Reacdes respiratdrias e cardiacas, incluindo morte por broncoespasmo em [uaclemes com asma e raramente morte em associagao com insuficiéncia cardiaca foram
relafadas apos a administracao da solucao oftaimica de maleato de timolol. o . ) N »
Disfuncao renal e hepatica: cloridrato de dorzolamida + maleato de timolol n@o foi estudado em pacientes com disfuncéo renal grave (clearance de creatinina
< 30 mL/min). Uma vez que o cloridrato de dorzolamida e seus metabolitos sao excretados predominantemente pelos rins, cloridrato de dorzolamida + maleato
de timolol nao é recomendado para esses pacientes. . _ . )
0 cloridrato de dorzolamida + maleato de timolol nao foi estudado em pacientes com disfuncao hepatica, portanto, deve ser usado com cautela nesses pacientes.
Imunologia e hipersensibilidade: a exemplo do que ocorre com outros agentes oftélmicos topicos, esse medicamento pode ser absorvido sistemicamente. A
dorzolamida é uma sulfonamida; portanto, os mesmos tipos de reacoes adversas observadas durante a administracao sistémica de sulfonamidas podem ocorrer com
a administracao topica, Caso ocorram sinais de reacoes graves ou hipersensibilidade, 0 uso da prepar: Ser suspi » L N
Em estudos clinicos, efeitos adversos oculares locais, principalmente conjuntivite e reacoes palpebrais, foram relatados com a administracdo cronica de solucéo
oftalmica de cloridrato de dorzolamida. Algumas dessas reacoes tiveram aparéncia e curso clinico de reaﬁnes do Ii)_n alergicas e desapareceram com a suspensao
do tratamento medicamentoso. Reacoes similares foram relatadas com cloridrato de dorzolamida + maleato de timolol. Se tais reacoes forem observadas, deve
ser considerada a suspensao do tratamento com cloridrato de dorzolamida + maleato de timolol Enquanto estiverem recebendo beta-bloqueadores, pacientes
com historico de atopia ou reaQF?es anafilaticas graves a_uma variedade de alérgenos podem ser mais reativos a estimulacao repetida acidental, diagnostica ou
terapéutica com tais alérgenos. Esses pacientes podem nao apresentar resposta as doses usuais de epinefrina usadas para tratar reacoes anafilaticas.
Terapia concomitante: existe a possibilidade de efeito aditivo sobre os efeitos sistémicos conhecidos da inibicao da anidrase carbonica em pacientes que recebem
inibidores orais e topicos da anidrase carbonica concomitantemente. A administracao concomitante de cloridrato de dorzolamida + maleato de timolol e de
inibidores da anjdrase carbonica por via oral nao foi estudada e nao é recomendada. . N N )
Pacientes que ja estao recebendo bloqueadores beta-adrenergicos sistémicos e comecam a utilizar cloridrato de dorzolamida + maleato de timolol devem ser
observados quanto ao possivel efeito aditivo sobre a pressao Intra-ocular ou sobre os’efeitos sistémicos conhecidos do bloqueio beta-adrenérgico. O uso de dois
blogueadores beta-adreneérgicos topicos nao e recomendado. ) . L . )

ros: o controle de pacientes com glaucoma agudo de angulo fechado_ requer outras intervencdes terapéuticas além de agentes oculares hipotensores, 0
cloridrato de dorzolamida + maleato de timolol nao foi estudado em pacientes com glaucoma agudo de angulo fechado. Foi relatado descolamento da cordide
com a administracao de terapia supressora de humor aquoso (por exemplo, timolol, acetazolamida, dorzolamida) apds procedimentos de filtracao.
Uso de lentes de contato: cloridrato de dorzolamida + maleato de timolol contém o conservante cloreto de benzalconio, que pode depositar-se nas lentes de
contato gelatinosas; portanto, cloridrato de dorzolamida + maleato de timolol nao deve ser administrado quando essas lentes estiverem sendo utilizadas. As lentes
devem ser retiradas antes da aplicacao das gotas e so devem ser recolocadas 15 minutos depois.

ravidez
Categoria C de gravidez - N N N )

Nao existem estudos adequados e bem controlados em gravidas. O cloridrato de dorzolamida + maleato de timolol deve ser usado durante a gravidez somente
se os beneficios potenciais justificarem os possiveis riscos para o feto.

