento na pressao intraocular.
Depressao e insuficiéncia cerebral: TRIPLENEX® deve ser usado com cautela em pacientes
com depressao e insuficiéncia cerebral.
Desordens vasculares: pacientes com tromboangeite obliterante e distlrbios circulatérios
periféricos graves devem ser tratados com cautela.
Adverténcias relacionadas ao timolol:
Foram relatadas reacdes cardiacas e respiratérias, incluindo, raramente, 6bito devido a
broncoespasmo ou associado a insuficiéncia cardiaca apds a administracdo de alguns
betabloqueadores oftalmicos.
Doenca pulmonar obstrutiva: Pacientes com doenca pulmonar obstrutiva crénica de grau
leve ou moderado, em geral ndo devem receber produtos contendo betabloqueadores,
incluindo TRIPLENEX®. Entretanto, caso seja necessario, deve ser administrado com

cautela nestes pacientes.
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Doencas cardiacas: TRIPLENEX® deve ser usado com cautela em pacientes com doencas
cardiovasculares (ex: doenga coronariana, angina de Prinzmetal e insuficiéncia cardiaca) e
hipotenséo. Pacientes com histérico de doencas cardiovasculares devem ser observados a
fim de identificar sinais de piora dessas doencas. Devido a um efeito negativo no tempo de
conducéo, os betablogueadores devem apenas serem utilizados com cautela em pacientes
com bloqueio cardiaco de primeiro grau.
Anafilaxia: Durante o tratamento com betabloqueadores, 0s pacientes com histérico de
atopia ou histéria de grave reacao anafildtica a uma variedade de alérgenos podem ser
mais reativos ao desafio repetido com tais alérgenos. Tais pacientes podem nao responder
a dose usual de adrenalina usada para tratar reacdes anafilaticas.
Diabetes Mellitus: Os agentes bloqueadores beta-adrenérgicos devem ser administrados
com cautela em pacientes propensos a apresentar hipoglicemia espontanea ou em
pacientes diabéticos (especialmente aqueles com diabetes I4bil) uma vez que os
betabloqueadores podem mascarar os sinais e sintomas de hipoglicemia aguda.
Hipertireoidismo: Os betablogueadores também podem mascarar o0s sinais de
hipertireoidismo.
Doencas da cérnea: Betabloqueadores oftalmicos podem induzir a secura dos olhos.
Pacientes com doencgas na cornea devem ser tratados com cautela.
Descolamento da coroide: Descolamento da coroide ap6s procedimentos de filtracdo foi
relatado com a administracdo de terapia supressora de humor aquoso (por exemplo,
timolol).
Outros agentes betabloqueadores: Deve-se ter cautela quando utilizado concomitantemente
com agentes bloqueadores beta-adrenérgicos sistémicos devido ao potencial para
ocorréncia de efeitos aditivos ao bloqueio sistémico. A resposta destes pacientes deve ser
observada de perto. Nao é recomendado o uso de dois agentes bloqueadores beta-
adrenérgicos tépicos.
Anestesia cirlrgica: Betabloqueadores oftalmicos podem prejudicar taquicardia
compensatoria e aumentar o risco de hipotenséo quando utilizado em conjunto com agentes
anestésicos. O anestesista deve ser informado caso o paciente esteja fazendo uso de
TRIPLENEX®.

Pacientes com Insuficiéncia Renal ou Hepatica

TRIPLENEX® ndo foi estudado em pacientes com insuficiéncia renal ou hepética. Portanto
recomenda-se cautela no tratamento de tais pacientes.

