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NYOLOL ® GEL
maleato de timolol

APRESENTACOES
Gel oftélmico
Nyolol® gel 0,1 %: frasco conta-gotas contendo 5 mL.

VIA TOPICA OCULAR
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada mL do gel contém 1,37 mg de maleato de timolol (equivalente a 1tiglibd).

Excipientes: cloreto de benzalcbnio (conservante), carbopol, lisina matagidy alcool polivinilico, acetato triidratado
de sddio, sorbitol e agua para injetaveis.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO ?
Nyolol® gel tem como substancia ativa o maleato de timolol que atua na redug@ss#o pntraocular nos casos de
hipertens&o ocular e glaucoma de angulo aberto crénico.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O timolol € um beta-bloqueador ndo seletivo que ndo tem nenhuma ativielagiirdulagdo cardiaca, depressao
cardiaca direta ou anestésica local (estabilizacdo de membrana) significante. Quandam tapicatiente nos olhos,
Nyolol® gel reduz tanto a pressao elevada dentro do olho quanto a normal. Endoocarnt@canismo de acdo do
maleato de timolol ndo seja conhecido, acredita-se que a pressédo dasitro @ reduzida pela diminuicdo da producao
do humor aquoso (liquido no interior do olho). Nydlgél pode também ter um efeito menor no sistema de drenagem
do humor aquoso.

Diferente dos medicamentos que diminuem a pressao dpthaleato de timolol reduz a pressao intraocular com
pequeno efeito no tamanho da pupila ou da acuidade visual. Portantbjalidéivisdo ou cegueira noturna ndo ocorre
assim como com o uso de midticos. Em pacientes com catarata, o prejuiZndaatisada pela opacidade da lente do
cristalino quando a pupila esté contraida, é evitada.

O inicio da reducdo da pressdo intraocular ap6s administracdo ocular de maléatolalegeralmente pode ser
detectado dentro de 30 minutos apdés o gotejamento nos olhoseitd sfiximo é alcancado dentro de
aproximadamente 2 horas apds administracdo e reducéo significante dagreEsguoode ser mantida por periodos de
24 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMEN TO?
NonoI® gel é contraindicado em pacientes com:
e Asma brénquica
Histoérico de broncoespasmo ou Doencga pulmonar obstrutiva grave
Bradicardia sinusal
Sindrome do nédulo sinusal (incluindo bloqueio sino-auricular)
Bloqueio atrioventricular
Insuficiéncia cardiaca manifesta
Choque cardiogénico
Transtorno circulatério periférico grave (Doenga de Raynaud’s) e trarsfmgrifricos
Angina de Prinzmetal
Feocromocitoma néo-tratada
Hipotenséo
Transtornos da cornea
Hipersensibilidade ao maleato de timolol ou a qualquer componente da fomnuacagentes beta-
bloqueadores
e Rinite alérgica grave ou hiper-reatividade brénquica

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
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Se outros antiglaucomatosos de aplicagéo topica forem indicados, deve hamtgruaio de pelo menos 5 minutos
entre a instilacdo das medicagdes (veja o item “Como devo usar este medicamento?”).

Nyolol® gel contém cloreto de benzalcénio como conservante. O cloreto de benzatthniogusar irritacdo ocular e é
conhecido por descolorir lentes de contato gelatinosas. Portanto, evite contatentmsnde contato gelatinosas.
Remova as lentes de contato antes da aplicacdo do medicamento e espere pelo mentis Yarainecolocar.

Assim como com qualquer outro tratamento de glaucoma, exames regulares daiptessddar e da cérnea sao
recomendados.

Efeitos na habilidade de dirigir ou utilizar maquinas

Nenhum estudo sobre o efeito deste medicamento na habilidade de dirigirlif@deeaDeve-se considerar que
distdrbios visuais ocasionalmente podem ocorrer incluindo varios tipakedacdes visuais, episodios frequentes de
viséo borrada leve e transiente e episodios ocasionais de tontura e fadigadifigindeiculos ou operar maquinas

Gravidez e lactacdo

Informe seu médico sobre a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamepds o seu término. Nydlogel ndo
deve ser utilizado durante a gravidez a ndo ser que 0s beneficios sp@inres aos riscos. A substancia ativa,
maleato de timolol é absorvida pelo sistema circulatério e excretado no leite. A amamediags recomendada
durante o tratamento com Nydiajel.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médigalo cirurgido-dentista.
Este medicamento pode causar dopping

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outedicamento. N&do use
medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a suaesauld

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
NonoI® gel deve ser conservado sob refrigeracdo (temperatura entre 2 e 8G€epelprda luz.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalageninailig
Apbs aberto, valido por 30 dias.

