
FORMA FARMACÊUTICA E APRESENTAÇÕES
Solução oftálmica estéril 2% + 0,5%
Embalagens contendo 1, 200 e 500 frascos com 2,5mL, 3mL, 5mL e 10mL.
____________________________________________________________________

USO ADULTO
USO TÓPICO OCULAR
____________________________________________________________________
COMPOSIÇÃO
Cada mL (27 gotas) da solução oftálmica estéril contém:
cloridrato de dorzolamida (equivalente a 20mg de dorzolamida)........................22,25mg
maleato de timolol (equivalente a 5mg de timolol)................................................6,83mg
Veículo q.s.p.............................................................................................................1mL
Excipientes: cloreto de benzalcônio, citrato de sódio, manitol, hidróxido de sódio, 
hipromelose e água para injeção.
____________________________________________________________________

INFORMAÇÕES AO PACIENTE

Ação do medicamento: 

Indicações do medicamento: 

Riscos do medicamento:

CONTRAINDICAÇÕES:

VOCÊ NÃO DEVE USAR GLALFITAL  SE: SOFRER DE ASMA OU JÁ TIVER 

APRESENTADO ASMA; APRESENTAR DOENÇA PULMONAR OBSTRUTIVA 

CRÔNICA; APRESENTAR ALGUNS TIPOS DE DOENÇAS CARDÍACAS; TIVER 

ALERGIA A ALGUNS DOS INGREDIENTES DO MEDICAMENTO. SE TIVER 

DÚVIDAS SOBRE SE DEVE OU NÃO UTILIZAR GLALFITAL , ENTRE EM CONTATO 

COM SEU MÉDICO.

ADVERTÊNCIAS:

USO PEDIÁTRICO: NÃO SE RECOMENDA O USO PEDIÁTRICO DE GLALFITAL .

USO EM PACIENTES COM INSUFICIÊNCIA RENAL OU HEPÁTICA SIGNIFICATIVAS: 

CONTE AO SEU MÉDICO SE VOCÊ TEM OU JÁ TEVE NO PASSADO PROBLEMAS 

NO FÍGADO OU RINS.

PRECAUÇÕES: INFORME AO SEU MÉDICO SOBRE TODOS OS PROBLEMAS 

MÉDICOS QUE ESTEJA APRESENTANDO ATUALMENTE OU QUE JÁ TENHA 

APRESENTADO, PRINCIPALMENTE OS CASOS DE ASMA E OUTROS 

PROBLEMAS PULMONARES E SOBRE QUAISQUER TIPOS DE ALERGIAS A 

MEDICAMENTOS. SE VOCÊ APRESENTAR QUALQUER TIPO DE IRRITAÇÃO 

OCULAR OU QUALQUER NOVO PROBLEMA NOS OLHOS, COMO VERMELHIDÃO 

DOS OLHOS OU INCHAÇO DAS PÁLPEBRAS, ENTRE EM CONTATO COM SEU 

MÉDICO IMEDIATAMENTE. SE VOCÊ SUSPEITAR QUE GLALFITAL  ESTÁ 

CAUSANDO UMA REAÇÃO ALÉRGICA (POR EXEMPLO, ERUPÇÃO CUTÂNEA OU 

VERMELHIDÃO OU COCEIRA NOS OLHOS), INTERROMPA O TRATAMENTO E 

ENTRE EM CONTATO IMEDIATAMENTE COM SEU MÉDICO. INFORME AO SEU 

MÉDICO SE DESENVOLVER INFECÇÃO OCULAR, SE OCORRER LESÃO NOS 

OLHOS, SE SUBMETER A CIRURGIA OCULAR OU OCORRER REAÇÃO, 

INCLUINDO NOVOS SINTOMAS OU PIORA DOS SINTOMAS. SE FOR USUÁRIO DE 

LENTES DE CONTATO, SEU MÉDICO DEVE SER CONSULTADO ANTES DO USO 

DE GLALFITAL . ESTE MEDICAMENTO CONTÉM O CONSERVANTE CLORETO DE 

BENZALCÔNIO. ESTE CONSERVANTE PODE SE DEPOSITAR NAS LENTES DE 

CONTATO GELATINOSAS. SE VOCÊ FOR USUÁRIO DE LENTES DE CONTATO, 

CONSULTE SEU MÉDICO ANTES DE USAR GLALFITAL .

EXISTEM EFEITOS ADVERSOS ASSOCIADOS AO USO DE GLALFITAL   QUE 

PODEM AFETAR SUA CAPACIDADE DE DIRIGIR E/OU OPERAR MÁQUINAS.

Interações medicamentosas: Informe ao seu médico ou cirurgião-dentista se você 

está fazendo uso de algum outro medicamento, principalmente se estiver tomando 

medicamentos para abaixar a pressão arterial ou para tratar uma doença cardíaca, ou 

se estiver tomando altas doses de ácido acetilsalicílico.

