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Tenoftal® —
maleato de timolol —

FORMA FARMACEUTICA EAPRESENTAGAO
Solugéo oftalmica estéril 0,5%
Embalagem contendo 01 frasco com 5mL.

USOADULTO E PEDIATRICO
USO OFTALMICO

COMPOSICAO

Cada mL (30 gotas) da solugéo oftalmica contém:

maleato de timolol (equivalente a 5mg de timolol).. ..6,8341mg
Veiculog.8.p...cc.evveeuee 1mL
Excipientes: fosfato de sodio dibasico, fosfato de sédio monobasico
monoidratado, cloreto de sédio, cloreto de benzalconio e agua para
injecéo.

INFORMACOES AO PACIENTE

Acédo do medicamento: Tenoftal® reduz as pressoes intraoculares
elevadas e normal e apresenta inicio de acdo geralmente rapido,
aproximadamente 20 minutos apés a apllcagao tépicanoolho.
Indicacées do medicamento: Tenoftal®é indicado para a redugéo da
pressao intraocular elevada. Em estudos clinicos, reduziu a pressao
intraocular de pacientes com hipertensdo ocular; pacientes com
glaucoma cronico de angulo aberto; pacientes afaquicos com
glaucoma; alguns pacientes com glaucoma secundario; pacientes
com angulos estreitos e historico de fechamento de angulo estreito
espontaneo ou induzido iatrogenicamente no olho contralateral, no
qual é necessaria a redugao da pressao intraocular. Indicado também
como terapia concomitante para pacientes com glaucoma pediatrico
inadequadamente controlado com outra terapia antiglaucomatosa.
Riscos do medicamento: Y

CONTRAINDICAGOES: TENOFTAL® E CONTRAINDICADO PARA
PACIENTES COM_ASMA BRONQUICA, DOENGA PULMONAR
OBSTRUTIVA CRONICA, BRADICARDIA SINUSAL, BLOQUEIO
ATRIOVENTRICULAR DE SEGUNDO E TERCEIRO GRAU,
INSUFICIENCIA CARDIACA MANIFESTA, CHOQUE
CARDIOGENICO E PARA PACIENTES QUE APRESENTEM
HIPERSENSIBILIDADE A QUALQUER COMPONENTE DO
PRODUTO.

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES: SE VOCE SUSPEITAR QUE
TENOFTAL® ESTEJA CAUSANDO UMA REAGAO ALERGICA (POR
EXEMPLO, ERUPCOES NA PELE OU VERMELHIDAO E COCEIRA
NO OLHO) PARE DE USA-LO E PROCURE SEU MEDICO
IMEDIATAMENTE. CONSULTE SEU MEDICO PARA SABER SE
VOCE DEVE OU NAO CONTINUAR A UTILIZAR TENOFTAL® SE
TIVER UMAINFECCAO OU SOFRER TRAUMATISMO OCULAR, SE
PRECISAR SUBMETER-SE A UMA CIRURGIA OCULAR OU SE
DESENVOLVER UMA REACAO OCULAR COM APARECIMENTO
DE SINTOMAS NOVOS OU PIORA DE SINTOMAS DURANTE O
TRATAMENTO. AS SOLUCOES OFTALMICAS, SE MANUSEADAS
INADEQUADAMENTE, PODEM SER CONTAMINADAS POR
BACTERIAS COMUNS QUE CAUSAM INFECCOES OCULARES.
EVITE O CONTATO DA PONTA DO FRASCO COM O OLHO
AFETADO OU ESTRUTURAS ADJACENTES. PODE OCORRER
LESAO GRAVE DO OLHO E ATE PERDA DA VISAO COM O USO DE
SOLUCOES CONTAMINADAS. HA RELATOS DE CERATITE
BACTERIANA ASSOCIADA COM O USO DE FRASCOS DE DOSE
MULTIPLA DE SUBSTANCIAS OFTALMICAS DE USO TOPICO.
ESSES FRASCOS FORAM CONTAMINADOS
INADVERTIDAMENTE PELOS PACIENTES QUE, NA MAIORIA
DOS CASOS, APRESENTAVAM DOENCA CORNEANA
CONCOMITANTE OU RUPTURA DA SUPERFICIE EPITELIAL

OCULAR.

