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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

TIMOSOPT
cloridrato de dorzolamida + maleato de timolol

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DER  EFERENCIA
APRESENTACAO
Solucéo Gotas.

Embalagem contendo 1 frasco com 5mL.

VIA DE ADMINISTRACAO: OFTALMICA

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada mL* da solucéo gotas contém:

cloridrato de dorzolamida (equivalente a 20mg dea@amida).............cccccvvveeeeeeeern i i ceeeenennne. 23,86mg
maleato de timolol (equivalente a 5mg de tiMOIO])..........oevveeeeiiiiiiiie e 6,83mg
AT L] (o ¥ |0 o o T lmL

(manitol, citrato de sédio, hietelose, cloreto daalconio, agua, acido cloridrico e hidroxido déia).
* 1mL da solucdo equivale a 24 gotas. Cada gotwoliegdo contém 0,83mg de dorzolamida e 0,21mg de
timolol.
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Il - INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Timosopt € indicado para diminuir a pressdo intnécelevada no tratamento de glaucoma e da
hipertenséo ocular.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Timosopt € uma combinacdo oftdlmica de dorzolan{idéidor da anidrase carbdnica) e timolol
(betabloqueador), em que ambos diminuem a pressiolinos de maneira diferente.

A pressao intraocular elevada pode lesionar o néptico, resultando em deterioracdo da visdo e
possivel cegueira.

Em geral, existem alguns sintomas que vocé pode,sgme indicam se vocé apresenta ou nao pressao
intraocular elevada. E necessario que seu méditizeaum exame para determinar se vocé apresenta ou
ndo pressao intraocular elevada. Caso vocé apeess#id necessario realizar exames e medidas da
pressao intraocular regularmente.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve usar Timosopt se vocé:

- tem ou teve alguns problemas respiratérios grax@ao asma;

- tem doenca pulmonar obstrutiva cronica;

- tem alguns tipos de doencas cardiacas (como duatiis cardiacos lentos ou irregulares);
- tem alergia a qualquer um dos componentes docauedinto.

Se vocé nao tiver certeza se deve utilizar Timgsmptsulte seu médico ou farmacéutico.

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

Informe ao seu médico sobre quaisquer problemasco®due esteja apresentando atualmente ou tenha
apresentado:

- problemas cardiacos (como doenca coronarianajdi@icia cardiaca ou pressado sanguinea baixa);

- distUrbios de frequéncia cardiaca (como batineosndiacos irregulares ou lentos);

- problemas de ma circulagdo sanguinea (como eositedde Raynaud);

- problemas pulmonares ou respiratorios (como asn@oenca pulmonar obstrutiva crénica);

- diabetes ou outros problemas relacionados acaagédcsangue;

- doenca da tireoide.

Informe ao seu médico que vocé esta utilizando $opbantes de realizar uma cirurgia, ja que Timbsop
pode alterar os efeitos de alguns medicamentositusaanestesia.

Informe também o seu médico se vocé tem alergiakger medicamento.

Se vocé apresentar qualquer tipo de irritacdo ooola qualquer novo problema nos olhos, como
vermelhiddo dos olhos ou inchaco das palpebrag ent contato com seu médico imediatamente.

Se suspeitar de que Timosopt esta causando rekiggica (por exemplo, erupcao cuténea, vermelhidao
ou coceira nos olhos), interrompa o tratamentatie em contato imediatamente com seu médico.

Informe ao seu médico se desenvolver infec¢cdo gcaaocorrer lesdo nos olhos, se se submeter a
cirurgia ocular ou ocorrer reac¢ao, incluindo nosiméomas ou piora dos sintomas.

Timosopt contém o conservante cloreto de benzalc@isise conservante pode se depositar nas lentes de
contato gelatinosas. Se vocé for usuério de laefgaontato, consulte seu médico antes de usar dphos

Gravidez e amamentacapinforme ao seu médico se vocé esta gravida otemqute engravidar. Seu
médico decidird se vocé deve usar Timosopt.