Uso durante a Gravidez e Lactagédo

Gravidez

N&o se dispde de dados adequados sobre o uso de TRIPLENEX® em pacientes gravidas.
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TRIPLENEX® deve ser utilizado durante a gravidez apenas se o potencial beneficio para a
mae justificar o potencial risco para o feto.
Lactacdo
Foi detectada a presenca de timolol no leite humano apés a administracao oral e oftalmica
de solucao oftalmica de maleato de timolol 0,25% e 0,5%. Estudos em ratas indicaram que
brimonidina e bimatoprosta foram excretadas no leite de ratas lactantes. Portanto,
TRIPLENEX® ndo é recomendado para uso em mulheres durante o periodo de
amamentacao.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacao
médica ou do cirurgido-dentista.
Uso em criangas
A seguranca e eficacia ndo foi demonstrada com TRIPLENEX® em pacientes pediatricos.
Portanto TRIPLENEX® néo é recomendado para uso pediatrico.
Uso em idosos
De modo geral ndo foram observadas diferencas clinicas na seguranca e eficacia de
TRIPLENEX® em pacientes com mais de 65 anos de idade.
Pacientes que utilizam lentes de contato
Retire as lentes antes da aplicacdo de TRIPLENEX® e espere pelo menos 15 minutos apds
a aplicacdo do colirio antes de recolocar as lentes.
O cloreto de benzalcénio presente no TRIPLENEX® pode ser absorvido pelas lentes de
contato hidrofilicas e ocasionar sua descoloracao.
Pacientes que utilizam mais de um medicamento oftalmico
Quando mais de um medicamento oftalmico estiver sendo utilizado, aguarde um intervalo
de pelo menos 5 minutos entre a aplicacdo dos medicamentos.
Interferéncia na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas
Assim como outros medicamentos tépicos oftalmicos, TRIPLENEX® pode causar cansaco
e/ou sonoléncia em alguns pacientes. Deve-se ter cautela ao dirigir ou operar maquinas
devido ao potencial para uma diminui¢édo da capacidade de atengdo. TRIPLENEX® também
pode causar borramento transitério da visdo apds a aplicacdo. Caso isso ocorra, aguarde
até a visao se recuperar antes de dirigir ou usar maquinas.
Interacdes medicamentosas
Ndo foram realizados estudos especificos sobre interacbes com TRIPLENEX®. As
substancias ativas de TRIPLENEX® foram extensivamente investigadas nos pacientes como
monoterapias isoladamente (bimatoprosta / brimonidina / timolol) e como combinagdes
duplas (bimatoprosta 0,03%/timolol 0,05% e brimonidina 0,02%/timolol 0,5%). Todas as 3
substancias foram rapidamente absorvidas sistemicamente e eliminadas rapidamente apos

a dosagem topica, resultando em baixa exposi¢éo sistémica.
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InteracBes relacionadas a bimatoprosta:
Nao sdo previstas interacfes sistémicas relacionadas a bimatoprosta em humanos, visto
que as concentracdes sistémicas de bimatoprosta sdo menores que 0,2 ng/mL apos a
aplicacéo oftalmica de bimatoprosta 0,03%.
InteracBes relacionadas a brimonidina:
Nao sdo previstas interacdes relacionadas a brimonidina em humanos, visto que as
concentracdes sistémicas de brimonidina sdo menores que 0,04 ng/mL apds a aplicacdo
oftalmica de brimonidina 0,2% duas vezes ao dia.
Embora ndo tenham sido realizados estudos especificos de interacdo medicamentosa com
TRIPLENEX®, deve ser considerada a possibilidade de um efeito aditivo ou potencializador
com depressores do Sistema Nervoso Central (alcool, barbitUricos, opidceos, sedativos ou
anestésicos).
Recomenda-se cautela na utilizacdo de TRIPLENEX® em pacientes que estejam recebendo
antidepressivos triciclicos que possam afetar o metabolismo e a absor¢do das aminas
circulantes. A administracdo concomitante de inibidores da MAO € contraindicada.
Pacientes que estdo fazendo terapia com inibidores da MAO devem esperar 14 dias apds a
descontinuagéo antes de iniciar a terapia com TRIPLENEX®.
Interagdes relacionadas ao timolol:
Nao sao previstas interacdes sistémicas relacionadas ao timolol em humanos, visto que as
concentracdes sistémicas meédias de timolol sdo menores que 2 ng/mL apds a aplicagédo
oftdlmica de timolol 0,5%.
Agentes bloqueadores beta-adrenérgicos: Pacientes que estdo recebendo agentes
bloqueadores beta-adrenérgicos sistémicos (por exemplo oral ou intravenoso) ou oftalmicos
e TRIPLENEX® devem ser observados para potenciais efeitos aditivos de beta bloqueio,
tanto sistémico quanto sobre a pressao intraocular.
Glicosideos cardiacos/anti-hipertensivos: Existe um potencial para efeitos aditivos
resultando em hipotensdo, e/ou bradicardia acentuada quando TRIPLENEX® foi
administrado concomitantemente com bloqueadores dos canais de calcio orais,
antiarritmicos (incluindo amiodarona), glicosideos digitalicos, parassimpaticomiméticos,
guanetidina e outros anti-hipertensivos.
Agentes midriaticos: Embora timolol tenha pouco ou nenhum efeito sobre o tamanho da
pupila, foram ocasionalmente relatados casos de midriase quando timolol foi utilizado com
agentes midriticos (como adrenalina).
Inibidores da CYP2D6: Foram reportados potencializacdo do beta blogueio sistémico (por
exemplo, diminuicdo da frequéncia cardiaca, depresséo) durante o tratamento combinado
com inibidores da CYP2D6 (por exemplo, quinidina e inibidores seletivos da recaptacéo de

