LATANOPROSTA + MALEATO DE TIMOLOL
Germed Farmacéutica Ltda.

Solugao Oftalmica

0,05mg/mL + 5mg/mL




latanoprosta + maleato de timolol
“Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999”

| - IDENTIFICACAO DO PRODUTO
latanoprosta + maleato de timolol

APRESENTACAO
Solugéo oftdlmica estéril em embalagem contendasté gotejador de 2,5 mL.

VIA DE ADMINISTRACAO: USO OFTALMICO

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada mL da solucédo oftalmica de latanoprosta eatmbte timolol contém:
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maleato de tiMOIOI™ ... e e e e e e e e s 6,83mg

*equivalente a 5,0mg de timolol.

Excipientes: cloreto de sédio, fosfato de sodio oh@sico, fosfato de sddio dibasico, cloreto de
benzalcbnio, agua para injetaveis.

Uma gota da solugdo contém aproximadamente 1,5&mé&ganoprosta e 156 mcg de timolol.

Cada mililitro da solugéo oftalmica de latanoprastaaleato de timolol equivale aproximadamente a 32
gotas.

Il - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

A solucéo oftalmica de latanoprosta e maleatordeltl é indicada no tratamento de glaucoma de angul
aberto (doencga cronica do olho em que a pressdamdieste aumenta, o que pode levar a morte das
fibras do nervo Optico e redugéo progressiva dgpcede visao até a perda total da visdo) ou hipsditen
ocular (condicBes em que a pressao dentro dos eftdsaumentada, mas sem leséo do nervo 6ptico) em
pacientes que apresentam resposta insuficienteadaucolirio contendo uma Unica medicacéo redutora
da pressao dentro dos olhos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A solucéo oftalmica de latanoprosta e maleatordeltil contém duas substancias ativas: latanopeosta
maleato de timolol. Esses dois componentes dimirapnesséo intraocular (PIO) elevada por diferentes
mecanismos de ac¢ao.

A latanoprosta reduz a presséo intraocular aumedatamrenagem do humor aquoso (liquido produzido
pelo olho). O mecanismo da acdo do maleato dediragida ndo esta totalmente estabelecido, mas
estudos sugerem que sua a¢ao pode estar relaci@nedacao da formacao do humor aquoso.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? Leia também as respostas 4 e 8

A solucdo oftalmica de latanoprosta e maleatordeltil ndo deve ser utilizada em pacientes que
apresentam hipersensibilidade (alergia) a latarst@roaleato de timolol ou a qualquer componente da
formula.

A solucéo oftalmica de latanoprosta e maleatordeltil ndo deve ser utilizada em pacientes: (1) com
histéria de quadros de broncoespasmo (reacao anoidoquios “se fecham”), incluindo asma (doenca
respiratéria, onde a respiracao é dificil, curfagante e com chiado) e doenca pulmonar obstrutiva
cronica (DPOC) grave, (2) portadores de alteragdestmo cardiaco, tais como bradicardia sinusal,
sindrome do n6 sinusal, bloqueio sino-atrial (digfio elétrica do coragéo), bloqueio atrioventricdiz
segundo ou terceiro grau ndo controlado com massapé3) historia de alteragfes da funcdo do mascul
do coragéo, tais como insuficiéncia cardiaca siatma e choque cardiogénico.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? Leia também as respostas
3e8

A solucéo oftalmica de latanoprosta e maleatordeltl € um colirio e ha formas corretas de aplaa-|
leia atentamente a pergunta nimero 6 antes de usar.

A dose recomendada é 1 gota de solugédo oftalmitataleoprosta e maleato de timolol no(s) olho(s)
afetado(s), uma vez ao dia.



N&o se deve exceder a dose de uma gota de solftgbwica de latanoprosta e maleato de timolol no
olho afetado por dia uma vez que foi demonstradoagiministracdes mais frequentes diminuem os
efeitos da reducéo da presséo intraocular.