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

N&o use Timosopt se estiver amamentando. Se veténple amamentar, consulte seu médico.

Uso em criangcashé informaces limitadas sobre o uso de Timosogdaetantes (bebés) e criancas.

Uso em pacientes com insuficiéncia renal ou hepadiignificativa: informe ao seu médico se vocé
tem ou ja teve problemas no figado ou rins.
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Dirigir ou operar maquinas: existem efeitos adversos associados ao uso de dpt@®mo visao turva,
que podem afetar sua capacidade de dirigir e/otappedquinas. Nao dirija ou opere maquinas até se
sentir bem ou sua viséo clarear.

Este medicamento pode causaitoping.

Interac6es medicamentosasinforme ao seu médico se vocé estd fazendo usa@lgiem outro
medicamento, mesmo aqueles obtidos sem prescric@dican inclusive outros colirios. Essa
recomendacéo € particularmente importante se \&in&etomando medicamentos para reduzir a pressao
arterial, para tratar uma doenca cardiaca, diabeteiepressao. Informe também se estiver tomana® al
doses de acido acetilsalicilico ou medicamentossa ble sulfa.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 3P?@pger da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dé embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.
Timosopt apresenta-se como uma solugdo incolaregrlente viscosa.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.SBaele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farogatico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Dosagem

A posologia e a duracdo apropriadas do tratameném ®stabelecidas pelo seu médico.

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

Se estiver utilizando Timosopt com outro coliris,aplirios devem ser aplicados com intervalo de pel
menos 10 minutos.

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

Instruc®es de uso:

N&o deixe que a ponta do frasco entre em contatoosoolhos ou adjacéncias. Isto pode fazer conoque
frasco fique contaminado por bactérias que podarsazdanfeccdes oculares, resultando em lesGesgrave
no olho, até mesmo perda da visdo. Para evitaiy@bsontaminacédo do frasco, mantenha a ponta do
frasco distante do contato com qualquer superficie.

- Para abrir o frasco, gire a tampa, desrosqueando-

- Incline sua cabeca para tras e puxe levemenédpalpra inferior para formar uma bolsa entre aqikp
e o olho.

/A

77

- Inverta o frasco, pressionando-o levemente, ag yma Unica gota seja dispensada no olho, como
orientado pelo seu médico.

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

Se manuseados inadequadamente, os medicamentibsicaiipodem ser contaminados por bactérias
comuns, conhecidas por causar infeccdes ocularassoOde medicamentos oftalmicos contaminados

Timosopt — solucéo gotas - Bula para o paciente 3



qQuimica

pode causar lesbes oculares graves e perda da Ssamcé suspeitar que seu medicamento possa estar
contaminado, ou se vocé desenvolver uma infecc@lamcontate seu médico imediatamente.

- Apbés o uso de Timosopt, pressione com o dedontocdo seu olho proximo ao nariz (conforme
demonstrado na figura abaixo) por 2 minutos. I$sdaaa manter Timosopt no seu olho.

- Repita os passos acima para aplicar o medicamemtoutro olho, caso o médico tenha feito esta
recomendacéo.

- Recoloque a tampa, rosqueando-a.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempos horarios, as doses e a duracdo do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o cont@mento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTEMEDICAMENTO?

E importante que voceé utilize Timosopt de acordm eoprescricdo médica.

Se esquecer uma dose, aplique-a tdo logo sejavebslio entanto, se estiver quase no horario da
préxima dose, ignore a dose esquecida e voltelaesspiema posolégico regular.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéuob ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Assim como todos os medicamentos, Timosopt podesatareacdes adversas, embora nem todos as
apresentem.

Vocé pode continuar utilizando o produto normalragat menos que as reacdes adversas sejam graves.
Se vocé esta preocupado, converse com um médi¢armacéutico. Nao pare de usar Timosopt sem
conversar com seu médico.

