maleato de timolol
GERMED FARMACEUTICA LTDA
Solucao Oftalmica

5 mg/ mL




l. IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
maleato de timolol
"Medicamento Genérico, Lei n°. 9.787, de 1999".

APRESENTACOES
Solucéo oftalmica de 5 mg/ mL. Embalagem contenftasto de 5mL.

USO OFTALMICO
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO

Cada mL de solucédo oftalmica contém:

Maleato de tIMOIOL............cciiiiiiieeee s e e e e e e e e st e e e e e e e e e s e s s e rnre e e e e e es s s ernnrnareeeaaeeeeas 6,840 mg/g*
Lo (o] o1 =] ) (= ek [ o TSP 1mL

*equivalente a 5,00 mg de timolol.
**fosfato de sédio monobasico, fosfato de s6dicadibo, cloreto de benzalcdnio, dgua para injetaveis
Cada mL contém 30 gotas e cada gota contém 0,159 mg

Il INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O maleato de timolol foi prescrito para reduzirumanto da pressédo ocular no tratamento de glaucoma
e/ou hipertenséo ocular.

A pressédo ocular elevada pode comprometer o nepticod resultando em deterioracdo da visdo e
possivel cegueira. Em geral, existem alguns sirdoqe vocé pode sentir e que indicam se vocé
apresenta pressao ocular elevada. O exame médiecessario para a determinacdo desta doenca. Se
ocorrer aumento da pressao intraocular, serd rigaedazer exames e medidas da pressao intraocular
regularmente.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O maleato de timolol € um medicamento oftdlmic@abletqueador que diminui a pressao intraocular. O
mecanismo de acdo preciso de maleato de timolotlimanuicdo da pressao intraocular ndo esta
claramente estabelecido.

A acdo do maleato de timolol geralmente tem inigmdo, ocorrendo aproximadamente 20 minutos apds
a aplicacao tépica no olho.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé néo deve usar maleato de timolol se:

e tem ou teve certos problemas respiratorios gravesp asma;

e tem doenca pulmonar obstrutiva crénica;

« tem alguns tipos de doengas cardiacas (como batmeardiacos lentos ou irregulares);

« for alérgico a qualquer um de seus ingredientes.

Se nao tiver certeza se deve utilizar maleato dwldil, entre em contato com seu meédico ou
farmacéutico.

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

Informe seu médico sobre quaisquer problemas diesgue esteja apresentando ou tenha apresentado:
e problemas cardiacos (como doenca coronarianajdi&ndia cardiaca ou pressédo sanguinea baixa);
« distarbios de frequéncia cardiaca (como batimeraodiacos irregulares ou lentos);

e problemas de mé circulagédo sanguinea (como a siedde Raynaud);

e problemas pulmonares ou respiratérios (como asntibenca pulmonar obstrutiva crénica);

« diabetes ou outros problemas relacionados ao aganguineo;

* doenca da tireoide.

Informe ao seu médico que vocé estd usando maleaimolol antes de realizar uma cirurgia, ja diee e
pode alterar os efeitos de alguns medicamentositugaanestesia.

Informe também o seu médico se vocé tem alergisbkger medicamento.

Se suspeitar que maleato de timolol esta causagwifio alérgica (por exemplo, erupg¢do cutdnea ou
vermelhiddo e coceira nos olhos), interrompa oatngnto e entre em contato com seu médico
imediatamente.



Informe seu médico se tiver uma infeccdo ou safrertraumatismo ocular, se precisar se submeter a
uma cirurgia ocular ou se desenvolver reacdo gdalduindo sintomas novos ou piora dos sintomas.

O maleato de timolol contém cloreto de benzalcGromo conservante. Esse conservante pode ser
absorvido por lentes de contato gelatinosas. Sé fmcusuéario (a) de lentes de contato gelatinosas,
consulte seu médico antes de usar maleato de tingggpermitido, remova as lentes antes da aplicaca
de maleato de timolol e aguarde 15 minutos ap@ieagdo para recoloca-las.

Uso na gravidez e lactacdoinforme seu médico se vocé estd gravida ou pretendeavidar. Seu
médico ira decidir se vocé deve usar maleato deldim

N&o use maleato de timolol se estiver amamentaolasulte seu médico, caso pretenda amamentar.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido dentista.

Uso em criangasmaleato de timolol pode ser utilizado em criangasde que prescrito por seu médico,
porém ndo é recomendado para criangas abaixo des2de idade. A posologia usual para criangas é de
uma gota de maleato de timolol a cada 12 horag oth(s(s) afetado(s).

Dirigir ou operar maquinas: existem efeitos adversos associados ao uso destetpmque podem afetar
sua capacidade de conduzir veiculos ou operar masgj(veja 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?)

Este medicamento pode causar doping.

Interacdes medicamentosasinforme ao seu médico sobre todos os medicameintolsiindo outros
colirios, que vocé esta usando ou pretende usanirido aqueles obtidos sem prescricdo médica
particularmente importante informar seu médicosver tomando medicamentos para reduzir a pressao
arterial ou para tratamento de doencas cardiaizd®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?
Mantenha o frasco fechado. Conservar em temperatmsiente (temperatura entre 15°C e 30°C).
Proteger da luz e umidade.

Ap0s aberto, valido por 28 dias.

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
Aparéncia: maleato de timolol € uma solucéo limpida, incakenta de particulas e material estranho.
Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento.30aele 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 alcancesl criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Instrucbes de uso:

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

1 - Incline sua cabeca para tras e puxe levement@dpebra inferior para formar uma bolsa ensaaa
palpebra e o seu olho.

