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Glalfital®

cloridrato de dorzolamida
maleato de timolol

FORMAFARMACEUTICAE APRESENTAGOES
Solugao oftalmica estéril 2% + 0,5%
Embalagens contendo 1, 200 e 500 frascos com 2,5mL, 3mL, SmL e 10mL.

USO ADULTO
USOTOPICOOCULAR
COMPOSIGAO
CadamL (27 gotas) da solugéo oftéimica estéril contém:
lorid 2,25mg
6,83mg
Veiculog.s.p. 1ml

Excipientes: cloreto de benzalconio, citrato de sodio, manitol, hidréxido de sodio,
hipromelose e 4gua parainjego.

INFORMAGOES AO PACIENTE
Agéo do i Glalfital” é uma 40 de um oftélmico

ADVERSOS OU INDESEJAVEIS, DENOMINADOS REAGOES ADVERSAS. EMBORA
NEM TODOS ESSES EFEITOS POSSAM OCORRER, SE OCORREREM, PODE SER
QUE VOCE PRECISE DE CUIDADOS MEDICOS. VOCE PODE EXPERIMENTAR
SINTOMAS OCULARES, COMO QUEIMAGAO E ARDENCIA, VERMELHIDAO DO(S)
OLHO(S), VISAO TURVA, LACRIMAGAO OU COCEIRA. PODE SER QUE VOCE
SINTA UM GOSTO AMARGO APOS A APLICAGAO DAS GOTAS NOS OLHOS.
OUTROS EFEITOS ADVERSOS TAMBEM PODEM OCORRER RARAMENTE,
ALGUNS PODENDO SER SERIOS. ESTES EFEITOS PODEM INCLUIR FALTADEAR,
ALTERAGOES VISUAIS, BATIMENTO IRREGULAR DO CORAGAO E DIMUNIGAO
DA FREQUENCIA CARDIACA. SOLICITE AO SEU MEDICO MAIS INFORMAGOES
SOBRE 0S EFEITOS ADVERSOS. ESTE PROFISSIONAL POSSUI UMALISTAMAIS
COMPLETA DOS EFEITOS ADVERSOS. INFORME AO SEU MEDICO
IMEDIATAMENTE SOBRE QUALQUER UM DESSES SINTOMAS OU OUTROS
SINTOMAS INCOMUNS.

parte do
conteudo do frasco, entre outros efeitos, vooé pode ter alucinagdes, sentir falta de ar ou
sentir que a freqiéncia cardiaca diminuiu. Entre em contato imediatamente com seu
médico.

Cuidados de conservago e uso: DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE
SER MANTIDO NO CARTUCHO DE CARTOLINA, CONSERVADO EM
TEMPERATURAAMBIENTE (15A30°C). PROTEGER DALUZ E UMIDADE.
TODOMEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORADOALCANCE DAS CRIANGAS.

inibidor da anidrase carbonica e um outro medicamento oftaimico que €
Esses dois d apressio nos olhos de maneira

diferente.
Indicagdes do medicamento: Glalfial” ¢ indicado para diminuir a presséo intraocular

Aorecc . .

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
Caracteristicas farmacologicas:
Mecanismo de agao: Glalftal” ¢ constituido de dois componentes: cloridrato de

da visio e possivel cegueira. Em geral, existem alguns sintomas que vocé pode sentir
eles indicam se vocé apresenta ou ndo pressao intraocular elevada. E necessario que
seu médi i e It 30 pressao intra-
ocular elevada. Caso vocé tenha, sera necessario que vocé realize regularmente

Riscos do medicamento:

CCONTRAINDICAGOES:

VOCE NAO DEVE USAR GLALFITAL® SE: SOFRER DE ASMA OU JA TIVER
APRESENTADO ASMA; APRESENTAR DOENGCA PULMONAR OBSTRUTIVA
CRONICA; APRESENTAR ALGUNS TIPOS DE DOENGAS CARDIACAS; TIVER
ALERGIA A ALGUNS DOS INGREDIENTES DO MEDICAMENTO. SE TIVER
DUVIDAS SOBRE SE DEVE OU NAO UTILIZAR GLALFITAL®, ENTRE EM CONTATO
CCOMSEUMEDICO.

