Tenoftal®

Solucao oftalmica estéril 0,5%




MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE L

TEUTO
® .
Tenoftal
maleato de timolol
MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE
REFERENCIA
APRESENTACAO
Solucao oftalmica estéril 0,5%
Embalagem contendo 01 frasco com 5mL.
USO OFTALMICO
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 02 ANOS
COMPOSICAO
Cada mL (30 gotas) da solucéo oftalmica contém:
maleato de timolol (equivalente a 5mg de timolOl)..............cuveviiviiiiiiiiiiiiiiiiiiiieeeen. 6,8341mg
RV L= o U ] o T 1R o PP PTPRPRR 1mL

Excipientes: fosfato de sédio dibésico, fosfatossddio monobasico, hidroxido de sodio, cloreto
de benzalcbnio e agua para injetaveis.
Cada gota equivale a aproximadamente 0,17mg déotimo

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

TenoftaP foi prescrito para reduzir o aumento da pressétaooo tratamento de glaucoma e/ou
hipertensdo ocular. A pressdo ocular elevada podgmmmeter o nervo Optico, resultando em
deterioracdo da visdo e possivel cegueira. Em,gexatem alguns sintomas que vocé pode
sentir e que indicam se vocé apresenta pressaaratelada. O exame médico é necessario para
a determinacdo desta doenca. Se ocorrer aumenteedsao intraocular, serd necessario fazer
exames e medidas da presséo intraocular regulagment

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

TenoftaP é um medicamento oftalmico betabloqueador quendima presséo intraocular. O
mecanismo de acdo preciso de Ten®ftah diminuicdo da pressdo intraocular ndo esta
claramente estabelecido. A acdo do Ten®ftgeralmente tem inicio rapido, ocorrendo
aproximadamente 20 minutos apés a aplicacéo tépicaho.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé ndo deve usar Tenoftale:

-tem ou teve certos problemas respiratérios graxesp asma;
-tem doenca pulmonar obstrutiva cronica;



-tem alguns tipos de doencas cardiacas (como bdtseardiacos lentos ou irregulares);
-for alérgico a qualquer um de seus ingredientes.
Se ndo tiver certeza se deve utilizar Ten8ftahtre em contato com seu médico ou farmacéutico.

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

Informe seu meédico sobre quaisquer problemas ddesgue esteja apresentando ou tenha
apresentado:

-problemas cardiacos (como doenca coronarianafidi@ncia cardiaca ou pressdo sanguinea
baixa);

-disturbios de frequéncia cardiaca (como batimeraodiacos irregulares ou lentos);

-problemas de ma circulacdo sanguinea (como aosiedde Raynaud);

-problemas pulmonares ou respiratérios (como asntoenca pulmonar obstrutiva cronica);
-diabetes ou outros problemas relacionados ao esénguineo;

-doenca da tireoide.

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

Informe também o seu médico se vocé tem alergismkmger medicamento.

Se suspeitar que Tenoftaksta causando reacdo alérgica (por exemplo, erupg@nea ou
vermelhiddo e coceira nos olhos), interrompa @tnanto e entre em contato com seu medico
imediatamente.

Informe seu médico se tiver uma infeccdo ou safimr traumatismo ocular, se precisar se
submeter a uma cirurgia ocular ou se desenvohagare ocular, incluindo sintomas novos ou
piora dos sintomas.

TenoftaP contém cloreto de benzalcdnio como conservante Esnservante pode ser absorvido
por lentes de contato gelatinosas. Se vocé foriegaide lentes de contato gelatinosas, consulte
seu médico antes de usar Tenéftgbe permitido, remova as lentes antes da aplicdedo
TenoftaP e aguarde 15 minutos ap6s a aplicacéo para reéetzdsc

Uso na gravidez e lactacdoinforme seu médico se vocé esta gravida ou pretendeavidar.
Seu médico ird decidir se vocé deve usar Terfofiddio use Tenoftéllse estiver amamentando.
Consulte seu médico, caso pretenda amamentar.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo medica ou
do cirurgido-dentista.

Uso em criancas: Tenoftdt pode ser utilizado em criancas, desde que presaifpor seu
médico, porém ndo é recomendado para criangcas abaixde 2 anos de idadeA posologia
usual para criancas é de uma gota de Tefliadtahda 12 horas no(s) olho(s) afetado(s).