utrizes
Nao se sabe se o cloridrato de dorzolamida é excretado no leite humano. O maleato de timolol aparece no leite humano. Uma vez que reacdes adversas graves podem
[ ou

ocorrer em lactentes, deve-se decidir entre
Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres grévidassem orientagao médica ou do cirurgido dentista

Uso em idosos, criancas e outros grupos de risco
Pacientes idosos } 3 ) N . . . .

umero fofal de pacientes dos estudos clinicos com cloridrato de dorzolamida + maleato de timolol, 49% tinham 65 anos ou mais, enquanto 13% tinham 75
anos ou mais. No geral, nenhuma diferenca na eficacia ou na seguranca foi observada entre estes pacientes e pacientes mais novos, mas a sensibilidade individual
aumentada em alguns idosos nao pode ser desconsiderada.
Uso Pediatrico =~~~ ) .
A 'seguranca e a eficacia em criancas ndo foram estabelecidas.

Interacdes medicamentosas ” _ . N N N . N
Estudos de interacoes medicamentosas especificos nao foram realizados com cloridrato de dorzolamida + maleato de timolol. Em estudos clinicos cloridrato de
dorzolamida + maleato de timolol foi usado concomitantemente com as sequintes medicacoes sistémicas, sem evidéncia de interacoes adversas: inibidores da
ECA, bloqueadores dos canais de calcio, diuréticos, antiinflamatorios nao esteroides, incluindo aspirina e hormonios (por exemplo, estrogénio, insulina, tiroxina).

etal € possivel ocorrerem efeitos aditivos e hipotensao e/ou bradicardia acentuada quando a solucao oftalmica de maleato de timolol for administrada
concomitantemente com bloqueadores dos canais de calcio, medicacoes depletoras de catecolamina ou b\uc{ueadure_s beta-adrenérgicos por via oral. Foi relatada
potencializacao do beta-blogueio sistémico (por exemplo, reducao da frequéncia cardiaca) durante tratamento combinado com quinidina e timolol, possivelmente
porque a quinidina inibe o metabolismo do timolol por meio do ‘sistema enzimatico do citocromo P-450, via CYP2D6. O componente dorzolamida de cloridrato de
dorzolamida + maleato de timolol € um inibidor da anidrase carbonica e, embora administrado topicamente, € absorvido sistemicamente. Em estudos clinicos, a
solucao oftalmica de cloridrato de dorzolamida no foi associada a disturbios acido-base. Entretanto, esses distirbios foram relatados com inibidores orais da
anidrase carbonica e, alqumas vezes, resultaram em interacoes medicamentosas (por exemplo, toxicidade associada a terapia com altas doses de salicilato). Portanto,
a possibilidade de tais interacoes medicamentosas deve ser considerada em pacientes que estejam recebendo cloridrato de dorzolamida + maleato de timolol.
Agentes bloqueadores beta-adrenérgicos orais podem exacerbar a hipertensao de rebote que pode ocorrer apos a suspensao de clonidina.

Reacdes adversas a medicamentos . N . _ _ .

Em éstudos clinicos, cloridrato de dorzolamida + maleato de timolol foi geralmente bem tolerado; nao foram observadas reacoes adversas peculiares a essa
combinacdo. As reacoes adversas foram limitadas aquelas relatadas com cloridrato de e/ou maleato de timolol. Em geral, as reacoes
adversas foram leves e nao requereram a descunllnua%au da terapia. . N )

Durante os estudos clinicos, 1.035 pacientes foram tratados com cloridrato de dorzolamida + maleato de timolol. Aproximadamente 2,4% de todos 0s pacientes
descontinuaram a terapia com cloridrato de dorzolamida + maleato de timolol por causa de reacoes adversas oculares locais. Aproximadamente 1,2% de todos
0s pacientes descontinuaram a terapia em razao de reacoes adversas locais sugestivas de alergia ou hipersensibilidade. As reacoes adversas relacionadas a
medicacdo relatadas com mais frequéncia foram: ardor e dor aguda oculares, alteracdo do paladar, erosao corneana, hiperemia conjuntival, visao embacada,
lacrimejamento e prurido ocular. Urolitiase foi raramente relatada. o o ) o ) )
Apos a comercializacao, foram relatadas as sequintes reacoes adversas: dispnéia, insuficiéncia respiratoria e dermatite de contato, bradicardia, bloqueio cardiaco e
descolamento do cofoide seguido de filtracdo cirlrgica.