serotonina (ISRS) e timolol.
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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?
TRIPLENEX® deve ser armazenado a temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C).

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

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

Apo6s aberto, vélido por 60 dias.

TRIPLENEX® é uma solucéo estéril amarelo clara.

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?

e Vocé deve usar este medicamento exclusivamente nos olhos.

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

o 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 contaminac¢éo do frasco e do colirio.

e Vocé deve aplicar o nimero de gotas da dose recomendada pelo seu médico em um ou
ambos os olhos.
A dose recomendada é de 1 gota aplicada no(s) olho(s) afetado(s), duas vezes ao dia.
Assim como qualquer medicamento oftalmico, para diminuir a possivel absor¢céo
sistémica, recomenda-se comprimir o0 saco lacrimal (canto do olho, proximo ao nariz) por
pelo menos 1 minuto. Esse procedimento deve realizado imediatamente apds a
aplicagcédo de cada gota.

e Feche bem o frasco depois de usar.

Siga a orientagcdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a

duracdo do tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu

médico.
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7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
Se a administracdo for esquecida, o tratamento deve continuar com a préoxima dose
planejada.
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?

As reacdes adversas observadas nos estudos clinicos realizados com TRIPLENEX®, por
ordem de frequéncia foram:

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que usam este
medicamento): hiperemia conjuntival (vermelhiddo nos olhos).

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que usam este medicamento): olho
seco, conjuntivite, foliculos conjuntivais, blefarite, aumento do lacrimejamento, dor ocular,
crescimento dos cilios, papilas conjuntivais, conjuntivite alérgica, irritagdo ocular, prurido
ocular (coceira nos olhos), meibomianite, eritema palpebral, ceratite punctata (inflamacéo da
cornea), hiperpigmentacdo (escurecimento) da pele, dor de cabeca, sonoléncia, alergia
ocular, blefaro pigmentacéo.

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que usam este medicamento):
irritac@o palpebral, prurido palpebral (coceira nas pélpebras), visdo borrada, sensacdo de
corpo estranho, desconforto ocular, edema palpebral, fotofobia (sensibilidade a luz),
iridociclite, astenia (fadiga), hipersensibilidade, tontura, disgeusia (diminuicdo do paladar),
hipertricose (crescimento excessivo de pelos) e bradicardia (diminuicdo na frequéncia
cardiaca).

Outras reacBes adversas foram reportadas com as substancias individualmente e podem
ocorrer com TRIPLENEX®:

Bimatoprosta

Reacdes relacionadas ao sistema ocular: astenopia (desequilibrio do muasculo ocular),
edema (inchago) conjuntival, eritema periorbital (vermelhiddo ao redor dos olhos), secrecao
ocular, edema ocular (inchaco nos olhos), escurecimento dos cilios, aumento da
pigmentacdo da iris, irite (inflamacdo da iris), edema macular, ardor ocular, alteracédo
periorbital e da palpebra associadas a perda da gordura periorbital e rigidez da pele
resultando no aprofundamento do sulco palpebral, ptose palpebral (queda da palpebra),
enoftalmia (sulco aprofundado da palpebra) e retragédo palpebral, piora da acuidade visual.
Reacdes ndo relacionadas ao sistema ocular: nausea, asma, exacerbacdo da asma,

