TARTARATO DE BRIMONIDINA

Brainfarma Indistria Quimica e Farmacéutica S.A.

Solucao Gotas

2mg/mL



quimica
I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

TARTARATO DE BRIMONIDINA
Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999.

APRESENTACAO

Solucdo Gotas.
Embalagem contendo frasco com SmL.

VIA DE ADMINISTRACAO: OFTALMICA

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada mL" da solugdo gotas contém:

tartarato de brimONIAING. ......c..cooiiiiiiiiiiiiiieieeee ettt s sa e et 2,00mg
VEICULO (e8Pt eentee ettt ettt ettt ettt ettt sttt et esate et e bt e e bt eebeesab e e ebteeabeesab e e st e e sb et e bt e bt e eabeesbteehbeesabeeabeesate e beenees 1mL

(cloreto de sodio, citrato de sddio, 4cido citrico, povidona, cloreto de benzalcdnio e dgua).

“Cada mL da solugdo corresponde a 25 gotas.
Cada gota da solucdo contém 0,08mg de tartarato de brimonidina.
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II - INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
O tartarato de brimonidina é indicado no tratamento de pacientes com glaucoma de angulo aberto ou pressio
ocular elevada (pressao aumentada dentro dos olhos).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Este medicamento é uma solucdo gotas que apresenta a¢do hipotensiva ocular, ou seja, que reduz a pressio
dentro dos olhos. O medicamento inicia sua acio apds a aplicacao.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento é contraindicado para pessoas que apresentam alergia ao tartarato de brimonidina ou a
qualquer outro dos componentes da sua férmula. E contraindicado também para pacientes em tratamento com
medicamentos que contenham substincias inibidoras da monoaminoxidase (IMAO), como por exemplo certos
antidepressivos (iproniazida, asocarboxazida, nialamida, fenelzina, tranilcipromina e seleginina).

Este medicamento é contraindicado para menores de 2 anos de idade.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Para ndo contaminar o colirio evite o contato do conta-gotas com qualquer superficie. Nao permita que a ponta
do frasco entre em contato direto com os olhos.

O tartarato de brimonidina € um medicamento de uso exclusivamente topico ocular. O tartarato de brimonidina
deve ser usado com cautela em pessoas com doencgas cardiovasculares graves, depressdo, insuficiéncia cerebral
ou corondria, fendnemo de Raynaud’s, hipotensdo ortostitica ou tromboangeite obliterante entre outras, que o
seu médico sabera identificar.

Reacdes de hipersensibilidade ocular tardia foram relatadas com o tartarato de brimonidina, com alguns relatos
associados a um aumento na pressio intraocular.

Uso durante a Gravidez e Lactacao

Nao foram realizados estudos sobre o uso de tartarato de brimonidina em pacientes gravidas ou que estejam
amamentando.

Nao estd esclarecido se tartarato de brimonidina é excretado no leite humano, porém estudos realizados em
animais demonstram que o tartarato de brimonidina € excretado no leite. A decisdo de descontinuar a
amamentacdo ou de descontinuar o uso do medicamento deverd considerar a importancia do medicamento para a
mie e o seu médico sabera orientar.

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

Uso em criancas

Este medicamento ¢ contraindicado para criangas com idade inferior a 2 anos. A seguranca e eficicia de tartarato
de brimonidina ndo foram estabelecidas em criangcas menores de 2 anos. Durante vigilancia pds-comercializacao,
apneia (dificuldade na respiragdo), bradicardia (diminui¢do no batimento cardiaco), coma, hipotensdo (pressio
baixa), hipotermia (temperatura corporal baixa), hipotonia (redu¢do da forca muscular), letargia (perda da
sensibilidade e do movimento), palidez, depressdo respiratéria, e sonoléncia foram reportados em recém
nascidos e criangas que receberam brimonidina devido a glaucoma congénito ou por ingestdo acidental.

Criancas com 2 anos de idade ou mais, especialmente aquelas com peso menor ou igual a 20kg, devem ser
tratadas com cautela e monitoradas de perto devido a alta incidéncia e severidade de sonoléncia.

