== ALLERGAN
maleato de timolol

medicamento genérico lei n®9.787, de 1999.

0,25% e 0,5%

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES
Frasco plastico conta-gotas contendo 5 ml de solucao oftdlmica estéril a 0,25%
ou 5ml e 10 ml para a solucao oftadlmica estéril a 0,5%.

USO EXTERNO

USO ADULTO
COMPOSICAO
Cada ml contém:

0,25% 0,5%
maleato de timolol......cccceeeeiiiii e, 3,42 mg 6,83 mg
(equivalente a timolol base).....cccceeceeeeiiieiiiieee e, (2,5 mg) (5,0 mg)

Veiculo: fosfato de sédio monobasico, fosfato de sédio dibasico, cloreto de
benzalconio e agua purificada g.s.p.

INFORMA(;AO AO PACIENTE
Acao esperada do medicamento: diminuicao da pressao intra-ocular.

» Cuidados de armazenamento: o produto deve ser armazenado a temperatura
ambiente, entre 15°C e 30°C e ao abrigo da luz.

* Prazo de validade: vide cartucho. Nao use medicamento com prazo de
validade vencido.

* Gravidez e lactacdo: informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez na
vigéncia do tratamento ou apds o seu término. Informe ao médico se esta
amamentando.

+ Cuidados de administracao: instile a dose recomendada, no saco
conjuntival, evitando tocar a ponta do frasco nos tecidos oculares. Siga a
orientacao do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a
duracao do tratamento.

* Interrupgcao do tratamento: nao interrompa o tratamento sem o
conhecimento do seu médico.

* Reacoes adversas: informe ao seu médico o aparecimento de reacoes
desagradaveis.

TODO MEDICAMENTO DEVER SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS

+ Contra-indicagdes e precaucgdes: informe seu médico sobre qualquer
medicamento que esteja usando, antes do inicio, ou durante o
tratamento.

NAO USE REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER
PERIGOSO PARA A SAUDE

Informacao Técnica

O maleato de timolol é um inibidor nao seletivo dos receptores beta-
adrenérgicos. Aplicado topicamente no olho, provoca a diminuigcao da pressao
intra-ocular, elevada ou normal, acompanhada ou nao de glaucoma.

O mecanismo exato da acao hipotensiva do maleato de timolol ndo esta ainda
claramente estabelecido. Estudos realizados sugerem que a acao predominante
esta relacionada com a diminuicao da producao do humor aquoso, embora
tenha sido observado, também, um aumento na facilidade de escoamento.
O maleato de timolol reduz a pressao intra-ocular, sem interferéncia na
acomodacao ou no didmetro pupilar, sendo rara a ocorréncia de efeitos
colaterais.

Indicacoes

Reducao da pressao intra-ocular elevada em pacientes portadores de
hipertensao ocular ou glaucoma crénico de angulo aberto. Na crise
hipertensiva do glaucoma de angulo fechado. Nos glaucomas secundarios,
como: glaucomas facogénicos, ciclite de Fuchs, crises glaucomatocicliticas e
glaucomas secundarios associados a uveites.



Contra-indicacoes

Hipersensibilidade aos componentes da féormula. Pacientes portadores ou
com histéria de asma brénquica ou doenca pulmonar obstrutiva grave.
Bradicardia sinusal, bloqueio atrioventricular de segundo e terceiro graus,
choque cardiogénico e pacientes propensos a faléncia cardiaca.

Precaucoes e Adverténcias

Utilizar com cautela nos pacientes com notdrias contra-indicacbes ao uso
sistémico de bloqueadores dos receptores beta-adrenérgicos, em especial
individuos asmaticos ou com afecgoes cardiacas graves.

Nao foi estabelecida a seguranca do uso durante a gravidez, a lactagao e em
criancas. O uso do maleato de timolol nesses casos, a critério médico, requer
que o beneficio esperado seja confrontado com os possiveis riscos.

Utilizar com cautela em pacientes com hipoglicemia espontanea ou pacientes
diabéticos sob tratamento com insulina ou agentes hipoglicémicos, uma vez que
pode ocorrer mascaramento dos sinais e sintomas de hipoglicemia aguda.
Igualmente, os pacientes portadores de problemas de tirdide ou miastenia
grave devem utilizar o produto sob acompanhamento médico.

Interacoes Medicamentosas
Nao se conhecem interag6es com outros medicamentos.

Reacoes Adversas

Maleato de timolol é geralmente bem tolerado. Foram observados, com pouca
frequéncia, ardéncia leve e passageira, leve lacrimejamento, turvacao visual
e, mais raramente, cefaléia.

Posologia

Iniciar o tratamento com 1 gota da solucao oftalmica a 0,25% em cada olho
afetado, 2 vezes por dia. Se nao for obtida uma resposta satisfatéria, a dose
pode ser aumentada para 1 gota da solugao oftalmica a 0,5% em cada olho
afetado, 2 vezes por dia.

Ocasionalmente, em alguns pacientes, a aplicagao da solucao oftalmica a 0,5%
no esquema de 1 gota diaria pode ser suficiente para o controle da pressao
intra-ocular. Havendo necessidade, pode ser instituida terapia concomitante
com miéticos, epinefrina ou inibidores da anidrase carbdnica.

Superdosagem

Em geral, superdosagens nao provocam problemas agudos. Se, acidentalmente,
for ingerido, beber bastante liquido para diluir, ou procurar orientacao
médica.

Pacientes Idosos

Nao existem restricoes de uso em pacientes idosos. A posologia é a mesma
que a recomendada para as outras faixas etarias.

N® de lote, data de fabricacao e prazo de validade: vide cartucho
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