“
-

21

BU dorzolamida 2074703 17/10/07 03:22PM $ge 1

cloridrato de
dorzolamida

Medicamento genérico
Lei n®9.787, de 1999

2%

Solugao oftalmica
USO OFTALMICO
USO ADULTO
FORMA EARMACEUTICA E APRE-
SENTACOES
Solugéo oftalmica. Frasco contendo 5
mL.
COMPOSICAO

Cada mL da solugao oftalmica contém:
cloridrato de

dorzolamida .......... 22,260 mg
(equivalente a 20 mg de dorzolamida
base)

Excipientes: hietelose, cloreto de
benzalcdnio, manitol, citrato de sédio
diidratado, agua destilada, hidréxido
de sodio e acido cloridrico.

INFORMACOES AO PACIENTE

Acéao esperada do medicamento
A solugao de cloridrato de dorzo-
lamida é um medicamento formulado
para uso topico, que atua diretamente
no olho reduzindo a presséao intra-
ocular elevada.

Cuidados de armazenamento

O medicamento deve ser armazena-
do na embalagem original até sua to-
tal utilizagdo. Conservar em tempe-
ratura ambiente (entre 15 e 30°C).
Proteger da luz e umidade.

Prazo de validade

Desde que respeitados os cuidados
de armazenamento, o medicamento
apresenta uma validade de 24 meses
a contar da data de sua fabricagéo.
Nao devem ser utilizados medica-
mentos fora do prazo de validade,
pois podem trazer prejuizos a saude.

Gravidez e lactacao

Informe seu médico a ocorréncia de
gravidez na vigéncia do tratamento ou
apés o seu término. Informar ao
médico se estd amamentando.

Este medicamento nao deve ser uti-
lizado por mulheres gravidas sem
orientacdo médica ou do cirurgido-
dentista.

Cuidados de administracao

Siga a orientacdo do seu médico, res-
peitando sempre os horarios, as
doses e a duragao do tratamento. Du-
rante a aplicagao evite que a ponta do
frasco conta-gotas entre em contato
com os olhos ou estruturas adja-
centes. Solugbes oculares manipu-
ladas de forma inadequada podem
ser contaminadas por bactérias co-

muns causadoras de infecgbes ocu-
lares.

Interrupcéo do tratamento
Na&o interromper o tratamento sem o
conhecimento do seu médico.

Reacoes adversas

Informe seu médico o apareci-
mento de reacdes desagradaveis.
As reacoes adversas mais freqiien-
tes associadas com o uso de
cloridrato de dorzolamida sao
ardéncia, irritacdo e desconforto
imediatamente apdés a adminis-
tracao ocular.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER
MANTIDO FORA DO ALCANCE
DAS CRIANCAS.
Contra-indicacdes e precaucoes
Informe seu médico sobre qual-
quer medicamento que esteja
usando, antes do inicio, ou durante
o tratamento.

A solucao oftalmica de cloridrato
de dorzolamida esta contra-indi-
cada em pacientes que apresen-
tem hipersensibilidade a qualquer
componente da formulacao.

Caso apresente reacoes oculares,
como blefarite e conjuntivite, pro-
cure orientacdo médica.

NAO TOME REMEDIO SEM O CO-
NHECIMENTO DO SEU MEDICO,
PODE SER PERIGOSO PARA A
SAUDE.

INFORMACOES TECNICAS

CARACTERISTICAS

O cloridrato de dorzolamida é um ini-
bidor da anidrase carbénica, formu-
lado para uso tépico oftalmico. E um
pé cristalino branco, solivel em agua
e levemente soluvel em metanol e
etanol. Sua férmula molecular é
C10H16N204S3.HCl e seu peso mo-
lecular é 360,9.

