descontinuado.
Em estudos clinicos, foram relatadas reagdes adversas oculares \oca\s principalmente conjuntivite e reagdes pa\pebrals,
com a_administragao cronica de cloridrato de dorzolamida. Algumas dessas reagoes apresentaram quadro cl
evolugdo de reagdes alérgicas que desapareceram com a suspensao do uso. Se forem observadas tais reagdes, deve se
considerar a descontinuagao do tratamento com o cloridrato de dorzolamida solugao oftaimica estéril.
Existe a possibilidade de efeito aditivo sobre os efeitos sistémicos conhecidos da inibicdo da anidrase carbénica em
pacientes sob tratamento com um inibidor da anidrase carbénica administrado por via oral e cloridrato de dorzolamida . A
cloridrato de e inibidores da anidrase carbénica administrados por via oral nao
fol estudada e ndo & recomendada.
Houve relato de descolamento da cordide com a administragdo de terapia de supresséo do humor aquoso (por exemplo,
dorzolamida) apés rocedlmentos de filtrago.

existente na 30 do cloridrato de solugdo oftalmica estéril,
pode ser absorvido por \emes de contato gelatinosas; portanto, o cloridrato de dorzolamida solugéo oftaimica estéril ndo
deve ser administrado quando essas lentes estiverem sendo utilizadas, as quais devem ser removidas antes da aplicagao
das gotas e s6 devem ser recolocadas 15 minutos depois.

Gravidez Categoria de Risco néo existem estudos adequados e bem controlados em gravidas. O cloridrato de
dorzolamida solugao oftalmica estéril deveré ser utilizado durante a gravidez apenas se o beneficio potencial justificar os.
possiveis riscos para o feto.

Nutrizes: ndo se sabe se clcndrato de dorzolamida ¢ excretado no leite humano. Deve-se decidir enlre suspender a
u importancia do medicamento para a ma
AR MR por mulheres gravidas sem orientagao médica ou do cirurgido dentista

Uso em idosos, criancas e outros grupos de risco: .
Uso pediétrico: a seguranca e a eficacia em criangas néo foram estabelecidas.

Uso em idosos: nos estudos clinicos, 44% do total de pacientes que receberam cloridrato de dorzolamida tinham 65 anos
de idade ou mais e 10%, 75 anos de idade ou mais.

Em geral ndo se observaram diferencas quanto a eficacia ou a seguranca entre estes pacientes e pacientes mais jovens,
porém, nao se pode excluir maior sensibilidade de alguns individuos mais velhos ao produto.

Interagdes medicamentosas: néo foram realizados estudos ificos de interagoes

dorzolamida solugdo oftalmica. Em estudos clinicos, cloridrato de foi utilizado
evidéncia de interagdes adversas, com os seguintes "medicamentos: solugdo oftalmica de timolol, solugao oftalmica de
betaxolol e medicamentos de admmls(racao sistémica, incluindo inibidores da ECA, bloqueadores dos canais de calcio,
dluretlcos antiinflamatorios ndo esterdides (incluindo o 4cido acetilsalicilico) e hormanios (por exemplo, estrogeno, insulina,

com cloridrato de
sem

O c\or\drato de dorzolamida solugao ofta\mlca estéril € um inibidor da anidrase carbonica e, embora seja administrado
estudos clinicos, cloridrato de dorzolamida n@o foi associado a disttirbios
acido-base. Contudo, esses disturbios foram ve\atados ‘com s inibidores da anidrase carbonica administrados por via oral

em alguns casos, resultaram em interagbes medicamentosas (por exemplo, toxicidade associada a terapia com altas
doses de salicilato); portanto, deve-se considerar a possibilidade de tais interagoes medicamentosas em pacientes que
estejam recebendo o cloridrato de dorzolamida solugao oftalmica estéril.

