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BULA PARA PACIENTE

Bula de acordo com a Resolu¢ao-RDC n° 47/2009
I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

cloridrato de dorzolamida
Medicamento Genérico Lei n® 9.787, de 1999

APRESENTACAO
Solugdo oftalmica 2%: frasco contendo 5 ml.

USO OFTALMICO
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada ml de solugdo oftalmica contém:

cloridrato de dOrzolamida.............ceeeuiieieriiiieriieieceee ettt et e st re s reessenes 22,260 mg
(equivalente a 20 mg de dorzolamida base)

Excipientes: hietelose, cloreto de benzalconio, manitol, citrato de soédio di-hidratado, agua destilada,
hidroxido de sodio e acido cloridrico.

II- INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Cloridrato de dorzolamida ¢ indicado para reduzir a pressdo intraocular elevada e tratar o glaucoma.
Cloridrato de dorzolamida pode ser usado sozinho ou com outros medicamentos para diminuir a pressao
intraocular (denominados betabloqueadores).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Cloridrato de dorzolamida é um inibidor da anidrase carbonica, de uso oftdlmico, que diminui a pressao
ocular.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé ndo deve usar cloridrato de dorzolamida se for alérgico a qualquer um de seus componentes.

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

Informe ao seu médico sobre todos os problemas de saude, atuais ou passados, e se ¢ alérgico a qualquer
medicamento. Se vocé apresentar qualquer irritagdo nos olhos ou qualquer problema ocular novo, como
vermelhiddo dos olhos ou inchago das palpebras, entre em contato com seu médico imediatamente.

Se vocé suspeitar que cloridrato de dorzolamida estd causando uma reacdo alérgica (por exemplo, lesdes
na pele ou prurido), interrompa o tratamento e entre em contato imediatamente com seu médico.

Informe ao médico se vocé apresenta ou ja apresentou problemas nos rins ou no figado.

Cloridrato de dorzolamida contém cloreto de benzalconio como conservante. Esse conservante pode se
depositar nas lentes de contato gelatinosas. Se vocé usa esse tipo de lentes, consulte seu médico antes de
usar cloridrato de dorzolamida.

Gravidez e amamentag¢io: informe ao seu médico se estiver amamentando ou se pretende amamentar.
Ele decidira se vocé deve usar cloridrato de dorzolamida.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgido-dentista.

Uso pediatrico: cloridrato de dorzolamida ndo é recomendado para criangas.

Uso em idosos: nos estudos clinicos, os efeitos de cloridrato de dorzolamida observados em pacientes
idosos foram semelhantes aos observados em pacientes mais jovens.

Dirigir veiculos ou operar maquinas: existem efeitos adversos associados com este medicamento, como
tontura e visdo embagada, que podem afetar sua habilidade para dirigir veiculos e/ou operar maquinas.
Nao dirija veiculos ou opere maquinas até que se sinta bem ou que sua visdo esteja nitida.

Intera¢des medicamentosas: informe ao seu médico sobre todos os medicamentos (incluindo os de uso
oftalmico) que esteja usando ou planeje usar. Nao se esquega de mencionar os medicamentos obtidos sem
prescricdo médica, principalmente se vocé€ toma doses altas de acido acetilsalicilico (aspirina) ou
medicamentos a base de sulfa.

Informe ao seu médico ou cirurgiio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
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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 MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Apos aberto, valido por 28 dias.
Caracteristicas fisicas e organolépticas: solugado incolor e limpida, livre de particulas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanga 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 MEDICAMENTQO?

Dosagem

A posologia e a duragdo apropriadas do tratamento serdo estabelecidas pelo seu médico.

Quando utilizado isoladamente, sem outra medicacgdo, a posologia de cloridrato de dorzolamida solugdo
oftdlmica ¢ de uma gota no(s) olho(s) afetado(s) pela manha, a tarde e a noite.