ADVERTENCIAS:

USOPEDIATRICO: NAO SERECOMENDAO USO PEDIATRICO DE GLALFITAL".
USO EMPACIENTES COM INSUFICIENCIARENAL OU HEPATICA SIGNIFICATIVAS:
CCONTE AO SEU MEDICO SE VOCE TEM OU JA TEVE NO PASSADO PROBLEMAS
NOFIGADO OURINS.

PRECAUCOES: INFORME AO SEU MEDICO SOBRE TODOS OS PROBLEMAS
MEDICOS QUE ESTEJA APRESENTANDO ATUALMENTE OU QUE JA TENHA
APRESENTADO, PRINCIPALMENTE OS CASOS DE ASMA E OUTROS
PROBLEMAS PULMONARES E SOBRE QUAISQUER TIPOS DE ALERGIAS A
MEDICAMENTOS. SE VOCE APRESENTAR QUALQUER TIPO DE IRRITAGAO
OCULAR OU QUALQUER NOVO PROBLEMANOS OLHOS, COMO VERMELHIDAO
DOS OLHOS OU INCHAGO DAS PALPEBRAS, ENTRE EM CONTATO COM SEU
MEDICO IMEDIATAMENTE. SE VOCE SUSPEITAR QUE GLALFITAL® ESTA
CCAUSANDO UMA REAGAO ALERGICA (POR EXEMPLO, ERUPGAO CUTANEA OU
VERMELHIDAO OU COCEIRA NOS OLHOS), INTERROMPA O TRATAMENTO E
ENTRE EM CONTATO IMEDIATAMENTE COM SEU MEDICO. INFORME AO SEU
MEDICO SE DESENVOLVER INFECGAO OCULAR, SE OCORRER LESAO NOS
OLHOS, SE SUBMETER A CIRURGIA OCULAR OU OCORRER REAGAO,
INCLUINDO NOVOS SINTOMAS OU PIORADOS SINTOMAS. SE FOR USUARIO DE
LENTES DE CONTATO, SEU MEDICO DEVE SER CONSULTADO ANTES DO USO
DE GLALFITAL". ESTE MEDICAMENTO CONTEM O CONSERVANTE CLORETO DE
BENZALCONIO. ESTE CONSERVANTE PODE SE DEPOSITAR NAS LENTES DE
CONTATO GELATINOSAS. SE VOCE FOR USUARIO DE LENTES DE CONTATO,
CCONSULTE SEUMEDICOANTES DE USAR GLALFITAL®,

EXISTEM EFEITOS ADVERSOS ASSOCIADOS AO USO DE GLALFITAL® QUE
PODEMAFETAR SUACAPACIDADE DE DIRIGIR E/OU OPERAR MAQUINAS.
Interagdes medicamentosas: Informe ao seu médico ou cirurgiéo-dentista se vocé
esta fazendo uso de algum outro medicamento, principalmente se estiver tomando
medicamentos para abaixar a presso arterial ou para tratar uma doenga cardiaca, ou
seestiver i i

Uso durante a Gravidez e Amamentagao: N&o existem estudos adequados e bem
controlados em gravidas. Glalfital” deve ser usado durante a gravidez somente se s
beneficios potenciais justificarem os possiveis riscos para o feto. N&o se sabe se 0

—
Cada
intra-ocular elevada, por meio da redugao da secregdo de humor aquoso, mas Com - mm———
diferentes de agdo. O cloridrato de dorzolamida é um potente inibidor da
—

anidrase carbonica tipo Il humana. A inibigéo da anidrase carbonica nos processos
ciiares do olho reduz a secreg@o do humor aquoso, presumivelmente por diminuir a
formagao de fons bicarbonato com redugo subsegiiente do transporte de sédio e de
fluido. O maleato de timolol é um bloqueador nao-seletivo dos receptores beta-
adrenérgicos que ndo tem afividade simpatomimética intrinseca, depressora

ardica di anestésica il d i Oefeito
combinado desses dois agentes resulta em redugéo adicional da press&o intra-ocular,
quando comparada a Z0 de cada Apés a
administragéo t6pica, Glalftal” reduz a pressdo intra-ocular elevada, associada ou néo
a0 glaucoma. A presso intra-ocular elevada é um importante fator de risco na
patogénese do dano a0 nervo optico e da perda do campo visual no glaucoma. Quanto
mais elevada a pressao intra-ocular, maior a probabilidade de perda do campo visual
dano a0 Opti O cloridrato de dorzolamida + maleato de timolol
reduz a presséo intra-ocular sem os efeitos adversos comuns aos midticos, tais como