PACIENTES QUE USAM LENTES DE CONTATO GELATINOSAS
DEVEM CONSULTAR SEU MEDICO ANTES DE USAR O MALEATO
DE TIMOLOL. EXISTEM EFEITOS ADVERSOS ASSOCIADOS AO
MALEATO DE TIMOLOL QUE PODEM AFETAR A CAPACIDADE DE
DIRIGIR OU OPERAR MAQUINAS.

Interagées medicamentosas: Embora Tenoftal®isoladamente tenha
pouco ou nenhum efeito sobre o tamanho da pupila, foi relatada
ocasionalmente midriase resultante da terapia concomitante com o
maleato de timolol e epinefrina. Houve relato de bloqueio
betadrenérgico sistémico potencializado (por exemplo, diminuicao da
frequéncia cardiaca) durante tratamento de combinagdo entre
quinidina e timolol, possivelmente porque a quinidina inibe o
metabolismo do timolol por meio da enzima CYP2D6 do citocromo
P450. E possivel ocorrer hipotenséo, distirbios da condugdo
atrioventricular (AV) e insuficiéncia ventricular esquerda quando um
bloqueador dos canais de calcio for adicionado a um esquema
terapéutico contendo um betabloqueador. A natureza de qualquer
efeito adverso cardiovascular tende a depender do tipo de bloqueador
dos canais de calcio utilizado. Os derivados da diidropiridina, como a
nifedipina, podem causar hipotens&o, ao passo que o verapamil ou o
diltiazem s@o mais propensos a causar disturbios da condugéo AV ou
insuficiéncia ventricular esquerda quando utilizados com um
betabloqueador. Os betabloqueadores orais podem exacerbar a
hipertensdo de rebote que pode ser provocada pela retirada da
clonidina. Se os dois medicamentos forem administrados
concomitantemente, o bloqueador betadrenérgico devera ser
descontinuado varios dias antes da descontinuagdo gradual da
clonidina. Se houver substitui¢do da clonidina por um betabloqueador,
a introdugao dos bloqueadores betadrenérgicos deve ser postergada
por vérios dias apds a interrup¢do da administragdo da clonidina.
Recomenda-se observagédo rigorosa dos pacientes em tratamento
com depletores das catecolaminas, como a reserpina, ao se
administrar um betabloqueador por causa de possiveis efeitos
aditivos e ocorréncia de hipotens&o e/ou bradicardia acentuada, que
podem causar vertigem, sincope ou hipotensdo postural.
Antagonistas do calcio orais podem ser utilizados em combinagéo
com bloqueadores betadrenérgicos quando a fungéo cardiaca for
normal, mas devem ser evitados em pacientes com insuficiéncia
cardiaca. Os bloqueadores dos canais de calcio intravenosos devem
ser utilizados com cautela em pacientes em tratamento com
bloqueadores betadrenérgicos. O uso concomitante de bloqueadores
betadrenérgicos e digitalicos com diltiazem ou verapamil pode
acarretar efeitos aditivos no prolongamento do tempo de condugéo
AV.

Uso durante a Gravidez e Amamentago: Tenoftal®nao foi estudado
na gravidez humana. O uso deste exige que os beneflmos previstos
sejam confrontados com os possiveis riscos. Tenoftal®é detectavel no
leite humano. Em razdo do seu potencial para causar reagdes
adversas graves em lactentes, deve-se decidir interromper a
amamentacdo ou interromper o uso do medicamento, considerando-
se aimportancia do medicamento paraa mae.

Nao deve ser utilizado durante a gravidez e a amamentacéo,
exceto sob orientagdo médica.

Informe a seu médico ou cirurgido-dentista se ocorrer gravidez
ou iniciar amamentagéo durante o uso deste medicamento.

Este medicamento é contraindicado para prematuros e recém-
nascidos.

Informe ao médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de
reacoes indesejaveis.

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

NAO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU
MEDICO. PODE SER PERIGOSO PARAA SUA SAUDE.

Modo de uso:

Cuidados de utilizagédo:

1. Retire a tampa do frasco.

2. Incline o frasco a 90° (posigao vertical), conforme a ilustragao
abaixo.
3. Goteje a quantidade recomendada e feche o frasco apds o uso.

Aspecto fisico: Solucéo oftalmica limpida e incolor.

Caracteristicas Organolépticas: Solugdo oftalmica limpida, incolor
einodora.