Uso durante a Gravidez e Amamentação: Não existem estudos adequados e bem 

controlados em grávidas. Glalfital  deve ser usado durante a gravidez somente se os 

benefícios potenciais justificarem os possíveis riscos para o feto. Não se sabe se o 

cloridrato de dorzolamida é excretado no leite humano. O maleato de timolol aparece no 

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

deve-se decidir entre descontinuar o aleitamento ou descontinuar a medicação.

Não deve ser utilizado durante a gravidez e a amamentação, exceto sob 

orientação médica. 

Informe a seu médico ou cirurgião-dentista se ocorrer gravidez ou iniciar 

amamentação durante o uso deste medicamento.

Este medicamento é contraindicado na faixa etária pediátrica.

Informe ao médico ou cirurgião-dentista o aparecimento de reações indesejáveis.

Informe ao seu médico ou cirurgião-dentista se você está fazendo uso de algum 

outro medicamento.

NÃO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MÉDICO. PODE SER 

PERIGOSO PARA A SUA SAÚDE.

Modo de uso: Se estiver utilizando Glalfital  com outro colírio, as gotas dos colírios 

devem ser instiladas com intervalo de pelo menos 10 minutos.

Não deixe que a ponta do frasco entre em contato com os olhos ou adjacências. Isto 

pode fazer com que o frasco fique contaminado por bactérias que podem causar 

infecções oculares, resultando em lesões sérias no olho, até mesmo perda da visão. 

Para se evitar uma possível contaminação do frasco, mantenha a ponta do frasco 

distante do contato com qualquer superfície.

1-Retire a tampa do frasco. 2-Incline a cabeça para trás e puxe a pálpebra inferior 

levemente, formando uma bolsa entre a pálpebra e o olho. 3-Aperte levemente o frasco 

plástico, para gotejar o produto.

Aspecto físico: Solução oftálmica estéril, incolor ou quase incolor levemente viscosa.

Características Organolépticas: Solução oftálmica estéril, incolor ou quase incolor 

levemente viscosa.

Posologia: A dose usual é de uma gota no(s) olho(s) afetado(s) pela manhã e à noite.

Conduta necessária caso haja esquecimento de administração: Se esquecer uma 

dose, aplique-a o mais rápido possível. No entanto, se estiver quase no horário da 

próxima dose, ignore a dose esquecida e volte ao seu esquema posológico regular. É 

importante que você utilize o medicamento conforme a prescrição médica.

Siga a orientação de seu médico, respeitando sempre os horários, as doses e a 

duração do tratamento.

Não interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricação (VIDE CARTUCHO).

Não use o medicamento com prazo de validade vencido. Antes de usar observe o 

aspecto do medicamento.

REAÇÕES ADVERSAS: QUALQUER MEDICAMENTO PODE CAUSAR EFEITOS 

® Glalfital é uma combinação de um medicamento oftálmico 

inibidor da anidrase carbônica e um outro medicamento oftálmico que é 

betabloqueador. Esses dois medicamentos diminuem a pressão nos olhos de maneira 

diferente.
®Glalfital  é indicado para diminuir a pressão intraocular 

elevada no tratamento de glaucoma e da hipertensão ocular. 

A pressão intraocular elevada pode lesionar o nervo óptico, resultando em deterioração 

da visão e possível cegueira. Em geral, existem alguns sintomas que você pode sentir, 

eles indicam se você apresenta ou não pressão intraocular elevada. É necessário que 

seu médico realize um exame para determinar se você apresenta ou não pressão intra-

ocular elevada. Caso você tenha, será necessário que você realize regularmente 

exames oculares e medidas da pressão intraocular.
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ADVERSOS OU INDESEJÁVEIS, DENOMINADOS REAÇÕES ADVERSAS. EMBORA 

NEM TODOS ESSES EFEITOS POSSAM OCORRER, SE OCORREREM, PODE SER 

QUE VOCÊ PRECISE DE CUIDADOS MÉDICOS. VOCÊ PODE EXPERIMENTAR 

SINTOMAS OCULARES, COMO QUEIMAÇÃO E ARDÊNCIA, VERMELHIDÃO DO(S) 

OLHO(S), VISÃO TURVA, LACRIMAÇÃO OU COCEIRA. PODE SER QUE VOCÊ 

SINTA UM GOSTO AMARGO APÓS A APLICAÇÃO DAS GOTAS NOS OLHOS. 