A solucéo oftalmica de latanoprosta e maleatordeltil pode gradualmente aumentar o pigmento
castanho da iris (parte colorida dos olhos), n@anados casos de forma leve e sem qualquer
consequéncia na funcgédo visual. Se vocé usar a agddiem apenas um dos olhos a alteracdo sera mais
evidente. Também pode ser observado escurecimargeld da palpebra e aumento do comprimento,
grossura, pigmentagdo, quantidade dos cilios ardmyém da palpebra (reversiveis apos descontinuacao
Recomenda-se cautela no uso da solucéo oftalmilzad®prosta e maleato de timolol em pacientes sem
o cristalino natural (por exemplo, apds cirurgiecdtarata) ou com cristalino rompido, pois ha maior
risco de acontecer edema macular (inchaco de ugiorda retina). A solucéo oftalmica de latanogrost
e maleato de timolol deve ser utilizada com cuidaaigpacientes com histérico de ceratite herpética e
deve ser evitado em casos de ceratite em ativickagkada pelo virus da herpes simples e em pacientes
com histérico de ceratite herpética recorrente @pamente associada com analogos da prostagkandin
A solucéo oftalmica de latanoprosta e maleatordeltil deve ser usada com cuidado em pacientes com
distarbios cardiacos graves para evitar insufi¢éoardiaca (perda da capacidade funcional do raiscu
do coracdo). Pacientes com bloqueio cardiaco deepn grau, doencgas circulatérias periféricas ggave
(ex.: formas graves da doenca de Raynaud ou siedderfRaynaud), com doenga pulmonar destrutiva
cronica (DPOC) leve ou moderada ou doencas da@deeem ser tratados com cautela. Recomenda-se
a retirada gradual dos bloqueadores beta-adrepérgilasse a que pertence a solugdo oftalmica de
latanoprosta e maleato de timolol, antes de unuagi&r, pois ha risco de prejuizos da reposta czadia
estimulos que podem aumentar os riscos da anestesia

Sempre avise ao seu médico todas as medicacdescitoma quando ele for prescrever uma
medicacgdo nova.

O médico precisa avaliar se as medicacdes reageenstalterando a sua a¢éo, ou da outra; isso se
chama interacdo medicamentosa. E especialmentetanpoinformar ao seu médico se estiver usando
medicamentos para hipertensao ("pressao alta'g,quantrole de problemas cardiacos (ex.: arritn@as)

do diabetes.

A solucéo oftalmica de latanoprosta e maleatordeltil, devido ao seu componente beta-bloqueador,
pode aumentar os efeitos das medicacdes usadaedarir os niveis de glicose (aglcar) no sangue em
pacientes diabéticos; o que pode resultar em atiségpoglicemia. Portanto, o uso da solugéo oftm

de latanoprosta e maleato de timolol deve ser dogtaem pacientes que usam insulina e/ou
medicamentos orais para o diabetes.

O componente beta-bloqueador pode também: (1) messiatomas de hipertiroidismo (aumento dos
hormonios da tiroide), (2) aumentar a intensidaalesdicdes alérgicas; (3) piorar os sintomas dedzy
muscular em pacientes portadores de miastenia.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesggravidas ou que estejam amamentando, sem
a orientacao e seguimento médicomforme imediatamente o seu médico em caso de isasiee

gravidez ou sestiver amamentando (os dois componentes da médipaglem ser excretados no leite
materno).

Como ocorre com outros colirios, caso sua visdgefigmbagada quando vocé usar o colirio pela pameir
vez, espere até que esse efeito passe antesgiedaliroperar maquinas.

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

Este medicamento pode causar doping.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?

A solucéo oftalmica de latanoprosta e maleatordeltil deve ser conservado sob refrigeracédo (entre 2
8°C), protegida da luz e pode ser utilizado pom24es a partir da data de fabricacéo. Apds a abettu
frasco, o produto pode ser conservado em temparatmbiente (até 25°C) por até 10 semanas.
Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dg embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido

Guarde-o em sua embalagem original.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.96ale esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o faro@tico para saber se poderd utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.

Caracteristicas do produto: solucéo limpida, traresgte, isenta de grumos e impurezas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTQO?



A solucéo oftalmica de latanoprosta e maleatordeltil contém cloreto de benzalconio (um tipo de
conservante utilizado em medicamentos), que padabservido por lentes de contato. Se vocé usadent
de contato, remova-as antes de aplicar colirioassécoloque apds 15 minutos.

Sempre lave muito bem as maos antes de aplicdfrinco

a) Retire o lacre externo do frasco da solucadnoita de latanoprosta e maleato de timolol e
desenrosque a sua tampa interna; b) Com o dedmduti, puxe delicadamente a palpebra inferior do
olho para baixo, formando uma bolsa; c) Coloquerdgdo frasco gotejador perto do olho e aperte o
frasco para que caia uma gota dentro do olho. Fuiéea ponta do frasco toque a sua méo, a pélpabra
os cilios; d) Feche os olhos cuidadosamente e qoomia do indicador aperte levemente o canal latrim
(regi@o que fica no canto interno do olho sobrarnz); €) Recoloque a tampa no frasco.