Posologia: Uma gota de Tenoftal®0,5% no(s) olho(s) afetado(s), duas
vezes ao dia. Se necessario, pode ser instituida terapia concomitante
com outros agentes redutores da pressao intraocular e maleato de
timolol. O uso de dois agentes bloqueadores betadrenérgicos nao é
recomendado. Em alguns pacnentes a redugdo da pressao
intraocular provocada pelo Tenoftal® pode requerer algumas semanas
para estabilizar-se; portanto, a avaliagdo da resposta devera incluir
determinagdo da presséo intraocular apos aproximadamente quatro
semanas de tratamento. Se a pressao intraocular se mantiver em
niveis satisfatorios, muitos pacientes podem ser colocados em um
esquema terapéutico de dose Unica diaria.

Posologia em indicagdes especificas:

Idosos: Nao é necessario ajuste posoldgico para pacientes idosos (a
partir de 65 anos de idade)

Criangas: Uma gota de Tenoftal®0,5% no(s) olho(s) afetado(s) a cada
12 horas. Este medicamento ndo é recomendado para prematuros ou
recém-nascidos.

Conduta necessaria caso haja esquecimento de administragao:
Se esquecer uma dose, aplique o medicamento o mais rapido
possivel. No entanto, se estiver proximo do horario da proxima dose,
ignore a dose esquecida e volte ao esquema posoldgico regular.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os
horarios, as doses e a duragao do tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu
médico.

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

Nao use o medicamento com prazo de validade vencido. Antes de
usar observe o aspecto do medicamento.

REACOES ADVERSAS: INFORME AO SEU MEDICO SE VOCE
APRESENTAR IRRITACAO OCULAR, INCLUINDO QUEIMAGAO E
PONTADAS, RESSECAMENTO E VERMELHIDAO DOS OLHOS OU
ALTERA(;OES DA VISAO TAIS COMO VISAO DUPLA. OS
SEGUINTES EFEITOS ADVERSOS PODEM OCORRER:
ZUMBIDO, CEFALEIA, CANSAGCO, TONTURA, INSONIA,
PESADELOS, PERDA DAMEMORIA, FORMIGAMENTO, NAUSEA,
DIARREIA, DISTURBIOS ESTOMACAIS, RESSECAMENTO DA
BOCA, DOR TORACICA, DESMAIO, PALPITA(;OES BATIMENTO
CARDIACO IRREGULAR, REDU(;AO DA_FREQUENCIA
CARDIACA, INCHACO E ESFRIAMENTO DAS MAOS E DOS PES,
FALTADE AR, TOSSE, QUEDA DE CABELO, ERUPCOES NAPELE,
COCEIRA OU OUTROS _TIPOS DE REA(;OES ALERGICAS MAIS
GRAVES E DIMINUICAO DO DESEJO SEXUAL. SE VOCE
SUSPEITAR QUE ESTE MEDICAMENTO ESTA CAUSANDO UMA
REAGCAO ALERGICA (POR EXEMPLO, ERUPGCOES NA PELE OU
VERMELHIDAO E COCEIRA NO OLHO) PARE DE USA-LO E
PROCURE SEU MEDICO IMEDIATAMENTE. CONSULTE SEU
MEDICO PARA SABER SE VOCE DEVE OU NAO CONTINUAR A
UTILIZAR TENOFTAL®SE TIVER UMAINFECGCAO OU SOFRER UM
TRAUMATISMO OCULAR, SE PRECISAR SUBMETER-SE A UMA
CIRURGIA OCULAR OU SE DESENVOLVER UMA REACAO
OCULAR COM APARECIMENTO DE SINTOMAS NOVOS OU
PIORADE SINTOMAS DURANTE O TRATAMENTO.

Conduta em caso de superdose: Ha relatos de superdosagem
acidental com Tenoftal” que resultaram em efeitos sistémicos

semelhantes aos observados com os betabloqueadores, tais como
tontura, cefaleia, dispneia, bradicardia, broncoespasmo e parada
cardiaca. As seguintes medidas terapéuticas devem ser
consideradas:

Lavagem gastrica: Caso o medicamento tenha sido ingerido.
Estudos demonstraram que o timolol ndo é rapidamente dialisado.
Bradicardia sintomatica: Usar sulfato de atropina EV na dose de
0,25 a 2mg para induzir bloqueio vagal. Se a bradicardia persistir,
deve-se administrar cautelosamente cloridrato de isoproterenol
endovenoso. Nos casos refratarios, deve-se considerar o uso de
marcapasso cardiaco.