OUTROS EFEITOS ADVERSOS TAMBÉM PODEM OCORRER RARAMENTE, 

ALGUNS PODENDO SER SÉRIOS. ESTES EFEITOS PODEM INCLUIR FALTA DE AR, 

ALTERAÇÕES VISUAIS, BATIMENTO IRREGULAR DO CORAÇÃO E DIMUNIÇÃO 

DA FREQUÊNCIA CARDÍACA. SOLICITE AO SEU MÉDICO MAIS INFORMAÇÕES 

SOBRE OS EFEITOS ADVERSOS. ESTE PROFISSIONAL POSSUI UMA LISTA MAIS 

COMPLETA DOS EFEITOS ADVERSOS. INFORME AO SEU MÉDICO 

IMEDIATAMENTE SOBRE QUALQUER UM DESSES SINTOMAS OU OUTROS 

SINTOMAS INCOMUNS.

Conduta em caso de superdose: Se instilar muitas gotas nos olhos ou engolir parte do 

conteúdo do frasco, entre outros efeitos, você pode ter alucinações, sentir falta de ar ou 

sentir que a freqüência cardíaca diminuiu. Entre em contato imediatamente com seu 

médico.

Cuidados de conservação e uso: DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE 

SER MANTIDO NO CARTUCHO DE CARTOLINA, CONSERVADO EM 

TEMPERATURA AMBIENTE (15 A 30ºC). PROTEGER DA LUZ E UMIDADE.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANÇAS.

____________________________________________________________________

INFORMAÇÕES TÉCNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAÚDE

Características farmacológicas:

Mecanismo de ação: Glalfital  é constituído de dois componentes: cloridrato de 

dorzolamida e maleato de timolol. Cada um desses dois componentes diminui a pressão 

intra-ocular elevada, por meio da redução da secreção de humor aquoso, mas com 

diferentes mecanismos de ação. O cloridrato de dorzolamida é um potente inibidor da 

anidrase carbônica tipo II humana. A inibição da anidrase carbônica nos processos 

ciliares do olho reduz a secreção do humor aquoso, presumivelmente por diminuir a 

formação de íons bicarbonato com redução subseqüente do transporte de sódio e de 

fluido. O maleato de timolol é um bloqueador não-seletivo dos receptores beta-

adrenérgicos que não tem atividade simpatomimética intrínseca, depressora 

miocárdica direta ou anestésica local (estabilizante da membrana) significativa. O efeito 

combinado desses dois agentes resulta em redução adicional da pressão intra-ocular, 

quando comparada à administração de cada componente isoladamente. Após a 

administração tópica, Glalfital  reduz a pressão intra-ocular elevada, associada ou não 

ao glaucoma. A pressão intra-ocular elevada é um importante fator de risco na 

patogênese do dano ao nervo óptico e da perda do campo visual no glaucoma. Quanto 

mais elevada a pressão intra-ocular, maior a probabilidade de perda do campo visual e 
 dano ao nervo óptico glaucomatoso. O cloridrato de dorzolamida + maleato de timolol  

reduz a pressão intra-ocular sem os efeitos adversos comuns aos mióticos, tais como 

cegueira noturna, espasmo de acomodação e constrição pupilar.

Farmacocinética e farmacodinâmica: 

Cloridrato de dorzolamida: ao contrário dos inibidores da anidrase carbônica para uso 

oral, a administração tópica de cloridrato de dorzolamida permite que a medicação atue 

diretamente no olho em doses substancialmente menores e, portanto, com menos 

exposição sistêmica. Em estudos clínicos, esse fato resultou na redução da pressão 

intra-ocular sem os distúrbios ácido-base ou as alterações eletrolíticas características 

dos inibidores da anidrase carbônica por via oral. Quando aplicada topicamente, a 

dorzolamida alcança a circulação sistêmica. Para avaliar o potencial de inibição 

sistêmica da anidrase carbônica após a administração tópica, as concentrações da 

medicação e de seus metabólitos nas hemácias e no plasma e a inibição da anidrase 

carbônica nas hemácias foram medidas. A dorzolamida se acumula nas hemácias 

durante a administração crônica como resultado da ligação seletiva à anidrase 

carbônica tipo II enquanto são mantidas concentrações extremamente baixas da 

medicação livre no plasma. O composto original forma um único metabólito N-desetil 

que inibe a anidrase carbônica tipo II com potência inferior à do composto original, mas 

também inibe uma isoenzima menos ativa (anidrase carbônica tipo I). O metabólito 

também se acumula nas hemácias, onde se liga principalmente à anidrase carbônica 

tipo I. A dorzolamida se liga moderadamente às proteínas plasmáticas 

(aproximadamente 33%); é excretada principalmente de forma inalterada na urina; e 

seu metabólito também é excretado na urina. Ao final da administração, a dorzolamida é 

eliminada das hemácias de forma não-linear, o que resulta em rápido declínio inicial da 

concentração da medicação, seguido por uma fase de eliminação mais lenta, com meia-

vida de aproximadamente 4 meses.

