TIMONEO

(maleato de timolol)

Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.

Solucao Gotas

5mg/mL



| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

TIMONEO
maleato de timolol

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DER  EFERENCIA
APRESENTACAO

Solugéo Gotas.

Embalagem contendo 1 frasco com 5mL.

VIA DE ADMINISTRACAO: OFTALMICA

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO

Cada mL* da solucéo gotas contém:

maleato de timolol (equivalente a 5mg de timoIOl)...........ccovriiiiiiiiiiii e, 6,8mg
A= (o100 o = USRS imL

(fosfato de sédio dibasico, fosfato de sddio mosimoé cloreto de benzalcdnio e agua).

* Cada mL da solucao corresponde a 35 gotas.
Cada gota da solucdo contém 0,14mg de maleatmdit
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Il - INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Timoneo foi prescrito para reduzir o aumento das§fie ocular no tratamento de glaucoma e/ou
hipertensédo ocular.

A pressdao ocular elevada pode comprometer o ngxtrcod resultando em deterioracdo da visao e pelssiv
cegueira. Em geral, existem alguns sintomas qué gode sentir e que indicam se vocé apresentadpress
ocular elevada. O exame médico é necessario pdedeaminacdo desta doenca. Se ocorrer aumento da
pressao intraocular, sera necessario fazer exameslidas da presséao intraocular regularmente.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Timoneo é um medicamento oftalmico betabloqueaderdiminui a presséao intraocular. O mecanismo de
acéo preciso de Timoneo na diminuicao da pressémiular ndo esta claramente estabelecido.

A acéo do Timoneo geralmente tem inicio rapidof@ao aproximadamente 20 minutos apés a aplicacao
tépica no olho.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve usar Timoneo se:

- tem ou teve certos problemas respiratorios gra@ao asma,

- tem doenca pulmonar obstrutiva cronica;

- tem alguns tipos de doencas cardiacas (como éduatids cardiacos lentos ou irregulares);

- for alérgico a qualquer um de seus ingredientes.

Se ndo tiver certeza se deve utilizar Timoneogesin contato com seu médico ou farmacéutico.

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

Informe seu médico sobre quaisquer problemas diesguie esteja apresentando ou tenha apresentado:

- problemas cardiacos (como doenca coronariangjdi&ncia cardiaca ou presséo sanguinea baixa);

- distUrbios de frequéncia cardiaca (como batineo#éndiacos irregulares ou lentos);

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

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

- diabetes ou outros problemas relacionados aaasaaguineo;

- doenca da tireoide.

Informe ao seu médico que vocé esta usando Timames de realizar uma cirurgia, ja que ele podeaalt

os efeitos de alguns medicamentos durante a aigestes

Informe também o seu médico se vocé tem alergiabjger medicamento.

Se suspeitar que Timoneo estd causando reacaaal@ogr exemplo, erupcdo cutanea ou vermelhidao e
coceira nos olhos), interrompa o tratamento e amtreontato com seu médico imediatamente.

Informe seu médico se tiver uma infeccao ou safretraumatismo ocular, se precisar se submeteraa um
cirurgia ocular ou se desenvolver reacédo oculahjimdo sintomas novos ou piora dos sintomas.

Timoneo contém cloreto de benzalcdnio como conséev&sse conservante pode ser absorvido por lentes
de contato gelatinosas. Se vocé for usuario(agmted de contato gelatinosas, consulte seu médiies de

usar Timoneo. Se permitido, remova as lentes alategplicacdo de Timoneo e aguarde 15 minutos apés a
aplicacdo para recolocéa-las.

Uso na gravidez e lactacdanforme seu médico se vocé esta gravida ou pretengeavidar. Seu médico
ird decidir se vocé deve usar Timoneo.

N&o use Timoneo se estiver amamentando. Consulteédico, caso pretenda amamentar.

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

Uso em crian¢as:Timoneo pode ser utilizado em criancas, desde mpeepto por seu médico, porém nao
€ recomendado para criancas abaixo de 2 anos die ilgposologia usual para criancas € de uma gota d
Timoneo a cada 12 horas no(s) olho(s) afetado(s).

