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Biosintética

uma empresa ache

cloridrato de
dorzolamida

Medicamento genérico
Lein®9.787, de 1999

Solucdo oftalmica 2%: frasco contendo 5 ml
USO OFTALMICO
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada ml de solugdo oftdlmica contém:
cloridrato de dorzolamida.......22,260 mg
(equivalente a 20 mg de dorzolamida base).
Excipientes: hietelose, cloreto de benzal-
conio, manitol, citrato de sddio di-hidra-
tado, dgua destilada, hidréxido de sédio e
acido cloridrico.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO
E INDICADO?

Cloridrato de dorzolamida é indicado
para reduzir a pressdo intraocular elevada
e tratar o glaucoma.

Cloridrato de dorzolamida pode ser
usado sozinho ou com outros medica-
mentos para diminuir a pressdo intraocu-
lar (denominados betabloqueadores).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUN-
CIONA?

Cloridrato de dorzolamida € um inibidor
da anidrase carbonica de uso oftdlmico
que diminui a pressdo ocular.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ES-
TE MEDICAMENTO?

Vocé nio deve usar cloridrato de dorzola-
mida se for alérgico a qualquer um de
seus componentes.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE
USAR ESTE MEDICAMENTOQ?
Informe seu médico sobre todos os proble-
mas de satde atuais ou passados e se é
alérgico a qualquer medicamento. Se vocé
apresentar qualquer irritagdo nos olhos ou
qualquer problema ocular novo, como ver-
melhiddo dos olhos ou inchaco das palpe-
bras, entre em contato com seu médico
imediatamente.

Se vocé suspeitar que cloridrato de dorzo-
lamida est4 causando uma reacdo alérgica
(por exemplo, lesdes na pele ou prurido),
interrompa o tratamento e entre em con-
tato imediatamente com seu médico.
Informe o médico se vocé apresenta ou ja
apresentou problemas nos rins ou no figado.
Cloridrato de dorzolamida contém clore-
to de benzalcdnio 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 Amamentacao: informe seu
médico se estiver amamentando ou se pre-
tende amamentar. Ele decidird se vocé
deve usar cloridrato de dorzolamida.

Este medicamento nio deve ser utiliza-
do por mulheres gravidas sem orienta-
¢do médica ou do cirurgido-dentista.
Uso pediatrico: cloridrato de dorzolami-
da ndo € recomendado para criancas.
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 ou Operar Maquinas: existem
efeitos adversos associados com este me-
dicamento, como tontura e visdo emba-
cada, que podem afetar sua habilidade para
dirigir e/ou operar maquinas. Nao dirija ou
opere maquinas até que se sinta bem ou
que sua visdo esteja nitida.

Interacdes Medicamentosas: informe seu
médico sobre todos os medicamentos (in-
cluindo os de uso oftdlmico) que esteja usan-
do ou planeje usar. Nio se esqueca de men-

BU CLOR DORZOLAMIDA 4067507__ 11/08/15 09:29 Page 1

cionar os medicamentos obtidos sem pres-
cricdo médica, principalmente se vocé
toma doses altas de acido acetilsalicilico (as-
pirina) ou medicamentos a base de sulfa.

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

Nao use medicamento sem o conheci-
mento do seu médico. Pode ser perigo-
So para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO
TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

Conservar em temperatura ambiente (en-
tre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.
Nuamero de lote e datas de fabricacao e
validade: vide embalagem.

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

Ap6s aberto, vélido por 28 dias.
Aparéncia: cloridrato de dorzolamida é
uma solugao incolor e limpida.

Antes de usar, observe o aspecto do me-
dicamento. Caso ele esteja no prazo de
validade e vocé observe alguma mu-
danca no aspecto, consulte o farmacéu-
tico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido
fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDI-
CAMENTO?

Dosagem

A posologia e a duragio apropriadas do tra-
tamento serdo estabelecidas pelo seu mé-
dico.

Quando utilizado isoladamente, sem outra
medicacdo, a posologia de cloridrato de
dorzolamida solucdo oftalmica é 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
oftdlmico para diminuir a pressdo ocular,
a posologia serd uma gota de cloridrato de
dorzolamida no(s) olho(s) afetado(s) pela
manha e outra a noite.

Se vocé for utilizar mais de uma medica-
¢do oftalmica que deva ser aplicada dire-
tamente no(s) olho(s), o intervalo de admi-
nistracdo entre um e outro medicamento
deverd ser de pelo menos 10 minutos.
Nao modifique a posologia do medica-
mento sem consultar seu médico. Se pre-
cisar descontinuar o tratamento, avise 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 con-
taminagdo, mantenha a ponta do frasco
longe do contato com qualquer superficie.

