Se necessario, pode ser instituida terapia concomitante com outros agentes redutores da pressao intra-ocular
e maleato de timolol. O uso de dois agentes bloqueadores betadrenérgicos néo é recomendado (veja
PRECAUCOES).

Em alguns pacientes, a reducdo da pressao intra-ocular provocada pelo maleato de timolol pode requerer
algumas semanas para estabilizar-se; portanto, a avaliagdo da resposta devera incluir determinacéo da
pressao intra-ocular apés aproximadamente quatro semanas de tratamento com maleato de timolol. Se a
pressao intra-ocular se mantiver em niveis satisfatorios, muitos pacientes podem ser colocados em um
esquema terapéutico de dose Unica diaria.

Como Transferir Pacientes de Outras Terapias

Quando um paciente for transferido de um tratamento com outro agente betabloqueador oftalmico topico esse
agente deve serinterrompido ap6s a dose diaria, e o tratamento com maleato de timolol deve ser iniciado no dia
seguinte com uma gota de maleato de timolol 0,25% no(s) olho(s) afetado(s) duas vezes ao dia. Se a resposta
clinica nao for adequada, a dose pode ser aumentada para uma gota de maleato de timolol 0,5%, duas vezes
ao dia. Quando o paciente é transferido de uma monoterapia com agente antiglaucomatoso que nao seja um
betabloqueador, deve-se continuar o uso do medicamento e acrescentar uma gota de maleato de timolol
0,25% em cada olho afetado duas vezes ao dia. No dia seguinte, interrompa completamente o agente
antiglaucomatoso previamente usado e continue com maleato de timolol. Se for necessaria uma dose mais alta
de maleato de timolol, substitua por uma gota de maleato de timolol 0,5%, em cada olho afetado, duas vezes ao
dia.

Usoem Criangas

Adose usual mncwal é de uma gota de maleato de nmolol 0 25% no(s) olho(s) afetado(s) a cada 12 horas, em
adicao a outra Se pode ser para uma gota
de maleato de timolol 0, 5% no(s) olho(s) afetado(s) a cada 12 horas. maleato de timolol ndo é recomendado
para prematuros ou recém-nascidos.

Instrucdes para uso

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

2. Inverta o frasco, apertando-o com o dedo polegar ou indicador. N
Pressione levemente até que uma Unica gota seja dispensada no olho como orientado pelo seu médico. NAO
ENCOSTE SEU OLHO OU PALPEBRANAPONTA DO GOTEJADOR.

3. Repita os passos 1e 2 com o outro olho se 0 seu médico assim instruiu para fazer.

4. Recoloque atampa rosqueando até que esta esteja tocando firmemente o frasco.

SUPERDOSAGEM
Ha relatos de superdosagem acidental com maleato de timolol que resultaram em efeitos sistémicos
semelhantes aos observados com os betabloqueadores, tais como tontura, cefaléia, dispnéia, bradicardia,
broncoespasmo e parada cardiaca (veja também REACOES ADVERSAS). As seguintes medidas
é devem ser consif

(1) Lavagem gastrica: caso o medicamento tenha sido ingerido. Estudos demonstraram que timolol nao &
rapidamentediahsado
> -

: usar sulfato de atropina EV nadose de 0,25a 2 mg para induzir bloqueio vagal. Se
a bradicardia persnshr deve-se administrar tte cloridrato de i 10l endovenoso. Nos
casos refratarios, deve-se considerar o uso de marcapasso cardlaco
(3) Hipotensao: usar agentes tais como

de que, nos casos refratarios, o uso de cloridrato de glucagon foi titil.
(4) Broncoespasmo: usar cloridrato de isoproterenol. Pode-se considerar tratamento adicional com
aminofilina.

(5) Insuficiéncia cardiaca aguda: deve-se instituir ite a terapia convencional com
diuréticos e oxigénio. Nos casos refratarios, recomenda-se o uso de aminofilina intravenosa; ha relatos de que,
se , aadl GA0 SL te de cloridrato de glucagon é (til.