Farmacocinética e farmacodinamica:
Cloridrato de dorzolamida: ao contrério dos inibidores da anidrase carbdnica para uso
oral,a 4010 dicagéo atu
diretamente no olho em doses substancialmente menores e, portanto, com menos
exposigio sistémica. Em estudos clinicos, esse fato resultou na redugdo da presséo
intra-ocular sem os distirbios 4cido-base ou as alteragdes eletroliticas caracteristicas
dos inibidores da anidrase carbdnica por via oral. Quando aplicada topicamente, a
dorzolamida alcanga a circulagdo sistémica. Para avaliar o potencial de inibigao
sistémica da anidrase carbonica apos a administragdo tépica, as concentragoes da
medicagéo e de seus metabélitos nas hemécias e no plasma e a inibicéo da anidrase
carbonica nas hemécias foram medidas. A dorzolamida se acumula nas hemécias
durante a administragao cronica como resultado da ligagao seletiva a anidrase
carbénica tipo Il enquanto sdo mantidas concentragdes extremamente baixas da
medicagdo livre no plasma. O composto original forma um dnico metabdiito N-deseti
que inibe a anidrase carbnica tipo Il com poténcia inferior & do composto original, mas
também inibe uma isoenzima menos ativa (anidrase carbdnica tipo I). O metabolito
também se acumula nas hemécias, onde se liga principalmente & anidrase carbonica
tipo I. A dorzolamida se liga moderadamente as proteinas plasméticas
33%); & excretada princi de forma inalterada na urina; e

final

urina.
eliminada das hemécias de forma nao-linear, 0 que resulta em répido declinio inicial da
= cagao, seguido poruma 4 com meia-

vida de aproximadamente 4 meses.

Quando a dorzolamida foi administrada por via oral para simular a exposigao sistémica
méxima ap6s administragdo topica ocular prolongada, o estado de equilibrio foi
I d 13 semanas. N do de librio, ] i licag
livre ou metabdlito no plasma; a inibigao da anidrase carbdnica nas hemacias foi menor
do que a supostamente necesséria para produzir efeito farmacolégico na fungao renal
ou respiracdo. Resultados farmacocinéticos similares foram observados apds

inistragao topica croni ida. Entretanto, al 1

idosos com disfuncdo renal (clearance de creatinina estimado em 30-60mL/min)

leite humano. Uma vez que reagBes adversas graves podem ocorrer em lactentes,

des mais altas de metabolitos nas hemécias, mas ndo se
had nainibigéo da anidrase

atribuiram diret: 1t

Nao deve ser utilizado durante a gravidez e a amamentagao, exceto sob
orientagéomédica.
Informe a seu médico ou cirurgido-dentista se ocorrer gravidez ou iniciar

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum
outromedicamento.

NAO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER
PERIGOSO PARAASUASAUDE.

Modo de uso: Se estiver utilizando Glaffital” com outro colirio, as gotas dos colirios
devem ser instiladas com intervalo de pelo menos 10 minutos.

Nao deixe que a ponta do frasco entre em contato com os olhos ou adjacéncias. Isto
pode fazer com que o frasco fique contaminado por bactérias que podem causar
infecgdes oculares, resultando em lesdes sérias no olho, até mesmo perda da viséo.
Para se evitar uma possivel contaminagdo do frasco, mantenha a ponta do frasco
distante do contato com qualquer superficie.