Dirigir ou operar maquinas: existem efeitos adversos associados ao uso destatprque podem afetar
sua capacidade de conduzir veiculos ou operar mas|uiveja8. QUAIS OS MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? ).
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Este medicamento pode causatoping.

Interacdes medicamentosasinforme ao seu médico sobre todos os medicamemokiindo outros
colirios que vocé estd usando ou pretende usduyirido aqueles obtidos sem prescricido médiea
particularmente importante informar seu médico sver tomando medicamentos para reduzir a presséo
arterial ou para tratamento de doencas cardiaizdm®tds ou depressao.

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?@eger da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dé embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.

Aspecto fisico: solucdo limpida.

Antes de usar, observe 0 aspecto do medicamento. S0aele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farogautico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Instrucbes de uso:

N&o deixe que a ponta do frasco toque o(s) olhmisps areas ao redor do(s) olho(s). Ela pode ficar
contaminada com bactérias que podem causar infeafidares levando a lesGes graves dos olhos, até
mesmo perda da visdo. A fim de evitar uma possiaetaminacéo, mantenha a ponta do frasco longe do
contato com qualquer superficie.

1. Para abrir o frasco, gire a tampa, desrosqueanNdO AGITE ANTES DE USAR.

2. Incline sua cabeca para tras e puxe levemeant@dpebra inferior para formar uma bolsa entreaa s
palpebra e o seu olho.

2

(1/?

3. Inverta o frasco, pressionando-o levemente,gag uma 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 medicamentbricaftipodem ser contaminados por bactérias

comuns, conhecidas por causar infec¢des oculareso@e medicamentos oftalmicos contaminados pode
causar lesbes oculares graves e perda da visdwoc®e suspeitar que seu medicamento possa estar

contaminado ou se vocé desenvolver uma infecc8amaoontate seu médico imediatamente.

4. Ap6s o uso de Timoneo, pressione com o dedont o seu olho proximo ao nariz (conforme
demostrado na figura abaixo) por 2 minutos. Isedap manter o medicamento no seu olho.
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5. Repita 0s passos anteriores para aplicar o ameéicto no outro olho, se esta estiver sido a
recomendacédo do seu médico.
6. Recoloque a tampa, rosqueando-a.

Posologia

Seu médico ira estabelecer a dose e a duracaoaatieqdo tratamento.

A dose usual inicial é de uma gota de Timoneo ral(g)(s) afetado(s) pela manha e a noite.

Para alguns pacientes, se a pressao ocular fordaaamh niveis satisfatérios, seu médico poder&presr
Timoneo para ser utilizado uma vez por dia.

Em alguns casos, seu médico podera prescrever mgtiicamento, incluindo outros colirios, juntamente
com Timoneo, para ajudar a diminuir a pressao desselhos(s).

N&o altere a dose do medicamento sem consultaméedico. Se tiver de interromper o tratamento, entre
em contato com seu médico imediatamente.

Siga a orientacao de seu médico, respeitando semm horarios, as doses e a duracéo do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento da&s médico.

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

Use Timoneo conforme prescrito pelo seu médicov@® se esquecer de aplicar uma dose, aplique-a
assim que possivel; no entanto, se ja estiver plertborario da proxima dose, ignore a dose esqaexid
volte ao esquema 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?

Qualquer medicamento pode apresentar efeitos ngeraas ou indesejaveis, chamados de reaces
adversas.

Apesar de ndo ocorrerem todas essas reacBes ajvesisa ocorram, vocé pode precisar de cuidados
médicos.