Quando a dorzolamida foi administrada por via oral para simular a exposição sistêmica 

máxima após administração tópica ocular prolongada, o estado de equilíbrio foi 

alcançado em 13 semanas. No estado de equilíbrio, praticamente não havia medicação 

livre ou metabólito no plasma; a inibição da anidrase carbônica nas hemácias foi menor 

do que a supostamente necessária para produzir efeito farmacológico na função renal 

ou respiração. Resultados farmacocinéticos similares foram observados após 

administração tópica crônica de cloridrato de dorzolamida. Entretanto, alguns pacientes 

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

apresentaram concentrações mais altas de metabólitos nas hemácias, mas não se 

atribuíram diretamente a esse achado diferenças significativas na inibição da anidrase 

carbônica ou efeitos adversos sistêmicos clinicamente significativos.

Maleato de timolol: em um estudo da concentração plasmática da medicação 

envolvendo 6 indivíduos, a exposição sistêmica ao timolol foi determinada após 

administração tópica de solução oftálmica de maleato de timolol a 0,5% duas vezes ao 

dia. O pico médio da concentração plasmática foi de 0,46ng/mL após a administração 

pela manhã e de 0,35ng/mL após a administração vespertina.

Resultados de eficácia: Foram conduzidos estudos clínicos de até 15 meses de 

duração para comparar o efeito redutor da PIO de cloridrato de dorzolamida + maleato 

de timolol  2x/dia (administrado pela manhã e à noite) com o efeito de timolol a 0,5% e da 

dorzolamida a 2,0% administrados individualmente e concomitantemente a pacientes 

com glaucoma ou hipertensão ocular nos casos em que a terapia concomitante fosse 

indicada. Esses casos incluem tanto pacientes não tratados como pacientes 

controlados de forma inadequada com a monoterapia com timolol. O efeito redutor da 

PIO de cloridrato de dorzolamida + maleato de timolol  2x/dia foi maior do que o da 

monoterapia de dorzolamida a 2% 3x/dia ou de timolol a 0,5% 2x/dia. O efeito redutor da 

PIO de cloridrato de dorzolamida + maleato de timolol 2x/dia foi equivalente ao da 

terapia concomitante com dorzolamida 2x/dia e timolol 2x/dia.

Comparação com a Terapia Concomitante (Pacientes iniciados com a terapia com 

timolol): Em um estudo clínico paralelo, randômico, duplo-mascarado e com duração 

de 3 meses, os pacientes tratados com cloridrato de dorzolamida + maleato de timolol 

2x/dia (n= 151) foram comparados com os pacientes tratados com timolol a 0,5% 2x/dia 

mais dorzolamida a 2,0% 2x/dia concomitantemente (n= 148).  No ponto de tempo da 

concentração de vale matutina (hora 0) e no ponto de tempo da concentração de pico 

matutina (hora 2), os pacientes tratados com cloridrato de dorzolamida + maleato de 

timolol apresentaram redução da PIO equivalente à observada em pacientes tratados 

com os componentes individuais concomitantemente. Foram observadas as seguintes 

reduções a seguir de PIO em relação à fase inicial obtidas após 2 semanas de 

monoterapia com timolol a 0,5% 2x/dia: Tabela 1: Redução média adicional da PIO em 
*  relação à fase inicial com timolol (mmHg) (redução média % da PIO)

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

Comparação com a Monoterapia (Pacientes descontinuados da terapia anterior): 

Um estudo clínico, paralelo, randômico, duplo-mascarado de 3 meses comparou 
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cloridrato de dorzolamida + maleato de timolol  2x/dia (n=114) com a monoterapia com 

timolol a 0,5% 2x/dia (n=112) e a monoterapia com dorzolamida a 2,0% 3x/dia (n=109) 

em pacientes para os quais a terapia concomitante era indicada. Após um período de 

descontinuação de 3 semanas de todas as terapias hipotensoras oculares anteriores, 

os pacientes tratados com cloridrato de dorzolamida + maleato de timolol apresentaram 

redução da PIO tanto no ponto de tempo da concentração de vale matutina (hora 0) 

como no ponto de tempo da concentração de pico matutina (hora 2) que foi maior do que 

a observada em pacientes tratados com cada um dos componentes isoladamente. 
*   Tabela 2: Redução média da PIO em relação à fase inicial (mmHg) (redução média % 

da PIO) 

*Os pacientes deveriam apresentar PIO na fase inicial 24 mmHg para serem admitidos.