Reacbes alérgicas generalizadas incluindo inchaboaspele que podem ocorrer em areas do rosto e
membros, e que podem obstruir as vias aéreas poal@sar dificuldades de engolir ou respirar, uriicar
ou coceira, reacdes cutaneas localizadas ou gemaelas, prurido grave e reacao alérgica subitaeegr

As seguintes reacdes adversas foram relatadas amonulécdes contendo cloridrato de dorzolamida +
maleato de timolol, tanto durante estudos clin@mso durante a experiéncia pds-comercializacao:

Muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizese enedicamento): queimacéo e
ardéncia dos olhos, alteracdo de paladar.

Comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizese enedicamento): vermelhiddo nos olhos
ou ao redor deles, olho(s) lacrimejante(s) ou cooeita, erosdo da cornea (danos na camada suglerfici
do globo ocular), inchaco e/ou irritacdo nos olbasao redor deles, sensacédo de ter algo nos olhos,
reducdo da sensibilidade corneana (ndo percebedgerno olho e ndo sentir dor), dor ocular, olhos
secos, visao turva, dor de cabeca, sinusite (ctAmessal), ndusea, fraqueza/cansaco e fadiga.

Incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utiliease medicamento): tontura, depresséo,
inflamacédo da iris, disturbios visuais incluindteedcdes de refracdo (devido a descontinuacdaajaide
midtica em alguns casos), reducdo da frequéncidiaza, desmaio, dificuldade de respirar (dispneia)
indigestéo e célculos renais.

Rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que artlizsse medicamento): lUpus eritematoso
sisttmico (uma doenca imune que pode causar inf@maos Orgdos interngsiormigamento ou
dorméncia nas maos ou nos pés, insbnia, pesagelas da memdria, aumento dos sinais e sintomas de
miastenia gravis (doenca muscular), diminuicdo da libido, derrammpia transitria (pode desaparecer
quando o tratamento é interrompido), descolameltacaimada abaixo da retina que contém vasos
sanguineos (coroide) ap6s ocorréncia de cirurigiarfte que pode causar perturbacdes visuais, qlesia
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palpebras (o olho fica parcialmente fechado), vidaépla, crosta palpebral, inchaco da cérnea (com
sintomas de distUrbios visuais), pressao oculaxabaiumbido no ouvido, pressao sanguinea baixa,
alteracdes de ritmo ou velocidade dos batimentaiazos, insuficiéncia cardiaca congestiva (doeiaca
coracdo com falta de ar e inchaco dos pés e pelmado acumulo de liquido), isquemia cerebral
(reducao do fornecimento de sangue para o cératopjpracica, palpitacdes (batimentos cardiacas ma
rapidos e/ou irregulares), ataque cardiaco, fenérderRaynaud, inchacgo ou resfriamento das médos e do
pés e circulacdo reduzida nos bracos e nas perédwas na perna e/ou dor na perna ao caminhar
(claudicacéo), falta de ar, comprometimento da ong@ulmonar, nariz escorrendo ou entupido,
constricdo das vias aéreas no pulmédo, tosse,cadtala garganta, boca seca, diarreia, dermatite de
contato, perda de cabelo, erup¢cdo cutdnea comtadp@rco prateado (erupcéo psoriasiforme) doenca
de Peyronie (que pode causar curvatura do pémajdes do tipo alérgico como erup¢do cutanea,
urticaria, coceira, espirros, em raros casos, pelssichaco dos labios, dos olhos e da boca, chiatls

vias respiratérias ou reacBes cutaneas gravesr@®@irdde Stevens-Johnson, necrélise epidérmica
téxica).

Como outros medicamentos aplicados nos olhos, oldiné absorvido no sangue. Isto pode causar
reacdes adversas semelhantes aos observados doetabqueadores orais. A incidéncia de reacdes
adversas apos a aplicacdo oftalmica topica € memarelacdo aos medicamentos administrados por via
oral ou injetavel, por exemplo.

As reacBes adversas adicionais listadas abaixeagdes observadas para a classe dos betablocggador
quando utilizado para o tratamento de condicoekoasi

N&o conhecidas:baixos niveis sanguineos de glicose, insuficiépaialiaca, um tipo de distdrbio do
ritmo cardiaco, dor abdominal, vémitos, dor muscoio causada por exercicio e disfuncéo sexual.