Hipotensao: Usar agentes simpatomiméticos, tais como dopamina,
dobutamina ou levarterenol. Ha relatos de que, nos casos refratarios,
o uso de cloridrato de glucagon foi Util.

Broncoespasmo: Usar cloridrato de isoproterenol.
considerar tratamento adicional com aminofilina.
Insuficiéncia cardiaca aguda: Deve-se instituir imediatamente a
terapia convencional com digitalicos, diuréticos e oxigénio. Nos casos
refratarios, recomenda-se o uso de aminofilina intravenosa; ha relatos
de que, se necessaria, a administragado subsequente de cloridrato de
glucagon é util.

Bloqueio cardiaco (segundo ou terceiro grau): Usar cloridrato de
isoproterenol ou marcapasso cardiaco.

Cuidados de conservacéo e uso: DURANTE O CONSUMO ESTE
PRODUTO DEVE SER MANTIDO NO CARTUCHO DE CARTOLINA,
CONSERVADO EM TEMPERATURA AMBIENTE (15 A 30°C).
PROTEGER DALUZ E UMIDAD

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE
DAS CRIANGCAS.

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
Caracteristicas farmacoldgicas: O maleato de timolol reduz as
pressoes intraoculares elevada e normal, associadas ou hdo com
glaucoma. A pressédo intraocular elevada ¢ um fator de risco
importante na patogénese da perda de campo visual glaucomatoso.
Quanto maior a pressao intraocular, maior a probabilidade de perda
do campo visual glaucomatoso e de leséo ao nervo éptico. O inicio de
acdo do maleato de timolol & geralmente rapido, ocorrendo
aproximadamente 20 minutos apds a aplicagdo topica no olho. A
redugdo maxima da pressao intraocular ocorre no periodo de uma a
duas horas. Significante redugdo é mantida por até 24 horas com
maleato de timolol a 0,5%. Essa durag&o prolongada da agdo permite
o controle da pressao intraocular durante as horas usuais de sono.
Repetidas observagdes no decorrer do periodo de trés anos indicam
que o efeito redutor da presséo intraocular do maleato de timolol é
bem mantido. O maleato de timolol € um bloqueador ndo seletivo dos
receptores betadrenérgicos, que nao apresenta atividade
simpatomimética intrinseca, depressora miocardica direta ou
anestésica local (estabilizadora da membrana) significativa. O
mecanismo preciso de agao redutora da pressao intraocular deste
medicamento ainda n&o esta claramente estabelecido, embora um
estudo com fluoresceina e estudos tonograficos indiquem que sua
acéo predominante possa estar relacionada com formagéao reduzida
de humor aquoso. Entretanto, em alguns estudos, foi também
observado ligeiro aumento na facilidade de escoamento. Ao contrario
dos midticos, o maleato de timolol reduz a presséo intra-ocular com
pouco ou nenhum efeito na acomodagéo ou no tamanho pupilar.
Portanto, as alteragdes da acuidade visual em decorréncia de
acomodagao aumentada sdo incomuns; visdo turva ou embacada e
cegueira noturna produzidas pelos midticos ndo sdo evidentes. Além
disso, em pacientes com catarata, a incapacidade de ver ao redor das
opacidades lenticulares quando a pupila esta contraida por miéticos é
evitada. Quando o tratamento com midticos for trocado por maleato
de timolol, pode ser necessario avaliar a acuidade visual assim que os
efeitos dos mioticos tiverem desaparecido.