®

1 - Incline sua cabeca para
trds e puxe levemente sua
palpebra inferior para for-
mar uma bolsa entre a sua
palpebra e o seu olho.

2
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2 - Inverta o frasco e pres-
sione levemente com o de-
dao ou com o dedo indicador
até que uma tnica gota seja
dispensada no olho, confor-
me a prescricao médica.

NAO TOQUE A PONTA DO FRASCO
NOS OLHOS OU NAS PALPEBRAS.

Se manuseados inadequadamente, os me-
dicamentos oftdlmicos podem ser conta-
minados por bactérias comuns, conhecidas
por causar infeccdes oculares. O uso de
medicamentos oftdlmicos contaminados
pode causar lesdes oculares graves e perda
da visdo. Se vocé suspeitar que seu medi-
camento possa estar contaminado ou se
vocé desenvolver uma infec¢do ocular,

contate seu médico imediatamente.
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3 - Se tiver dificuldade para aplicar o me-
dicamento depois de abrir o frasco pela pri-
meira vez, recoloque a tampa no frasco,
aperte-a (NAO APERTE COM FORCA) e,
a seguir, retire-a, girando a tampa na dire-
cdo oposta ao indicado pelas setas no
topo da tampa. NAO AGITAR ANTES
DE USAR.

4 - Repita os passos 1 e 2 para aplicar o
medicamento no outro olho, se esta tiver
sido a recomendacgdo do seu médico.

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

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

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

E importante utilizar cloridrato de dorzo-
lamida de acordo com a orientagdo 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 orienta-
¢io do farmacéutico ou de seu médico,
ou cirurgiao-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE ME-
DICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Assim como todos os medicamentos, clo-
ridrato de dorzolamida pode causar efei-
tos adversos, embora nem todos possam
apresenté-los.

Os seguintes efeitos adversos foram rela-
tados com cloridrato de dorzolamida du-
rante estudos clinicos ou durante a expe-
riéncia pdés-comercializagdo:

Efeitos adversos muito comuns (ocor-
rem 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 cérnea com
olho dolorido e visdo turva (ceratite pon-
tilhada superficial), lacrimejamento com co-
ceira nos olhos (conjuntivite), irritagdo/in-
flamacdo da pélpebra, visdo turva, dor de
cabeca, nduseas, gosto amargo e fadiga.
Efeitos adversos incomuns (ocorrem en-
tre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam
este medicamento): inflamacéo da iris.
Efeitos adversos raros (ocorrem entre
0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam
este medicamento): formigamento ou dor-
méncia das maos e pés, miopia transitoria
(que pode desaparecer quando o trata-
mento for interrompido), desenvolvimen-
to de fluido sob a retina (descolamento da
coroide, apés cirurgia de filtragdo), dor ocu-
lar, crosta palpebral, irritacdo ocular (in-
cluindo vermelhiddo), cdlculos renais, san-
gramento nasal, irritacdo da garganta, boca
seca, erupcao cutinea localizada (derma-
tite de contato), reagdes do tipo alérgico,
como erupcao cutinea, urticdria, coceira,
em raros casos, possivel inchago dos 1dbios,
olhos e boca, e, mais raramente, espirros e
reagdes cutineas graves.

Se alguns desses efeitos adversos ficarem
sérios ou se perceber algum efeito adver-
so nao listado na bula, entre em contato
com seu médico ou com o farmacéutico.
Informe ao seu médico, cirurgiao-dentis-
ta ou farmacéutico o aparecimento de
reacoes indesejaveis pelo uso do medica-
mento. Informe também a empresa
através do seu servico de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR
UMA QUANTIDADE MAIOR DO
QUE A INDICADA DESTE MEDICA-
MENTO?

Se o medicamento for ingerido acidental-
mente, procure um médico imediatamente.

Pré-dobrada

e
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Os seguintes sintomas foram relatados em
casos de:

* Ingestao: sonoléncia;

* Aplicacdo tépica: ndusea, tontura, dor
de cabeca, cansago, sono conturbado e
disfagia (dificuldade para engolir).

Em caso de uso de grande quantidade
deste medicamento, procure rapida-
mente socorro médico e leve a embala-
gem ou bula do medicamento, se possi-
vel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé
precisar de mais orientacoes.

DIZERES LEGAIS
MS - 1.1213.0326
Farmacéutico Responsavel:

Alberto Jorge Garcia Guimaraes
CRF-SP n° 12.449

Biosintética Farmacéutica Ltda.
Av. das Nacgdes Unidas, 22.428
Sdo Paulo - SP

CNPJ 53.162.095/0001-06
Industria Brasileira
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Esta bula foi atualizada conforme Bula
Padrao aprovada pela Anvisa em
08/04/2013.
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