Propriedades farmacoldgicas

A anidrase carbdnica é uma enzima
encontrada em muitos tecidos do
corpo, inclusive nos olhos. A solugao
oftdlmica de cloridrato de dorzo-
lamida atua inibindo a enzima
anidrase carbonica Il humana, cuja
inibicéo reduz a secre¢@o do humor
aquoso nos processos ciliares do
olho, presumivelmente por diminuir a
formagéo de ions bicarbonato com
subseqliente redugdo de sédio e
transporte de fluido. O resultado é a
diminuicao da pressao ocular.
Propriedades farmacocinéticas
Quando aplicada por via intra-ocular,
a dorzolamida alcanca a circulagéo
sanglinea. A dorzolamida se acu-
mula nas hemécias durante o uso
cronico como resultado da ligagdo
seletiva a anidrase carbonica Il, en-
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quanto que concentragdes extrema-
mente baixas do farmaco sdo manti-
das livres no plasma. O farmaco origi-
nal forma um Unico metabdlito
N-desetil que inibe menos a anidrase
carbonica Il, mas também inibe uma
isoenzima menos ativa (anidrase car-
bénica I). O metabdlito também se
acumula nas hemdcias, onde se liga
principalmente a anidrase carbodnica I.
A dorzolamida se liga moderadamente
as proteinas plasmaticas (aproxima-
damente 33%). E basicamente excre-
tada inalterada na urina; assim como
seu metabdlito. Apds o término da ad-
ministragdo, a dorzolamida é eliminada
das heméacias de forma nao-linear, re-
sultando inicialmente em rapido de-
clinio da concentracdo do farmaco,
seguido por uma fase de eliminagéo
mais lenta com meia-vida de aproxi-
madamente 4 meses.

INDICACOES

A solucéo oftalmica de cloridrato de
dorzolamida esta indicada no trata-
mento da presséo intra-ocular ele-
vada em pacientes com hipertensao
ocular, glaucoma de angulo aberto,
glaucoma pseudoesfoliativo e outros
glaucomas secundarios de angulo
aberto, podendo ser usado concomi-
tante com agentes betabloqueadores,
ou como monoterapia em pacientes
que nao respondem a betabloquea-
dores ou quando estes séo contra-in-
dicados.

CONTRA-INDICACOES

A solucdo oftalmica de cloridrato
de dorzolamida é contra-indicada
em pacientes que apresentem hi-
persensibilidade a qualquer com-
ponente da féormula.

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS
O cloridrato de dorzolamida é uma
sulfonamida e embora seja para
uso tépico, é absorvido sistemica-
mente. Desta forma, os mesmos
tipos de reacdes adversas atribui-
das as sulfonamidas podem ocor-
rer com a administracao tépica.

O uso de cloridrato de dorzolamida
nao foi estudado em pacientes
com glaucoma agudo de angulo
fechado, o tratamento desses pa-
cientes requer outras intervencoes
terapéuticas além do uso de
agentes hipotensores.

A solucao oftalmica de cloridrato
de dorzolamida nao foi estudada
em pacientes com insuficiéncia re-
nal severa (depuracao de creatini-
na < 30 mL/min), e pelo fato do
cloridrato de dorzolamida e seus
metabdlitos serem excretados pre-
dominantemente pelos rins o seu
uso nao é recomendado para esses
pacientes.
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Em estudos clinicos com a adminis-
tracao cronica do medicamento,
foram relatadas reacoes adversas
oculares locais, principalmente con-
juntivite e blefarites, com a adminis-
tracao cronica do medicamento.
Algumas destas reacoes apresen-
tavam quadro clinico e evolucéao de
reacOes alérgicas que desapare-
ciam com a descontinuacao do far-
maco. Se forem observadas tais
reacoes, deve ser considerada a
suspensao do tratamento.

Ha um potencial para efeitos adi-
tivos nos efeitos sistémicos co-
nhecidos da inibicao da anidrase
carbdnica em pacientes sob trata-
mento com um inibidor da ani-
drase carbénica administrado por
via oral e por via tépica. A adminis-
tracao concomitante da solucao
oftalmica de cloridrato de dorzo-
lamida e inibidores da anidrase
carbonica administrados por via
oral nao foi estudada e nao é re-
comendada.

Uso de lentes de contato

O medicamento cloridrato de dor-
zolamida contém o conservante
cloreto de benzalc6nio em sua for-
mulacao, que pode depositar-se
nas lentes de contato gelatinosas;
portanto, ndao deve ser adminis-
trado em pacientes que facam uso
dessas lentes.

GRAVIDEZ E LACTAGCAO
Categoria de risco na gravidez: C.
Este medicamento néao deve ser
utilizado por mulheres gravidas
sem orientacdo médica ou do
cirurgidao-dentista.