Resultados de eficacia: Em estudos clinicos, o maleato de timolol
geralmente foi eficaz em mais pacientes e produziu efeitos adversos
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menos graves e em menor quantidade que a pilocarpina ou a
epinefrina. A exemplo do que ocorre com o uso de outros
medicamentos antiglaucomatosos, foi relatada diminuicdo da
resposta ao maleato de timolol por alguns pacientes, apds tratamento
prolongado. Contudo, em estudos clinicos nos quais 164 pacientes
foram observados durante pelo menos trés anos, néo foi registrada
diferenca significativa na pressdo intra-ocular média apds a
estabilizagdo inicial. O maleato de timolol também foi administrado a
pacientes com glaucoma que usam lentes de contato duras
convencionais, e foi geralmente bem tolerado. O maleato de timolol
nao foi estudado em pacientes que utilizam lentes feitas de materiais
diferentes do pollmetllmetacnlato
Indicagdes: Tenoftal® ¢ indicado para a redugdo da presséo
intraocular elevada. Em estudos clinicos, reduziu a pressao
intraocular de pacientes com hipertensdo ocular; pacientes com
glaucoma crénico de angulo aberto; pacientes afaquicos com
glaucoma; alguns pacientes com glaucoma secundario; pacientes
com angulos estreitos e historico de fechamento de angulo estreito
espontaneo ou induzido iatrogenicamente no olho contralateral, no
qual é necessaria a redugao da pressao intraocular. Indicado também
como terapia concomitante para pacientes com glaucoma pediatrico
madequadamente controlado com outra terapia antiglaucomatosa.
CONTRAINDICACOES: TENOFTAL® E CONTRAINDICADO PARA
PACIENTES COM ASMA BRONQUICA OU HISTORICO DE ASMA
BRONQUICA OU DOENGA PULMONAR OBSTRUTIVA CRONICA
GRAVE; BRADICARDIA SINUSAL, BLOQUEIO
ATRIOVENTRICULAR DE SEGUNDO E TERCEIRO GRAU,
INSUFICIENCIA CARDIACA MANIFESTA, CHOQUE
CARDIOGENICO; HIPERSENSIBILIDADE A QUALQUER
COMPONENTE DO PRODUTO.
Modo de usar e cuidados de conservacéo depois de aberto:
Cuidados de utilizagado:
1. Retire a tampa do frasco.
2. Incline o frasco a 90° (posicdo vertical), conforme a ilustragéo
abaixo.
3. Goteje a quantidade recomendada e feche o frasco apés o uso.
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DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO
NO CARTUCHO DE CARTOLINA, CONSERVADO EM
TEMPERATURA AMBIENTE (15 A 30°C). PROTEGER DA LUZ E
UMIDADE.
Posologia: Uma gota de Tenoftal®0,5% no(s) olho(s) afetado(s), duas
vezes ao dia. Se necessario, pode ser instituida terapia concomitante
com outros agentes redutores da presséo intraocular e maleato de
timolol. O uso de dois agentes bloqueadores betadrenérgicos nao é
recomendado.
Em alguns pacientes, a redugéo da presséo intraocular provocada
pelo maleato de timolol pode requerer algumas semanas para
estabilizar-se; portanto, a avaliagdo da resposta devera incluir
determinacéo da presséo intraocular apés aproximadamente quatro
semanas de tratamento. Se a pressao intraocular se mantiver em
niveis satisfatorios, muitos pacientes podem ser colocados em um
esquema terapéutico de dose unlca diaria.
Criangas: Uma gota de Tenoftal®0,5% no(s) olho(s) afetado(s) a cada
12 horas. Este medicamento nao é recomendado para prematuros ou
recém-nascidos.
Como transferir pacientes de outras terapias: Quando um
paciente for transferido de um tratamento com outro agente
betabloqueador oftalmico topico esse agente deve ser interrompido
apods a dose diaria, e o tratamento com maleato de timolol deve ser
iniciado no dia seguinte com uma gota de Tenoftal®0,5%, duas vezes
ao dia. Quando o paciente é transferido de uma monoterapia com

agente antiglaucomatoso que ndo seja um betabloqueador, deve-se
continuar o uso do medicamento e acrescentar uma gota de Tenoftal®
0,5% em cada olho afetado duas vezes ao dia. No dia seguinte,
interrompa completamente o agente antiglaucomatoso previamente
usado e continue com Tenoftal®.