Comparação com a Monoterapia (Pacientes iniciados com terapia com timolol): 

Em um estudo clínico, de grupos paralelos, randômico, duplo-mascarado, com duração 

de 3 meses e conduzido em pacientes com PIO elevada de forma inadequada e 

controlada após 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 redução da PIO tanto no ponto de tempo da concentração de vale 

matutina (hora 0) como no ponto de tempo da concentração de pico matutina (hora 2) 

que foi maior do que a observada em pacientes tratados tanto com monoterapia com 

timolol a 0,5% 2x/dia (n= 98) como com monoterapia com dorzolamida a 2,0% 3x/dia (n= 

51). Tabela 3: Redução média adicional da PIO em relação à fase inicial com timolol 
*(mmHg)  (redução média % da PIO)

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

Estudos a Longo Prazo: Foram conduzidas extensões em regime aberto de dois 

estudos, por até 12 meses. Durante este período, demonstrou-se o efeito redutor da PIO 

de cloridrato de dorzolamida + maleato de timolol 2x/dia durante todo o dia e este efeito 

foi mantido durante a administração de longo prazo.
 Indicações: Glalfital  é indicado para o tratamento da pressão intra-ocular elevada de 

pacientes com hipertensão ocular, glaucoma de ângulo aberto, glaucoma pseudo-

esfoliativo ou outros glaucomas secundários de ângulo aberto quando a terapia 

concomitante for apropriada.

CONTRAINDICAÇÕES: GLALFITAL  É CONTRAINDICADO PARA PACIENTES 

COM: ASMA BRÔNQUICA OU HISTÓRICO DE ASMA BRÔNQUICA OU DOENÇA 

PULMONAR OBSTRUTIVA CRÔNICA GRAVE; BRADICARDIA SINUSAL, BLOQUEIO 

ATRIOVENTRICULAR DE SEGUNDO OU TERCEIRO GRAUS, INSUFICIÊNCIA 

CARDÍACA MANIFESTA, CHOQUE CARDIOGÊNICO; HIPERSENSIBILIDADE A 

QUALQUER COMPONENTE DO PRODUTO. ESSAS CONTRAINDICAÇÕES TÊM 

COMO BASE OS COMPONENTES E NÃO SÃO ESPECÍFICAS DA ASSOCIAÇÃO.

Modo de usar e cuidados de conservação depois de aberto: Se estiver utilizando 

Glalfital  com outro colírio, as gotas dos colírios devem ser instiladas com intervalo de 

pelo menos 10 minutos. Não deixe que a ponta do frasco entre em contato com os olhos 

ou adjacências. Isto pode fazer com que o frasco fique contaminado por bactérias que 

podem causar infecções oculares, resultando em lesões sérias no olho, até mesmo 

perda da visão. Para se evitar uma possível contaminação do frasco, mantenha a ponta 

do frasco distante do contato com qualquer superfície.

1-Retire a tampa do frasco. 2-Incline a cabeça para trás e puxe a pálpebra inferior 

levemente, formando uma bolsa entre a pálpebra e o olho. 3-Aperte levemente o frasco 

plástico, para gotejar o produto.

DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NO CARTUCHO 

DE CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURA AMBIENTE (15 A 30ºC). 

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE.
 Posologia: A dose é de uma gota de Glalfital no(s) olho(s) afetado(s) duas vezes ao 

dia. Quando Glalfital  for substituir outro(s) agente(s) oftálmico(s)  antiglaucomatoso(s), 

descontinue o outro agente após sua administração apropriada em um dia e comece a 

administrar no outro dia. Se outro agente oftálmico tópico estiver sendo usado, Glalfital  

e o outro agente devem ser administrados com um intervalo de, pelo menos, 10 minutos. 

ADVERTÊNCIAS: REAÇÕES CARDIORRESPIRATÓRIAS: A EXEMPLO DO QUE 

OCORRE COM OUTROS AGENTES OFTÁLMICOS TÓPICOS, GLALFITAL  PODE 

SER ABSORVIDO SISTEMICAMENTE. O TIMOLOL É UM BETA-BLOQUEADOR. 

DESSE MODO, OS MESMOS TIPOS DE REAÇÕES ADVERSAS OBSERVADAS 

COM A ADMINISTRAÇÃO SISTÊMICA DOS BETA-BLOQUEADORES PODEM 

OCORRER COM A ADMINISTRAÇÃO TÓPICA. POR CAUSA DA PRESENÇA DO 

MALEATO DE TIMOLOL,  INSUFICIÊNCIA CARDÍACA DEVE SER 

ADEQUADAMENTE CONTROLADA ANTES DE SE INICIAR A TERAPIA COM 

GLALFITAL . EM PACIENTES COM HISTÓRICO DE DOENÇA CARDÍACA GRAVE, 

DEVE-SE PESQUISAR SINAIS DE INSUFICIÊNCIA CARDÍACA E VERIFICAR A 

FREQÜÊNCIA CARDÍACA. REAÇÕES RESPIRATÓRIAS E CARDÍACAS, 

INCLUINDO MORTE POR BRONCOESPASMO EM PACIENTES COM ASMA E 

RARAMENTE MORTE EM ASSOCIAÇÃO COM INSUFICIÊNCIA CARDÍACA FORAM 

RELATADAS APÓS A ADMINISTRAÇÃO DA SOLUÇÃO OFTÁLMICA DE MALEATO 

DE TIMOLOL.