(6) Blogueio cardiaco (segundo ou terceiro grau): usar cloridrato de isoproterenol ou marcapasso cardiaco.

ou levarterenol. Ha relatos

PACIENTES IDOSOS
Naoé ario ajuste 6 para

idosos (a partir de 65 anos de idade).
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maleato de timolol

aleato ae timoio gsf'r)nico
Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1.999
FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGOES
Solugao Oftalmica: embalagens contendo 1, 6%, 10*, 12*, 25* e 50 * frascos de 5mL a 2,5mg/mL (0,25%) ou
5mg/mL (0,5%).
*Embalagem Hospitalar

USO ADULTO E PEDIATRICO
USO OFTALMICO

COMPOSICAO

Cada mLda solug&o oftalmica 0,25% contém 2,5mg de timolol (3,4mg de maleato de timolol).

veiculo g.s.p. mL
(fosfato de sddio dibasico, fosfato de sédio monobasico, cloreto de benzalcénio e &gua)

Cada mL da solugéo oftalmica 0,5% contém 5mg de timolol (6,8mg de maleato de timolol).

veiculo g.s.p. imL
(fosfato de sddio dibasico, fosfato de sédio monobasico, cloreto de benzalcénio e &gua)

35 gotas correspondem a 1mL do medicamento.

INFORMAGOES AO PACIENTE

- Agédo esperada do medicamento: maleato de timolol reduz a pressao intra-ocular elevada e normal e

inicio de agao rapido, 1te 20 minutos apds a aplicagéo tépica no olho.
- Cuidados de armazenamento: mantenha o frasco fechado, em temperatura ambiente entre 15° e 30° C
Proteger da luz e umidade.
- Prazo de validade: 24 meses."Nao use medicamento com prazo de validade vencido, além de nao obter o
efeito desejado, pode ser prejudicial para sua saude". "Antes de usar observe o aspecto do medicamento”.
- Gravidez e lactacao: "Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apos o
término". "Informe seu médico se esta amamentando
- Cuidados de ini: a sera recomendada pelo médico. As solugdes
oftalmicas, se manuseadas inadequadamente, podem ser contaminadas por bactérias comuns que causam
infecges oculares. Evite o contato da ponta do frasco com o olho afetado ou estruturas adjacentes. Pode
ocorrer lesdo grave do olho e até perda da visdo com o uso de solugdes contaminadas. Ha relatos de ceratite
associada com o uso de frascos de dose miiltipla de substancias oftalmicas de uso topico. Esses frascos foram
contaminados inadvertidamente pelos pacientes que, na maioria dos casos, apresentavam doencga corneana
concomitante ou ruptura da superficie epitelial ocular.
- "Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo do
tratamento”.
- "Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacao médica ou do
cirurgido-dentista".

-Interrupgéo do "Naoit pero em cor do seumédico"”.
- Reagdes adversas: se ol:orrer alguma ou sintoma il pa o uso e mforme
seu medlco Inf d cO aveis, tai: a

e e ver idao dos olhos ou da viséo t: |s
como visdo dupla. Além disso, os seguintes efeitos adversos podem ocorrer: zumbido, cefaléia,
cansaco, tontura, insénia, pesadelos, perda da memoria, formigamento, nauseas, diarréia, distirbios
eslomacals ressecamento da boca, dor torécica, desmaio, palpitacdes, batimento cardiaco irregular,
cardiaca, il iamento das maos e dos pés, falta de ar, tosse, queda de
cabelo, erupcdes na pele, coceira ou outros tipos de reacoes alérgicas mais graves e diminuicao do
desejo sexual. Se vocé suspeitar que maleato de timolol esta causando uma reagéao alérgica (por
exemplo: erupgdes na pele ou vermelhidao e coceira no olho), pare de usa-lo e procure seu médico
imediatamente. Consulte seu médico para saber se vocé deve ou nao continuar a utilizar maleato de
timolol se tiver uma infeccdo ou sofrer algum traumatismo ocular, se precisar submeter-se a uma
cirurgia ocular ou se desenvolver uma reagédo ocular com aparecimento de sintomas novos ou piora
dos sintomas durante o tratamento.
-"TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORADO ALCANCE DAS CRIANCAS".
- Contra-indicacoes e precaucoes: "Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando,
antes do inicio, ou durante o tratamento”. maleato de timolol é contra-indicado para pacientes com asma
brénquica, doenga pulmonar obstrutiva crénica, bradicardia sinusal, bloqueio atrioventricular de segundo e
terceiro grau, insuficiéncia cardiaca manifesta, choque cardiogénico e para pacientes que apresentem
hipersensibilidade a qualquer componente do produto.
Pacientes que usam lentes de contato gelatinosas devem consultar seu médico antes de usar maleato de
timolol.
Existem efeitos adversos associados ao maleato de timolol que podem afetar a capacidade de dirigir ou operar
maquinas.
-"NAO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER PERIGOSO PARA
SUASAUDE".