Dirigir ou operar maquinas: existem efeitos adversos associados ao uso desfetprque
podem afetar sua capacidade de conduzir veiculaperar maquinas (veja 8. QUAIS MALES
QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?).

Este medicamento pode causar doping.

Interacdes medicamentosasinforme ao seu médico sobre todos os medicameimdsindo
outros colirios, que vocé esta usando ou pretesde incluindo aqueles obtidos sem prescri¢ao
médica.E particularmente importante informar seu médiccestiver tomando medicamentos
para reduzir a pressao arterial ou para tratamEntinencas cardiacas, diabetes ou depresséo.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocésta fazendo uso de algum outro
medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médiPode ser perigoso para a sua
saude.



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

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (15 A 30°C). PRE&GER DA LUZ E
UMIDADE.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dg embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidGuarde-o em sua embalagem
original .

Apos aberto, valido por 28 dias.

Caracteristicas do medicamentoSolugéo limpida incolor.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.S0eele esteja no prazo de validade e
vocé observe alguma mudanca no aspecto, consultédaomacéutico para saber se podera
utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcanceasl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Instrucdes de uso:

N&o deixe que a ponta do frasco toque o(s) olfe(sys areas ao redor do(s) olho(s). Ela pode
ficar contaminada com bactérias que podem caugaciies oculares levando a lesdes graves
dos olhos, até mesmo perda da visdo. A fim de revitea possivel contaminagédo, mantenha a
ponta do frasco longe do contato com qualquer §icfeer

NAO AGITAR ANTES DE USAR.

1. Retire a tampa do frasco.

2. Incline o frasco a 90° (posicao vertical), confe a ilustracéo abaixo.

0 O

3. Incline sua cabeca para trds e puxe levememte&lpebra inferior para formar uma bolsa
entre a sua palpebra e o seu olho, conforme aa#i abaixo.

)

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



Se manuseados inadequadamente, os medicamentsicaftdpodem ser contaminados por
bactérias comuns, conhecidas por causar infecgiigares. O uso de medicamentos oftalmicos
contaminados pode causar lesbes oculares gravesla @a visdo. Se vocé suspeitar que seu
medicamento possa estar contaminado ou se vocBvidsz uma infeccdo ocular, contate seu
médico imediatamente.

4. Aperte levemente o frasco plastico, para gotenoduto;

5. Goteje a quantidade recomendada e feche o fegsisoo uso.

6. Apds o uso de Tenoffal pressione com o dedo o canto do seu olho préxdmmariz
(conforme demonstrado na figura) por 2 minutos &Eada a manter o produto no seu olho.

MUl Uiy,
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7. Repita os passos 2, 3, 4, 5 e 6 para aplicaecicaamento no outro olho, se esta tiver sido a
recomendacdo do seu médico.

8. A ponta gotejadora foi projetada para liberanumica gota; portanto, NAO alargue o furo da
ponta gotejadora.

9. Apds o uso de todas as doses, ainda restar@dweo pe Tenoft&lno frasco. Ndo se preocupe,
pois foi adicionada uma quantidade extra do medecémpara que nao faltasse nenhuma dose
prescrita; portanto, ndo tente remover esse exciesfasco.

Posologia

Seu médico ira estabelecer a dose e a duracaoaatiendo tratamento.

A dose usual inicial é de uma gota de Ten®ftal(s) olho(s) afetado(s) pela manha e a noite.
Para alguns pacientes, se a pressao ocular fordaam niveis satisfatorios, seu médico podera
prescrever Tenoftélpara ser utilizado uma vez por dia.

Em alguns casos, seu médico poderé prescrever mgdacamento, incluindo outros colirios,
juntamente com Tenoftl para ajudar a diminuir a presséo de seu(s) ahos(

N&o altere a dose do medicamento sem consultarmeglico. Se tiver de interromper o
tratamento, entre em contato com seu medico insedeite.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando semme horarios, as doses e a duracdo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o cont@mento do seu médico.

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

Use Tenoftdl conforme prescrito pelo seu médico. Se vocé seeesq de aplicar uma dose,
aplique-a assim que possivel; no entanto, seijeegterto do horario da proxima dose, ignore a
dose esquecida e volte ao esquema posologico regula

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéab ou de seu meédico, ou cirurgido-
dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?