Aspecto fisico
Gel praticamento incolor.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de valieladeé observe alguma
mudancga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se poderé utiliz4-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTOQO?

Adulto: a dose recomendada é instilar 1 gota de N§ajel no olho afetado 1 vez ao dia, preferencialmente pela
manha.

Pacientes idososa posologia indicada acima pode ser usada para pacientes idosos.
Para todas as idades:

Como a resposta ao tratamento pode levar algumas semanas para estabilizag8ap anpraocular deve ser checada
ap6s cerca de 2 a 4 semanas de tratamento com Rigelol

Se for necessario, Nyoi%lgel pode ser usado concomitantemente a mioticos, epinefrina, andéogosstaglandina,
alfa-2-agonitas e/ou inibidores da anidrase carbdnica. Para evitar que a subsitémeigja removida dos olhos, um
intervalo de pelo menos 5 minutos entre a instilagdo de diferentes medicacdessariteae NonoGi) gel deve ser o
ltimo a ser administrado.
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Substituicdo de um tratamento anterior

Quando Nyoldt gel for administrado em substituicdo & outra solucdo oftalmica beta-blomagaescontinue este
medicamento ap6s um dia completo de tratamento e inicie o tratamento con? Nggblab dia seguinte. Instile 1 gota
de Nyolof’ gel no olho afetado 1 vez ao dia, preferencialmente pela manha.

Quando Nyold! gel for administrado em substituicdo a uma soluc&o oftalmica antiglaucaméam®eta-bloqueadora,
continue com o agente ja utilizado por um dia e adicione 1 gota de Ryg#bll vez ao dia. No dia seguinte,
descontinue o agente antiglaucomatoso previamente utilizado e continue con? igblol

Modo de usar

Nyolol® gel é para ser instilado sobre o olho. As medicacdes para glaucoma skevatilizadas continuamente a
menos que o médico determine o contrario.

Para aplicagdo de uma dose correta, segure o frasco na posicao vertical durainistsag@m

O produto permanece estéril até que o lacre de fechamento seja rompido. fraste imediatamente apds o uso. Nao
utilizar o produto por mais de 30 dias ap6s a abertura do frasco.

A absorcéo sistémica pode ser reduzida com o uso de medicamentoparaseaisiza ou fechamento das palpebras por
5 minutos. Estas acdes podem resultar na diminuicdo dos efeitos adistésngos e aumento da atividade local.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e ac@lordo tratamento. Nao
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se vocé se esquecer de usar N)@cgel, use-o logo que se lembrar (uma dose diaria). Nao tome umaxd@s@ara
compensar a dose esquecida.

Em caso de duvidas, procure orienta¢do do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Algumas reacdes indesejaveis foram observadas nos estudos clinicos ateato de timolol e podem ocorrer durante
seu uso, tais como: hiperemia suave, sensacéo de corpo estranhoddanegmacéo imediatamente apos a instilagdo
no olho. Foram observadas reagdes cardiacas e respiratdrias, incluindo bronenésphem pacientes asmaticos e,
raramente, morte em associagdo com insuficiéncia cardiaca.

Ocasionalmente pode ocorrer: dor de cabeca, astenia, cansago, dores ndysEty sincope, lentiddo dos batimentos
cardiacos, dispneia, conjuntivite, ceratite, alteragbes na refracdo (em alguoasds devido ao cessar da terapia
midtica), depressao, tontura, exacerbacgéo de sinais e sintomiésstiEnia gravis

Raramente pode ocorrer: hipotensdo, palpitacées, arritmias, insuficiéncia cardggstivanbloqueio atrioventricular,
parada cardiaca, isquemia cerebral, distirbio vascular cerebral, erupcdo cutéeiea, @opécia, broncoespasmo
(particularmente em pacientes com condicdes broncoespasmddicas pré-existentéis)éndisu respiratoria,
inflamacéo das pélpebras, queda das péalpebras superiores, visdo dupla, sensibilidada dedoarda.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indéasejs pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servigo de atendimento.

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

N&o h& dados especificos disponiveis referentes a esta formulacdo. @assim@is comuns causados por superdose
de um beta-bloqueador sdo bradicardia sintomética, hipotenséo, broncoesjrasufioiéncia cardiaca aguda.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médicoesdev
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6681pcé precisar de mais orientacdes.

MS - 1.0068.0884

Farm. Resp.: Virginia da Silva Giraldi - CRF-SP 15.779
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Importado por:

Novartis Biociéncias S.A.
Av. Prof. Vicente Rao, 90
Séo Paulo SP

CNPJ: 56.994.502/00030
Industria brasileira

Fabricado por:
ExcelvisionAG - Hettlingen - Suica

® = Marca registrada de Novartis AG, Basileia, Suica.

Venda sob prescrigdo médica
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Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 07/02/2013.
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