Reagdes adversas a medicamentos:
Nos estudos clinicos de longo prazo, que incluiram 1.108 pacientes tratados com cloridrato de dorzolamida em monoterapia
ou como terapia adjuvante a betabloqueadores oftéimicos, os efeitos adversos relacionados ao medicamento e os sintomas
locais mais frequentemente relatados foram: gosto amargo, queimacao e plcadas oculares, visao embacada, prurido ocular,

cefaléia, blgﬂanle nauseas, nmacao palpebral e de

. As cal
m cloridrato de dorzolamida foram efeitos adversos oculares
& reagoes palpebrais. Raramente foram relatadas iridociclite &

erupgdes culaneas Houve um relato de urolitiase.
As seguintes reacdes adversas foram relatadas ap6s a comercializagéo:
Hipersensibilidade: sinais e sintomas de reaces locais, incluindo reagdes palpebrais e reagdes alérgicas sistémicas
g incluindo angioedema, broncoespasmo urticéria e prurido).
istema Nervoso: tontura, parestesia.
Oculares; dor, vermelhidao, ceratite pontihada superficial, miopia transitéria (que desapareceu ap6s a descontinuagdo da
terapia), formagao de crostas na palpebra e descolamento da coréide apés cirurgia de filtragao.
Pele/Membranas Mucosas: dermatite de contato, epistaxes, initagao da garganta, boca seca.
Sistema Geniturindrio: urolitiase.
Achados L o cloridrato de néo foi associado a disturbios eletroliticos clinicamente significativos.

[ deve ser e de suporte. Podem ocorrer
de estado acidético e possiveis efeitos no sistema nervoso central. Os niveis de eletrolitos séricos (principaimente de
potéssio) e o pH sanguineo devem ser monitorados.

Armazenagem: mantenha o frasco fechado,  temperatura ambiente (15°C a 30°C). Proteger da luz e manter em lugar seco.
Para evitar possivel contaminago, mantenha a ponta do frasco Ion%e do contato com qualquer superficie. O nimero de
lote e as datas de fabricagéo e validade estao impressos no cartucho do medicamento. Nao use o medicamento com o
prazo de validade vencido. Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
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cloridrato de dorzolamida
FORMA FARMACEUTICA E APRESENTA(;I\O G:) GE R M E D

Solugéo oftalmica. Embalagem contendo frasco de 5 ml.
USO OFTALMICO
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada ml da solugo oftaimica contém:
cloridrato de 22,3 m%
veiculo* 1 ml
*citrato de s6dio didratado, hietelose, cioreto de benzaiconio, manitol, 4gua para injegdo.

**equivalente a 20,0 mg de “dorzolamida.

INFORMAQOES AO PACIENTE
Agédo do loridrato de solugdo oftalmica estéril &€ uma so\uj;ao aquosa levemente viscosa,
tamponada (ou seja, com pH controlado por uma solugao especlal) eisotdnica (com duas solugdes que apresentam pressao
osmotica iguais) de cloridrato de dorzolami

O cloridrato de dorzolamida solugao oﬂa\mlca estéril ¢ um medicamento que reduz a pressao intra-ocular (de dentro dos
olhos) e que deve ser aplicado diretamente no(s) olho(s) afetado(s).

Indicagéo do o cloridrato de
intra-ocular elevada em pacientes com:

- hipertenséo ocular;

- glaucoma de ar}gulo aberto;

- glaucoma p: outros érios de angulo aberto.

- como terapia adjuvante Juntamente com betabloqueadores;

- como monoterapia em pacientes que nao respondem a betabloqueadores ou naqueles em que os betabloqueadores sdo
contra-indicados.

Riscos do medicamento: ) o o _ ) )
Contra-indicagdes: o cloridrato de dorzolamida solugéo oftélmica estéril  contra-indicado para pacientes hipersensiveis a
qualquer um de seus componentes.

Adverténcias:

Uso na gravidez e na amamentaz;an este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagao
médica ou do cirurgido-dentista.

Informe seu médico se estiver amamentando ou se pretende amamentar. Ele decidira se vocé deve usar o cloridrato de
dorzolamida solugao oftalmica esteril.

solugdo oftalmica estéril & indicado para o tratamento da pressao

Uso pediatrico: o cloridrato de dorzolamida solugao oftalmica estéril ndo é recomendado para criangas.

