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Solucao oftalmica estéril 0,5%




MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE L

TEUTO
® .
Tenoftal
maleato de timolol
APRESENTACAO
Solucao oftalmica estéril 0,5%
Embalagem contendo 01 frasco com 5mL.
USO OFTALMICO
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 02 ANOS
COMPOSICAO
Cada mL (30 gotas) da solucao oftalmica contém:
maleato de timolol (equivalente a 5mg de timolOl)..............ouviiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiis B4Amg
LY=o U] o T 1R o R URRR P 1mL

Excipientes: fosfato de sédio dibasico, fosfatesddio monobasico monoidratado, cloreto
de sddio, cloreto de benzalcbnio e agua para ugeta

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

TenoftaP foi prescrito para reduzir o aumento da pressétaoao tratamento de glaucoma
e/ou hipertensdo ocular. A pressdo ocular elevamie gomprometer o nervo o6ptico,
resultando em deterioracdo da visdo e possivekaegiEm geral, existem alguns sintomas
gue vocé pode sentir e que indicam se vocé apeegpeessao ocular elevada. O exame
médico é necessario para a determinacdo destaaoBacocorrer aumento da pressao
intraocular, sera necessario fazer exames e meditldaessao intraocular regularmente.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

TenoftaP é um medicamento oftalmico betablogueador quendiind pressao intraocular.
O mecanismo de acdo precisa de Terfoftal diminuicdo da pressédo intraocular ndo esta
claramente estabelecido. A acdo do Ter®fggralmente tem inicio rapido, ocorrendo
aproximadamente 20 minutos apoés a aplicacéo tdpicdho.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve usar Tenoftale:

-tem ou teve certos problemas respiratorios gra@ep asma;

-tem doenca pulmonar obstrutiva cronica;

-tem alguns tipos de doencas cardiacas (como bdbtseardiacos lentos ou irregulares);
-for alérgico a qualquer um de seus ingredientes.

Se ndo tiver certeza se deve utilizar Tenftaintre em 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 doencga coronarianafidi@cia cardiaca ou presséo
sanguinea baixa);

-disturbios de frequéncia cardiaca (como batimerdodiacos irregulares ou lentos);
-problemas de ma circulagdo sanguinea (como aositeddeRaynaud);

-problemas pulmonares ou respiratorios (como asmadaenca pulmonar obstrutiva
cronica);

-diabetes ou outros problemas relacionados ao esénguineo;

-doenca da tireoide.

Informe ao seu médico que vocé esta usando Tehaltaes de realizar uma cirurgia, ja
gue ele pode alterar os efeitos de alguns medidasidnrante a anestesia.

Informe também o seu médico se vocé tem alergismkmger medicamento.

Se suspeitar que Tenoftasta causando reacéo alérgica (por exemplo, erqutanea ou
vermelhiddo e coceira nos olhos), interrompa amanto e entre em contato com seu
médico imediatamente.

Informe seu médico se tiver uma infec¢do ou safrertraumatismo ocular, se precisar se
submeter a uma cirurgia ocular ou se desenvoham@reocular, incluindo sintomas novos
ou piora dos sintomas.

TenoftaP contém cloreto de benzalcénio como conservantse Esnservante pode ser
absorvido por lentes de contato gelatinosas. Sé farcusuario(a) de lentes de contato
gelatinosas, consulte seu médico antes de usarft@iBn®Ge permitido, remova as lentes
antes da aplicacéo de Tendftalaguarde 15 minutos apds a aplicacdo para reéetdec

Uso na gravidez e lactacdoinforme seu médico se vocé estd gravida ou pretende
engravidar. Seu médico ird decidir se vocé deve TeaoftaP. Ndo use Tenoftél se
estiver amamentando. Consulte seu médico, casenpleeamamentar.

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

Uso em criancgas: Tenoftdl pode ser utilizado em criangas, desde que presaiipor
seu médico, porém nao é recomendado para criancabaixo de 2 anos de idadeA
posologia usual para criancas é de uma gota deftdiha cada 12 horas no(s) olho(s)
afetado(s).

Dirigir ou operar maquinas: existem efeitos adversos associados ao uso desiatpr
gue podem afetar sua capacidade de conduzir veiouloperar maquinas.

Este medicamento pode causar doping.

Interagbes medicamentosasinforme ao seu médico sobre todos os medicamentos,
incluindo outros colirios, que vocé esta usandpretende usar, incluindo aqueles obtidos
sem prescricio médic& particularmente importante informar seu médicoesgver
tomando medicamentos para reduzir a pressdo arterigpara tratamento de doencas
cardiacas, diabetes ou depresséo.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voagsta fazendo uso de algum outro
medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médieode ser perigoso para a
sua saude.



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

DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NCARTUCHO
DE CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURA AMBIENTE (& A 30°C).
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE.

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

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem
original .

Apos aberto, valido por 28 dias.