1-Reire a tampa do frasco. 2-Incline a cabega para tras e puxe a palpebra inferior
levemente, f I tr alj Iho. 3- frasco
plastico, para gotejar o produto,

Maleato de timolol: em um estudo da concentragdo plasmética da medicagéo

envolvendo 6 individuos, a exposigao sistémica ao timolol foi determinada apés

administragéo t6pica de solugao oftélmica e maleato de timolol a 0,5% duas vezes ao

dia. O pico médio da concentragéo plasmatica foi de 0,46ng/mL apos a administragéo
a 35ng/mL 6 A

Resultados de eficécia: Foram conduzidos estudos clinicos de até 15 meses de

durag&o para comparar o efeito redutor da PIO de cloridrato de dorzolamida + maleato
de timolol 5%e da
dorzolamida a 2,0% admi indivic e a pacientes.

com glaucoma ou hipertenso ocular nos casos em que a terapia concomitante fosse
indicada. Esses casos incluem tanto pacientes ndo tratados como pacientes
controlados de forma inadequada com a monoterapia com timolol. O efeito redutor da
PIO de cloridrato de dorzolamida + maleato de timolol 2xidia foi maior do que o da

lamida a 2% 3x/dia a0,5% 2x/dia. O da
PIO de cloridrato de dorzolamida + maleato de timolol 2x/dia foi equivalente ao da
lamid /dia.

timolol): Em um estudo clinico paralelo, randomico, duplo-mascarado e com durago
de 3 meses, os pacientes tratados com cloridrato de dorzolamida + maleato de timolol
24dia (n=151) f pacientes tratados com timolol a0,5% 2«/dia

Caracteristicas Organolépticas: Solugdo oftalmica estéril, incolor ou quase incolor
levemente viscosa.

mais 22,0% 2xdia (n=148). No ponto de tempo da
concentragéo de vale matutina (hora 0) e no ponto de tempo da concentragéo de pico
matutina (hora 2), os pacientes tratados com cloridrato de dorzolamida + maleato de

Posologla: . .

timolol redugao da PIO equivalente & observada em pacientes tratados

Conduta necessaria caso haj i d £l uma
dose, aplique-a 0 mais rapido possivel. No entanto, se estiver quase no horario da
préxima dose, ignore a dose esquecida e volte a0 seu esquema posolégico regular. £

com individuai F bservadas as seguintes
redugdes a sequir de PIO em relago 4 fase inicial obtidas apés 2 semanas de
monoterapia com timolol a 0,5% 2x/dia: Tabela 1: Redugao média adicional da PIO em

Siga a orientagéo de seu médico, respeitando sempre os horérios, as doses e a
durag@o do tratamento.

40 (VIDE CARTUCHO)

Néo use o medicamento com prazo de validade vencido. Antes de usar observe o
aspecto domedicamento.

REACOES ADVERSAS: QUALQUER MEDICAMENTO PODE CAUSAR EFEITOS

P idade: 24

relagdo afasei (mmHg édia ‘% daPIO)

[ [ Dia 90 (hora 0)[Dia 90 (hora 2
cloridrato de ida+maleato de imolol 2:/dia] 4.2 [16.3%] | 5.4 (21,6%]
timolol a 0,5% 2x/dia + d

Jamida a 2,0% 2dia | 4.2 (16,3%] | 54(21.6%) |

*Os pacientes deveriam apresentar PIO na fase inicial 22mmHg para serem adifidos.

U estudo clinico, paralelo, randomico, duplo-mascarado de 3 meses comparou
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cloridrato de dorzolamida + maleato de timolol 2x/dia (=114) com a monoterapia com
timolol a0,5% 2«ia (1=112) e a monoterapia com dorzolarmida a 2,0% 3x/dia (1=109)
em pacientes para os quais a terapia concomitante era indicada. Apos um periodo de
descontinuagdo de 3 semanas de todas as terapias hipotensoras oculares anteriores,

redugao da PIO tanto no ponto de tempo da concentragéo de vale matutna (hora 0)

doque
a obsenvada em pacients tralados com cada um dos componentes isoladamene
Tabela 2: Redugao média da PIO em relago  fase inicial (mmHg)  (redugéo média %
daPIo)

Dia 90 (hora 0) Dia 90 (hora 2)
clondrato de dorzolamida+maleato de timolol 2x/dia| 7,7 [27.4%] | 9,0 [32,7%]
a2,0% 3x/dia 46[15,5%] | 54 [19.8%]
imolola 0,5% 2xdia 6.4122.2%] | 6,3[22.6%)
“O: PIO 4