ADVERTENCIAS: ASSIM COMO OCORRE COM OUTROS
MEDICAMENTOS DE USO TOPICO OFTALMICO, O TENOFTAL®
PODE _ SER ABSORVIDO SISTEMICAMENTE. AS MESMAS
REACOES ADVERSAS QUE PODEM OCORRER APOS A
ADMINISTRACAO SISTEMICA DE BLOQUEADORES
BETADRENERGICOS PODEM_OCORRER APOS
ADMINISTRACAO TOPICA. A INSUFICIENCIA CARDIACA DEVE
SER ADEQUADAMENTE CONTROLADAANTES DE DAR INICIO A
TERAPIA COM TENOFTAL®. EM PACIENTES COM HISTORICO DE
CARDIOPATIA GRAVE, DEVE-SE OBSERVAR SINAIS DE
INSUFICIENCIA CARDIACA E VERIFICAR A FREQUENCIA DO
PULSO. REACOES RESPIRATORIAS E CARDIACAS (INCLUSIVE
MORTE POR BRONCOESPASMO DE PACIENTES COM ASMA) E
RARAMENTE MORTE EM ASSOCIAGAO COM INSUFICIENCIA
CARDIACA FORAM RELATADAS APOS A ADMINISTRAGAO
DESTE MEDICAMENTO. PACIENTES EM TRATAMENTO COM
BLOQUEADORES BETADRENERGICOS POR VIA SISTEMICA E
QUE ESTEJAM SENDO TRATADOS COM TENOFTAL’DEVEM SER
OBSERVADOS QUANTO AO POTENCIAL EFEITO ADITIVO, SEJA
NA PRESSAO INTRAOCULAR OU NOS CONHECIDOS EFEITOS
SISTEMICOS DO BLOQUEIO BETADRENERGICO. NAO SE
RECOMENDA O USO TOPICO DE DOIS BLOQUEADORES
BETADRENERGICOS. EM PACIENTES COM GLAUCOMA DE
ANGULO FECHADO, O OBJETIVO IMEDIATO DO TRATAMENTO E
REABRIR O ANGULO. ISTO REQUER A CONSTRIGAO DA PUPILA
COM UM MIOTICO. TENOFTAL® TEM POUCO OU NENHUM
EFEITO SOBRE A _PUPILA. QUANDO FOR UTILIZADO PARA
REDUZIR A PRESSAO INTRAOCULAR ELEVADA DE PACIENTES
COM GLAUCOMA DE ANGULO FECHADO, DEVERA SER
ADMINISTRADO EM ASSOCIACAO COM UM MIOTICO E NAO
ISOLADAMENTE. HOUVE RELATO DE DESCOLAMENTO DA
COROIDE COM A ADMINISTRAGAO DE TERAPIA SUPRESSORA
DO HUMOR AQUOSO (POR EXEMPLO, TIMOLOL
ACETAZOLAMIDA) APOS PROCEDIMENTOS DE FILTRA(;AO o
CONSERVANTE DO TENOFTAL® PODE DEPOSITAR-SE EM
LENTES DE CONTATO GELATINOSAS; ASSIM, NAO DEVE SER
USADO QUANDO ESSAS LENTES ESTIVEREM SENDO
UTILIZADAS. AS LENTES DEVEM SER RETIRADAS ANTES DA
APLICACAO DAS GOTAS E DEVEM SER RECOLOCADAS
SOMENTE QUINZE MINUTOS DEPOIS DAAPLICACAO.

RISCO DE REAGAO ANAFILATICA: ENQUANTO ESTIVEREM
TOMANDO BETABLOQUEADORES, PACIENTES COM
HISTORICO DE ATOPIA OU DE REACAO ANAFILATICA GRAVE A
UMA VARIEDADE DE ALERGENOS PODEM SER MAIS
RESPONSIVOS AS ESTIMULACOES ACIDENTAIS, PARA
DIAGNOSTICO OU TERAPEUTICAS. ESSES PACIENTES PODEM
NAO RESPONDER A DOSES USUAIS DE EPINEFRINA
UTILIZADAS PARATRATAR REACOES ANAFILACTOIDES.

Uso durante a Gravideze Amamentagéo: Tenoftal®nao foi estudado
na gravidez humana. O uso deste exige que os beneflmos previstos
sejam confrontados com os possiveis riscos. Tenoftal®é detectavel no
leite humano. Em razdo do seu potencial para causar reagdes
adversas graves em lactentes, deve-se decidir interromper a
amamentac&o ou interromper o uso do medicamento, considerando-
se aimportancia do medicamento paraa mae.

Categoria de risco na gravidez: Categoria B.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas
sem orientagdo médica ou do cirurgido-dentista.