INFORMAGOES TECNICAS
maleato de timolol reduz as pressdes intra-oculares elevada e normal, associadas ou ndo com glaucoma. A
pressao intra-ocular elevada & um fator de risco importante na patogénese da perda de campo visual
glaucomatoso. Quanto maior a presséo intra-ocular, maior a probabilidade de perda do campo visual



glaucomatoso e de lesdo ao nervo 6ptico. O inicio de agdo do maleato de timolol é geralmente rapido,
ocorrendo aproximadamente 20 minutos apés a aplicagao tépica no olho. A redugdo maxima da pressao intra-
ocular ocorre no periodo de uma a duas horas. Significante reducao € mantida por até 24 horas com maleato de
timolol solug&o oftalmica a 0,25% ou 0,5%. Essa duragao prolongada da agao permite o controle da pressao
intra-ocular durante as horas usuais de sono. Repetidas observagoes no decorrer do periodo de trés anos
indicam que o efeito redutor da pressao intra-ocular do maleato de timolol € bem mantido. O maleato de timolol
& um bloqueador nao seletivo dos receptores betadrenérgicos, que nao apresenta atividade simpatomimética
intrinseca, depressora miocardica direta ou anestésica local (estabilizadora da membrana) significativa. O
mecanismo preciso de agao redutora da press&o intra-ocular do maleato de timolol ainda nao esta claramente

RISCO DE REAGCAO ANAFILATICA

com histdrico de atopia ou de reacédo
ca grave a uma variedade de alergenos podem ser mals responslvos as esllmulaq;oes
com tais alérg , sejam para ou Esses

anafi

podem néo a doses usuais de epinefrina utilizadas para tratar reacoes
ctoides.
Grav ez e lactagdo: maleato de timolol néo foi estudado na gravidez humana O uso de maleato de

revl osse]am osp riscos.
maleato de !lmolol é delectﬂvel no leite humano. Em razdo do seu potencial para causar reagoes

estabelecido, embora um estudo de fluoresceina e estudos tonograficos indiquem que sua agao
possa estar relacionada com formagao reduzida de humor aquoso. Entretanto, em alguns estudos, foi também
observado ligei to na facil de

Ao contrario dos miéticos, maleato de timolol reduz a pressao intra-ocular com pouco ou nenhum efeito na
acomodag@o ou no tamanho pupilar. Portanto, as alteragoes da acuidade visual em decorréncia de
acomodagao aumentada sao incomuns; visdo turva ou embagada e cegueira noturna produzidas pelos
midticos nao sédo evidentes. Além disso, em pacientes com catarata, a incapacidade de ver ao redor das
opacidades lenticulares quando a pupila esta contraida por miéticos é evitada. Quando o tratamento com
midticos for trocado por maleato de timolol, pode ser necessario avaliar a acuidade visual assim que os efeitos
dos midticos tiverem desaparecido.

Em estudos clinicos, maleato de timolol geralmente foi eficaz em mais pacientes e produziu efeitos adversos
menos graves e em menor quantidade que a pil ouaepi plo do que ocorre com o uso de
outros medicamentos antiglaucomatosos, foi relatada diminui¢ao da resposta a maleato de timolol por alguns
pacientes, apés tratamento prolongado. Contudo, em estudos clinicos nos quais 164 pacientes foram
observados durante pelo menos trés anos, nao foi diferenca significativa na pressao int [
média apds a estabilizagao inicial. maleato de timolol também foi administrado a pacientes com glaucoma que
usavam lentes d wencionais, e foi bem tolerado.

maleato de timolol ndo foi estudado em pacientes que utilizam lentes feitas de materiais diferentes do
polimetilmetacrilato.