Uso em idosos: nos estudos clinicos, os efeitos de cloridrato de dorzolamida observados em pacientes idosos foram
semelhantes aos de pacientes mais jovens.

Uso em pacientes com insuficiéncia renal ou hepatica significativa: informe o médico se vocé apresenta ou j&
apresentou problemas nos rins ou no figa

Precaucoes: Informe seu med\co sobve todos os problemas médicos e alergias a qualquer medicamento que esteja

Se vocé apresentar nmacao ouum novo problema ocular, como vermelhidao dos olhos ou inchago das palpebras, entre em
contato com seu médico imediatamente.

Se vocé suspeitar que o cloridrato de dorzolamida solugdo oftdlmica estéril est4 causando uma reacéo alérgica (por
exemplo, lesdes na pele ou coceira nos olhos), interrompa o tratamento e entre em contato imediatamente com seu médico.
Se voce usar lentes de contato, consulte seu médico antes de comegar a usar o cloridrato de dorzolamida solugao oftalmica

Ha possnb\hdade de ocorrerem efeitos adversos com o uso de o cloridrato de dorzolamida solugéo oftalmica estéril que
podem afetar sua capacidade de conduzir veiculos ou operar maquinas (Veja Reagdes).

Interagbes medicamentosas: informe seu médico sobre todos os medicamentos (incluindo os de uso oftalmico) que esteja
usando ou planeje usar; nao esquega de mencionar os medicamentos obtidos sem prescrigo médica, principalmente se
se tratar de doses altas de 4cido acetilsalicilico.

Se vocé estiver utilizando outro medicamento gue necessite ser aplicado nos olhos, dé um intervalo de pelo menos 10
minutos entre a aplicagao de um e de outro medicamento.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem médica ou do cit ido-dentista.
Informe o seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Néo use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua satde.

Nao ha contra-indicacao relatlva a 'alxas etarias, exceto para criancas (Veja Uso pediatrico).

Informe o médico ou gi ttista sobre o de reagoes

Aspecto Fisico: o cloridrato de dorzolamida solugZo oftémica estéril & uma solugo transparente, incolor ou quase incolor,
levemente viscosa.

Caracteristicas organolépticas: Veja aspecto fisico

Dosagem a dose e a duragdo do ser: pelo seu médico.

Quando ufilizado isoladamente, sem outra medicagao, a posologla o cloriarata de dorzoiamica solugao oftélmica estéril &

de uma gota no(s) olho(s) afelado(s) pela manha, a tarde e a noite .

Quando utilizado como terapia complementar a um betabloqueador oﬂalm\co, a posologia do cloridrato de dorzolamida

solugao oftalmica estéril ¢ de uma gota no(s) olho(s) afetado(s) duas vezes a

Se mais de uma medlcaqao oftalmlca que deva ser apllcada diretamente notsi o\hots) estiver sendo utilizada, o intervalo de
nire um e outro deve ser de pelo menos 10 minutos.

Nao altere a duse do medicamento sem antes cunsu\(av seu médico. Se precisar descontinuar o tratamento, avise seu

médico imediatamente.

Nao deixe que a ponta do frasco toque ofs) olho(s) ou as éreas ao redor do(s) olho(s).

Afim de evitar uma possivel contaminagao, mantenha a ponta do frasco longe do contato com qualquer superficie.
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Modo de uso: nao deixe que a ponta do frasco toque ofs) olho(s) ou as areas ao redor do(s) olho(s). A fim de evitar possivel
contaminag&o, mantenha a ponta do frasco longe do contato com qualquer superficie.
1. Para aplicar o medicamento, o paciente deve inclinar a cabega para tras e puxar levemente a palpebra inferior para formar
uma bolsa entre a palpebra e o olho.
2 0 'rasco deve ser levemente apertado, até que uma Unica gota seja dispensada no olho.
medicamento tiver 1ue ser usado nos dois olhos, deve-se rdpem 0s passos 1 e 2 para o outro olho.

