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TIMONEO

(maleato de timolol)

Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.

Solucao Gotas

5mg/mL



qQuimica
| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

TIMONEO
maleato de timolol

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DER  EFERENCIA

APRESENTACAO
Embalagem contendo 5mL de solucdo gotas.

VIA DE ADMINISTRACAO: OFTALMICA

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO

Cada mL contém:

maleato de timolol (equivalente a 5mg de timoIol)...........covvvveeiiiiiiiiii e, 6,8mg
(o] 1= Y (=TS0 5= PR imL

(fosfato de sédio dibasico, fosfato de sédio mosimioé cloreto de benzalcdnio e agua).

Cada mL da solucédo corresponde a 35 gotas.
Cada gota da solucéo contém 0,14mg de maleatandioti
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Il - INFORMAGCOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Timoneo foi prescrito para reduzir o aumento dasgfie ocular no tratamento de glaucoma e/ou
hipertenséo ocular.

A pressdo ocular elevada pode comprometer o nepticog resultando em deterioracdo da visdo e
possivel cegueira. Em geral, existem alguns sirdoque vocé pode sentir e que indicam se vocé
apresenta pressao ocular elevada. O exame médiegessario 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?

Timoneo é um medicamento oftalmico betabloqueaderajminui a pressao intraocular. O mecanismo
de acéo preciso de Timoneo na diminuicdo da prassaocular ndo esta claramente estabelecido.

A acdo do Timoneo geralmente tem inicio rapido,recwlo aproximadamente 20 minutos apls a
aplicacéo topica no olho.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé néo deve usar Timoneo se:

- tem ou teve certos problemas respiratdrios gra@so asma;

- tem doenca pulmonar obstrutiva cronica;

- tem alguns tipos de doencas cardiacas (como duatiis cardiacos lentos ou irregulares);

- for alérgico a qualquer um de seus ingredientes.

Se néo tiver certeza se deve utilizar Timoneogesn contato com seu médico ou farmacéutico.

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

Informe seu médico sobre quaisquer problemas diesgue esteja apresentando ou tenha apresentado:
- problemas cardiacos (como doenca coronarianajdi@icia cardiaca ou pressédo sanguinea baixa);

- distUrbios de frequéncia cardiaca (como batineosndiacos irregulares ou lentos);

- problemas de ma circulagdo sanguinea (como eositedde Raynaud);

- problemas pulmonares ou respiratorios (como asn@oenca pulmonar obstrutiva crénica);

- diabetes ou outros problemas relacionados acaasaoguineo;

- doenca da tireoide.

Informe ao seu médico que vocé esta usando Timants de realizar uma cirurgia, ja que ele pode
alterar os efeitos de alguns medicamentos duramtestesia.

Informe também o seu médico se vocé tem alergiakger medicamento.

Se suspeitar que Timoneo esta causando reacaaal§rgr exemplo, erup¢éo cutanea ou vermelhidao e
coceira nos olhos), interrompa o tratamento e emtreontato 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 gadualeduindo sintomas novos ou piora dos sintomas.
Timoneo contém cloreto de benzalcénio como conséevaEsse conservante pode ser absorvido por
lentes de contato gelatinosas. Se vocé for usadrits lentes de contato gelatinosas, consulte géicm
antes de usar Timoneo. Se permitido, remova asdesmtes da aplicacdo de Timoneo e aguarde 15
minutos apos a aplicacao para recoloca-las.

Uso na gravidez e lactacdoinforme seu médico se vocé esta gravida ou pretendeavidar. Seu
médico ira decidir se vocé deve usar Timoneo.

N&o use Timoneo se estiver amamentando. Consultmédico, caso pretenda amamentar.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Uso em criancas:Timoneo pode ser utilizado em criancas, desde gegcpto por seu médico, porém
ndo é recomendado para criancas abaixo de 2 andsdie A posologia usual para criancas é de uma
gota de Timoneo a cada 12 horas no(s) olho(s)daf&th

Dirigir ou operar maquinas: existem efeitos adversos associados ao uso destetprque podem afetar
sua capacidade de conduzir veiculos ou operar mas|(veje8. Quais 0s males que este medicamento
pode me causary.
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Este medicamento pode causaitoping.

Interac6es medicamentosasinforme ao seu médico sobre todos os medicameintolsindo outros
colirios, que vocé esta usando ou pretende useuirido aqueles obtidos sem prescricdo médica
particularmente importante informar seu médicosiver tomando medicamentos para reduzir a pressao
arterial ou para tratamento de doencas cardiaizdm®tds ou depressao.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRRode ser perigoso para a sua saude.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 3P?@pger da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dé embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.

Aspecto fisico: Solucao limpida.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.S0aele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farogatico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

N&o deixe que a ponta do frasco toque o(s) olhmfsas areas ao redor do(s) olho(s). Ela pode ficar
contaminada com bactérias que podem causar infeagidares levando a lesdes 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.

Se manuseados inadequadamente, os medicamentos loftéos podem ser contaminados por
bactérias comuns, conhecidas por causar infec¢cdesutares. O uso de medicamentos oftalmicos
contaminados pode causar lesdes oculares graves erda da visdo. Se vocé suspeitar que seu
medicamento possa estar contaminado ou se vocé desdver uma infeccao ocular, contate seu
médico imediatamente.