DISFUNÇÃO RENAL E HEPÁTICA: GLALFITAL  NÃO FOI ESTUDADO EM 

PACIENTES COM DISFUNÇÃO RENAL GRAVE (CLEARANCE DE CREATININA < 30 

ML/MIN). UMA VEZ QUE O CLORIDRATO DE DORZOLAMIDA E SEUS 

METABÓLITOS SÃO EXCRETADOS PREDOMINANTEMENTE PELOS RINS, 

GLALFITAL NÃO É RECOMENDADO PARA ESSES PACIENTES. GLALFITAL  NÃO 

FOI ESTUDADO EM PACIENTES COM DISFUNÇÃO HEPÁTICA, PORTANTO, DEVE 

SER USADO COM CAUTELA NESSES PACIENTES.

IMUNOLOGIA E HIPERSENSIBILIDADE: A EXEMPLO DO QUE OCORRE COM 

OUTROS AGENTES OFTÁLMICOS TÓPICOS, GLALFITAL  PODE SER ABSORVIDO 

SISTEMICAMENTE. A DORZOLAMIDA É UMA SULFONAMIDA; PORTANTO, OS 

MESMOS TIPOS DE REAÇÕES ADVERSAS OBSERVADAS DURANTE A 

ADMINISTRAÇÃO SISTÊMICA DE SULFONAMIDAS PODEM OCORRER COM A 

ADMINISTRAÇÃO TÓPICA. CASO OCORRAM SINAIS DE REAÇÕES GRAVES OU 

HIPERSENSIBILIDADE, O USO DA PREPARAÇÃO DEVE SER SUSPENSO. EM 

ESTUDOS CLÍNICOS, EFEITOS ADVERSOS OCULARES LOCAIS, 

PRINCIPALMENTE CONJUNTIVITE E REAÇÕES PALPEBRAIS, FORAM 

RELATADOS COM A ADMINISTRAÇÃO CRÔNICA DE SOLUÇÃO OFTÁLMICA DE 

CLORIDRATO DE DORZOLAMIDA. ALGUMAS DESSAS REAÇÕES TIVERAM 

APARÊNCIA E CURSO CLÍNICO DE REAÇÕES DO TIPO ALÉRGICAS E 

DESAPARECERAM COM A SUSPENSÃO DO TRATAMENTO MEDICAMENTOSO. 

REAÇÕES SIMILARES FORAM RELATADAS COM GLALFITAL . SE TAIS REAÇÕES 

FOREM OBSERVADAS, DEVE SER CONSIDERADA A SUSPENSÃO DO 

TRATAMENTO COM GLALFITAL . ENQUANTO ESTIVEREM RECEBENDO BETA-

BLOQUEADORES, PACIENTES COM HISTÓRICO DE ATOPIA OU REAÇÕES 

ANAFILÁTICAS GRAVES A UMA VARIEDADE DE ALÉRGENOS PODEM SER MAIS 

REATIVOS À ESTIMULAÇÃO REPETIDA ACIDENTAL, DIAGNÓSTICA OU 

TERAPÊUTICA COM TAIS ALÉRGENOS. ESSES PACIENTES PODEM NÃO 

APRESENTAR RESPOSTA ÀS DOSES USUAIS DE EPINEFRINA USADAS PARA 

TRATAR REAÇÕES ANAFILÁTICAS.

TERAPIA CONCOMITANTE: EXISTE A POSSIBILIDADE DE EFEITO ADITIVO 

SOBRE OS EFEITOS SISTÊMICOS CONHECIDOS DA INIBIÇÃO DA ANIDRASE 

CARBÔNICA EM PACIENTES QUE RECEBEM INIBIDORES ORAIS E TÓPICOS DA 
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ANIDRASE CARBÔNICA CONCOMITANTEMENTE. A ADMINISTRAÇÃO 
 CONCOMITANTE DE GLALFITAL  E DE INIBIDORES DA ANIDRASE CARBÔNICA 

POR VIA ORAL NÃO FOI ESTUDADA E NÃO É RECOMENDADA. PACIENTES QUE 

JÁ ESTÃO RECEBENDO BLOQUEADORES BETA-ADRENÉRGICOS SISTÊMICOS 

E COMEÇAM A UTILIZAR GLALFITAL  DEVEM SER OBSERVADOS QUANTO AO 

POSSÍVEL EFEITO ADITIVO SOBRE A PRESSÃO INTRA-OCULAR OU SOBRE OS 

EFEITOS SISTÊMICOS CONHECIDOS DO BLOQUEIO ß-ADRENÉRGICO. O USO 

DE DOIS BLOQUEADORES BETA-ADRENÉRGICOS TÓPICOS NÃO É 

RECOMENDADO.