Uso emidosos, criangas e outros grupos de risco:

Idosos: Nao é necessario ajuste posoldgico para pacientes idosos (a
partirde 65 anos de idade).

Criangas: Este medicamento nédo é recomendado para prematuros

ou recém-nascidos.

Interagées medicamentosas: Embora Tenoftal®isoladamente tenha
pouco ou nenhum efeito sobre o tamanho da pupila, foi relatada
ocasionalmente midriase resultante da terapia concomitante com o
maleato de timolol e epinefrina. Houve relato de bloqueio
betadrenérgico sistémico potencializado (por exemplo, diminuigao da
frequéncia cardiaca) durante tratamento de combinagdo entre
quinidina e timolol, possivelmente porque a quinidina inibe o
metabolismo do timolol por meio da enzima CYP2D6 do citocromo
P450. E possivel ocorrer hipotensdo, disturbios da condugao
atrioventricular (AV) e insuficiéncia ventricular esquerda quando um
bloqueador dos canais de célcio for adicionado a um esquema
terapéutico contendo um betabloqueador. A natureza de qualquer
efeito adverso cardiovascular tende a depender do tipo de bloqueador
dos canais de calcio utilizado. Os derivados da diidropiridina, como a
nifedipina, podem causar hipotens&o, ao passo que o verapamil ou o
diltiazem sdo mais propensos a causar distlrbios da condugéo AV ou
insuficiéncia ventricular esquerda quando utilizados com um
betabloqueador. Os betabloqueadores orais podem exacerbar a
hipertensdo de rebote que pode ser provocada pela retirada da
clonidina. Se os dois medicamentos forem administrados
concomitantemente, o bloqueador betadrenérgico devera ser
descontinuado varios dias antes da descontinuagdo gradual da
clonidina. Se houver substituigao da clonidina por um betabloqueador,
aintroducéo dos bloqueadores betadrenérgicos deve ser postergada
por varios dias apo6s a interrupcdo da administragdo da clonidina.
Recomenda-se observagao rigorosa dos pacientes em tratamento
com depletores das catecolaminas, como a reserpina, ao se
administrar um betabloqueador por causa de possiveis efeitos
aditivos e ocorréncia de hipotenséo e/ou bradicardia acentuada, que
podem causar vertigem, sincope ou hipotensdo postural.
Antagonistas do calcio orais podem ser utilizados em combinagéo
com bloqueadores betadrenérgicos quando a fungdo cardiaca for
normal, mas devem ser evitados em pacientes com insuficiéncia
cardiaca. Os bloqueadores dos canais de calcio intravenosos devem
ser utilizados com cautela em pacientes em tratamento com
bloqueadores betadrenérgicos. O uso concomitante de bloqueadores
betadrenérgicos e digitalicos com diltiazem ou verapamil pode
acarretar efeitos aditivos no prolongamento do tempo de condugéo

AV.

REACOES ADVERSAS A MEDICAMENTOS: ESTE
MEDICAMENTO E GERALMENTE BEM TOLERADO. FORAM
RELATADAS AS SEGUINTES REAGOES ADVERSAS COM O
MALEATO DE TIMOLOL EM ESTUDOS CLINICOS OU APOS A
COMERCIALIZAGAO DO MEDICAMENTO:

SENTIDOS: SINAIS E SINTOMAS DE IRRITAGAO OCULAR,
INCLUINDO QUEIMACAO E PONTADAS, CONJUNTIVITE,
BLEFARITE, CERATITE, DIMINUICAO DA SENSIBILIDADE
CORNEANA. RESSECAMENTO_DOS OLHOS E DISTURBIOS
VISUAIS, INCLUINDO ALTERACOES NA REFRAGAO (EM RAZAO
DA RETIRADA DA TERAPIA MIOTICA EM ALGUNS CASOS),
DIPLOPIA, PTOSE, DESCOLAMENTO DA COROIDE APOS
CIRURGIADE FILTRAGAO E ZUMBIDO NO OUVIDO.
CARDIOVASCULARES: BRADICARDIA, ARRITMIA,
HIPOTENSAO, SINCOPE, BLOQUEIO CARDIACO, ACIDENTE
VASCULAR CEREBRAL, ISQUEMIA CEREBRAL, INSUFICIENCIA
CARDIACA CONGESTIVA, PALPITACAO, PARADA CARDIACA,
EDEMA, CLAUDICAGAO, FENOMENO DE RAYNAUD E MAOS E
PESFRIOS,

RESPIRATORIO: BRONCOESPASMO (PREDOMINANTE-MENTE
EM PACIENTES COM DOENCA BRONCOESPASTICA
PREEXISTENTE), INSUFICIENCIA RESPIRATORIA, DISPNEIA E
TOSSE

CORPO COMO UM TODO: CEFALEIA, ASTENIA, FADIGA E DOR
TORACICA. | ) .