2

2 - Inverta o frasco, pressionando-o levemente catedo polegar ou indicador, como demonstrado na
figura a seguir, até que uma Unica gota seja désgenno olho, como orientado pelo seu médico.



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

Se manuseados inadequadamente, os medicamentiosicaftipodem ser contaminados por bactérias
comuns, conhecidas por causar infeccdes ocularassoOde medicamentos oftdlmicos contaminados
pode causar lesbes oculares graves e perda da Sisdmcé suspeitar que seu medicamento possa estar
contaminado ou se vocé desenvolver uma infecc8amaoontate seu médico imediatamente.

3 - Apo6s o uso de maleato de timolol, pressione codedo o canto do seu olho proximo ao nariz
(conforme demonstrado na figura abaixo) por 2 noiswtsso ajuda a manter maleato de timolol no seu
olho.

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

Posologia

Seu médico ira estabelecer a dose e a duragdoaatiendo tratamento.

A dose usual inicial € de uma gota de maleatondeldl no(s) olho(s) afetado(s) pela manha e a noite
Para alguns pacientes, se a pressao ocular foridmaetn niveis satisfatérios, seu médico podera
prescrever maleato de timolol para ser utilizada wez por dia.

Em alguns casos, seu médico podera prescrevermetiamento, incluindo outros colirios, juntamente
com maleato de timolol, para ajudar a diminuir @spéo de seu(s) olhos(s).

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

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempos horarios, as doses e a duracdo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o cont@mento do seu médico.

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

Use maleato de timolol conforme prescrito pelo seEdico. Se vocé se esquecer de aplicar uma dose,
aplique-a assim que possivel; no entanto, se ijéeegterto do horario da préxima dose, ignore aedos
esquecida e volte ao esquema posoldgico regular.

Em caso de duvidas, procure orientagao do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Qualquer medicamento pode apresentar efeitos nd@raeks ou indesejaveis, chamados de reacdes
adversas.



Apesar de ndo ocorrerem todas essas reac¢des ajweasa ocorram, vocé pode precisar de cuidados
médicos.

Vocé pode apresentar irritacdo ocular, incluindeimacgéo e pontadas, ressecamento e vermelhiddo dos
olhos ou alteragBes da visado, tais como visdo dupéan disso, os seguintes efeitos adversos podem
ocorrer: zumbido, dor de cabeca, cansaco, tontepressdo, insdnia, pesadelos, perda da memoria,
formigamento, nausea, diarreia, distirbios estorsacassecamento da boca, dor toracica, desmaio,
palpitacBes, batimento cardiaco irregular, reduigifrequéncia cardiaca, inchaco e esfriamento das m

e dos pés, falta de ar, tosse, queda de cabelp¢cGas na pele, coceira ou outros tipos de reacbes
alérgicas mais graves, dor muscular, disfuncéoadexdiminuicao do desejo sexual.

Outras reacdes adversas podem ocorrer rarameiieg@ntre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam
este medicamento) e algumas delas podem ser gmgegunte ao seu médico ou farmacéutico mais
informagdes sobre as reagfes adversas. Eles téristenaais completa dessas reagdes.

Informe seu médico prontamente sobre qualquer wwsedeou outros sintomas.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma&utico o aparecimento de reac¢des indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresaravés 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 engalte do conteddo do frasco, entre outros efeitos,

vocé pode ter tontura, dificuldade para respirasentir que sua frequéncia cardiaca diminuiu. Egtne

contato com seu médico imediatamente.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicarn@rprocure rapidamente socorro médico e

leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskitégue para 0800 722 6001, se vocé precisar

de mais orientacdes.
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Historico de Alteracédo da Bula

Dados da submisséo eletrdnica

Dados da peti¢éo/notificagdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do o . Data do o . Data de Versoes ~ - d
expediente Ne°. expediente Assunto expediente N°. expediente Assunto aprovaco Itens de bula (VPIVPS) Apresentacges relacionadas
(10459) — Submisséo eletrénica
GENERICO - para disponibilizagio
17/02/2017 | 0270081/17-6| Inclusio Inicial N/A N/A N/A N/A dotexto de bulano | VPivps | Frascos com2ml, 2,5 mL, §
‘s P mL, 5mL ou 10 mL.
de Texto de Bula Buléario eletrénico da
— RDC 60/12 ANVISA.
1410 -
GENERICO -
Cancelamento dg = & Frascos com 2mL, 2,5 mL, 3
(10452) - 08/01/2019 0015925/19-5 Registro da 28/01/2019 APRESENTACOES VP / VPY mL ou 10 mL.
GENERICO - Apresentacdo do
27/08/2019 2060462/19-9 Not|f|ca<;~ao de Medicamento
Alteragéo de
Texto de Bula —
RDC 60/12 DIZERES LEGAIS VP /VPS
N/A N/A N/A N/A Frascos com 5 mL.
9. REACOES
ADVERSAS vpPS
(10452) — i
GENERICO — GENERICO -
25/06/2020 |  2024135/20-6 N/fltg'r‘;i%"’(‘)o die 18/12/2019 |  3496646/19-3 | Modificagio Pos-|  25/05/2020 DIZERES LEGAIS | VP /VPS Frascos com 5 mL
Texto de Bula — ?E(I)S[HE )
RDC 60/12
I. IDENTIFICACAO
(10452) — DO MEDICAMENTO VP
GENERICO — Ill. DIZERES LEGAIS Solucio oftalmica de 5
Notificagdo de . IDENTIFICACAO olugao oftalmica de 5 mg
- - Alteraciio de N/A N/A N/A N/A DO MEDICAMENTO mL. Embalagem contendo 1
~ frasco de 5mL.
Texto de Bula — 9. REACOES VPS
RDC 60712 ADVERSAS
Ill. DIZERES LEGAIS