Nao ha estudos adequados e bem
controlados em mulheres gravi-
das. O cloridrato de dorzalamida
deve ser usado durante a gravidez
somente se os beneficios poten-
ciais justificarem os riscos poten-
ciais para o feto.

Nao se sabe se o cloridrato de dor-
zolamida é excretado no leite hu-
mano. Devido ao potencial de
reacoes adversas graves em lac-
tantes, deve-se decidir entre des-
continuar a terapia ou suspender a
amamentacéao, levando em conside-
racdo a importancia do medica-
mento no tratamento da mae.

INTERAGCOES MEDICAMENTOSAS
N&o foram realizados estudos especi-
ficos de interagdes medicamentosas
com cloridrato de dorzolamida
solugdo oftalmica. Em estudos clini-
cos, a dorzolamida foi utilizada con-
comitantemente com os seguintes
medicamentos: solugdo oftalmica de
betaxolol e medicamentos de uso

sistémico, incluindo inibidores da
ECA, blogqueadores de canal de cal-
cio, diuréticos, farmacos antiinfla-
matdrios ndo esteroidais, incluindo
aspirina e horménios (exemplos: es-
trégeno, insulina, tiroxina) sem evi-
déncia de interagbes adversas.

A dorzolamida é um inibidor da ani-
drase carbdnica e, embora adminis-
trada topicamente, é absorvida siste-
micamente. Em estudos clinicos, a
solugdo oftalmica de cloridrato de
dorzolamida n&o foi associada com
disturbios acido-basicos. Entretanto,
esses disturbios tém sido relatados
com inibidores orais da anidrase car-
bdnica e, algumas vezes, resultaram
em interagdes medicamentosas (por
exemplo, toxicidade associada com
altas doses de salicilato).

REAGCOES ADVERSAS E ALTERA-
GOES DE EXAMES LABORATORIAIS
As reacOes adversas mais fre-
quentes relacionadas com clori-
drato de dorzolamida foram pru-
rido ocular, irritacao e desconforto
imediatamente apés a adminis-
tracdo. Ceratite pontuada superfi-
cial, sinais e sintomas de reacao
alérgica ocular podem ocorrer.
Aproximadamente 25% dos pa-
cientes apresentaram altera¢do no
paladar. Alguns pacientes apresen-
taram eventos como conjuntivite e
reacoes na palpebra, visdo turva,
lacrimejamento, olho vermelho, se-
cura e fotofobia. Foram relatados
com pouca freqiiéncia eventos
sistémicos incluindo dor de cabe-
¢a, nauseas, astenia/fadiga, e, rara-
mente eritema cutaneo, urolitiase e
iridociclite.

POSOLOGIA

A dose recomendada da solugao
oftdlmica de cloridrato de dorzo-
lamida 2% é de uma gota no olho
afetado trés vezes ao dia.

Cloridrato de dorzolamida pode ser
utilizado concomitantemente com um
agente betabloqueador oftalmico,
neste caso a dose recomendada é
de uma gota da solucéo de cloridrato
de dorzolamida duas vezes ao dia.
No caso de estarem sendo usados
mais de um medicamento oftalmico
tépico, o intervalo de administracdo
entre os mesmos deve ser de no
minimo 10 minutos.

SUPERDOSAGEM

Os sintomas sdo semelhantes a ad-
ministragao sistémica de inibidores
da anidrase carbénica, podendo ocor-
rer desequilibrio eletrolitico, acidose e
possiveis efeitos no sistema nervoso

central.

Os niveis séricos de eletrdlitos (par-
ticularmente potassio) e pH sangui-
neo devem ser monitorados.

PACIENTES IDOSOS

Nenhuma diferenga em eficacia e se-
guranga tem sido observada entre
pacientes jovens e idosos.

VENDA SOB PRESCRICAO
MEDICA

MS - 1.1213.0326

Farmacéutico Responsavel:
Alberto Jorge Garcia Guimaraes
CRF-SP n° 12.449

BIOSINTETICA FARMACEUTICA
LTDA.

Av. Nagdes Unidas, 22.428

Séo Paulo - SP

CNPJ 53.162.095/0001-06
Industria Brasileira
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