Uso em idosos

Nao foram observadas diferencas de eficicia e seguranca entre pacientes idosos e de outras faixas etérias, de
modo que ndo ha recomendagdes especiais quanto ao uso em idosos.

Pacientes que utilizam lentes de contato

O conservante cloreto de benzalconio, presente no tartarato de brimonidina, pode ser absorvido pelas lentes de
contato gelatinosas. Tire as lentes antes de aplicar tartarato de brimonidina em um ou ambos os olhos e aguarde
pelo menos 15 minutos para recoloca-las.

Pacientes que fazem uso de mais de um medicamento oftalmico

Se vocé for utilizar tartarato de brimonidina com outros colirios, aguarde um intervalo de 5 minutos entre a
aplicacdo de cada medicamento.

Pacientes com insuficiéncia renal (rim) ou hepatica (figado)

O tartarato de brimonidina ndo foi estudado em pacientes com insuficiéncia renal ou hepatica. Vocé deve
consultar seu médico antes de utilizar este medicamento.
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Interferéncia na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas

Assim como outros medicamentos, tartarato de brimonidina pode causar fadiga, sonoléncia, visdo borrada ou
distdrbios visuais e pode ter potencial para uma diminuicdo na capacidade de alerta. Vocé€ deve esperar o
desaparecimento destes sintomas antes de dirigir ou operar maquinas.

Interacoes medicamentosas

Informe o seu médico se estiver utilizando algum dos medicamentos ou substincias mencionados a seguir, pois
podem ocorrer interagdes entre eles e as substancias que fazem parte da férmula do tartarato de brimonidina:

- medicamentos para pressdo ou coracio: beta-bloqueadores, anti-hipertensivos e/ou glicosideos cardiacos.

- medicamentos para doengas do sistema nervoso: depressores do sistema nervoso central, como, por exemplo,
alcool, barbitidricos, opidceos, sedativos, anestésicos e antidepressivos.

Informe ao seu médico ou cirurgiao-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saiide.

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

Conservar em temperatura ambiente (15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.

Numero 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.

O tartarato de brimonidina apresenta-se como uma solucdo limpida e levemente amarelada.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se pode utiliza-lo.

Todo o medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

* Vocé deve usar este medicamento exclusivamente nos olhos.

* Antes de usar o medicamento, confira 0 nome no rétulo, para ndo haver enganos. Nao utilize tartarato de
brimonidina caso haja sinais de viola¢do e/ou danificagdes do frasco.

* A solucdo ja vem pronta para uso. Ndo encoste a ponta do frasco nos olhos, nos dedos e nem em outra
superficie qualquer, para evitar a contaminacao do frasco e do colirio.

*  Vocé deve aplicar o nimero de gotas da dose recomendada pelo seu médico em um ou ambos os olhos.

A dose usual é de 1 gota aplicada no(s) olho(s) afetado(s), trés vezes ao dia, com intervalos de aproximadamente
8 horas entre as doses.

* Feche bem o frasco depois de usar.

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

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé deve retomar a utilizacdo do medicamento assim que se lembrar seguindo normalmente os intervalos de
horérios entre as aplicacdes até o final do dia. No dia seguinte, retomar os horarios regulares.

Em caso de diividas, procure orientacado do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio dentista.

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

Assim como qualquer medicamento, podem ocorrer reacdes indesejaveis com a aplicacdo de tartarato de
brimonidina.

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor de cabeca,
boca seca, fadiga (cansaco), hiperemia (vermelhiddo) nos olhos, ardor nos olhos, pontada nos olhos, visao
borrada, sensag@o de corpo estranho nos olhos, foliculose (presenca de foliculos) na conjuntiva, reagdes alérgicas
oculares e prurido (coceira) nos olhos.

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): tontura, alteracdes do
paladar, sintomas no trato respiratério superior, sintomas gastrointestinais, astenia (fraqueza muscular), erosdo
da cornea, fotofobia (sensibilidade anormal a luz), eritema da palpebra (vermelhiddo), dor nos olhos, secura dos
olhos, lacrimejamento, edema (quantidade excessiva de liquido aquoso) na palpebra, edema conjuntival, blefarite
(inflamag¢do nas pélpebras), irritacdo nos olhos, clareamento da conjuntiva, visdo anormal, papilas conjuntivais e
secrecao ocular.