Superdose y - . . "

Nao ha dados disponiveis a respeito da superdose em humanos por ingestéo acidental ou Propns\\al de cloridrato de dorzolamida + maleato de timolol.

Ha relatos de superdose acidental com solucao oftalmica de maleato de wnolold aqual resulf

lol.
e ou em efeitos sistémicos semelhantes aos observados com blogueadores
beta-adrenérgicos sistémicos, tais como tontura, cefaléia, falta de ar, bradicardia, broncoespasmao e parada cardiaca. Os sinais e sintomas mais comuns que podem
ocorrer com a superdosagem de dorzolamida sao desequilibrio eletrolitico, desenvolvimento de estado acidotico e, possivelmente, efeitos no sistema nervoso central.
0 tratamento deve ser sintomatico e de suporte. Os niveis séricos de eletrdlitos (particularmente potassio) e o pH sangiiineo devem ser monitorados. Estudos tém
mostrado que o timolol nao € dializado prontamente.

Armazenagem N .
Mantenha o0 frasco fechado, a temperatura ambiente (15°C a 30°C). Proteger da luz e manter em lugar seco.
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cloridrato de dorzolamida +
maleato de timolol

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGOES
Solucao oftaimica estéril. Embalagem contendo frasco de 2,5 mL, 3,0 mL, 5 mL ou 10 mL.

US0 OFTALMICO
USO ADULTO

CUMPOSI?AIJ _
Cada mL da solugdo
cloridrato de dorzolal m
maleato de timolol™ 6, 831 m%
m

oftalmica estéril contém:
imida*

veiculo™* q.s.p..
* equivalente a 20,0 mg de dorzolamida.

** equivalente a 5,0 mg de timolol, o N o
*** citrato de sodio diidratado, hietelose, cloreto de benzalcénio, manitol, dgua para inje¢éo.

INFORMACOES AO PACIENTE

Acao do medicamento N i o ) . . L
0 cloridrato de dorzolamida + maleato de timolol ¢ uma combinacdo de um medicamento oftalmico inibidor da anidrase carbnica e um outro medicamento
oftalmico que € bet: Esses dois diminuem a pressao nos olhos de maneira diferente.

Indicacdes do medicamento . L o o . N

0 cloridrato de dorzolamida + maleato de timolol é indicado para diminuir a pressdo intra-ocular elevada no tratamento de [glaucuma e da hipertenséo ocular.
A pressdo intra-ocular elevada pode Iesionar o nervo optico, resultando em deterioracao da visao e possivel cegueira. Em geral, existem alguns sintomas que vocé
pode_sentir, eles indicam se voce apresenta ou nao pressao intra-ocular elevada. E necessario que seu medico realize um exame para determinar se vocé apresenta
0U ndo pre(ssau mfra—ocular elevada. Caso vocé tenha pressao intra-ocular elevada , sera necessario que vocé realize regularmente exames oculares e medidas da
pressao intra-ocular.

Riscos do medicamento

Contra-indicacoes N N
focé nao deve usar cloridrato de dorzolal

- sofrer de asma ou ja tiver apresentado asm:

- apresentar doenca pulmonar obstrutiva cronica;

- apresentar alguns tipos de doencas cardiacas;

- tiver alergia a alguns dos ingredientes do med\cqmento, N . .

Se tiver duvidas sobre se deve ou nao utilizar cloridrato de dorzolamida + maleato de timolol, entre em contato com seu médico.

Adverténcias 5
/50 11a gravidez e amamentagao - T — "
Este medicamento nao deve Ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

Uso Pedidtrico
Ngu se recomenda o uso pediatrico de cloridrato de dorzolamida + maleato de timolol.

Uso em pacientes com insuficiéncia renal ou hepatica significativas. )
Conte ao seu medico se vocé tem ou ja teve no passado problemas no figado ou rins.