A dose recomendada é 1 gota da solugédo oftalmitataleoprosta e maleato de timolol no(s) olho(s)
afetado(s), uma vez ao dia.

N&o se deve exceder a dose de 1 gota da solu@mioft de latanoprosta e maleato de timolol no olho
afetado por dia uma vez que foi demonstrado quénastracées mais frequentes diminuem os efeitos da
reducdo da pressao intraocular.

Este produto deve ser utilizado somente uma vez d@, independente da idade do paciente.

Cada mililitro da solucao oftadlmica de latanoprastaaleato de timolol equivale aproximadamente a 32
gotas. Usando da forma correta e na dose recomeindezhtetido do frasco é suficiente para pelo menos
4 semanas.

A solucéo oftalmica de latanoprosta e maleatordeltl deve ser administrada preferencialmente g&noi
Se vocé usa mais de um colirio diariamente a a@i@de cada um desses colirios deve ser feita
separadamente com um intervalo de 5 minutos ergpfiGacdo de cada um deles.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando semmrehorarios, as doses e a duragéo do
tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento das médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso vocé esquega de usar a solucao oftalmicaasefaosta e maleato de timolol no horario
estabelecido pelo seu médico, use-o assim que dentimtretanto, se ja estiver perto do horariosde a
proxima dose, pule a dose esquecida e use a procananuando normalmente o esquema de doses
recomendado pelo seu médico. Neste aa&o,use anedicamento 2 vezes para compensar doses
esquecidasSe vocé esquecer uma dose vocé pode compronmeftedeia do tratamento.

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

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR? Leia também as
respostas 3 e 4

As reacBes desagradaveis relatadas foram: vis&mahdlefarite (inflamacao da palpebra), catarata
(pupila do olho esbranquicada), disturbios da aanja (membrana mucosa que reveste o olho),
conjuntivite, distarbios da coérnea (lente natusaperficial do olho), defeitos na refracéo (altémdo

grau da visdo), hiperemia (vermelhiddo) do olhitaigao (coceira, ardor) do olho, dor no olho, antoe
da pigmentacao da iris, ceratite (inflamacéo daed); fotofobia (sensacéo de incémodo ao olhargara
luz), defeito no campo visual (visao ruim), infeagéinusite (infeccéo dos seios da face), infedgfo
trato respiratorio superior (como resfriados e sites),diabetes mellitus, hipercolesterolemia (aumento
do colesterol), depresséo, dor de cabeca, hipéddpsesséo alta), hipertricose (aumento de pelas),
(vermelhiddo na pele), distdrbios da pele, artdt® nas articulages ou juntas), erosdes epieliai
(machucados na pele), edema (inchaco) de palpebra.

Experiéncia pés-comercializagdo: tontura, edenm@héigo) e edema de cérnea, alteragdes nos cilios e
lanugem da palpebra (aumento do comprimento, esgegsgmentacdo e quantidade), irite/uveite
(inflamacao de uma parte do olho: iris e Gvea (&egitra-ocular)), edema macular incluindo edema
macular cistoide (alteragcdo/inchaco na retina aquiecomprometer a visao), cilios irregulares que
podem causar irritacdo no olho, visdo embacadaaglies periorbitais e na palpebra que resultam em
aprofundamento do sulco da palpebra, asma, pioaama, dispneia (falta de ar), escurecimento da pel
da palpebra e reacao cutanea local na palpebrajukmular/articulacéo, dor toracica, ceratites ékérps
(lesbes na cornea provocadas pelo virus da hearppkes), anafilaxia (reacdo alérgica grave),
angioedema (inchaco das partes mais profundaslel@pela mucosa, geralmente de origem alérgica),
urticaria (alergia da pele), prurido (coceirapsh (vermelhidao da pele) generalizado, anorexia (fidta
apetite), sintomas mascarados de hipoglicemia iigdio de aclcar no sangue) em pacientes diahéticos
confusdo, alucinagdo, ansiedade, desorientagamsiemo, perda de memdria, diminuicdo da libido,
insbnia, pesadelo, isquemia cerebral, acidentalarscerebral, aumento dos sinais e sintomas de
miastenia grave (doenca que causa fraqueza mus@adagstesia (sensacao de dorméncia e



