Biosintética

tartarato de brimonidina

Medicamento Genérico Lei n® 9.787, de 1999

APRESENTACAO
Embalagem contendo 1 frasco com 5 ml de solucdo oftdlmica estéril.

USO OFTALMICO
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada ml (= 27 gotas) de solucdo oftdlmica contém:

tartarato de brimonidina ..........ccoeeuvieviiiiniiiiiiiee e 2 mg (0,074 mg/gota)
Excipientes: cloreto de benzalcdnio, dcido citrico, citrato de sédio di-hidratado, cloreto de
sodio, hidréxido de sédio, dcido cloridrico, povidona e dgua destilada.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Tartarato de brimonidina € indicado no tratamento de pacientes com glaucoma de dngulo
aberto ou pressdo ocular elevada (pressdo aumentada dentro dos olhos).

o 2+ COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
s Tartarato de brimonidina € uma solucao oftdlmica que apresenta acao hipotensiva ocular, ou
E— scja, que reduz a pressao dentro dos olhos. O medicamento inicia sua acio apds a aplicacdo.

S 3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

M Tartarato de brimonidina € contraindicado para pessoas que apresentam alergia ao tartarato
s de brimonidina ou a qualquer outro dos componentes da sua férmula. E contraindicado tam-
—— bém para pacientes em tratamento com medicamentos que contenham substincias inibido-
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ras da monoaminoxidase (IMAO), como por exemplo, certos antidepressivos (iproniazida,
isocarboxazida, nialamida, fenelzina, tranilcipromina e selegilina).

Este medicamento é contraindicado para menores de 2 anos de idade.

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

Para ndo contaminar o colirio, evite o contato do conta-gotas com qualquer superficie. Nao
permita que a ponta do frasco entre em contato direto com os olhos.

Tartarato de brimonidina ¢ um medicamento de uso exclusivamente topico ocular. Tartara-
to de brimonidina deve ser usado com cautela em pessoas com doengas cardiovasculares
graves, depressdo, insuficiéncia cerebral ou corondria, fendmeno de Raynaud, hipotensao
ortostdtica ou tromboangeite obliterante entre outras, que o seu médico saberd identificar.
Reacdes de hipersensibilidade ocular tardia foram relatadas com tartarato de brimonidina,
com alguns relatos associados a um aumento na pressao intraocular.

Uso durante a Gravidez e Lactacao

Nao foram realizados estudos sobre o uso de tartarato de brimonidina em pacientes gravidas
ou que estejam amamentando.

Nao estd esclarecido se tartarato de brimonidina € excretado no leite humano, porém estudos
realizados em animais demonstram que o tartarato de brimonidina é excretado no leite. A ——
decisdo de descontinuar a amamentacdo ou de descontinuar o uso do medicamento devera
considerar a importancia do medicamento para a mae e o seu médico saberd orientar.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacao médi-
ca ou do cirurgiao-dentista.

Uso em criancas

Este medicamento € contraindicado para criangas com idade inferior a 2 anos. A seguranga e
eficcia de tartarato de brimonidina ndo foram estabelecidas em criancas menores de 2 anos.
Durante vigilancia pds-comercializacdo, apneia (dificuldade na respiragdo), bradicardia (di-
minui¢do no batimento cardiaco), coma, hipotensdo (pressao baixa), hipotermia (temperatura

— corporal baixa), hipotonia (reduc@o da for¢a muscular), letargia (perda da sensibilidade e do
= movimento), palidez, depressao respiratdria e sonoléncia foram reportados em recém-nascidos
e criancas que receberam brimonidina devido a glaucoma congénito ou por ingestdo acidental.
Criancas com 2 anos de idade ou mais, especialmente aquelas com peso menor ou igual
— . SN L'
e & 20 kg, devem ser tratadas com cautela e monitoradas de perto devido a alta incidéncia e
s severidade de sonoléncia.
— :
Uso em idosos

s N30 foram observadas diferencas de eficdcia e seguranca entre pacientes idosos e de outras
faixas etdrias, de modo que ndo hd recomendacdes especiais quanto ao uso em idosos.

Pacientes que utilizam lentes de contato

O conservante cloreto de benzalconio, presente no tartarato de brimonidina, pode ser absor-
vido pelas lentes de contato gelatinosas. Tire as lentes antes de aplicar tartarato de brimoni-
dina em um ou ambos os olhos e aguarde pelo menos 15 minutos para recoloca-las.
Pacientes que fazem uso de mais de um medicamento oftalmico

Se vocé for utilizar tartarato de brimonidina com outros colirios, aguarde um intervalo de 5
minutos entre a aplicacdo de cada medicamento.

Pacientes com insuficiéncia renal (rim) ou hepatica (figado)
Tartarato de brimonidina nao foi estudado em pacientes com insuficiéncia renal ou hepatica.
Vocé deve consultar seu médico antes de utilizar este medicamento.

Interferéncia na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas

Assim como outros medicamentos, tartarato de brimonidina pode causar fadiga, sonoléncia,

visdo borrada ou distirbios visuais e pode ter potencial para uma diminui¢do na capacidade

de alerta. Vocé deve esperar o desaparecimento destes sintomas antes de dirigir veiculos ou

operar maquinas.

Interacdoes medicamentosas

Informe ao seu médico se estiver utilizando algum dos medicamentos ou substidncias men-

cionados a seguir, pois podem ocorrer interagdes entre eles e as substincias que fazem parte

da férmula de tartarato de brimonidina:

* medicamentos para pressao ou coracdo: betabloqueadores, anti-hipertensivos e/ou glico-
sideos cardiacos.