0 cloridrato de dorzolamida + maleato de timolol nao é recomendado para o uso em criangas.
Informe ao medico ou cirurgiao-dentista sobre o aparecimento de reacoes indesejaveis.

la + maleato de timolol se:

Precaucoes . . .
nforme ao seu médico sobre todos os problemas médicos que esteja ou que ja tenha 0s casos de asma e
outros problemas pulmonares e sobre 1ua|§quev tipos de alergias a medicamentos. N ) .,
Se voce apresentar qualquer tipo de irritacao ocular ou qualquer novo problema nos olhos, como vermelhido dos olhos ou inchago das palpebras, entre em contato
com seu médico imediatamente. N ) . o _ N .
Se voce suspeitar de que cloridrato de dorzolamida + maleato de timolol esta causando uma reacao alérgica (por exemplo, erupgéo cutdnea ou vermelhidao ou
coceira nos olhos), interrompa o tratamento e_entre em contato imediatamente com seu médico. o , ) )
Ir!forrrée ao_s?u medico se desenvolver infecgéo ocular, se ocorrer lesao nos olhos, se se submeter a cirurgia ocular ou ocorrer reagéo, incluindo novos sintomas ou
iora dos sintomas.
e for usuario de lentes de contato, seu médico deve ser consultado antes do uso de cloridrato de dorzolamida + maleato de timolol

0 que devo saber sobre os ingredientes inativos de cloridrato de dorzolamida + maleato de timolol? y

cloridrato_de dorzolamida + maleato de fimolol coniéem o conservante clorefo de benzalconio. Este conservante pode se depositar nas lentes de contato

gelatinosas. Se voceé for usuario de lentes de contato, consulte seu médico antes de usar cloridrato de dorzolamida + maleato de timolol.

Capacidade de dirigir ou operar maquinas durante o tratamento com cloridrato de dorzolamida + maleato de timolol . . L
xistem efeitos adversos associados ao uso de cloridra le dorzolamida + maleato de timolol que podem afetar sua capacmade de d\flg" elou operar maquinas.

(Veja reagoes adversas).

Interacdes Medicamentosas y o ) o .
Informe_ao seu medico ou cirurgido-dentista se voce esta fazendo uso de algum outro medicamento, principalmente se estiver tomando medicamentos para abaixar
a pressao arterial ou para tratar uma doenca cardiaca, ou se estiver tomando altas doses de acido acetilsalicilico.

Néo use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua satide.

Informe ao médico ou cirurgiao-dentista o aparecimento de reacoes mdese{avels. )

Informe ao seu médico u| d a se voce esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Nao ha contra-indicacao relativa a faixas etarias, exceto para criancas (Veja Uso pediatrico).

Modo de uso
Aspecto Fisico: O cloridrato de

Caracteristicas Organolépticas: veja Aspecto Fisico.
Dosagem: a dose usual é de uma gota no(s) olho(s) afetado(s) pela manha e a noite.

Orientacdes no caso de esguecimenm de uma dose ) » L .
€ esquecer uma Ese, aplique-a 0 mais rapido possivel. No entanto, se estiver quase no horario da proxima dose, ignore a dose esquecida e volte ao seu esquema
posologico regular. E importante que vocé utilize cloridrato de dorzolamida + maleato de timolol conforme a prescricao médica.

+ maleato de timolol é uma solucao limpida, transparente, isenta de particulas e impurezas.

Como Usar
518 es_flve!r utilizando O cloridrato de dorzolamida + maleato de timolol com outro colirio, as gotas dos colirios devem ser instiladas com intervalo de pelo menos
minutos.
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Nao deixe que a ponta do frasco entre em contato com os olhos ou adjacéncias. Isto gode fazer com que o frasco fique contaminado por bactérias que podem causar
infeccoes oculares, resultando em lesoes sérias no olho, até mesmo perda da visao. Para se evitar uma possivel contaminacao do frasco, mantenha a ponta do frasco
distarite do contatd com qualquer superficie