formigamento), sonoléncia, sincope (desmaio), diméo da sensibilidade da cornea, sinais e sintomas
de irritacdo ocular (ex: sensacdo de queimacaadaicoceira, areia, lacrimejamento, vermelhidao),
olhos secos, erosdo da cornea (micro-machucadesioldmento de coroide (regido no interior do olho)
apas cirurgia ocular, ptose palpebral (queda, dastento de um 6rgéo ou estrutura), alteragdes
refrativas, diplopia (visdo dupla), tinido (zumbido ouvido), arritmia, bradicardia (diminui¢éo dos
batimentos cardiacos), bloqueio atrioventriculasuficiéncia cardiaca congestiva, parada cardiaca,
insuficiéncia cardiaca, bloqueio cardiaco, palgitagiora da angina (dor no peito), claudicacao i(ds
pernas ao andar por agravamento de alteracGefatindéas), maos e pés frios, hipotenséo (pressi&aa
e fendmeno de Raynaud (condi¢éo que afeta o flamgusneo nas extremidades do corpo, maos e pés,
assim como dedos, nariz, |6bulos das orelhas, quamoimetidos a frio intenso ou estresse), reagdes d
broncoespasmo (“fechamento” dos brénquios quedeutensa falta de ar) tosse, congestéo nasat (nari
tampado), edema pulmonar, insuficiéncia respirat@liarreia, boca seca, disgeusia (alteragdes no
paladar), ndusea, vomito, dor abdominal, fibros@peritoneal, alopecia (perda de cabelo),
pseudopenfigoideash cutaneorash psoriasiforme ou piora da psoriase, lUpus eritesoasistémico,
mialgia (dor muscular), diminui¢éo da libido, im@otia, disfuncdo sexual, doenga de Peyronie,
astenia/fadiga (fraquezal/cansaco), dor toraciamneadinchaco) e calcificacdo da cérnea (lente ahtur
superficial do olho) em associagédo com o uso dei@®kontendo fosfato em alguns pacientes com
cérneas significativamente danificadas.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento.
Informe também a empresa através do seu servico déendimento.

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

DESTE MEDICAMENTO?

Além da irritacao ocular e hiperemia conjuntivadrfwelhiddo da parte branca do olho), ndo séo
conhecidos outros efeitos adversos oculares nodmsaperdosagem com a latanoprosta. Houve relatos
de superdosagem inadvertida com maleato de tirsolot&o oftalmica resultando em efeitos no corpo
parecidos aos observados com os agentes bloquedsideeadrenérgicos tomados por via oral tais como
tontura, dor de cabeca, deficiéncia respiratdific(ddade para respirar), bradicardia (diminuigs
batimentos cardiacos), broncoespasmo (“fechamela®bronquios com dificuldade de respirar e
chiado) e parada cardiaca.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskileggue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.

Il -DIZERES LEGAIS
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Historico de alteracao para a bula

Dados da submisséo eletrdnica

Dados da peticéo/notificagéo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Versdes
Data do Ne. expediente Assunto Data do Ne. expediente Assunto Data d% Itens de bula (VPIVPS) Apresentacdes relacionadas
expediente expediente aprovagao
(10452) —
GE'_\"ERIEZO - Atualizac&o do item
Notificagéo de composigao para VPIVPS Solugdo oftdlmica estéril em
28/01/2015 N/A Alteracéo de N/A N/A N/A N/A alteracéo na quantidade embalagem contendo 1 fras¢o
Texto de bula — de gotas por mL do gotejador de 2,5 mL
RDC 60/12 produto.
(10452) -
GENERICO — Item 8.Quais os males
Notificacdo de que este medicamento Solucdo oftalmica estéril em
09/10/2014 - . N/A N/A N/A N/A VP/VPS
0903833/14-7 Alteracéo de pode me causar. embalagem contendo 1 fras¢o
Texto de bula — gotejador de 2,5 mL
RDC 60/12
Atualizagédo de texto de
(10459) — bula conforme bula
GENERICO — padréo publicada no
Inclus&o Inicial £ i AN
Bulario eletrénico. 5 Almi Ari
22/07/2013 i de vP/vps | Solugéo oftalmica esteril e
0592166/13-0 Texto de Bula — N/A N/A N/A N/A embalagem contendo 1 fras
RDC 60/12 Submisséo eletronica gotejador de 2,5 mL

para disponibilizagéo do
texto de bula no Bulario
eletrdnico da ANVISA.




