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AZORGA* Suspensao
brinzolamida 10 mg/ml
maleato de timolol 6,8 mg/ml

APRESENTACAO:

Suspensdo Oftalmica Estéril.

Frasco pléstico conta-gotas contendo 5 ml de solugdo oftadlmica de brinzolamida (10 mg/ml) e maleato de timolol
(6,8 mg/ml; eq. 5 mg de timolol base).

VIA DE ADMINISTRAGCAO TOPICA OCULAR
USO ADULTO

COMPOSICAO:

Cada ml (30 gotas) contém:

10 mg brinzolamida e 6,8 mg (5 mg de timolol base) de maleato de timolol, ou seja, 0,33 mg de brinzolamida e 0,23
mg de maleato de timolol (0,17 mg de timolol base) por gota.

Veiculo constituido de: manitol, carbdmero 974P, tiloxapol, &cido cloridrico e/ou hidréxido de sédio, edetato
dissddico e cloreto de benzalcénio como conservantes e agua purificada g.s.p. 1ml.

INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
AZORGA* Suspensdo Oftalmica Estéril estd indicado para reducdo da pressao intraocular (P1O) em paciente com
glaucoma de angulo aberto ou hipertensdo ocular (pressao alta dentro dos olhos).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
AZORGA* Suspensdo Oftalmica Estéril contém dois ingredientes ativos: brinzolamida e maleato de timolol. Estes
dois componentes diminuem a pressdo intraocular (dentro dos olhos) elevada, principalmente pela redugdo da
produc¢do do humor (liquido) aquoso dentro do olho.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento é contraindicado a pacientes com hipersensibilidade (alergia) ao principio ativo ou a qualquer
excipiente, ou a sulfonamidas. Também é contraindicado a pacientes com doenca respiratoria reativa, incluindo asma
brénquica ou histérico de asma brdnquica, ou doenca pulmonar obstrutiva crénica severa, bradicardia sinusal,
doenga do né sinusal, bloqueio sinoatrial, bloqueio atrioventricular de segundo ou terceiro grau, insuficiéncia
cardiaca manifestada ou choque cardiogénico (reducdo da capacidade de bombeamento do coracdo), acidose
hiperclorémica, insuficiéncia renal (dos rins) grave.

Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes com insuficiéncia renal grave.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Gerais
- Como outros agentes oftalmicos aplicados topicamente, a brinzolamida e o timolol sdo absorvidos sistemicamente
(pelo organismo). Devido ao componente de bloqueio beta-adrenérgico, o timolol, podem ocorrer 0s mesmos tipos
de reacGes adversas pulmonares, cardiovasculares e outras, ocasionadas por agentes bloqueadores beta-adrenérgicos.
- Reagdes de hipersensibilidade comuns a todos os derivados de sulfonamida podem ocorrer se vocé estiver recebendo
AZORGA™* Suspensdo Oftélmica Estéril, uma vez que é absorvido sistemicamente. Se ocorrerem sinais de reacgdes
graves ou hipersensibilidade (alergia), descontinuar o uso deste produto.
- Distarbios acido-base tém sido relatados com os inibidores da anidrase carbodnica por via oral. Deve ser usado com
precaucéo se vocé apresenta risco de insuficiéncia renal, devido ao possivel risco de acidose metabolica.
- O possivel papel da brinzolamida na funcdo endotelial da cérnea ndo foi investigado em pacientes com cérneas
comprometidas (particularmente em pacientes com baixa contagem de células endoteliais). E recomendada a
monitoragdo cuidadosa de pacientes com crneas comprometidas, tais como pacientes com diabetes mellitus ou com
distrofia corneana.

Disturbios cardiacos

Em pacientes com doengas cardiovasculares (por exemplo, doenca cardiaca coronariana, angina de Prinzmetal e
insuficiéncia cardiaca) e hipotensdo (pressdo sanguinea baixa), o tratamento com beta-bloqueadores deve ser
criticamente avaliado e deve-se considerar o tratamento com outras substancias ativas. Pacientes com doencas
cardiovasculares devem ser observados quanto a sinais de deterioracdo dessas doengas e de reacfes adversas.
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Distarbios vasculares
Os pacientes com graves distdrbios circulatrios periféricos (isto é, as formas graves da doenca de Raynaud ou
sindrome de Raynaud) devem ser tratados com cautela.