Se o seu médico prescreveu cloridrato de dorzolamida e um colirio betabloqueador oftalmico para
diminuir a pressio ocular, a posologia serd uma gota de cloridrato de dorzolamida no olho(s) afetado(s)
pela manha e outra a noite.

Se vocé for utilizar mais de uma medicacdo oftdlmica que deva ser aplicada diretamente no(s) olho(s), o
intervalo de administra¢do entre um e outro medicamento devera ser de pelo menos 10 minutos.

Nao modifique a posologia do medicamento sem consultar seu médico. Se precisar descontinuar o
tratamento, avise ao seu médico imediatamente.

Como usar
Nao deixe que a ponta do frasco toque o(s) olho(s) ou as areas ao redor do(s) olho(s). A fim de evitar uma

possivel contaminag@o, mantenha a ponta do frasco longe do contato com qualquer superficie.

1 - Incline sua cabega para tras e puxe levemente sua palpebra inferior para formar uma bolsa entre a sua
palpebra e o seu olho.

A

77

2 - Inverta o frasco e pressione levemente com o deddo ou com o dedo indicador a até que uma unica gota
seja dispensada no olho, conforme a prescrigdo médica.

NAO TOQUE A PONTA DO FRASCO NOS OLHOS OU NAS PALPEBRAS.
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Se manuseados inadequadamente, os medicamentos oftalmicos podem ser contaminados por bactérias
comuns, conhecidas por causar infecgdes oculares. O uso de medicamentos oftalmicos contaminados
pode causar lesdes oculares graves e perda da visdo. Se vocé suspeitar que seu medicamento possa estar
contaminado ou se vocé desenvolver uma infec¢do ocular, contate seu médico imediatamente.

3 - Se tiver dificuldade para aplicar o medicamento depois de abrir o frasco pela primeira vez, recoloque a
tampa no frasco, aperte-a (NAO APERTE COM F ORCA) e, a seguir, retire-a, girando a tampa na dire¢do
oposta ao indicado pelas setas no topo da tampa. NAO AGITAR ANTES DE USAR.

4 - Repita os passos | e 2 para aplicar o medicamento no outro olho, se esta tiver sido a recomendacdo do
seu médico.

5 - Recoloque a tampa, rosqueando-a até que esteja tocando firmemente o frasco. Nao aperte demais,
pois vocé pode danificar o frasco e a tampa.

6 - A ponta gotejadora foi desenhada para liberar uma tunica gota; portanto, NAO alargue o furo da ponta
gotejadora.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do
tratamento. Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
E importante utilizar cloridrato de dorzolamida de acordo com a orientagio de seu médico. Se esquecer de
aplicar uma dose, faca isso assim que possivel. No entanto, se ja estiver perto do horario da préxima dose,
ignore a dose esquecida e volte ao esquema posoldgico regular.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiiio-dentista.

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

Assim como todos os medicamentos, cloridrato de dorzolamida pode causar efeitos adversos, embora
nem todos possam apresenta-los.

Os seguintes efeitos adversos foram relatados com cloridrato de dorzolamida durante estudos clinicos ou
durante a experiéncia pos-comercializagdo:

Efeitos adversos muito comuns (ocorrem em mais de 10% dos pacientes que utilizam este
medicamento): queimagao e ardéncia dos olhos.

Efeitos adversos comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
doenga da cornea com olho dolorido e visdo turva (ceratite pontilhada superficial), lacrimejamento com
coceira nos olhos (conjuntivite), irritagdo/inflamag@o da palpebra, visdo turva, dor de cabeca, nauseas,
gosto amargo e fadiga.

Efeitos adversos incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este
medicamento): inflamagao da iris.

Efeitos adversos raros (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
formigamento ou dorméncia das maos e pés, miopia transitéria (que pode desaparecer quando o
tratamento for interrompido), desenvolvimento de fluido sob a retina (descolamento da coroide, apos
cirurgia de filtragdo), dor ocular, crosta palpebral, irritagdo ocular (incluindo vermelhiddo), calculos
renais, sangramento nasal, irritagdo da garganta, boca seca, erupgdo cutanea localizada (dermatite de
contato), rea¢des do tipo alérgica, como erupgdo cutdnea, urticaria, coceira, em raros casos, possivel
inchaco dos labios, dos olhos e da boca, e, mais raramente, espirros e reagcdes cutneas graves.