dispneia (falta de ar), crescimento anormal de pelos, hirsutismo (crescimento excessivo de
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pelos na mulher em locais incomuns), descoloragéo da pele e hipertenséo arterial (presséo
alta).
Brimonidina
Reacdes relacionadas ao sistema ocular: visdo anormal, sensacdo de ardor nos olhos,
branqueamento da conjuntiva, edema conjuntival, secrecdo ocular/conjuntival,
erosdo/pontada na cérnea, epifora (lacrimejamento), irite (inflamagdo da iris), miose
(contracdo da pupila), sensacdo de pontada nos olhos, conjuntivite folicular, reacdes
alérgicas oculares (incluindo, blefaroconjuntivite alérgica, reacbes alérgicas oculares,
conjuntivite folicular), hiperemia ocular (vermelhiddo nos olhos), piora da acuidade visual e
disturbios visuais.
Reacdes ndo relacionadas ao sistema ocular: Palpitacao/arritmia (incluindo bradicardia ou
taquicardia), sintomas gastrointestinais, boca seca, fadiga/sonoléncia, rinite, depressao,
secura nasal, sintomas no sistema respiratério superior, hipotensédo (pressdo baixa) e
sincope (desmaio).
Timolol
Reacles relacionadas ao sistema ocular: descolamento da coroide apo6s cirurgia de
filtracdo, erosdo da coérnea, edema macular cistoide, diminuicdo da sensibilidade da cérnea,
diplopia (visdo dupla), secre¢cdo ocular, pseudo-penfigoide, ptose (palpebra caida),
mudancas refrativas, e ceratite (inflamacgéo da cornea).
Reacdes nao relacionadas ao sistema ocular: arritmia, blogueio atrioventricular, parada
cardiaca, insuficiéncia cardiaca, dor no peito, insuficiéncia cardiaca congestiva, edema
(inchaco), bloqueio cardiaco, palpitacdo, edema pulmonar, piora da angina, tinido
(zumbido), dor abdominal, anorexia, diarreia, boca seca, , dispepsia (ma digestdo), nausea,
vomito, fadiga, reacdes alérgicas sistémicas incluindo anafilaxia, angioedema, rash
generalizado e localizado, prurido (coceira), urticaria, ldpus eritematoso sistémico,
hipoglicemia em pacientes diabéticos, mialgia (dor muscular), isquemia cerebral, acidente
vascular cerebral, aumento dos sinais e sintomas de miastenia gravis, parestesia
(sensacbes na pele, por exemplo formigamento), sincope (desmaio), alteracbes
comportamentais e perturbagdes psiquicas incluindo ansiedade, confusdo, depresséo,
desorientacao, alucinacdes, insdnia, nervosismo, perda da memoria, pesadelos, diminuicao
da libido, doenca de Peyronie, fibrose retroperitoneal, disfuncdo sexual, broncoespasmo
(predominantemente em pacientes com doenca broncoespdstica preexistente), dispneia
(falta de ar), tosse, congestdo nasal, faléncia respiratoria, infeccdo do trato respiratorio
superior, alopecia (queda de cabelo), erupcdo psoriasiforme (lesbes na pele) ou
exacerbacao de psoriase, rash cuténeo, hipotensao (pressao baixa), claudicagéo, fendémeno

de Raynaud, maos e pés frios.
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Atencédo: este produto € um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham
indicado eficdcia e seguranca aceitdveis, mesmo que indicado e utilizado
corretamente, podem ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou desconhecidos.

Neste caso, informe seu médico ou cirurgido-dentista.

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

N&o ha informacdes disponiveis sobre superdose com TRIPLENEX® em humanos. Caso

ocorra superdose, o tratamento deve ser sintomatico e de suporte e uma via aérea do

paciente deve ser mantida.

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 —1.0147.0186
Farm. Resp.: Dra. Elizabeth Mesquita
CRF-SP n° 14.337
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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 Mongbes
Séo Paulo - CEP 04571-900
CNPJ: 43.426.626/0001-77

© 2023 Allergan. Todos os direitos reservados.
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ANEXO B