1. Antes de utilizar o medicamento pela primeira vez, certifique-se de que o lacre de seguranca néo esteja violado. Um espago entre o frasco e a tampa é normal
nos frascos fechados.
2. Rompa o lacre de seguranga para abrir o frasco.
3. Incline a cabeca para tras  puxe a palpebra inferior levemente, formando uma bolsa entre a pélpebra e o olho.
4.Inverta o frasco. e pressione levemente com o dedao ou com o dedo indicador até que uma tnica gota seja dispensada no olho, conforme a prescricao médica.
NAO TOQUE A PONTA DO FRASCO NOS OLHOS OU NAS PALPEBI
as etapas 3 e 4 no outro olho, se indicado pelo seu medl
8 Reco\nque a tampa, rosqueando-a até que encoste firmemente 0 frasco Nao rosqueie a tampa com muita fol L%
7. A ponta do conta- ‘golas do frasco foi desenhada para que seja dispensada uma %ola pré-medida; portanto, NAD aumente o furo da ponta conta-gotas.
8. Apos ter utilizado fodas as doses, sobrara um poucu de clnrldram de dorzolamida + maleato ‘de timolol no frasco. Nao se preocupe, pois foi acrescentada uma
ﬂuantldade extra de cloridrato de dorzolamida + maleato de timolol, de forma que voce recebesse a quantidade fotal de cioridrato de dorzolamida + maleato
le timolol prescrita por seu médico. Nao tente remover este excesso de medicamento do frasco.

Siga a orientac@o de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracao do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico,
Nao use o medicamento com o prazo de validade vencido. Antes de usar observe o aspecto do medicamento.

Reacdes advers:
Qualquer medlcamanlo pode causar efeitos il
ocorrerem pode sre que Voce precise de cuidados m
Voce pode experimentar sintomas oculares, como quelmacao e ardéncia, vermelhidao do(s) olho(s), visao turva, lacrimagao ou coceira. Pode ser que vocé sinta um
5 st amargo apos a apl\cagﬂo das gotas nos olhos.

utros efeitos advers m podem ucorrer raramente alguns podendo ser sérios. Estes efeitos podem incluir falta de ar, alteracdes visuais, batimento irregular
do coragao e dit o da freqiiéncia cardiac:

a0 seu medico mals informacoes snbre 0s efeitos adversos. Este profissional possui uma lista mais completa dos efeitos adversos. Informe ao seu médico

imediataments Sobre qualquer um desses sintomas ou outros sintomas incomuns.

Conduta em caso de suj
Se instilar muitas gotas ngs ulhos ou engolir parte do contetido do frasco, entre outros efeitos, vocé pode ter alucinacdes, sentir falta de ar ou sentir que a freqiiéncia
cardiaca diminuiu. Entre em contato imediatamente com seu medico.

reagdes adversas. Embora nem todos esses efeitos possam ocorrer, se

Cuidados de conservacao e uso

Mantenha 0 frasco fechadu a temperatura ambiente (15°C a 30°C). Proteger da luz e manter em lugar seco. Para evitar possivel contaminagao, mantenha a_ponta
do frasco longe do contato com qualquer superficie. O niimero de lote e as datas de fabricacao e valldade estao impressos no cartucho do medicamento. NAo use
0 medlcamen o cnm o prazo de validade vencwdn Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANGAS.
TECNICAS AOS PROF DE SAUDE
mas farmacnlﬂglcas

0 clorldralo de orzolamlda + maleato de nmolol é ituido de cloridrato de e maleato de timolol. Cada um desses dojs
diminui a pressao elevada, por meio da reduc;ao da secrecao de humor aquoso, mas com diferentes mecanismos de acao. O cloridrato de

durzolam\da & um potente inibidor da anldrase carbumca tipo |l humana. A inibicao da anldrase carbonica nos processos ciliares do olho reduz a secrecao do humor
cr resumivelmente por diminuir a ormag 0 de ions bicarbonato com reducao subseqiente do transporte de sodio e de fluido. O maleato de timolol & um
bloquea jor nao -seletivo dos receptores beta-a renerglcos que nao tem atividade simpatomimeética intrinseca, depressora miocardica direta ou anestésica local
desses dois agentes resulta em reducao adicional da pressao intra-ocular, quando comparada a