DistUrbios respiratérios
Reac0es respiratérias, incluindo morte devido a broncoespasmo (contracdo dos bronquios com dificuldade respiratoria)
em pacientes com asma tém sido relatadas ap6s a administracdo de alguns beta-bloqueadores oftalmicos.

Hipoglicemia/diabetes

Os beta-bloqueadores devem ser administrados com cautela a pacientes sujeitos a hipoglicemia (diminuicdo da taxa de
aclcar no sangue) espontanea ou a pacientes com diabetes instavel, uma vez que os beta-bloqueadores podem mascarar
0s sinais e sintomas de hipoglicemia aguda.

Hipertireoidismo (producéo excessiva de horménio pela glandula tireoide)
Os beta-blogueadores também podem mascarar os sinais de hipertireoidismo.

Fraqueza muscular
Os agentes bloqueadores beta-adrenérgicos tém sido relatados potencializar a fraqueza muscular consistente com certos
sintomas miasténicos (por exemplo, diplopia - visdo dupla, ptose - queda da palpebra superior, e fraqueza generalizada).

Outros agentes beta-bloqueadores

O efeito sobre a pressdo intraocular ou os efeitos conhecidos de beta-bloqueadores sistémicos podem ser
potencializados quando o timolol é administrado a pacientes que ja recebem um agente beta-bloqueador sistémico. A
resposta destes pacientes deve ser cuidadosamente observada pelo médico. Ndo é recomendado o uso de dois agentes
bloqueadores beta-adrenérgicos tdpicos (vide “Interacdes Medicamentosas™).

Reacdes anafilaticas

Enquanto estiver utilizando agentes beta-bloqueadores, os pacientes com histéria de atopia (tendéncia hereditaria a
desenvolver manifestacOes alérgicas) ou reacdo anafiltica severa a diversos alérgenos, podem ser mais reativos ao uso
repetido desses alérgenos e ndo responsivo a doses usuais de adrenalina usada para o tratamento de reages anafilaticas.

Descolamento de coroide
Tem sido relatado descolamento de coroide com a administracdo de terapia supressora de humor aquoso (por exemplo,
timolol, acetazolamida) ap6s procedimentos de filtragdo.

Anestesia cirdrgica
As preparacdes beta-bloqueadoras oftalmolégicas podem bloquear os efeitos beta-agonistas sistémicos, por exemplo, da
adrenalina. O anestesista deve ser informado quando vocé estiver recebendo timolol.

Lentes de contato

AZORGA* Suspensdo Oftalmica Estéril contem cloreto de benzalcbnio que pode causar irritagdo e sabe-se que
descolore lentes de contato gelatinosa. Evite o contato com as lentes de contato gelatinosa. Vocé sera instruido a
remover as lentes de contato antes da aplicacdo de AZORGA* Suspensdo Oftalmica Estéril e aguardar pelo menos 15
minutos antes de coloca-las novamente.

Fertilidade, gravidez e lactacéo

- Fertilidade

Dados pré-clinicos ndo mostraram qualquer efeito da brinzolamida ou timolol sobre a fertilidade masculina ou
feminina. Nenhum efeito sobre a fertilidade de homens e mulheres é antecipado para AZORGA™* Suspensdo Oftalmica
Estéril.

- Gravidez

Néo existem dados adequados sobre a utilizacdo oftadlmica de brinzolamida e timolol em mulheres gravidas. Estudos
em animais com brinzolamida demonstraram toxicidade reprodutiva apds administracdo sistémica.