Unllze o cloridrato de dorzolamida solugéo oftélmica esteril de acordo com a orientacéo de seu médico, Se esquecer uma
dose, aplique o medicamento tao logo seja possivel; no entanto, se ja estiver préximo do horério da proxima dose, ignore

adose esquecida e volte ao esquema posologico regular.

Siga a orientagao de seu médico, respeitando sempre os horanos, as doses e a duragéo do tratamento.

sem o o seu m
Nao use o medicamento com o prazo de validade vencido. An(es de usar observe o aspecto do medicamento.

Rdeag:oes adversas: qualquer medicamento pode causar efeitos i ou i a efeitos
adversos

Os pacientes podem apresentar sintomas oculares, tais como: queimagao e ardéncia oculares, picadas, visdo embagada,
coceira, lacrimejamento, vermelhiddo do(s) olho(s), dor nos olhos ou inchago ou crostas nas palpebras Podem também
sentir gosto amargo ou iritagao na garganta apds a aplicagao das gotas nos olhos.

Outras reagoes adversas incluem dor de cabega, sangramento do nariz, boca seca, cansago, tontura, sensagéo de
formigamento, pedras nos rins e, raramente, reagoes alérgicas como: erupcao cutanea (manchas ou vesiculas na pele),
urticaria e coceira) e falta de ar. Outras reagOes adversas também podem ocorrer raramente e algumas podem ser graves.
Pega ao seu médico mais informagdes sobre outras reagdes adversas. Informe-o imediatamente sobre qualquer um desses
sinfomas ou outros sintomas incomuns.

Conduta em caso de seo for ingerido procure um médico imediatamente.
Cuidados de conservasao e uso: Mantenha o frasco fechado, a temperatura ambiente (15°C a 30°C). Proteger da luz e
manter em lugar seco. Para evitar possivel contaminagdo, mantenha a ponta do frasco longe do contato com qualquer
superficie. O nimero de lote e as datas de fabricagao e validade estao impressos no cartucho do medicamento. Nao use o
medicamento com o prazo de validade vencido. Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

Caracteristicas Farmacolégicas: o cloridrato de dorzolamida solugéo oftémica estéril € um novo inibidor da anidrase

carbonica, formulado pav? uso tépico oftalmlco Diferentemente dos inibidores orais da anidrase carbénica, cloridrato de
exerce seu efeito

Mecanismo de a?ao a anidrase carbonica (AC) é uma enzima encontrada em muitos tecidos do corpo, incluindo os olhos.
Esta enzima catalisa a reacao reversivel que envolve a hidratagéo do diéxido de carbono e a esldratacao do acido
rbonico. Em humanos, a anidrase carbonica existe na forma de varias isoenzimas, das quais a mais ativa é a anidrase
carbomca ] HAC 1i), encontrada principalmente nas hemécias, além de outros tecidos. A inibicao da anidrase carbénica nos
processos ciliares do olho diminui a secregéo do humor aquoso, provavelmente por reduzir a velocidade de formag&o dos
mnsl b\falrob;malc com subsequente redugao do transporte de sddio e fluido. O resultado é uma redugao da pressao intra-
ocular
O cloridrato de dorzolamida um potente inibidor da anidrase carbénica Il humana. Apés administragdo ocular tépica,
cloridrato de dorzolamida reduz a pressao intra-ocular elevada (PIO), associada ou ndo ao glaucoma, que constitui um fator
de risco importante na patogénese da lesdo do nervo dptico e da perda de campo visual glaucomatosa. Diferentemente dos
misticos, cloridrato de dorzolamida reduz a pressao intra-ocular sem as reagoes adversas comuns aos mioticos, como
cegueira noturna, espasmo de acomodacao e constricdo da pupila. Além disso, diferentemente dos belab\oqueadares o
efeito de cloridrato de dorzolamida sobre a frequéncia cardiaca e a pressdo arterial € minimo ou inexistente. Os
blogueadores betadrenérgicos de aplicacao topica também reduzem a PIO pela redugéo da secregéo do humor aquoso,
porém, por um mecamsmo de acdo diferente. Os estudos demcnslraram que quando cloridrato de dorzolamida e um
ducdo adicional da PIO; este achado €
compativel com os efe\tos admvos relatados dos betabloqueadores e dos Inlb\dores da anidrase carbénica orais.

