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quimica
| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

TIMOSOPT
cloridrato de dorzolamida + maleato de timolol

APRESENTACOES
Embalagem contendo 1 frasco de 5mL cada.

VIA DE ADMINISTRACAO: USO OFTALMICO

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada mL da solugéo contem:

cloridrato de dOrzolamida ..........ooo it e e e e e 20mg
(aaE 1T (o Jo (S 14 To ] (o ] PRSP 5mg
AL (o] T o 6= o T PSSP SPR lmL

(manitol, citrato de sédio, hietelose, cloreto daalconio, agua, acido cloridrico e hidroxido deis.)
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Il - INFORMACOES AO PACIENTE:
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Timosopt € indicado para diminuir a pressédo intnéocelevada no tratamento de glaucoma e da
hipertensé&o ocular.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Timosopt é uma combinacao oftalmica de dorzolangicididor da anidrase carbdnica) e timolol
(betabloqueador), em que ambos diminuem a pressiolinos de maneira diferente.

A presséo intraocular elevada pode lesionar o népiizo, resultando em deterioragdo da visdo e
possivel cegueira.

Em geral, existem alguns sintomas que vocé podir,sque indicam se vocé apresenta ou nao
presséo intraocular elevada. E necessario que édicarealize um exame para determinar se vocé
apresenta ou nao pressao intraocular elevada.v@aéoapresente, serd 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 graveao asma;

- tem doenca pulmonar obstrutiva cronica;

- tem alguns tipos de doencas cardiacas (como duatids cardiacos lentos ou irregulares);
- tem alergia a qualquer um dos ingredientes dagaetknto.

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 coronarianafidiéncia cardiaca ou pressdo sanguinea
baixa);

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

- problemas de ma circulacéo sanguinea (como eosiedde Raynaud);

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

- diabetes ou outros problemas relacionados amagacsangue;

- doencga da tireoide.

Informe ao seu médico que vocé esta utilizando $opb antes de realizar uma cirurgia, ja que
Timosopt pode alterar os efeitos de alguns medintoaalurante a anestesia.

Informe também o seu médico se vocé tem alergiakjger medicamento.

Se vocé apresentar qualquer tipo de irritagcdo oauaqualquer novo problema nos olhos, como
vermelhiddo dos olhos ou inchacgo das palpebrasg ent contato com seu médico imediatamente.
Se suspeitar de que Timosopt esta causando redédyca (por exemplo, erup¢do cutanea,
vermelhiddo ou coceira nos olhos), interrompa tamnanto e entre em contato imediatamente com
seu médico.

Informe ao seu médico se desenvolver infecgdo gcsdaocorrer lesdo nos olhos, se se submeter a
cirurgia ocular ou ocorrer reacéo, incluindo nosimsomas ou piora dos sintomas.

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

Gravidez e amamentacaoinforme ao seu médico se vocé esta gravida demte engravidar. Seu
médico decidira se vocé deve usar Timosopt.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesggravidas sem orientagcdo médica ou do
cirurgido-dentista.

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

Uso em criancas:ha informacdes limitadas sobre o uso de Timosoptlastentes (bebés) e
criangas.

Uso em pacientes com insuficiéncia renal ou hepé&icignificativa: informe ao seu médico se
vocé tem ou ja teve problemas no figado ou rins.

Dirigir ou operar maquinas: existem efeitos adversos associados ao uso de dfip@®mo visédo
turva, que podem afetar sua capacidade de dirigin eperar maquinas. N&o dirija ou opere
maquinas até se sentir bem ou sua visao clarear.

Este medicamento pode causar doping.
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Interacdes medicamentosasinforme ao seu médico se vocé estd fazendo usalgien outro
medicamento, mesmo aqueles obtidos sem prescrigadtican inclusive outros colirios. Essa
recomendacao é particularmente importante se vstoéeetomando medicamentos para reduzir a
pressdo arterial, para tratar uma doenca cardiatzetes ou depresséo. Informe também se estiver
tomando altas doses de &cido acetilsalicilico odicaenentos a base de sulfa.

Infforme ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocéstd 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 3Pf@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.
Timosopt € uma solucéo incolor e levemente viscosa.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.s0ale 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?

Dosagem

A posologia e a duragao 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,awlirios devem ser aplicados com intervalo de
pelo menos 10 minutos.

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

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

Se manuseados inadequadamente, os medicamentdmicuftd podem ser contaminados por
bactérias comuns, conhecidas por causar infecgfidares. O uso de medicamentos oftdlmicos
contaminados pode causar lesBes oculares gravesda pga visdo. Se vocé suspeitar que seu
medicamento possa estar contaminado, ou se voe@dwvddger uma infeccdo ocular, contate seu
médico imediatamente.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempoe horarios, as doses e a duragdo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conh@mento do seu médico.

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

E importante que voceé utilize Timosopt de acordm eoprescricdo médica.

Se esquecer uma dose, aplique-a tdo logo sejavpbdsd entanto, se estiver quase no horério da

proxima dose, ignore a dose esquecida e voltelaesspiema posoldgico regular.

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

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

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

Vocé pode continuar utilizando o produto normalragat menos que as reacdes adversas sejam
graves. Se vocé estd preocupado, converse com ulitangéu farmacéutico. Nao pare de usar
Timosopt sem conversar com seu médico.

Reacdes alérgicas generalizadas incluindo inchalgz@ pele que podem ocorrer em areas do rosto e
membros, e que podem obstruir as vias aéreas podasar dificuldades de engolir ou respirar,
urticaria ou coceira, reagdes cutaneas localizadageneralizadas, prurido grave e reacdo alérgica
subita e grave.