Caracteristicas do produto:Solucao oftalmica limpida, incolor e inodora.

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcanceasl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Instrucdes de usoN&o deixe que a ponta do frasco toque o(s) ollm(sgs areas ao redor

do(s) olho(s). Ela pode ficar contaminada com beséque podem causar infeccbes
oculares levando a lesbes graves dos olhos, atdonesrda da visdo. A fim de evitar uma
possivel contaminacdo, mantenha a ponta do framegel do contato com qualquer

superficie.

Modo de uso:

Cuidados de utilizagao: [ ]

1. Retire a tampa do frasco. \% &
2. Incline o frasco a 90° (posicao vertical), confe a ilustracao.

3. Goteje a quantidade recomendada e feche o fegsisoo uso. b0

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

Se manuseados inadequadamente, os medicamentiosicafdpodem ser contaminados
por bactérias comuns, conhecidas por causar irdscgéulares. O uso de medicamentos
oftalmicos contaminados pode causar lesfes ocutaeges e perda da visdo. Se vocé
suspeitar que seu medicamento possa estar contima se vocé desenvolver uma

infecgcdo ocular, contate seu médico imediatamente. Wiz,
4. Apés o uso de Tenoffalpressione com o dedo o
canto do seu olho proximo ao nariz (conforme dennads N

na figura) por 2 minutos. Isso ajuda a manter
0 produto no seu olho.

NAO AGITAR ANTES DE USAR.

5. Repita os passos 2, 3 e 4 para aplicar o meditanmo outro olho, se esta tiver sido a
recomendacdo do seu médico.

A ponta gotejadora foi projetada para liberar umigaligota; portanto, NAO alargue o furo
da ponta gotejadora.

6. Apés o uso de todas as doses, ainda restarédouco gle Tenoft&l no frasco. Néo se
preocupe, pois foi adicionada uma quantidade edrenedicamento para que ndo faltasse
nenhuma dose prescrita; portanto, ndo tente renesserexcesso do frasco.

Posologia

Seu médico ira estabelecer a dose e a duracaoaatieqdo tratamento.



A dose usual inicial é de uma gota de Ten®ftad(s) olho(s) afetado(s) pela manhéa e a
noite.

Para alguns pacientes, se a pressao ocular foidaarh niveis satisfatorios, seu médico
podera prescrever Tenoftgbara ser utilizado uma vez por dia.

Em alguns casos, seu médico poderd prescrever médicamento, incluindo outros
colirios, juntamente com Tenoftalpara ajudar a diminuir a presséo de seu(s) ahos(

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

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sem® horarios, as doses e a duragéo
do tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o athecimento do seu médico.

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

Use Tenoftd! conforme prescrito pelo seu médico. Se vocé seeesq de aplicar uma
dose, aplique-a assim que possivel; no entanti® sestiver perto do horario da proxima
dose, ignore a dose esquecida e volte ao esquesukdgico 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 CAUS AR?

Qualquer medicamento pode apresentar efeitos mp&oaskds ou indesejaveis, chamados de
reacoes adversas. Apesar de nao ocorrerem todas resgdes adversas, caso ocorram,
vocé pode precisar de cuidados médicos.

Vocé pode apresentar irritacdo ocular, incluindeimacéo e pontadas, ressecamento e
vermelhiddo dos olhos ou alteracbes da visdo, daiso visdo dupla. Além disso, os
seguintes efeitos adversos podem ocorrer. zumlddo,de cabeca, cansaco, tontura,
depresséo, insdnia, pesadelos, perda da memdragémento, ndusea, diarreia, distlrbios
estomacais, ressecamento da boca, dor toraciamamespalpitagdes, batimento cardiaco
irregular, reducéo da frequéncia cardiaca, incleagsfriamento das méaos e dos pés, falta
de ar, tosse, queda de cabelo, erupcdes na petracou outros tipos de reacdes alérgicas
mais graves, dor muscular, disfuncdo sexual e diigéio do desejo sexual.

Outras reacOes adversas podem ocorrer rarameoteg@ntre 0,01% e 0,1% dos pacientes
gue utilizam este medicamento) e algumas delasnpaée graves. Pergunte ao seu médico
ou farmacéutico mais informacdes sobre as reagdesrsas. Eles tém uma lista mais
completa dessas reacdes.

Informe seu médico prontamente sobre qualquer w¥edeou outros sintomas.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma&utico o aparecimento de reagdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe tamiea empresa através do seu
servico de atendimento.

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

Se vocé aplicar muitas gotas em seu olho ou engatie do conteddo do frasco, entre
outros efeitos, vocé pode ter tontura, dificuldpdea respirar ou sentir que sua frequéncia
cardiaca diminuiu. Entre em contato com seu médiediatamente.



Em caso de uso de grande quantidade deste medicartenprocure rapidamente
socorro médico e leve a embalagem ou bula do mediganto, se possivel. Ligue para
0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagoes
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