Farmacocinética / Farmacodinamica: ao contrario dos inibidores da anidrase carbomca ora\s a administragao topica do
cloridrato de dorzolamida permite ao f&rmaco exercer seus efeitos ses ais
baixas e, ccnsequenlemente oM menos exposicao sistémica. Ncs estudos clmlccs isso vesu\tcu em redugdo da PIO sem
os distlrbio b ou alteragées s inibidores da anidrase carbonica or Quando
" via topica, a atinge a circulago sistémica. Para avaliar o polenclal de inibicao Sistomica da
anidrase carbémca apos admlms(ragac topica, foram medidas as concentragoes do farm: e dos metabdlitos nas
hemécias e no plasma e a inibicao da anidrase carbonica nas hemécias. A dorzolamida acumula se nas hemécias durante
a administragdo cronica em consequéncia da ligacao seletiva & AC-ll enquanto sao mantidas concentragdes plasmaticas
extremamente baixas do farmaco livre. O farmaco-mae forma um dnico metabdlito N-desetila, menos potente para inibir a
AC-Il, mas que inibe também uma isoenzima menos ativa (AC-I). O metabomo também se acumula nas hemacias, onde se
liga 3 AC-L A [ iga-se s proteinas plasmaticas (aproximadamente 33%).
jorzolamida é excretada principalmente de forma inalterada na uri n 0 metabdlito também é excretado na urina. Apds o
final da admmlsﬂajao a dorzolamida deixa as hemacias de forma nao-linear, o que resulta inicialmente em rapido declinio
da concentragao do farmaco, seguido de uma fase de ehmmacao mais lenta com meia-vida de aproxlmadameme quatro

Para simular a exposicao sistémica maxima apos &0 ocular topica
por via oral a oito individuos saudveis durante até 20 semanas. A dose oral de 4 mg/dia aprox\ma se mullo da quanhdade
maxima do farmaco liberada pela administragdo ocular tépica de dorzolamida trés vezes ao dia. O estado de equilibrio foi
atingido em 13 semanas e foram feitas as seguintes observagdes:
* no plasma, as concentragdes da dorzolamida e do metabdlito ficaram, em geral, abaixo do limite de quantificagdo do
ensa\o (15 nM), indicando a quase auséncia de farmaco livre ou do metal bl ito;

* nas hemécias, as concentragdes de dorzolamida apvox\maram se da capacldade de ligag@o da AC-Il (20-25 pM), e as
concentrages do metabdiito quase atingiram 12-15 M, bem abaixo da czy)amdade de ligagao da AC-l (125-155 uM);
+ nas hemécias, a atividade da AC-Il foi inibida em 94%-96% e a atividade da anidrase carbonica total, em 81%- BB% Essa
inibicéo ficou abaixo da inibicdo da atividade da AC-I| (superior a 99%) e da atividade total da anidrase carbénica (96%),
previstas como as porcentagens de inibigao necessarias nas hemécias para se obter efeito farmacolgico na funcao renal
ena respiracao, respectivamente.

* em um subgrupo de 71 pacientes de um estudo clinico de grande porte (N= 333) em que cloridrato de dorzolamida foi
admlnlslrado tres vezes ao dia aJJaclentes com PIO elevada, foram medidas, apos aproximadamente seis e doze meses de

tabolito e a mlblcan da anidrase carbonica nas hemécias. Os

resultad i os bservados no estado de equili o estudo farmacocinético oral
quanto a inibicdo da AC . Apesar de varios pacientes com 65 anos de idade ou mais e com insuficiéncia renal (CICr

estimado de 30-60 mL/min) terem ais altas as_hemécias neste estudo,
nenhuma diferenca significativa de inibicdo da anidrase carbomca e nenhum eis\tc cc\a\sra\ sistémico clinicamente
foram atribuiveis a este achado.