* medicamentos para doencas do sistema nervoso: depressores do sistema nervoso central,
como por exemplo, dlcool, barbitdricos, opidceos, sedativos, anestésicos e antidepressivos.

Informe ao seu médico ou cirurgiio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro
medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a
sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICA-
MENTO?

Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.
Niuimero de lote e datas de fabricac¢io e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem
original.

Apos aberto, valido por 90 dias.

Caracteristicas fisicas e organolépticas: solucdo limpida, de cor amarelada e livre de par-

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

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTQ?

* Vocé deve usar este medicamento exclusivamente nos olhos.

* Antes de usar o medicamento, confira o nome no rétulo, para nao haver enganos. Nio utilize
tartarato de brimonidina caso haja sinais de violagdo e/ou danifica¢des do frasco.

* A solug@o ja vem pronta para uso. Nao encoste a ponta do frasco nos olhos, nos dedos e nem
em outra superficie qualquer, para evitar a contaminagdo do frasco e do colirio.

* Vocé deve aplicar o nimero de gotas da dose recomendada pelo seu médico em um ou ambos
os olhos.

A dose usual € de 1 gota aplicada no(s) olho(s) afetado(s), trés vezes ao dia, com intervalos de

aproximadamente 8 horas entre as doses.

e Feche bem o frasco depois de usar.

Siga a orientacao de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracao do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICA-
MENTO?

Vocé deve retomar a utilizagdo do medicamento assim que se lembrar, seguindo normalmente
os intervalos de hordrios entre as aplicagdes até o final do dia. No dia seguinte, retomar os
hordrios regulares.

Em caso de dividas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirur-
gido-dentista.

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

Assim como qualquer medicamento, podem ocorrer reacdes indesejaveis com a aplicacio de
tartarato de brimonidina.

Reac¢iio muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medica-
mento): dor de cabega, boca seca, fadiga (cansaco), hiperemia (vermelhidao) nos olhos, ardor
nos olhos, pontada nos olhos, visdo borrada, sensag@o de corpo estranho nos olhos, foliculose
(presenca de foliculos) na conjuntiva, reacdes alérgicas oculares e prurido (coceira) nos olhos.
Reacio comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
tontura, alteracdes do paladar, sintomas no trato respiratdrio superior, sintomas gastrintestinais,
astenia (fraqueza muscular), erosdo da cérnea, fotofobia (sensibilidade anormal a luz), eritema da
pélpebra (vermelhiddo), dor nos olhos, secura dos olhos, lacrimejamento, edema (quantidade ex-
cessiva de liquido aquoso) na palpebra, edema conjuntival, blefarite (inflamag@o nas palpebras),
irritacdo nos olhos, clareamento da conjuntiva, visdo anormal, papilas conjuntivais e secrecio
ocular.

Reacao incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamen-
to): palpitacdes, secura no nariz, depressdo e reagdes alérgicas.

Outras reacoes adversas relatadas apés a comercializacio de tartarato de brimonidina
foram: irite (inflamagdo da {ris), iridociclite (uveite anterior), miose (contragdo da pupila),
conjuntivite, prurido (coceira) nas palpebras, hipersensibilidade (alergia), reacdes na pele in-
cluindo eritema (vermelhidao), edema (inchaco) facial, prurido (coceira), rash, vasodilatacdo,
palpitacdes / arritmias (incluindo bradicardia ou taquicardia), depressao, hipotensao (pressao
baixa) e sincope (desmaio).

Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacoes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico
de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A IN-
DICADA DESTE MEDICAMENTO?

Em casos de overdose oftdlmica, os eventos relatados foram geralmente aqueles j listados
como reagdes adversas. Lave bem os olhos com solug¢do fisioldgica, se for usada uma dose
maior do que a dose recomendada pelo médico, de modo intencional ou acidentalmente. Como
podem aparecer as reagdes adversas descritas anteriormente, o médico deve ser consultado.
Existem poucas informagdes relacionadas a ingestdo acidental de brimonidina em adultos. O
unico evento adverso relatado até o momento foi hipotensdo. Nesses casos, o médico deve ser
consultado imediatamente.

Sintomas de overdose de brimonidina, como apneia (dificuldade na respiracio), bradicardia
(diminui¢do no batimento cardiaco), coma, hipotensdo (pressio baixa), hipotermia (tempera-
tura corporal baixa), hipotonia (redu¢do da for¢a muscular), letargia (perda da sensibilidade e
do movimento), palidez, depressdo respiratéria e sonoléncia tém sido relatados em recém-nas-
cidos e criancgas que estdo em periodo de amamentag@o e recebem tartarato de brimonidina
como parte do tratamento médico para glaucoma congénito ou por ingestao acidental.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro
meédico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722
6001, se vocé precisar de mais orientacoes.

DIZERES LEGAIS
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Farmacéutica Responsdvel: Gabriela Mallmann - CRF-SP n° 30.138

Registrado por:
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Av. Brigadeiro Faria Lima, 201 - 20° andar
Sao Paulo - SP

CNPJ 60.659.463/0029-92

Industria Brasileira

Fabricado e embalado por:
Aché Laboratorios Farmacéuticos S.A.
Av. das Nagdes Unidas, 22.428 - Sao Paulo - SP
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Embalado (embalagem secundéria) por:
Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A.
Cabo de Santo Agostinho - PE

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Esta bula foi aprovada conforme Bula Padrao aprovada pela Anvisa em 28/03/2013.
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