Se alguns desses efeitos adversos ficarem sérios ou se perceber algum efeito adverso ndo listado na bula,
entre em contato com seu médico ou com o farmacéutico.

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

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

Se o medicamento for ingerido acidentalmente, procure um médico imediatamente.

Os seguintes sintomas foram relatados em caso de:

e Ingestdo: sonoléncia;
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e Aplicacdo topica: ndusea, tontura, dor de cabega, cansago, sono conturbado e disfagia (dificuldade
para engolir).

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

III- DIZERES LEGAIS

MS - 1.0573.0578
Farmacéutica Responsavel: Gabriela Mallmann - CRF-SP n° 30.138

Registrado por:

Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A.
Av. Brigadeiro Faria Lima, 201 - 20° andar
Sao Paulo - SP

CNPJ 60.659.463/0029-92

Industria Brasileira

Fabricado e embalado por:

Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A.

Av. das Nagoes Unidas, 22.428 - Sdo Paulo — SP
Ou

Embalado (embalagem secundaria) por:

Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A.

Cabo de Santo Agostinho — PE

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

A CAC

0800 701 6900 ;s
P

cac@ache.com.br
8:00 h as 17:00 h (seg. a sex.)

&
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Dados da submissao eletrénica

Dados da petigao/notificagdo que altera a bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versoes Apresentagoes
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
10452 —
GENERICO - 11010 - RDC
Notificagédo de Géﬂé%gc‘)
18/07/2022 - Alterago de Texto | o 060000 | 43487417226 | Inclusao de local Ill. DIZERES LEGAIS vpivps | Selugao oftalmica
de Bula - de embalagem 2%
publicagéo no secundaria do
bulario - RDC medicamento
60/12
VP
4.0 QUE DEVO SABER ANTES
DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
5.0NDE, COMO E POR QUANTO
10452 — TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
. MEDICAMENTO?
GENERICO — 6.COMO DEVO USAR ESTE
Notificagado de MEDICAMENTO?
= VPS = 2l
Alt de Text Sol ftal
10/04/2022 | 2466916/22-3 erzg;a;m: exto NA NA NA NA 2 RESULTADOS DE EFICACIA vevps | ° “932;’ aimica
- 0
publicagdo no 3.CARACTEI'RISTICAS
bulario - RDC FARMACOLOGICAS~
60/12 4.CONTRAINDICAGOES

5.ADVERTENCIAS E

PRECAUGOES
7.CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO DO

MEDICAMENTO
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Dados da submissao eletrénica

Dados da petigao/notificagdo que altera a bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versoes Apresentacoes
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
10452 —
GENERICO -
Notificagdo de VPS Solugao oftalmica
21/07/2021 2842629/21-3 | Alteragdo de Texto NA NA NA NA 9. REACOES ADVERSAS VPS 2%
de Bula -
publicagao no
bulario RDC 60/12
10452 — 1959 — GENERICO
GENERICO — - Solicitagdo de VP
. ~ Transferéncia de IIl — Dizeres Legais = -
09/05/2019 | 0412871/19-1 Notificagéo de 28/09/2018 | 0962377/18-9 | Titularidade de 14/01/2019 VPS vpivps | Selugao oftalmica
Alteragéo de Texto Registro 9. Reagbes Adversas 2%
de Bula— RDC (Incorporagéo de Il — Dizeres Legais
60/12 Empresa)
10459 -
GENERICO - Solugéo oftalmica
01/07/2013 0527513/13-0 Incluséo Inicial de N/A N/A N/A N/A Inclus&o Inicial de Texto de Bula VP/VPS ¢

Texto de Bula —
RDC 60/12
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