PELE: ALOPECIA, ERUPGAO CUTANEA PSORIASIFORME OU
EXACERBAGAO DAPSORIASE.

HIPERSENSIBILIDADE: SINAIS E SINTOMAS DE REAGCOES
ALERGICAS, INCLUINDO ANGIOEDEMA, URTICARIA, ERUPCAO
CUTANEALOCALIZADAOU GENERALIZADA.

SISTEMA NERVOSO/PSIQUIATRICO: TONTURA, DEPRESSAO,
INSONIA, PESADELOS, PERDA DA MEMORIA, AGRAVAMENTO
DOS SINAIS E SINTOMAS DE MIASTENIA GRAVIS E
PARESTESIA.

DIGESTIVO: NAUSEA, DIARREIA, DISPEPSIAE BOCASECA.
GENITURINARIO: DIMINUI(;AO DA LIBIDO E DOENCA DE
PEYRONIE.

IMUNOLOGICO: LUPUS ERITEMATOSO SISTEMICO.

EFEITOS ADVERSOS PQTENCIAIS: OS EFEITOS ADVERSOS
RELATADOS NA EXPERIENCIA CLINICA COM O MALEATO DE
TIMOLOL ORAL SISTEMICO PODEM SER CONSIDERADOS
EFEITOS ADVERSOS POTENCIAIS DO MALEATO DE TIMOLOL
OFTALMICO.

TAMBEM FORAM RELATADOS EFEITOS ADVERSOS CUJA
RELACAO CAUSAL COMATERAPIA COM MALEATO DE TIMOLOL
NAO FOlI ESTABELECIDA: EDEMA MACULAR CISTOIDE
AFACICO, CONGESTAO NASAL, ANOREXIA, EFEITOS NO SNC
(POR EXEMPLO, ALTERAGCOES COMPORTAMENTAIS
INCLUSIVE CONFUSAO ALUCINACOES, ANSIEDADE,
DESORIENTAGAO, NERVOSISMO, SONOLENCIA E OUTROS
DISTURBIOS PSIiQUICOS), HIPERTENSAO, FIBROSE
RETROPERITONEAL E PSEUDOPENFIGOIDE.

Superdose: H4 relatos de superdosagem acidental com Tenoftal®que
resultaram em efeitos sistémicos semelhantes aos observados com
os betabloqueadores, tais como tontura, cefaleia, dispneia,
bradicardia, broncoespasmo e parada cardiaca. As seguintes
medidas terapéuticas devem ser consideradas:

Lavagem gastrica: Caso o medicamento tenha sido ingerido.
Estudos demonstraram que timolol ndo é rapidamente dialisado.
Bradicardia sintomatica: Usar sulfato de atropina EV na dose de
0,25 a 2mg para induzir bloqueio vagal. Se a bradicardia persistir,
deve-se administrar cautelosamente cloridrato de isoproterenol
endovenoso. Nos casos refratarios, deve-se considerar o uso de
marcapasso cardiaco.

Hipotensao: Usar agentes simpatomiméticos, tais como dopamina,
dobutamina ou levarterenol. Ha relatos de que, nos casos refratarios,
o uso de cloridrato de glucagon foi Util.

Broncoespasmo: Usar cloridrato de isoproterenol.
considerar tratamento adicional com aminofilina.
Insuficiéncia cardiaca aguda: Deve-se instituir imediatamente a
terapia convencional com digitalicos, diuréticos e oxigénio. Nos casos
refratarios, recomenda-se o uso de aminofilina intravenosa; ha relatos
de que, se necessaria, a administragao subsequente de cloridrato de
glucagon é util.

Bloqueio cardiaco (segundo ou terceiro grau): Usar cloridrato de
isoproterenol ou marcapasso cardiaco.

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

N° do lote e data de fabricag&o: VIDE CARTUCHO
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
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