Vocé pode apresentar irritacdo ocular, incluindeimacédo e pontadas, ressecamento e vermelhiddo dos
olhos ou alteracbes da visdo, tais como visao dudiam disso, os seguintes efeitos adversos podem
ocorrer: zumbido, dor de cabeca, cansaco, tontiepressdo, insénia, pesadelos, perda da memodria,
formigamento, nausea, diarreia, distlrbios estoiragassecamento da boca, dor toracica, desmaio,
palpitacdes, batimento cardiaco irregular, redutzgifrequéncia cardiaca, inchaco e esfriamento das &

dos pés, falta de ar, tosse, queda de cabelo,&sip@a pele, coceira ou outros tipos de reacdegicas
mais graves, dor muscular, disfuncao sexual e diigéio do desejo sexual.

Outras reacfes adversas podem ocorrer raramemgegantre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam
este medicamento) e algumas delas podem ser gr@eegunte ao seu médico ou farmacéutico mais
informacdes sobre as reacfes adversas. Eles téristemmais completa dessas reacdes.

Informe seu médico prontamente sobre qualquer wwsedeou outros sintomas.

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?
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Se vocé aplicar muitas gotas em seu olho ou engatte do contetido do frasco, entre outros efeitnsg
pode ter tontura, dificuldade para respirar ouisgoe sua frequéncia cardiaca diminuiu. Entre emato
com seu médico imediatamente.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicartenprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskilieggue para 0800 722 6001, se vocé precisar de
mais orientacoes.
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Il — DIZERES LEGAIS:

Registro M.S. n° 1.5584.0281
Farm. Responsavel: Dr. Marco Aurélio Limirio G.Hél- CRF-GO n° 3.524

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

OsAac
0800 97 99 900

neo
qQuimica

Registrado por: Brainfarma IndUstria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 3 - Quadra 2-C - M6dulo 01-B - DAIA - Anapoli§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 - Modulo 4 - DAIA - Anapolis G5 CEP 75132-020
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Anexo B
Historico de Alteracdo da Bula

Dados da submissao eletrénica Dados da peticéo/notificagéo que altera bula Dados das alteracdes de bulas
Data do . Data do N° do Data de Versdes Apresentacbes
. No. expediente Assunto . . Assunto ~ Itens de bula .
expediente expediente expediente aprovacao (VP/IVPS) relacionadas
10457 - 10457 -
SIMILAR- SIMILAR- . -
[ . Verséo Inicial Solucéo gotas
06/02/2015 0113588/15-1 Incluséo Inicial de| 06/02/2015 0113588/15-1 Incluséo Inicial de| 06/02/2015 VPIVPS
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC 60/12 RDC 60/12
10756 - SIMILAR 10756 - SIMILAR ~
e e | — IDENTIFICACAO DO
- Notificacdo de - Notificagdo de
N L MEDICAMENTO
alteracdo de texto alteracao de texto| s x
06/02/2015 0114013/15-2 06/02/2015 0114013/15-2 06/02/2015 - Adicao da frase sobre VP/VPS Solugdo gotas
de bula para de bula para ) o
R R intercambialidade, segundo RDC n°
adequacao a adequacao a
. - . . 58/2014.
intercambialidade intercambialidade
10450 - SIMILAR 10450 - SIMILAR
— Notificacdo de — Notificacdo de
13/08/2015 0719362/15-9 Alteracéo de 13/08/2015 0719362/15-9 Alteracéo de 13/08/2015 Dizeres legais VP/VPS Solugdo gotas
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC 60/12 RDC 60/12
10450 - SIMILAR 10450 - SIMILAR
— Notificacéo de — Notificacéo de | — IDENTIFICACAO DO
18/08/2015 0732400/15-6 Alteracéo de 18/08/2015 0732400/15-6 Alteracéo de 18/08/2015 VP/VPS Solugéo gotas
MEDICAMENTO
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC 60/12 RDC 60/12
10450 - SIMILAR 10450 - SIMILAR
— Notificacéo de — Notificacéo de 6. COMO DEVO USAR ESTE
04/11/2015 Alteracéo de 04/11/2015 Alteracéo de 04/11/2015 | MEDICAMENTO/8. POSOLOGIA VP/VPS Solugéo gotas
Texto de Bula — Texto de Bula — E MODO DE USAR
RDC 60/12 RDC 60/12
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