OUTROS: O CONTROLE DE PACIENTES COM GLAUCOMA AGUDO DE ÂNGULO 

FECHADO REQUER OUTRAS INTERVENÇÕES TERAPÊUTICAS ALÉM DE 

AGENTES OCULARES HIPOTENSORES. GLALFITAL  NÃO FOI ESTUDADO EM 

PACIENTES COM GLAUCOMA AGUDO DE ÂNGULO FECHADO. FOI RELATADO 

DESCOLAMENTO DA CORÓIDE COM A ADMINISTRAÇÃO DE TERAPIA 

SUPRESSORA DE HUMOR AQUOSO (POR EXEMPLO, TIMOLOL, 

ACETAZOLAMIDA, DORZOLAMIDA) APÓS PROCEDIMENTOS DE FILTRAÇÃO.
 USO DE LENTES DE CONTATO: GLALFITAL CONTÉM O CONSERVANTE 

CLORETO DE BENZALCÔNIO, QUE PODE DEPOSITAR-SE NAS LENTES DE 

CONTATO GELATINOSAS; PORTANTO, GLALFITAL  NÃO DEVE SER 

ADMINISTRADO QUANDO ESSAS LENTES ESTIVEREM SENDO UTILIZADAS. AS 

LENTES DEVEM SER RETIRADAS ANTES DA APLICAÇÃO DAS GOTAS E SÓ 

DEVEM SER RECOLOCADAS 15 MINUTOS DEPOIS.

Uso durante a Gravidez e Amamentação:  Não existem estudos adequados e bem 

controlados em grávidas. Glalfital  deve ser usado durante a gravidez somente se os 

benefícios potenciais justificarem os possíveis riscos para o feto.

Amamentação: Não se sabe se o cloridrato de dorzolamida é excretado no leite 

humano. O maleato de timolol aparece no leite humano. Uma vez que reações adversas 

graves podem ocorrer em lactentes, deve-se decidir entre descontinuar o aleitamento 

ou descontinuar.

Categoria de risco na gravidez: Categoria C - Este medicamento não deve ser 

utilizado por mulheres grávidas sem orientação médica ou do cirurgião-dentista.

Uso em idosos, crianças e outros grupos de risco:

Idosos: Do número total de pacientes dos estudos clínicos com cloridrato de 

dorzolamida + maleato de timolol, 49% tinham 65 anos ou mais, enquanto 13% tinham 

75 anos ou mais. No geral, nenhuma diferença na eficácia ou na segurança foi 

observada entre estes pacientes e pacientes mais novos, mas a sensibilidade individual 

aumentada em alguns idosos não pode ser desconsiderada. 

Crianças: A segurança e a eficácia em crianças não foram estabelecidas. 

Interações medicamentosas: Estudos de interações medicamentosas específicos 

não foram realizados com Glalfital . Em estudos clínicos, cloridrato de dorzolamida + 
 maleato de timolol foi usado concomitantemente com as seguintes medicações 

sistêmicas, sem evidência de interações adversas: inibidores da ECA, bloqueadores 

dos canais de cálcio, diuréticos, antiinflamatórios não esteróides, incluindo aspirina e 

hormônios (por exemplo, estrogênio, insulina, tiroxina). Entretanto, é possível 

ocorrerem efeitos aditivos e hipotensão e/ou bradicardia acentuada quando a solução 

oftálmica de maleato de timolol for administrada concomitantemente com bloqueadores 

dos canais de cálcio, medicações depletoras de catecolamina ou bloqueadores beta-

adrenérgicos por via oral. Foi relatada potencialização do beta-bloqueio sistêmico (por 

exemplo, redução da freqüência cardíaca) durante tratamento combinado com 

quinidina e timolol, possivelmente porque a quinidina inibe o metabolismo do timolol por 

meio do sistema enzimático do citocromo P450, via CYP2D6. O componente 

dorzolamida deste medicamento é um inibidor da anidrase carbônica e, embora 

administrado topicamente, é absorvido sistemicamente. Em estudos clínicos, a solução 

oftálmica de cloridrato de dorzolamida não foi associada a distúrbios ácido-base. 