Comparac;éo com a Monolerapla (Pacientes iniciados com lerapla com nmolol)
d lelos, randomico, dupk 3
de 3 meses e conduzldo em pacientes com PIO elevada de forma inadequada e
controlada apés 3 semanas de monoterapia com timolol a 0,5% 2x/dia, os pacientes
tratados com cloridrato de dorzolamida + maleato de timolol 2x/dia (n= 104)
apresentaram redugdo da PIO tanto no ponto de tempo da concentragdo de vale
matutina (hora ) como no ponto de tempo da concentragéo de pico matutina (hora 2)
que foi maior do que a observada em pacientes tratados tanto com monoterapia com

ANIDRASE CARBONICA CONCOMITANTEMENTE. A ADMINISTRAGAO
CONCOMITANTE DE GLALFITAL" E DE INIBIDORES DA ANIDRASE CARBONICA
POR VIA ORAL NAO FOI ESTUDADA E NAO E RECOMENDADA. PACIENTES QUE
JA ESTAO RECEBENDO BLOQUEADORES BETA-ADRENERGICOS SISTEMICOS
E COMEGAM A UTILIZAR GLALFITAL® DEVEM SER OBSERVADOS QUANTO AO
POSSIVEL EFEITO ADITIVO SOBRE APRESSAO INTRA-OCULAR OU SOBRE 0S
EFEITOS SISTEMICOS CONHECIDOS DO BLOQUEIO R-ADRENERGICO. O USO
DE DOIS BLOQUEADORES BETA-ADRENERGICOS TOPICOS NAO E
RECOMENDADO,

OUTROS: O CONTROLE DE PACIENTES COM GLAUCOMA AGUDO DE ANGULO
FECHADO REQUER OUTRAS INTERVENGOES TERAPEUTICAS ALEM DE
AGENTES OCULARES HIPOTENSORES. GLALFITAL® NAO FOI ESTUDADO EM
PACIENTES COM GLAUCOMA AGUDO DE ANGULO FECHADO. FOI RELATADO
DESCOLAMENTO DA COROIDE COM A ADMINISTRAGAO DE TERAPIA
SUPRESSORA DE HUMOR AQUOSO (POR EXEMPLO, TIMOLOL,
ACETAZOLAMIDA, DORZOLAMIDA) APOS PROCEDIMENTOS DE FILTRAGAO,
USO DE LENTES DE CONTATO: GLALFITAL CONTEM O CONSERVANTE
CLORETO DE BENZALCONIO, QUE PODE DEPOSITAR-SE NAS LENTES DE
CONTATO GELATINOSAS; PORTANTO, GLALFITAL® NAO DEVE SER
ADMINISTRADO QUANDO ESSAS LENTES ESTIVEREM SENDO UTILIZADAS. AS
LENTES DEVEM SER RETIRADAS ANTES DA APLICAGAO DAS GOTAS E SO
DEVEM SERRECOLOCADAS 15MINUTOS DEPOIS.

Uso durante a Gravidez e Amamentagao: N&o existem estudos adequados e bem
controlados em grévidas. Gialtal deve sef usado durante a gravidez somente se 05

timolol a 0,5% 2«/dia 2,0%3xidia (n=
51). Tabela 3: Redugao média adicional da PIO em relagéo  fase inicial com timolol

Amamentagdo: Nao se sabe se o cloridrato de dormlam\da é excre(ado no leite

Esludos a Longo Prazo: Foram conduzidas extestes em regime abero de dofs
estudos, por até 12meses. D

daPIO
feil

— .
E————(mmHg) (redugao média % daPIO) humano. O Uma
dem ocorrer em lactentes, deve-se decidir entre descontinuar o aleitamento
Dia 90 (hora 0)[Dia 90 (hora 2)]  9'2° PO '
cordato de Tealo Ge Tmolol 20die] 28 [106%) | 44[17,3%] | Cudescontnuar ) ) ) .
220% 3Xda T4 B9 20 [74% Categoria de risco na gravidez: Categoria C - Este medicamento néo deve ser
{imolol 2 0,5% 24dia TT[6,7%] | 16(66% | L zadop
0 PI Idosos: Do nimero fotal de pacientes dos estudos clinicos com cloridrato de

dorzolamida + maleato de timolol, 49% tinham 65 anos ou mais, enquanto 13% tinham
75 anos ou mais. No geral, nenhuma diferenca na eficécia ou na seguranga foi
. . . .