INDICACOES

maleato de timolol é indicado para a redugao da pressao intra-ocular elevada. Em estudos clinicos, reduziu a
pressao intra-ocular de:

- pacientes com hipertensao ocular;

- pacientes com glaucoma crénico de angulo aberto;

- pacientes afaquicos com glaucoma;

- alguns pacientes com glaucoma secundério;

- paclen(es com &ngulos estreitos e histérico de fechamento de angulo estreito espontaneo ou induzido
no olho cor , no qual é necessaria a reducdo da pressao intra-ocular (veja

PRECAUQGES).

maleato de timolol também é indicado como terapia concomitante para pacientes com glaucoma pediatrico

inadequadamente controlado com outra terapia antiglaucomatosa.

CONTRA-INDICACOES

MALEATO DE TIMOLOL E CONTRA-INDICADO PARA PACIENTES COM:

- ASMA BRONQUICA OU HISTORICO DE ASMA BRONQUICA OU DOENCA PULMONAR OBSTRUTIVA

CRONICA GRAVE;

- BRADICARDIA SINUSAL, BLOQUEIO ATRIOVENTRICULAR DE SEGUNDO E TERCEIRO GRAU,
INSUFICIENCIA CARDIACA MANIFESTA, CHOQUE CARDIOGENICO;

- HIPERSENSIBILIDADE A QUALQUER COMPONENTE DO PRODUTO.

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS
Assim como ocorre com outros medicamentos de uso topico oftalmico, maleato de timolol pode ser
absorvldo sistemicamente. As mesmas reacdes adversas que podem ocorrer apos admlnlstragao

graves em deve-se decidir interromper a amamentac&o ou interromper o uso do

mpor amae.
CATEGORIA DE RISCO DE GRAVIDEZ B: ESTE MEDICAMENTO NAO DEVE SER UTILIZADO POR
MULHERES GRAVIDAS SEM ORIENTACAO MEDICA OU DO CIRURGIAO-DENTISTA.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Embora maleato de timolol isoladamente tenha pouco ou nenhum efeito sobre o tamanho da pupila, foi
relatada, ocasionalmente, midriase resultante da terapia concomitante com maleato de timolol e epinefrina.
Houve relato de bloqueio betadrenérgico sistémico potencializado (por exemplo, diminui¢do da freqiiéncia
cardiaca) durante tratamento de combinagao entre quinidina e timolol, possivelmente porque a quinidina inibe
ometabolismo do timolol por meio da enzima CYP2D6 do citocromo P450.

E possivel ocorrer hipotens&o, distdrbios da condugéo atrioventricular (AV) e insuficiéncia ventricular esquerda
quando um bloqueador dos canais de calcio for adicionado a um esquema terapéutico contendo um
betabloqueador. Anatureza de qualquer efeito adverso cardlovasculav (ende adepender do tipo de bloqueador
dos canais de célcio utilizado. Os da P 1a, como a podem causar hipotensao, ao
passo que o verapamil ou o diltiazem s@o mais propensos a causar disturbios da condugao AV ou insuficiéncia
ventricular esquerda quando utilizados com um betabloqueador.

Os betabloqueadores orals podem exacerbar a hlpenensao de rebote que pode ser provocada pela retlrada da
clonidina. Se os dois forem te, o

deveréa ser descontinuado varios dias antes da descontinuagao gradual da clonidina. Se houver substituicao da

clonidina por um betabloqueador, a introdugéo dos érgi deve ser por
varios dias apos a mterrupgao da admmlstvacao da clomdlna
ao rigorosa dos das catecolaminas, como a

reserpwna ao se administrar um betabloqueador por causa de possiveis efeitos aditivos e ocorréncia de
hlpotensao e/ou bradlcard\a acentuada, que podem causar vertigem, sincope ou hipotensao postural.

r als podem ser -em combinagao com bloqueadores betadrenérgicos quando
afungédo cardlaca for normal, mas devem ser evitados em pacientes cominsuficiéncia cardiaca.
Os bloqueadores dos canais de calcio intravenosos devem ser utilizados com cautela em pacientes em
tratamento com bloqueadores betadrenérgicos.
O uso concomitante de blogqueadores betadrenérgicos e digitalicos com diltiazem ou verapamil pode acarretar
efeitos aditivos no prolongamento do tempo de condugao AV.