Resultados de Eficaci eficacia de cloridrato de dorzolamida como monoterapia em pacientes com glaucoma ou
mpenensao ocular (PIO basal > 23 mmHg) foi demonstrada em estudos clinicos de ate um ano de duragéo. O efeito redutor
i PIO dde cloridrato de dorzolamida |0\ demonstrado por todo o dia e este efeito foi mantido durante a administragao
rolongada.
Em ung estudo de pequeno porte, os pacientes foram tratados durante doze dias no total. Os pacientes (N=18) que
receberam dorzolamida trés vezes ao dia nos Ultimos sete dias do estudo apresentaram as se;umtes reducdes porcentuais
médias da PIO: 21% no vale maluhnoéantes da primeira dose), 22% no pico (duas horas pés-dose), 18% no vale vespertino
(oito horas pos-dose) e 19% no final do dia (quatvo horas apos a dose vespertina).
A ellcac\a de cloridrato de m foi
g Em um estudo controlado de um ano de duragao (N=523), dmznlamlda trés vezes ao dia (N= 313) foi comparado ao
etaxolol 0,5% (N=107) e ao timolol 0,5% (N=103) administrados duas vezes ao dia. No final do estudo, as reducdes
porcentua\s médias da PIO no EICO & no vale vespertino (para cloridrato de dorzolamida) foram, respectlvament : cloridrato
de dorzolamida=23% e 17%; = 21% e 15%; timolol=25% e 20%. As diferencas entre as redu gces porcentuais
médias da PIO no pico nao foram slgmhcatlvas entre os grupos de tratamento. No vale vespertino, a redugéo porcentual
média da PIO para o timolol foi significafivamente maior éa 5) do que para cloridrato de dorzolamida ou betaxolol,
Eorem néo foi observada diferenca significativa entre cloridrato de dorzolamida e o betaxolol.

'm um estudo de dose-resposta (N=333), cloridrato de dorzolamida foi comparado ao placebo durante uma fase de seis
semanas, seguida de um ano de tratamento com cloridrato de dorzolamida. Nas seis semanas, os pacientes tratados com
dorzolamida trés vezes ao dia (N=86) apressnlaram redugdes porcentuais médias da PIO no Vale e no pico matutinos de
13% e 16%, que for: maiores (p < 0,01) do que as observadas com o placebo.
Durante o tratamento de extensao (N= 160) com dorzolamida trés vezes ao dia como monoterapia durante até um ano, a
eficcia foi compativel com os achados de seis semanas; as redugdes porcentuais médias da PIO no vale e no pico
matutinos a partir do pré-estudo foram de 15% e 18%, com base na Ultima avaliagao realizada com a monoterapia.

em dois estudos clinicos de grande

Terapia Adjuvante aos Betabloqueadores
A eficacia de cloridrato de dorzolamlda como terapia ad uvante em paclen(es com glaucoma ou hipertensao ocular (PIO >
22 mmHg durante 0s) foi em estudos clinicos com até um ano de
duragdo. O efeno redutor da PIO de cloridrato de dorzolamlda como terapia adjuvante foi demonstrado durante todo o dia
e este efeito foi mantido com a administragéo prolongada.
Em um estudo controlado com placebo de uma semana de duragéo (N=32), pacientes (N=16) que estavam recebendo
timolol 0,5% duas vezes ao dia e que passaram a receber também dorzol lamida duas vezes ao dia apresentaram as
seguintes redugdes porcentuais medlas adlc\onals da PIO: 17% no vale matutino, 21% no pico (uma hora pés-dose), 13%
no vale vespertino (doze horas pos-dos
Em um estudo de comparagao de doses de seis meses de duracao, que envolveu pacientes (N=261) que estavam recebendo
timolol 0,5% duas vezes ao dia, o efeito hipotensor ocular aditivo de dorzolamida duas vezes ao dia (N=89) foi comparado
a0 da pilocarpina 2% quatro vezes ao dia (N=44); os dois farmacos apresentaram eficacia comparavel como terapia adjuvante
durante o periodo de tratamento de seis meses. Ao final desse periodo, foram observadas as seguintes reducoes ovcemuals
médias adicionais da PIO no vale e no pico matutinos (duas horas pés-dose): cloridrato de dorzolamida=13% e 11%;
Eﬂocarpma-w% 0%.
or fim, durante o periodo de um ano do estudo M}
subgrupo de 59 pacientes que estavam recebendo timolol ou betaxo\o\ necessitou de med\camemo adicional para lugao
a Foi entdo adicionado dorzolamida duas vezes ao dia e, no final do estudo, as redugdes médias porcentuais
adicionais no pico (duas horas pés-dose) foram de 14% a 19% e, oito horas pés-dose, de 13% a 14%.