Apos a admlmstracao topica, cloridrato de dorzolamida + maleato de timolol reduz a presso intra-ocular elevada, associada ou ndo ao glaucoma. A presso
elevada é um |mF0rtame fator de nscu na palogenese do dano ao nervo optico e da perda do carrym visual no glaucoma. Ouanto mais elevada a pressao
mtra ocular maior a probabilidade de perda do ual e dano ao nervo optico glaucomaioso 0 cloridrato de dorzolamida + maleato de timolol reduz a
Eressau intra-ocular sem os efeitos adversos cumuns aus m\uncos tais como cegueira noturna, espasmo de acumudaqao e cunsmgau pupilar.
-armacocinética e farmacodinamica
Cloridrato de_dorzolamida: ao contrario dos inibidores da anidrase carbonica para uso oral, a administracao topica de cloridrato de dorzolamida permite que a
medicacao afue direfamente no olho em doses substancialmente menores e, portanto, com menos exposicao sistémica. Em estudos clinicos, esse fato resultou na
red;]qao da pressao intra-ocular sem os disturbios distirbios acido-base ou as alteracdes eletroliticas caracteristicas dos inibidores da anidrase carbonica por via
Quando aplicada lop\camenle a dorzolamida alcanca a cwrculacao sistémica. Para avaliar o potencial de inibicdo sistémica da anidrase carbonica apés a
admwms(racao topica, da seus metabolitos nas hemacias e no plasma e a inibicao da anidrase carbonica nas hemacias foram
didas. se acumula nas hemécias durame a admlmslra@lau cronica como resultado da ligacao seletiva a anidrase carbonica tipo Il enquanto sao
amldas concenlra@ues extremamente baixas da medlcat;ao livre no plasma. 0 composto original forma um tnico metabdlito N-desetil que inibe a anidrase
carbonlca upo || cum polencla mVenorad lo composto original, mas também inibe uma isoenzima menos ativa (amdrase carbonica tipo I). 0 metabolito também se
onde se liga principalmente a ani idrase carbonica tipo I. A dorzolamida se liga moderadamente as proteinas p\asmatlcas (aproximadamente
33%}, e excrelada prlnclpalmeme de forma inalterada na urina; e seu metabolito também € excretado na urina. Ao flna\ da admlmstragao a dorzolamida é eliminada
das hemacias de forma nao-| Ilnear 0 que resulta em rapido declinio inicial da concentragao da medicacao, seguido por uma fase de eliminagao mais lenta, com meia-
vida de aproximadamente 4 m
Quando a dorzolamida foi admlmsirada por via oral para simular a exposicao sistémica méxima apos admlnlslragao tépica ocular prolongada, o estado de equilibrio
foi alcancado em 13 seman N e stado de equlllbrlu praticamente nao havia medicacao livre ou metabdlito no plasma; a |n|b\gan da anidrase carbonica nas
hemacias foi menor d mente necessar Fara produzir efeito farmacoldgico na funcao renal ou resplragao Resultados farmacocinéticos similares
foram observados apus admmlstracao toplca cronica de cloridrato de dorzolamida. Entrefanto, alguns pacientes idosos com disfuncao renal (clearance de creatinina
estimado em 30-60 mL/min) apresentaram concenlra%oes mais altas de metabolitos nas hemacias, mas nao se atribuiram diretamente a esse achado diferencas
significativas na inibicao da anidrase carbonica ou efeitos adversos sistémicos clinicamente sil nificativos.
Maleato de timolol: em um estudo da cuncentra?ao plasmatica da medicagao envolvendo 6 individuos, a exposicao sistémica ag timolol foi determinada apos
adminisfrac@o topica de solucao oftalmica de maleato de timolol a 0,5% duas vezes ao dia. 0 pico meédio da concentracao plasmatica foi de 0,46 ng/mL apos a
administracao pela manha e de 0,35 ng/mL apos a administracao vespen

Resultados de eficacia

Foram conduzldus estudos clinicos de até 15 meses de duracdo para comparar o efeito redutor da PIO de cloridrato de dorzolamida + maleato de timolol 2x/dia
nha e a noite) com o efeito de timolol a 0,5% e da dorzolamida a 2,0% administrados individualmente e concomitantemente a pacientes com
ia concomitante fosse indicada. Esses casos incluem tanto pamentes nao tratados como pacientes

man
laucoma o ﬁ H)enensan ocular 1S Casos em que 2 terapi

mon oterapla com timolol. O efeito redutor da PIO de cloridrato de dorzolamida + maleato de timolol 2x/dia foi maior do
u 2/ 3x/d ia ou de timolol a 0,5% 2x/dia. O efeito redutor da PIO de cloridrato de dorzolamlda + maleato de timolol 2x/dia
oi equivalente ao da terapia concol 2x/d e timolol 2x/d