de cloridrato de dorzolamida + maleato de imolol 2x/di todoodi i

Indicages: Glalftal” ¢ indicado para o tratamento da presso intra-ocular elevada de
pacientes com hipertenséo ocular, glaucoma de angulo aberto, glaucoma pseudo-
esfoliativo ou outros glaucomas secundérios de &ngulo aberto quando a terapia
concomitante for apropriada.

CONTRAINDICAGOES: GLALFITAL® E CONTRAINDICADO PARA PACIENTES
COM: ASMA BRONQUICA OU HISTORICO DE ASMA BRONQUICA OU DOENGA
PULMONAR OBSTRUTIVACRONICA GRAVE; BRADICARDIASINUSAL, BLOQUEIO
ATRIOVENTRICULAR DE SEGUNDO OU TERCEIRO GRAUS, INSUFICIENCIA
CARDIACA MANIFESTA, CHOQUE CARDIOGENICO; + IDADE A

o
InteragGes medicamentosas: Estudos de interagdes medicamentosas especificos
néo foram realizados com Glalfital". Em estudos clinicos, cloridrato de dorzolamida +
maleato de timolol foi usado concomitantemente com as seguintes medicagdes
sistémicas, sem evidéncia de interagdes adversas: inibidores da ECA, bloqueadores
dos canais de célcio, diuréticos, antinflamatérios no esterdides, incluindo aspirina e
hormnios (por exemplo, estrogénio, insulina, tiroxin). Entretanto, & possivel
ocorrerem efeitos aditivos e hipotenséo elou bradicardia acentuada quando a solugéo

ftal

QUALQUER COMPONENTE DO PRODUTO. ESSAS CONTRAINDICAGOES TEM
(COMO BASE 0S COMPONENTES E NAO SAO ESPECIFICAS DAASSOCIAGAO.
Modo de usar e cuidados de conservagéo depois de aberto: Se estiver utilizando
Glaffital” com outro colirio, as gotas dos colirios devem ser instiladas com intervalo de
pelo menos 10 minutos.
ou adjacéncias. Isto pode fazer com que 'ofrascofi fique contaminado por bactérias que
podem causar infecgdes oculares, resutando em lestes séras no oho, até mesmo
perda daviszo. tenh 1

uperficie.
1-Retire a tampa do frasco. 2-Incline a cabega para trs & puxe a pélpebra inferior
levemente, formando uma bolsa entre a palpebra e o olho. 3-Aperte levemente o frasco
pléstico, para gotejar o produto.
DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NO CARTUCHO
DE CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURA AMBIENTE (15 A 30°C).
PROTEGER DALUZ E UMIDADE.
Posologia: A dose é de uma gota de Glalfital” no(s) olho(s) afetado(s) duas vezes a0
dia. Qu 5 fta
d gente apés sua administragao apropriad:
‘administrar no outro dia. i a 0