Se algum dessas reacfes adversas se agravarenaamé sentir alguma reacéo adversa néao listada ness
bula, informe a seu médico ou farmacéutico.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres#ravés 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 pdoteontetdo do frasco, entre outros efeitos, yook

ter tontura, sentir falta de ar ou sentir que agUdémcia cardiaca diminuiu. Entre em contato
imediatamente com seu médico.

Em caso de uso de grande quantidade deste medican@rprocure rapidamente socorro médico e

leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskiltégue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.
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Il — DIZERES LEGAIS:
Registro M.S. n° 1.5584.0302
Farm. Responsavel: Dr. Marco Aurélio Limirio G.Hel- CRF-GO n° 3.524

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

OsAac
0800 97 99 900

qQuimica

Registrado por:

Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.

VPR 3 - Quadra 2-C - M6édulo 01-B - DAIA - Anapoti§€O - CEP 75132-015
C.N.P.J.: 05.161.069/0001-10 - Industria Brasileira

Fabricado por:
Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Mdédulo 4 - DAIA - Andpolis -G CEP 75132-020
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Dados da submisséo eletrénica

Anexo B

Histdrico de Alteracao da Bula

Dados da peticdo/notificagdo que altera bula

Bula — RDC 60/12

Dados das alteracbes de bulas
Data do No. expediente Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versdes Apresentacoes
expediente expediente expediente aprovagao (VPIVPS) relacionadas
10457 - SIMILAR- 10457 - SIMILAR-
Incluséo Inicial de Incluséao Inicial de N N N
04/02/2015 0105001/15-0 04/02/2015 0105001/15-0 04/02/2015 - Versao Inicial VP/VPS Solugéo Got
Texto de Bula— RDC Texto de Bula— RDC
60/12 60/12
10756 - SIMILAR - 10756 - SIMILAR -
Notificagcdo de Notificagcdo de s ) o
~ ~ - Adicéo da frase sobre intercambialidadg, 5
04/02/2015 0110634/15-1| alteracdo de texto de| 04/02/2015 0110634/15-1| alteracdo de texto de| 04/02/2015 VP/IVPS Solucéo Gotas|
ol ol segundo RDC n° 58/2014.
bula para adequagao bula para adequacéo p
intercambialidade intercambialidade
Il — INFORMAGOES AO PACIENTE /
10251 - SIMILAR - INFORMAGOES TECNICAS AOS
10450 - SIMILAR - Incluséo de local de PROFISSIONAIS DE SAUDE:
Notificagcéo de fabricacéo do 6. COMO DEVO USAR ESTE N
11/06/2015 0516768/15-0 . 03/03/2015 0188460/15-3 . 30/03/2015 VP/VPS Solugéo Gotas
Alteracéo de Texto de medicamento de MEDICAMENTO? / 8. POSOLOGIA E
Bula — RDC 60/12 liberag&o convencional MODO DE USAR.
com prazo de anélise
Il - DIZERES LEGAIS
10450 - SIMILAR - 10450 - SIMILAR -
Notificagcéo de Notificagéo de | - IDENTIFICACAO DO
26/08/2015 0760458/15-1 . 26/08/2015 0760458/15-1 . 26/08/2015 VP/VPS
Alteracéo de Texto de Alteracéo de Texto de MEDICAMENTO
Bula — RDC 60/12

Solugéo Gotas

S
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10450 - SIMILAR - 10450 - SIMILAR - ~ .
e e Il - INFORMAGOES TECNICAS AOS
Notificagcdo de Notificagcdo de . N
05/10/2016 L 05/10/2016 L 05/10/2016 PROFISSIONAIS DE SAUDE: VP/VPS Solugéo Gotas
Alteracéo de Texto deg Alteracéo de Texto deg P
2. RESULTADOS DE EFICACIA

Bula — RDC 60/12 Bula — RDC 60/12
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