Estudos epidemiolégicos ndo indicaram efeitos de malformagao, mas mostraram um risco para crescimento intrauterino
retardado quando os beta-bloqueadores sdo administrados por via oral. Além disso, os sinais e sintomas de beta-
bloqueadores (por exemplo, bradicardia, hipotensdo, dificuldades respiratorias e hipoglicemia) foram observados no
recém-nascido quando beta-bloqueadores foram administrados até o parto. AZORGA* Suspensao Oftalmica Estéril ndo
deve ser utilizado durante a gravidez a menos que seja extremamente necessario. No entanto, se AZORGA* Suspensédo
Oftalmica Estéril for administrado até o parto, o recém-nascido deve ser cuidadosamente monitorado durante os
primeiros dias de vida.
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Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.
- Lactacéo

Estudos em animais demonstraram que apds administracéo oral de brinzolamida, ela é excretada no leite materno. Nao
se sabe se a brinzolamida oftalmica é excretada no leite materno. Os beta-bloqueadores sdo excretados no leite materno
apresentado potencial de causar reaces adversas graves ao lactente.

Interferéncia na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas

Turvacdo transitoria da visao ou outros distdrbios visuais podem afetar a capacidade de dirigir ou operar maquinas. Se
a visdo turvar apos a instilagcdo, vocé deve esperar até que a visao normalize antes de dirigir ou operar maquinas.

Os inibidores da anidrase carbénica podem prejudicar a capacidade de realizar tarefas que requeiram agilidade mental
e/ou coordenacéo fisica.

Interacfes medicamentosas

- AZORGA* Suspensdo Oftalmica Estéril contém brinzolamida, um inibidor da anidrase carbonica e, embora
administrado topicamente, é absorvido sistemicamente. Distlrbios acido-base tém sido relatados com os inibidores
de anidrase carb0nica por via oral. O potencial para interagdes deve ser considerado em pacientes que estejam usando
AZORGA* Suspensao Oftalmica Estéril.

- H& um potencial para efeito aditivo sobre os efeitos sistémicos conhecidos da inibigdo da anidrase carbdnica se vocé
estiver recebendo um inibidor da anidrase carbdnica por via oral e brinzolamida oftdlmica. A administracdo
concomitante de colirios contendo brinzolamida e inibidores da anidrase carb6nica orais ndo é recomendada.

- Tem sido relatada a potencializagdo do bloqueio beta-adrenérgico (por exemplo, diminuigdo do batimento cardiaco,
depressdo) durante o tratamento combinado com inibidores da CYP2D6 (por exemplo, quinidina, fluoxetina, paroxetina)
e timolol.

- Existe um potencial para efeitos aditivos resultando em hipotensdo e/ou bradicardia (diminuicdo da frequéncia
cardiaca) acentuada quando colirios com beta-bloqueadores sdo administrados concomitantemente com bloqueadores
de canal de calcio por via oral, agentes bloqueadores beta-adrenérgicos, antiarritmicos (incluindo amiodarona),
glicosideos digitalicos ou parasimpatomiméticos.

- Midriase (pupila dilatada), resultante do uso concomitante de beta-bloqueadores oftalmicos e adrenalina (epinefrina)
tem sido relatada ocasionalmente.

Este medicamento pode causar doping.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento. Nao use este
medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

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

O medicamento AZORGA* Suspensdo Oftalmica Estéril deve ser armazenado em temperatura ambiente (entre 15 e
30°C).

A validade do produto (5mL) é de 24 meses.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original. Ap6s aberto,
valido por 56 dias.

AZORGA* Suspensdo Oftalmica Estéril ¢ uma suspensdo opaca branca a quase branca. Antes de usar, observe o
aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma mudanca no aspecto,
consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo o medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

* Vocé deve usar este medicamento exclusivamente nos olhos.

« Antes de utilizar o medicamento, confira 0 nome no rétulo, para ndo haver enganos. Nao utilize o medicamento
AZORGA* Suspensdo Oftalmica Estéril caso haja sinais de violagdo e/ou danificagdes do frasco.

* A suspensdo ja vem pronta para uso. Nao encoste a ponta do frasco nos olhos, nos dedos e nem em outra superficie
qualquer, para evitar a contaminacédo do frasco e do colirio.

* Agite bem antes de usar.

* \VVocé deve aplicar o nimero de gotas da dose recomendada pelo seu médico em um ou ambos os olhos.