for substituir

um dia e comece a
, Glafital”
, pelomenos, 10 minutos,
ADVERTENCIAS: REAGOES CARDIORRESPIRATORIAS: A EXEMPLO DO QUE
OCORRE COM OUTROS AGENTES OFTALMICOS TOPICOS, GLALFITAL" PODE
SER ABSORVIDO SISTEMICAMENTE. O TIMOLOL E UM BETA-BLOQUEADOR.
DESSE MODO, 0S MESMOS TIPOS DE REAGOES ADVERSAS OBSERVADAS
COM A ADMINISTRAGAO SISTEMICA DOS BETA-BLOQUEADORES PODEM
OCORRER COM A ADMINISTRAGAO TOPICA. POR CAUSA DA PRESENGA DO
MALEATO DE TIMOLOL, INSUFICIENCIA CARDIACA DEVE SER
ADEQUADAMENTE CONTROLADA ANTES DE SE INICIAR A TERAPIA COM
GLALFITAL". EM PACIENTES COM HISTORICO DE DOENGA CARDIACA GRAVE,
DEVE-SE PESQUISAR SINAIS DE INSUFICIENCIA CARDIACA E VERIFICAR A
FREQUENCIA CARDIACA. REAGOES RESPIRATORIAS E CARDIACAS,
INCLUINDO MORTE POR BRONCOESPASMO EM PACIENTES COM ASMA E
RARAMENTE MORTE EMASSOCIAGAO COM INSUFICIENCIA CARDIACA FORAM
RELATADAS APOS A ADMINISTRAGAO DA SOLUGAO OFTALMICA DE MALEATO
DETIMOLOL.
DISFUNGAO RENAL E HEPATICA: GLALFITAL" NAO FOI ESTUDADO EM
PACIENTES COM DISFUNGAO RENAL GRAVE (CLEARANCE DE CREATININA< 30
MLMIN). UMA VEZ QUE O CLORIDRATO DE DORZOLAMIDA E SEUS
METABOLITOS SAO EXCRETADOS PREDOMINANTEMENTE PELOS RINS,
GLALFITAL°NAO E RECOMENDADO PARA ESSES PACIENTES. GLALFITAL” NAO
FOI ESTUDADO EM PACIENTES COM DISFUNGAO HEPATICA, PORTANTO, DEVE
SERUSADO COM CAUTELANESSES PACIENTES.
IMUNOLOGIA E HIPERSENSIBILIDADE: A EXEMPLO DO QUE OCORRE COM
OUTROSAGENTES OFTALMICOS TOPICOS, GLALFITAL" PODE SERABSORVIDO
SISTEMICAMENTE. A DORZOLAMIDA E UMA SULFONAMIDA; PORTANTO, 0S
MESMOS TIPOS DE REAGOES ADVERSAS OBSERVADAS DURANTE A
ADMINISTRAGAO SISTEMICA DE SULFONAMIDAS PODEM OCORRER COM A
ADMINISTRAGAO TOPICA. CASO OCORRAM SINAIS DE REAGOES GRAVES OU
IDADE, O USO DA \GAO DEVE SER SUSPENSO. EM
ESTUDOS CLINICOS, EFEITOS ADVERSOS OCULARES LOCAIS,
PRINCIPALMENTE CONJUNTIVITE E REAGOES PALPEBRAIS, FORAM
RELATADOS COM A ADMINISTRAGAO CRONICA DE SOLUGAO OFTALMICA DE
CLORIDRATO DE DORZOLAMIDA. ALGUMAS DESSAS REAGOES TIVERAM
APARENCIA E CURSO CLINICO DE REAGOES DO TIPO ALERGICAS E
DESAPARECERAM COM A SUSPENSAO DO TRATAMENTO MEDICAMENTOSO.
REAGOES SIMILARES FORAM RELATADAS COM GLALFITAL". SE TAIS REAGOES
FOREM OBSERVADAS, DEVE SER CONSIDERADA A SUSPENSAO DO
TRATAMENTO COM GLALFITAL". ENQUANTO ESTIVEREM RECEBENDO BETA-
BLOQUEADORES, PACIENTES COM HISTORICO DE ATOPIA OU REAGOES
ANAFILATICAS GRAVES A UMA VARIEDADE DE ALERGENOS PODEM SER MAIS
REATIVOS A ESTIMULAGAO REPETIDA ACIDENTAL, DIAGNOSTICA OU
TERAPEUTICA COM TAIS ALERGENOS. ESSES PACIENTES PODEM NAO
APRESENTAR RESPOSTA AS DOSES USUAIS DE EPINEFRINA USADAS PARA
TRATAR REAGOES ANAFILATICAS.
TERAPIA CONCOMITANTE: EXISTE A POSSIBILIDADE DE EFEITO ADITIVO
SOBRE 0 EFEITOS SISTEMICOS CONHECIDOS DA INIBIGAO DA ANIDRASE
CARBONICA EM PACIENTES QUE RECEBEM INIBIDORES ORAIS E TOPICOS DA

dos canais de calcio, medicagdes depletoras de catecolamina ou bloqueadores beta-
adrenérgicos por via oral. Foi relatada potencializagao do beta-blogueio sistémico (por
exemplo, reducdo da freqiiéncia cardiaca) durante tratamento combinado com
quinidina e timolol, quinidina inibe timolol por
meio do sistema enzimético do citocromo P450, via CYP2D6. O componente
darmlam\da deste medicamento & um inibidor da anidrase carbonica e, embora