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): palpitacdes, secura no
nariz, depressdo e reacdes alérgicas.

Outras reagdes adversas relatadas apds a comercializacao de tartarato de brimonidina foram: irite (inflamacdo da
iris), iridociclite (uveite anterior), miose (contracdo da pupila), conjuntivite, prurido (coceira) nas palpebras,
hipersensibilidade (alergia), reacdes na pele incluindo eritema (vermelhidao), edema (inchaco) facial, prurido
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(coceira), rash e vasodilatagdo, palpitacdes itmias (incluindo bradicardia ou taquicardia), depressdo, hipotensio
(pressdo baixa) e sincope (desmaio).

Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacoes indesejaveis pelo
uso do medicamento. 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
MEDICAMENTO?

Em casos de overdose oftdlmica, os eventos relatados foram geralmente aqueles ja listados como reacdes
adversas. Lave bem os olhos com solugdo fisiolégica, se for usada uma dose maior do que a dose recomendada
pelo médico, de modo intencional ou acidentalmente. Como podem aparecer as reagdes adversas descritas
anteriormente, o médico deve ser consultado.

Existem poucas informacdes relacionadas a ingestdo acidental de brimonidina em adultos. O unico evento
adverso relatado até o momento foi hipotensdo. Nesses casos, o médico deve ser consultado imediatamente.
Sintomas de overdose de brimonidina, como apneia (dificuldade na respira¢@o), bradicardia (diminui¢do no
batimento cardiaco), coma, hipotensdo (pressdo baixa), hipotermia (temperatura corporal baixa), hipotonia
(reducdo da forca muscular), letargia (perda da sensibilidade e do movimento), palidez, depressao respiratdria e
sonoléncia t€m sido relatados em recém-nascidos e criancas que estdo em periodo de amamentagdo e recebem
tartarato de brimonidina como parte do tratamento médico para glaucoma congénito ou por ingestdo acidental.
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.
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Anexo B

Histérico de alteracao para a bula

Dados da submissio eletronica

Dados da peticio/notificacio que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versodes Apresentacoes
expediente expediente expediente expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
10459 — GENERICO — 10459 — GENERICO
Inclusdo Inicial de — Inclus@o Inicial de Versio inicial =
19/06/2013 0491810/13-0 Texto de Bula — RDC 19/06/2013 | 0491810/13-0 Texto de Bula — RDC 19/06/2013 VP/VPS Solucido Gotas
60/12 60/12
10452 - GENERICO — 10452 - GENERICO —
Notificacdo de Alteragdao Notificacdo de Adequagdo da DCB - .
13/08/2015 0717114/15-5 de Texto de Bula — RDC 13/08/2015 | 0717114/15-5 Alteraciio de Texto de 13/08/2015 [T DIZERES LEGAIS VP/VPS Solugéo Gotas
60/12 Bula - RDC 60/12
10452 - GENERICO — 10452 - GENERICO — )
Notificacdo de Alteragdao Notificacao de 1- IDENTIFICACAO DO - .
01/09/2015 0776667/15-0 de Texto de Bula — RDC 01/09/2015 | 0776667/15-0 Alteraciio de Texto de 01/09/2015 MEDICAMENTO VP/VPS Solugédo Gotas
60/12 Bula - RDC 60/12
10452 - GENERICO — 10452 - GENERICO — )
Notificacdo de Alteragdao Notificacao de 1- IDENTIFICACAO DO - .
11/01/2016 1151730/16-1 de Texto de Bula — RDC 11/01/2016 | 1151730/16-1 Alteraciio de Texto de 11/01/2016 MEDICAMENTO VP/VPS Solugédo Gotas
60/12 Bula - RDC 60/12
10452 - GENERICO — 10452 - GENERICO —
Notificacdo de Alteragdo Notificacdo de -
20/02/2017 20/02/2017 20/02/2017 III - DIZERES LEGAIS VP/VPS Solugédo Gotas

de Texto de Bula— RDC
60/12

Alteragdo de Texto de
Bula - RDC 60/12
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