an e COl 1a
L m ara a0 comaTera ia Concomitante Pacwe ites iniciados cnmalera ia com timolol
aralelo, ran omlco juplo-mascarado e com duracao meses, 0s pacientes tratados com cloridrato de dorzolamida + malealn de
t|molol Zle nf 151 foram comparados com os pacientes tratados com tlmolo\ a0,5% 2x/dia mais dorzolamida a 2,0% 2x/dia concomitantemente (n=
ponto de tempo da concentracao de vale matutina (hora 0) e no ponto de tempo da concemragao de pico matutlna (hora 2), 0s pamenles tratados com clnrmralo
de dorzolamida + maleato de timolol apresentaram reducao da PIQ equivalente a observada em pacientes tr: atados 0s componentes individuais
5&}1§omltan(emente Foram observadas as seguintes reducdes a sequir de PIO em relacao a fase inicial obtidas apos 2 semanas de mono(erapla com timolol a 0,5%

TABELA 1: Reducao média adicional da PIO em relacéo a fase inicial com timolol (mmHg) (reducdo média % da PIO)

cloridrato de dorzolamida + maleato de timolol 2x/dia Dia 90 Dia 90
(hora 0) (hora 2)
timolol a 0,5% 2x/dia + 4,2 116,3%] 5,4 [21,6%]
dorzolamida a 2,0% 2x/dia
4,2 [16,3%] 54 [21,8%]

0Os pacientes deveriam apresentar PIO na fase inicial 22 mmHg para serem admitidos.

Comgaragau com a Munoteraula Pacientes descunllnuadus da 1erapla anlenur
m_estu mparou cloridrato de dorlolamlda + maleato de timolol 2x/dia (n= 114) com a

paralelo, randomico, du|
monoterapia ¢ com tlmolnl a0,5% Zx/dia (n ?12) ea monuterap\a com dunolam\d fa a 2,0% 3x/dia (n= acientes para 0s quais a terapla concomitante era
indicada. Apos um periodo de descon nuacao de 3 semanas de todas as terapias hip O\Ensnras ncu\ares an teriores, oS _pacientes tratados com cloridrato de
dorzolamida + maleato de timolol aé)resentaram redugao da PIO tanto 0 ponto de tempo da concentracdo de vale matutina (hora 0) €0mo Nno ponto de tempo da
concentracao de pico matutina (hora 2) que foi maior do que a observada em pacientes Iratados com cada um dos componentes isoladamente.

TABELA 2: Reducao média da PIO em relacdo a fase inicial (mmHg) (reducdo média % da PIO)

Dia 90 Dia 90

(hora 0) (hora 2)
cloridrato de dorzolamida + maleato de timolol 2x/dia 7,7 [27,4%] 9,0 [32,7%)
dorzolamida a 2,0% 3x/dia 4,6 [15,5%] 5,4 [19,8%]
timolol a 0,5% 2x/dia 6,3 [22,6%] 6,4 [22,2%]

0s pacientes deveriam apresentar PIO na fase inicial 24 mmHg para serem admitidos.

Comparagéo com a Monoterapia (Pacientes iniciados com terapia com timolol]

‘m um estudo Cli |mco e grupos paralelos, randomico, duplo-mascarado, com duracdo de 3 meses e conduzido em pacientes com PIO elevada de forma inadequada

€ controlada apos 3 semanas de monoterapia com nmo\ul a0,5% 2x/dia, 0s pacientes lratados com cloridrato de dorzolamida + maleato de timolol 2x/dia (n=

104) })resemaram reducao da PIO tanto no ponto de tempo 0 da concemragau de vale matutina (hora 0) como no ponto de tempo da concentracdo de pico matutina

ghgrgo/ g;i/% fam |[Irvalo r do que a observada em paclentes tratados tanto com monoterapia com timolol a 0,5% 2x/dia (n= 98) como com monoterapia com dorzolamida
o

TABELA 3: Reducdo média adicional da PIO em re\a%ao a fase inicial com timolol (mmHg) (reducdo média % da PIO)
0Os pacientes deveriam apresentar PIO na fase inicial 22 mmHg para serem admitidos.