HISTORICO DE ALTERAGCAO DA BULA

Dados da submisséao eletrbnica

Dados da petic8o/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

° Versdes ~
Data do No. Assunto Data do N® do Assunto Data de~ Itens de bula ?* (VPIVPS) Apres_entagoeg
expediente | expediente expediente expediente aprovacao 22 relacionadas
Atualizacdo do
namero de telefone
do Servico de
10451 — Atendimento ao
MEDICAMENTO Consumidor (SAC) 0,AMG/ML + 1,5MG/ML +
NOVO - VP 6,83MG/ML SOL OFT CT
27/02/2023 - Notificagdo de NA NA NA NA Adequacio da e FR GOT PLAS PEBD OPC
alteracdo de quag VPS X 5ML
Texto de Bula — numeracao do
RDC 60/12 controle interno da
empresa para o
versionamento de
bulas.
- Adequacéao da bula
conforme “Company 0,AMG/ML + 1,5MG/ML +
" 6,83MG/ML SOL OFT CT
core Data Sheet FR GOT PLAS OPC X
10451 - versao 4.0: 5ML
MEDL%@%ENTO VP 0,IMG/ML + 1,5MG/ML +
2771409/21- . 6,83MG/ML SOL OFT CT
ificaca Bula Paciente: '
16/07/2021 6 Notlflcagao de NA NA NA NA e FR GOT PLAS OPC X
alteracéo de 8. QUAIS OS MALES VPS 7 5ML
Teé‘gg%;‘i? - QUE ESTE 0,1IMG/ML + 1,5MG/ML +
PODE CAUSAR? FR GOT PLAS OPC X
’ 10ML
Bula Profissional:




9. REACOES
ADVERSAS

- Diretrizes Legais:
Correcao Tipografica
da Bula do
Profissional da Salde
e do Paciente

0,1MG/ML + 1,5MG/ML +
6,83MG/ML SOL OFT CT
FR GOT PLAS OPC X

10451 —
Adequacéo da 5ML
MEDICAMENT
Nc(:)VO i © numeracao do 0,AMG/ML + 1,5MG/ML +
2636369/21- " ~ controle interno da 6,83MG/ML SOL OFT CT
07/07/2021 0 NOtIflca(iaO de NA NA NA NA empresa para o VPS FR GOT PLAS OPC X
alteracéo de .
Texto de Bula — versionamento de 7,5ML
RDC 60/12 bulas. 0,1MG/ML + 1,5MG/ML +
6,83MG/ML SOL OFT CT
FR GOT PLAS OPC X
10ML
0,1MG/ML + 1,5MG/ML +
Adequacao da bula 6,83MG/ML SOL OFT CT
10451 — do profissional da FR GOT PLAS OPC X
; 5ML
MED;I((ZD,?/I\gENTO saude, para 0.IMG/ML + 1,5MG/ML +
1202646/21- S adequagcdo de frase 6,83MG/ML SOL OFT CT
29/03/2021 5 Notificacdo de NA NA NA NA VPS FR GOT PLAS OPC X

alteracéo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

para o sistema
Vigimed (RDC
406/20).

7,5ML
0,1MG/ML + 1,5MG/ML +
6,83MG/ML SOL OFT CT
FR GOT PLAS OPC X
10ML




Adequacao da bula
conforme “Company
Core Data Sheet”
versao 3.0

* Bula Paciente:
4. O que devo saber
antes de usar este
medicamento?

0,1MG/ML + 1,5MG/ML +
6,83MG/ML SOL OFT CT
FR GOT PLAS OPC X

10451 — 8. Quais os males 5ML
N e | W | S i
0628782/19- e 6,83MG/ML SOL OFT CT
18/07/2019 ) Notificagéo de NA NA NA NA me causar? © FR GOT PLAS OPC X
alteracéo de 9. O que fazer se VPS 7,5ML
Teég)gzslizi - algu_ém usar uma 0,IMG/ML + 1,5MG/ML +
quantidade maior do 6,83MG/ML SOL OFT CT
que a indicada deste FR GOT PLAS OPC X
medicamento? 10ML
* Bula Profissional:
5. Adverténcias e
precaucgdes
9. Reacgbes adversas
10. Superdose
0,AMG/ML + 1,5MG/ML +
6,83MG/ML SOL OFT CT
FR GOT PLAS OPC X
10458 - 1460 - SML
MEDICAMENTO MEDICAMENTO Dizeres Legais VP 0,AMG/ML + 1,5MG/ML +
0989041/18- NOVO NOVO - Registro P 6,83MG/ML SOL OFT CT
11/10/2018 5 Inclusio nicial | 13/09/2017 | 19589851/79 de Nova 08/10/2018 (atualizagéo do. e CR GOT PLAS OPC X
de texto de bula - Associacso no endereco da matriz) VPS 7,5ML
RDC 60/12 Pais 0,AMG/ML + 1,5MG/ML +

6,83MG/ML SOL OFT CT
FR GOT PLAS OPC X
10ML
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