¢ linicos, a solugao
oftaimica de clorldram de dorzolamida néo foi associada a disturbios acldo-hase
Entretanto, I
e, algumas vezes, resultaram em interagdes medicamentosas (por exemplo, toxicidade
associada 4 terapia com altas doses de salicilato). Portanto, a possibilidade de tais
interagdes medicamentosas deve ser considerada em pacientes que estejam
recebendo Glafftal’. Agentes bloqueadores beta-adrenérgicos orais podem exacerbar

REACOES ADVERSAS AMEDICAMENTOS: EM ESTUDOS CLINICOS, GLALFITAL”
FOI GERALMENTE BEM TOLERADO; NAO FORAM OBSERVADAS REAGOES
ADVERSAS PECULIARES A ESSA COMBINAGAO. AS REAGOES ADVERSAS
FORAM LIMITADAS AQUELAS RELATADAS ANTERIORMENTE COM CLORIDRATO
DE DORZOLAMIDA E/OU MALEATO DE TIMOLOL. EM GERAL, AS REAGOES
ADVERSAS FORAM LEVES E NAO REQUERERAM A DESCONTINUAGAO DA
TERAPIA. DURANTE OS ESTUDOS CLINICOS, 1.035 PACIENTES FORAM
TRATADOS COM CLORIDRATO DE DORZOLAMIDA + MALEATO DE TIMOLOL.
APROXIMADAMENTE 24% DE TODOS OS PACIENTES DESCONTINUARAM A
TERAPIA COM CLORIDRATO DE DORZOLAMIDA + MALEATO DE TIMOLOL POR
CAUSA DE REAGOES ADVERSAS OCULARES LOCAIS. APROXIMADAMENTE
1,2% DE TODOS OS PACIENTES DESCONTINUARAM ATERAPIA EM RAZAO DE
REAGOES ADVERSAS LOCAIS SUGESTIVAS DE ALERGIA OU
HIPERSENSIBILIDADE. AS REAGOES ADVERSAS RELACIONADAS A
MEDICAGAO RELATADAS COM MAIS FREQUENCIA FORAM: ARDOR E DOR
AGUDA OCULARES, ALTERAGAO DO PALADAR, EROSAO CORNEANA,
HIPEREMIA CONJUNTIVAL, VISAO EMBAGADA, LACRIMEJAMENTO E PRURIDO
OCULAR. UROLITIASE FOI RARAMENTE RELATADA. APOS A
COMERCIALIZAGAO, FORAM RELATADAS AS SEGUINTES REACOESADVERSAS:
DISPNEIA, INSUFICIENCIA RESPIRATORIA E DERMATITE DE CONTATO,
BRADICARDIA, BLOQUEIO CARDIACO E DESCOLAMENTO DO COROIDE
SEGUIDODE FILTRAGAO CIRURGICA.

Superdose: Néo ha dados disponiveis a respeito da superdose em humanos por
ingestao acidental ou proposital de Glalftal”. Ha relatos de superdose acidental com
solugio ofinica de malalo de timoll a qual esufou em eflos sistémicos

semelhantes aos observados com sistémicos, tais

como tontura, cefaléia falta de ar, bradicardia, parada cardiaca. Os
sinais e sinfomas mais comuns que podem ocorrer com a superdosagem de
lamida s&o brio eletroltico, de estado aciddico e,

feit

de suporte. O pHsangiineo
devem ser monitorados. Estudos tém mostrado que o timolol ndo & dializado
prontamente.

Armazenagem: DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO
NO CARTUCHO DE CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURA AMBIENTE
(15A30°C). PROTEGER DALUZ E UMIDADE

N° do lote e data de fabricagao: VIDE CARTUCHO
VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA

Farm. Resp.: Andreia Cavalcante Silva §
CRF-GO n° 2.659 2
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