Dia 9 Dia 90
(hora 0) (hora 2)
cloridrato de dorzolamida + maleato de timolol 2x/dia 2,8 [10,6%] 4,4 [17,3%]
dorzolamida a 2,0% 3x/dia 1,4 [4,9%] 2,0 [7,4%]
timolol a 0,5% 2x/dia 1,7 [6,7%] 1,6 [6,6%]

Estudos a Long(o Prazo
oram conduzidas extensoes em reFlme aberto de dois estudos, por até 12 meses, Durante este periodo, demonstrou-se o efeito redutor da PIO de cloridrato de
dorzolamida + maleato de timolof 2x/dia durante todo o dia e este efeito foi mantido durante a admlmsfragau de longo prazo.

Indicacdes
0 clon%rato de dorzolamida + malealn de ||mu|o| ¢ indicado para o tratamento da pressao intra-ocular elevada de pacientes com hipertensdo ocular, glaucoma
de angulo aberto, glaucoma p: outros de angulo aberto quando a terapia concomitante for apropriada.

Con indicac
0 clondram d% dorzolamida + maleato de timolol é contra-indicado para pacientes com:
- asma bronqulca ou ms‘lunco de asma bronquica ou doenca pulmonar obstrutiva cronica grave;
isal, bloquei de se sdgundo ou terceiro graus, insuficiencia card\aca manifesta, choque cardiogénico;
mpersens\bllldade a uualuuer numpuneme do produf } N
Essas contra-indicagoes tm como bas € Nao sao da

Modo de usar e cuidados de cnnservagan depois de aberto
Cuidados de conservacao depois dt

Mantenha o frasco fechado, a temperatura ambiente (15°C a 30°C). Proteger da luz e manter em lugar seco. Para evitar possivel contaminacéo, mantenha a ponta
do frasco longe do contato com qualquer superficie.

2 Ames1dehut(|jhzar o medicamento pela primeira vez, certifique-se de que o lacre de seguranca nao esteja violado. Um espago entre o frasco e a tampa é normal nos
rascos fecha

2. Rompa o lacre de seguranca para abrir o frasco.

3. Incline a cabeca para tras e puxe a palpebra inferior levemente, formando uma bolsa entre a pélpebra e o olho.

4_Inverta o frasco. e pressl'gne Ievemenle com 0 dedao uuLg%rg 0 dedu indicador até que uma Unica gota seja dispensada no olho, conforme a prescricao médica.

OLH
5. Repita as etapas 3 e 4 no outro olho, se indicado pelo médico.
6. Recoloque a ampa, rosqueando-a até que encoste f\rmememe 0 frasco Nao rosqueie a tampa com muita for L%
7. A ponta do conta-gotas do frasco foi desenhada para que seja dispensada uma gota pré-medida; portanto, NAD aumente o furo da ponta conta-gotas.
B Apos ter utilizado fodas as doses, sobrara um pounn de cl rato de dorzolamida + maleato de timolol no frasco. Nao se preocupe, pois foi acrescentada uma
uantidade extra de cloridrato de dorzolamida + maleato de timolol, de forma que voce recebesse a quantidade total de cloridrato de dorzolamida + maleato
e timolol prescrita por seu médico. Nao tente remover este excesso de medicamento do frasco.

Pos olog
dose % € de uma gota de cloridrato de dorzolamida + maleato de timolol no(s) nlho&s) afetado(s) duas vezes ao dia.
Quando cloridrato de dorzolamida + maleato de timolol for substituir outro(s) agente(s) oﬂa\mlcoés annlglaucoma(osois descontinue o outro agente apos sua
administracao apropriada em um dia e comece a administrar cloridrato de dorzolamida + mal I no outro dia. Se outro agente oftalmico topico estiver
i%nd%sa lo, cloridrato de dorzolamida + maleato de timolol e o outro agente devem ser admlmstrados com um intervalo de, pelo menos, 10 minutos.
iverténcias
Reacoes cardlorresplratonas a exemplo do que ocorre com outros agentes oftalmicos tdpicos, esse medlcamenlo pcde ser absorwdu sistemicamente. O timolol
S\ heta{bl fador Desse modo, 0s mesmos tipos de reacdes adversas observadas com a dos b podem ocorrer com
a administ ra(,‘ao 0pIC:
Por causa da presenca do maleato de timolol, insuficiéncia cardiaca deve ser adequadamente controlada antes de se iniciar a terapia com cloridrato de dorzolamida
+ maleato de timolol. Em pacientes com historico de doenca cardiaca grave, deve-se pesquisar sinais de insuficiéncia cardiaca e verificar a frequéncia cardiaca.