HEA(;(]ES ADVERSAS
maleato de timolol é geralmente bem tolerado. Foram reacoes com
maleato de timolol ou outras formulagdes de maleato de tlmolol em estudos clinicos ou apés a
comerclallzagaodo medlcament :

slnalse a If ,' i i a juntivite, blefarite,

ceratite, dimil da dos olhos e ios visuais,
incluindo alteragoes na refragao (em razao da retlrada da terapia miética em alguns casos), i
plose. ide ap6 mrurgla defiltraca bido no ouvndo (vela PRECAUCOES).

arrllmls, do, sincope, q! acidente vascular

cerebval, i cerebral, il cardiaca i i parada cardiaca, edema,

icaca de Ray emaos e pés frios.
Hesplratorlo P! i em com doenca broncoespastica

oria, dispnéia e tosse.
or 0 como um Todo: cefaléia, astenla fadiga e dor toracica.
Pele alopec , erupcao cutanea psoriasiforme ou exacerbaqao da psorlase

de érgicos podem ocorrer ap6 aotopica. Ail sinais e de reagées urticéria, erupgéo
cardlaca deve sev adequadamenle controlada antes de dar inicio a terapia com maleato de timolol. Em culanea localizada ou generallzada

com de patia grave, deve-se observar sinais de insuficiéncia cardiaca e Sistema_Ner iquiatrico: tontura, msonla, perda da meméria,
verificar a freqiiéncia do pulso. Reagdes irato morte por de inais e sii de i gravnse,.

arréia, dispepsia e boca seca.

d; I|b|do e doen;a de Peyronie.

de pacientes com asma) e morte em iacdo comi ia cardiaca foram Di ivo: ndusea,
apoés a admlmslrag:ao de maleato de timolol. i em com il
por via sistémica e que estejam sendo tratados com maleato de timolol devem ser Upus eri

observados quanto ao polenclal efelto aditivo, seja na pressao intra-ocular ou nos conhecidos efeitos
do gico. Ndo se 0 uso topico de dois bloqueadores

betadrenérgicos.

Em pacientes com glaucoma de angulo fechado, o objetivo imediato do tratamento é reabrir o angulo.

Isto requer a constri¢ao da pupila com um miético. maleato de timolol tem pouco ou nenhum efeito

sobre a pupila. Quando maleato de timolol for utilizado para reduznr a pressao intra-ocular elevada de

pacientes com glaucoma de angulo fechado, devera ser 40 com um mioti

néo isoladamente. Houve relato de descolamento da coréide com a admlmstrapao de terapia
do humoraq (p I llmolol i apoés defiltragdo. 0

conservante de maleato de timolol pod lentes d tat assim, maleato

de timolol ndo deve ser usado quando essas lentes estiverem sendo utilizadas. As lentes devem ser
retiradas antes da aplicagdo das gotas e devem ser recolocadas somente quinze minutos depois da
aplicacdo.

1G
Efeitos adversos potenciais
Os e'eltos adversos relalados na experlem:la clinica com o maleato de !lmolol oral sistémico podem
ser leato de timolol
Também foram relatados efeitos adversos cuja relagéo causal com a terapia com maleato de timolol
nao foi estabelecida: edema macular cistéide afacico, congestao nasal, anorexia, efeitos no SNC (por
| A i " I, Mo N h -

nervosismo, sonoléncia e outros distirbios psiquicos), hipertensdo, fibrose retroperitoneal e
pseudopenfigoide.
"Informe ao médi irurgido-dentist:

p i dereacdes

POSOLOGIA

A dose inicial usual & uma gota de maleato de timolol 0,25% no(s) olho(s) afetado(s) duas vezes ao dia. Se a
resposta clinica nao for adequada, a posologia pode ser modificada para uma gota de maleato de timolol 0,5%
no(s) olho(s) afetado(s), duas vezes ao dia.