As seguintes reacfes adversas foram relatadasaromlécdes contendo cloridrato de dorzolamida
+ maleato de timolol, tanto durante estudos clmiccomo durante a experiéncia pols-
comercializacéo:
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Muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilize® medicamento): queimacao e
ardéncia dos olhos, alteracao de paladar.

Comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizese enedicamento): vermelhiddo nos
olhos ou ao redor deles, olho(s) lacrimejante(s§amu coceira, erosdo da cérnea (danos na camada
superficial do globo ocular), inchago e/ou irritagéids olhos ou ao redor deles, sensagéo de ter algo
nos olhos, reducéo da sensibilidade corneana (eé&e®lper ter algo no olho e ndo sentir dor), dor
ocular, olhos secos, visdo turva, dor de cabegasite (congestdo nasal), ndusea, fraqueza/cansago
e fadiga.

Incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizse medicamento): tontura,
depressao, inflamacdo da iris, distlrbios visuauindo alteracBes de refracdo (devido a
descontinuacdo da terapia miodtica em alguns casedlcdo da frequéncia cardiaca, desmaio,
dificuldade de respirar (dispneia) indigestdo ewak renais.

Rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes queartiliesse medicamento): lUpus eritematoso
sistémico (uma doenca imune que pode causar inf@mdos 6rgados internggprmigamento ou
dorméncia nas maos ou nos pés, insdnia, pesaqeoda da memdria, aumento dos sinais e
sintomas de miastenia gravis (doenca muscular)indigiio da libido, derrame, miopia transitoria
(pode desaparecer quando o tratamento € interrojygldscolamento da camada abaixo da retina
gue contém vasos sanguineos (coroide) apds ociaréec cirurgia filtrante que pode causar
perturbacdes visuais, queda das palpebras (o @agpércialmente fechado), visédo dupla, crosta
palpebral, inchaco da cérnea (com sintomas derdisglivisuais), pressédo ocular baixa, zumbido no
ouvido, pressdo sanguinea baixa, alteracbes de i velocidade dos batimentos cardiacos,
insuficiéncia cardiaca congestiva (doenca do coragin falta de ar e inchaco dos pés e pernas
devido acumulo de liquido), isquemia cerebral (c&dudo fornecimento de sangue para o cérebro),
dor toréacica, palpitacbes (batimentos cardiacoss mégpidos e/ou irregulares), ataque cardiaco,
fendmeno de Raynaud, inchaco ou resfriamento das m#éos pés e circulacédo reduzida nos bracos
e nas pernas, clibras na perna e/ou dor na perneammhar (claudicacéo), falta de ar,
comprometimento da fungdo pulmonar, nariz escooendentupido, constricdo das vias aéreas no
pulm@o, tosse, irritacdo da garganta, boca seeared, dermatite de contato, perda de cabelo,
erupcdo cutdnea com aspecto branco prateado (erygséiasiforme) doenga de Peyronie (que
pode causar curvatura do pénis), reac8es do t@rgied como erupcdo cutdnea, urticaria, coceira,
espirros, em raros casos, possivel inchaco dosslabios olhos e da boca, chiado pelas vias
respiratérias ou reacfes cutdneas graves (Sinddam&tevens Johnson, necrélise epidérmica
téxica).

Como outros medicamentos aplicados nos olhos, @dind absorvido no sangue. Isto pode causar
reacBes adversas semelhantes aos observados coetatboqueadores orais. A incidéncia de
reacbes adversas apdés a aplicacdo oftalmica tdpicaenor em relacdo aos medicamentos
administrados por via oral ou injetavel, por exempl

As reagbes adversas adicionais listadas abaixo redgdes observadas para a classe dos
betabloqueadores, quando utilizado para o tratanentondicdes oculares:

N&o conhecidas:baixos niveis sanguineos de glicose, insuficiéparaiaca, um tipo de distarbio
do ritmo cardiaco, dor abdominal, vomitos, dor rmilecndo causada por exercicio e disfuncdo
sexual.

Se algum dessas reacfes adversas se agravaremané sentir alguma reacdo adversa nao listada
nessa bula, informe a seu médico ou farmacéutico.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacgdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe tamivéa empresa através 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, vocé

pode ter tontura, sentir falta de ar ou sentir gueequéncia cardiaca diminuiu. Entre em contato

imediatamente com seu médico.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicantenprocure rapidamente socorro

médico e leve a embalagem ou bula do medicamente, ssivel. Ligue para 0800 722 6001, se
vocé precisar de mais orientacdes.
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Registro M.S. n® 1.5584.0302
Farm. Responsavel: Dr. Marco Aurélio Limirio G. Filho - CRF-GO n° 3.524

N° do Lote, Data de Fabricacio e Prazo de Validade: VIDE CARTUCHO

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

OsAac
0800 97 99 900
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Registrador por:
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VPR 3 - Qd. 2-A — Maod. 20/21 — DAIA — Anapolis — GGCEP 75133-600

Y
LT

Timosopt — solugéo - Bula para o paciente



Anexo B
Historico de Alteracdo da Bula

Dados da submisséo eletrdnica

Dados da peti¢éo/notificagdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do No. expediente Assunto Data do N° do expediente Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacgdes
expediente expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
10457 - 10457 -
SIMILAR- SIMILAR- Solucéo
04/02/2015 Incluséo Inicial de 04/02/2015 Incluséo Inicial de 04/02/2015 - Verséo Inicial VP/IVPS 20mg/mL + 5mg/mL

Texto de Bula —
RDC 60/12

Texto de Bula —
RDC 60/12
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