Posologia

Seu médico ira estabelecer a dose e a duracaoaatieqdo tratamento.

A dose usual inicial é de uma gota de Timoneo mal(g)(s) afetado(s) pela manha e a noite.

Para alguns pacientes, se a pressdo ocular foridmaetn niveis satisfatérios, seu médico podera
prescrever Timoneo para ser utilizado uma vez f@or d

Em alguns casos, seu médico podera prescrevermettcamento, incluindo outros colirios, juntamente
com Timoneo, para ajudar a diminuir a pressao desselhos(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 conhecimento da&s médico.

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

Use Timoneo conforme prescrito pelo seu médicovd®é se esquecer de aplicar uma dose, aplique-a
assim que possivel; no entanto, se ja estiver plerfoorario da proxima dose, ignore a dose esqaecid
volte ao esquema posolégico regular.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéuob ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Qualquer medicamento pode apresentar efeitos nd@rasks ou indesejaveis, chamados de reacbes
adversas.
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Apesar de ndo ocorrerem todas essas reacfes ajveasa ocorram, vocé pode precisar de cuidados
médicos.

Vocé pode apresentar irritacdo ocular, incluindeimpacéo e pontadas, ressecamento e vermelhiddo dos
olhos ou alteracBes da visao, tais como visdo dégéan disso, os seguintes efeitos adversos podem
ocorrer: zumbido, dor de cabeca, cansaco, tontlepressao, insénia, pesadelos, perda da memoria,
formigamento, nausea, diarreia, distarbios estoisacassecamento da boca, dor toracica, desmaio,
palpitacdes, batimento cardiaco irregular, reddg&frequéncia cardiaca, inchaco e esfriamento das m

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

Outras reacdes adversas podem ocorrer raramemateg@ntre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam
este medicamento) e algumas delas podem ser gigggunte ao seu médico ou farmacéutico mais
informacdes sobre as reacfes adversas. Eles téristemmais completa dessas reacdes.

Informe seu médico prontamente sobre qualquer wwsedeou outros sintomas.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres#ravés 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 enpgalte do conteddo do frasco, entre outros efeitos,

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

contato com seu médico imediatamente.

Em caso de uso de grande quantidade deste medican@mprocure rapidamente socorro médico e

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

de mais orientacdes.
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Il — DIZERES LEGAIS:

Registro M.S. n° 1.5584.0281
Farm. Responsavel: Dr. Marco Aurélio Limirio G.Hel- CRF-GO n° 3.524

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

0800 97 99 900
qQuimica
Registrado por: Brainfarma IndUstria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 3 - Quadra 2-C - Médulo 01-B - DAIA - Anapoi§sO - CEP 75132-015
C.N.P.J.: 05.161.069/0001-10 - Industria Brasileira

Fabricado por: Brainfarma Inddstria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Mdédulo 4 - DAIA - Andpolis -G CEP 75132-020
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Anexo B
Historico de Alteracdo da Bula

Dados da submissao eletrénica Dados da peticéo/notificagéo que altera bula Dados das alteracdes de bulas
Data do . Data do N° do Data de Versdes Apresentacbes
. No. expediente Assunto . . Assunto ~ Itens de bula .
expediente expediente expediente aprovacao (VP/IVPS) relacionadas
Verséo Inicial
10457 - 10457 - -
| - IDENTIFICACAO DO -
SIMILAR- SIMILAR- Solugéo gotas|
L L MEDICAMENTO
06/02/2015 0113588/15-1 Incluséo Inicial de 06/02/2015 0113588/15-1 Incluséo Inicial de| 06/02/2015 . VP/IVPS 5mg/mL
Adigdo da frase sobre
Texto de Bula — Texto de Bula — . L
intercambialidade, segundo
RDC 60/12 RDC 60/12
RDC n2 58/2014.
10756 - SIMILAR 10756 - SIMILAR
- Notificacdo de - Notificagdo de s 5
N N - Adicéo da frase sobre Solucéo gotas
alteracao de texto alteracao de texto| ) o
06/02/2015 0114013/15-2 06/02/2015 0114013/15-2 06/02/2015 | intercambialidade, segundo RDC n° VP/VPS 5mg/mL
de bula para de bula para
N N 58/2014.
adequacao a adequacao a
intercambialidade intercambialidade
10450 - SIMILAR 10450 - SIMILAR
— Notificacdo de — Notificacdo de Solucéo gotas
13/08/2015 0719362/15-9 Alteracéo de 13/08/2015 0719362/15-9 Alteracéo de 13/08/2015 Dizeres legais VP/VPS 5mg/mL
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC 60/12 RDC 60/12
10450 - SIMILAR 10450 - SIMILAR
— Notificacdo de — Notificacdo de | — Identificagdo do medicamento Soluc® gotas
18/08/2015 Alteracéo de 18/08/2015 Alteracéo de 18/08/2015 adicdo da equivaléncia de gotag VP/VPS 5mg/mL
Texto de Bula — Texto de Bula — para cada mililitro e massa por gota.
RDC 60/12 RDC 60/12
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