A dose usual é de 1 gota aplicada no(s) olho(s) afetado(s), 2 vezes ao dia, com intervalo de aproximadamente de 12
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horas entre as doses.
« Feche bem o frasco depois de usar.
» Ao fazer oclusdo nasolacrimal ou fechar as palpebras durante 2 minutos, a absorcao sistémica € reduzida. 1sso pode
resultar em uma diminuicao das reagdes adversas sistémicas e um aumento na atividade local.
A seguranga de AZORGA™* Suspensdo Oftalmica Estéril com doses ou frequéncia de administracdo maiores nao foi
estabelecida.
A seguranca do uso de AZORGA™* Suspensdo Oftalmica Estéril por outras vias de administragdo ndo foi
estabelecida.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do tratamento. Nao
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se esquecer uma dose, aplique o medicamento o quanto antes. No entanto, se estiver perto do horéario da préxima
dose, ignore a dose esquecida e volte ao esquema regular. A dose ndo deve exceder uma gota no olho afetado duas
vezes ao dia.

Em caso de duvidas, procure orientagédo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Alcon

As seguintes reacgOes adversas foram reportadas em estudos clinicos com AZORGA* Suspenséo Oftalmica Estéril e séo
classificadas de acordo com a seguinte convencao: muito comum ( ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam
este medicamento), comum ( ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento), incomum ( ocorre
entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento), rara ( ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que
utilizam este medicamento), ou muito rara ( ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento).

Dentro de cada grupo de frequéncia as reacdes adversas sdo apresentadas em ordem decrescente de seriedade’

Classificacdo por sistema
de 6rgéos

Termo preferencial MedDRA (v. 14.1)

Disturbios psiquiatricos Incomum: ins6nia

Disturbios do sistema Comum: disgeusia (alteracdo do paladar)

Disturbios oculares Comum: visdo borrada, dor ocular, irritacdo ocular

Incomum: erosdo corneana, ceratite punteada (Inflamacdo e
danos na superficie do olho), ardor na camara anterior
(precipitagdo dentro do olho), fotofobia (sensibilidade exagerada a
luz), olho seco, prurido ocular (coceira e/ou ardéncia nos olhos),
sensagdo de corpo estranho nos olhos, aumento do lacrimejamento,
secrecdo ocular, hiperemia (aumento da vermelhiddo) ocular,
hiperemia escleral, hiperemia conjuntival, eritema palpebral
(vermelhidao na palpebra)

Distarbios vasculares Incomum: diminuicédo da pressao sanguinea

Disturbios Respiratorio, Incomum: tosse

toraxico e do mediastino

Reacdes adversas adicionais identificadas a partir da vigilancia pés-comercializagdo, incluem o seguinte (as
frequéncias ndo puderam ser estimadas a partir dos dados disponiveis):

Classificagdo  por
sistema de 0rgaos

Termo preferencial MedDRA (v. 14.1)

Disturbios do sistema Hipersensibilidade (alergia)

imune

Distarbios Depressao

psiquiatrico

Disturbios do sistema Tontura, dor de cabeca
Nervoso

Distarbios oculares Edema palpebral, deficiéncia visual

Distarbio vascular Aumento da pressao sanguinea
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Distarbio Dispneia (dificuldade respiratoria), epistaxe (sangramento
respiratorio, toraxico nasal)

e do mediastino

Distarbios Dor abdominal superior, diarreia, boca seca, nausea
gastrointestinais

Distarbios da pele e Alopecia (perda de cabelos e pelos), eritema, rash
tecido subcutaneo (erupcdo cutanea)

Distarbios Mialgia (dor muscular)

musculoesquelético e

do tecido conjuntivo

Distlarbios gerais e Dor no peito, fadiga

alteracdes no local da

administracdo

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacfes indesejaveis pelo uso
do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Em caso de ingestdo acidental, os sintomas de superdose de beta-bloqueadores podem incluir bradicardia, hipotenséo,
insuficiéncia cardiaca e broncoespasmo.

Devido a brinzolamida podem ocorrer desequilibrio eletrolitico, desenvolvimento de um estado de acidose e possiveis
efeitos no sistema nervoso. Os niveis de eletrolitos séricos (particularmente de potéassio) e os niveis sanguineos de pH
devem ser monitorados.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacoes.
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