Entretanto, esses distúrbios foram relatados com inibidores orais da anidrase carbônica 

e, algumas vezes, resultaram em interações medicamentosas (por exemplo, toxicidade 

associada à terapia com altas doses de salicilato). Portanto, a possibilidade de tais 

interações medicamentosas deve ser considerada em pacientes que estejam 

recebendo Glalfital . Agentes bloqueadores beta-adrenérgicos orais podem exacerbar 

a hipertensão de rebote que pode ocorrer após a suspensão de clonidina.
 REAÇÕES ADVERSAS A MEDICAMENTOS: EM ESTUDOS CLÍNICOS, GLALFITAL  

FOI GERALMENTE BEM TOLERADO; NÃO FORAM OBSERVADAS REAÇÕES 

ADVERSAS PECULIARES A ESSA COMBINAÇÃO. AS REAÇÕES ADVERSAS 

FORAM LIMITADAS ÀQUELAS RELATADAS ANTERIORMENTE COM CLORIDRATO 

DE DORZOLAMIDA E/OU MALEATO DE TIMOLOL. EM GERAL, AS REAÇÕES 

ADVERSAS FORAM LEVES E NÃO REQUERERAM A DESCONTINUAÇÃO DA 

TERAPIA. DURANTE OS ESTUDOS CLÍNICOS, 1.035 PACIENTES FORAM 

TRATADOS COM CLORIDRATO DE DORZOLAMIDA + MALEATO DE TIMOLOL. 

APROXIMADAMENTE 2,4% DE TODOS OS PACIENTES DESCONTINUARAM A 
 TERAPIA COM CLORIDRATO DE DORZOLAMIDA + MALEATO DE TIMOLOL  POR 

CAUSA DE REAÇÕES ADVERSAS OCULARES LOCAIS. APROXIMADAMENTE 

1,2% DE TODOS OS PACIENTES DESCONTINUARAM A TERAPIA EM RAZÃO DE 

REAÇÕES ADVERSAS LOCAIS  SUGESTIVAS DE ALERGIA OU 

HIPERSENSIBILIDADE. AS REAÇÕES ADVERSAS RELACIONADAS À 

MEDICAÇÃO RELATADAS COM MAIS FREQÜÊNCIA FORAM: ARDOR E DOR 

AGUDA OCULARES, ALTERAÇÃO DO PALADAR, EROSÃO CORNEANA, 

HIPEREMIA CONJUNTIVAL, VISÃO EMBAÇADA, LACRIMEJAMENTO E PRURIDO 

O C U L A R .  U R O L I T Í A S E  F O I  R A R A M E N T E  R E L ATA D A .  A P Ó S  A 

COMERCIALIZAÇÃO, FORAM RELATADAS AS SEGUINTES REAÇÕES ADVERSAS: 

DISPNÉIA, INSUFICIÊNCIA RESPIRATÓRIA E DERMATITE DE CONTATO, 

BRADICARDIA, BLOQUEIO CARDÍACO E DESCOLAMENTO DO CORÓIDE 

SEGUIDO DE FILTRAÇÃO CIRÚRGICA.

Superdose: Não há dados disponíveis a respeito da superdose em humanos por 

ingestão acidental ou proposital de Glalfital . Há relatos de superdose acidental com 

solução oftálmica de maleato de timolol, a qual resultou em efeitos sistêmicos 

semelhantes aos observados com bloqueadores beta-adrenérgicos sistêmicos, tais 

como tontura, cefaléia, falta de ar, bradicardia, broncoespasmo e parada cardíaca. Os 

sinais e sintomas mais comuns que podem ocorrer com a superdosagem de 

dorzolamida são desequilíbrio eletrolítico, desenvolvimento de estado acidótico e, 

possivelmente, efeitos no sistema nervoso central. O tratamento deve ser sintomático e 

de suporte. Os níveis séricos de eletrólitos (particularmente potássio) e o pH sangüíneo 

devem ser monitorados. Estudos têm mostrado que o timolol não é dializado 

prontamente.

Armazenagem: DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO 

NO CARTUCHO DE CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURA AMBIENTE 

(15 A 30ºC). PROTEGER DA LUZ E UMIDADE.
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Nº do lote e data de fabricação: VIDE CARTUCHO

VENDA SOB PRESCRIÇÃO MÉDICA

cloridrato de dorzolamida+maleato de timolol 2x/dia
dorzolamida a 2,0% 3x/dia 

Dia 90 (hora 0) Dia 90 (hora 2) 
7,7 [27,4%] 
4,6 [15,5%] 5,4 [19,8%] 

9,0 [32,7%] 

timolol a 0,5% 2x/dia 6,4 [22,2%] 6,3 [22,6%] 

cloridrato de dorzolamida+maleato de timolol 2x/dia
dorzolamida a 2,0% 3x/dia 

Dia 90 (hora 0) Dia 90 (hora 2) 
2,8 [10,6%] 
1,4 [4,9%] 2,0 [7,4%] 

4,4 [17,3%] 

timolol a 0,5% 2x/dia 1,7 [6,7%] 1,6 [6,6%] 

SAC teuto
0800621800
sac@teuto.com.br
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