Qualquer medicamento pode apresentar efeitos nderagks ou indesejaveis, chamados de
reacoes adversas. Apesar de nao ocorrerem todas resg0es adversas, caso ocorram, VOcé
pode precisar de cuidados médicos.

Vocé pode apresentar irritagdo ocular, incluindceimacdo e pontadas, ressecamento e
vermelhiddo dos olhos ou alteracdes da visdo,ctaiso visdo dupla. Aléem disso, 0s seguintes
efeitos adversos podem ocorrer: zumbido, dor degagbcansaco, tontura, depresséao, insonia,
pesadelos, perda da memoria, formigamento, naudémyreia, disturbios estomacais,
ressecamento da boca, dor toracica, desmaio, ggipt, batimento cardiaco irregular, redugéo
da frequéncia cardiaca, inchaco e esfriamento dexs @ dos pés, falta de ar, tosse, queda de
cabelo, erupcdes na pele, coceira ou outros tiposat;0es alérgicas mais graves, dor muscular,
disfuncdo sexual e diminuicdo do desejo sexual.

Outras reacoes adversas podem ocorrer raramemeg @ntre 0,01% e 0,1% dos pacientes que
utilizam este medicamento) e algumas delas podengreees. Pergunte ao seu médico ou
farmacéutico mais informagfes sobre as reacfessadveEles tém uma lista mais completa
dessas reacoes.

Informe seu médico prontamente sobre qualquer w$edeou outros sintomas.

Informe ao seu meédico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe tamimea empresa atraves do seu servigo
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 engatte do contetdo do frasco, entre outros
efeitos, vocé pode ter tontura, dificuldade paspirar ou sentir que sua frequéncia cardiaca
diminuiu. Entre em contato com seu médico imediatam

Em caso de uso de grande quantidade deste medicartenprocure rapidamente socorro
médico e leve a embalagem ou bula do medicamentse,gssivel. Ligue para 0800 722 6001,
se vocé precisar de mais orientacoes.
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HISTORICO DE ALTERACOES DE BULA

Dados da submisséo eletronica

Dados da peti¢cao/notificacdo que altera bula

Dados das alteragfes de bulas

Data do N°. do Assunto Data do N°. do Assunto Data de ltens de bula Versdes Apresentactes
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VP/IVPS) relacionadas
10756 - SIMILAR 10756 - SIMILAR
- Notificacédo de - Notificacéo de .
alteracéo de texto alteracéo de texto| Identificacdo do -5mg/mL sol oft ct fr x
06/10/2015 0886544/15-2 06/10/2015 0886544/15-2 06/10/2015 Medicamento VP
de bula para de bula para 5mL.
adequacéo a adequacéo a
intercambialidad intercambialidac
10457 - SIMILAR 10457 - SIMILAR
— Inclusao Inicial — Incluséo Inicial e -5mg/mL sol oft ct fr plas
06/10/2015 0886680/15-5 de Texto de Bula 4 06/10/2015 0886680/15-1 de Texto de Bula - 06/10/2015 Versao inicial VP < 5mL.
RDC- 60/12 RDC- 60/12
10450 - SIMILAR 10450 - SIMILAR Composicéo
— Notificacdo de — Notificacéo de 5. Onde, como e por
= A ~ -5mg/mL sol oft ct fr plas
05/04/2018 0263599/18-2 Alteragéo de Textq 05/04/2018 0263599/18-2 Alteracdo de Textq 05/04/2018 guanto tempo posso VP
X 5mL.
de Bula— RDC de Bula—- RDC guardar este
60/12 60/1z2 medicamentc
10450 - SIMILAR 10450 - SIMILAR composi¢ao
e e 4. O que devo saber
— Notificagdo de — Notificagdo de | ,7/58/5019 antes de usar este -5mg/mL sol oft ct fr plas
27/08/2019 2055109/19- Alteracdo de Textq 27/08/2019 2055109/19-6 Alteragdo de Textq . VP 9 P
medicamento? x 5mL.
de Bula— RDC de Bula— RDC 6. Como devo usar este
60/12 60/12 ' .
medicamentc
10450 - SIMILAR 10450 - SIMILAR
— Notificacdo de — Notifica¢éo de -5ma/mL sol oft ct fr plas
08/02/2021 N/A Alteragdo de Textq 08/02/2021 N/A Alteracdo de Textq 08/02/2021 N/A VP 9 P

de Bula—-RDC

60/12

de Bula— RDC

60/12

X 5mL.