Indicagées: o cloridrato de dorzolamida solugéo oftalmica estéril é indicado para o
elevada em pacientes com:
- hipertensao ocular;
- glaucoma de ar}pu\o aberto;
lauc [ f e angulo aberto.
Aem d\sso o cloridrato de dorzolamida solugao oftalmica estenl € indicado como terapia adjuvante a betablogqueadores e
como mondterapia em pacientes que nao respondem a betablogueadores ou naqueles para os quais os betabloqueadores
séo contra-indicados.

da presso int

Contra-indicagoes: o cloridrato de dorzolamida solugao oftalmica estéril é contra-indicado para pacientes hipersensiveis a
qualquer um de seus componentes.

Modo de usar e cuidados de conservagao depois de aberto:
1. Para aplicar o medicamento, o paciente deve inclinar a cabega para tras e puxar levemente a palpebra inferior para formar
uma bolsa entre a palpebra e o olho.

2.0 frasco deve ser levemente apertado, até que uma Gnica gota seja dispensada no olho.

3. Se 0 medicamento tiver que ser usado nos dois olhos, deve-se repetir os passos 1 e 2 para o outro olho.

Para evitar possivel contaminagao, mantenha a ponta do frasco longe do contato com qualquer superficie.

logia: quando utilizado como monoterapia, a poso\og\a € de uma gota de o cloridrato de dorzolamida solugao
oftalm\ca esteril no(s) olho(s) afetado(s) trés vezes ao dia.

Quando utilizado como terapia adjuvante a um betablogueador oftélmico, a posologia & de uma gota do cloridrato de
dorzolamida solugdo oftdimica estéril no(s) o\hotsi afetado(s) duas vezes ao 'dia.

Quando outro agente pelo cloridrato de solugdo oftaimica estéril, deve-se
descontinuar o outro agente apos. admlmstrag‘.ao adequada em um dia e iniciar o tratamento com o cloridrato de
dorzolamida solugéo oftalmica estéril no dia seguinte.

Se mais de uma med\cacao oftalmica topica estiver sendo utilizada, o intervalo de administrago entre uma e outra deve
ser de pelo menos 10 minutos.

ias: o cloridrato de
rave (clearance de creatinina <30 mL/min).

cloridrato de dorzolamida solugao oftdlmica estéril e seus sdo pelos rins;
portanto, este medicamento nao & recomendado para esses pacientes.
0 controle de pacientes com glaucoma agudo de angulo fechado requer outras intervengGes terapéuticas além do uso de
agentes hipotensores oftalmicos. O cloridrato de dorzolamida solugéo oftalmica estéril nao foi estudado em pacientes com
gaucoma agudo de angulo fechado.

cloridrato de dorzolamida solucao oftélmica estéril o foi estudado em pacientes com disfungéo hepatica; portanto, deve
ser utilizado com cuidado nesses pacientes.
O cloridrato de dorzolamida solugao oftdlmica estéril é uma e, embora é absorvido
sistemicamente; portanto, os mesmos tipos de reagdes adversas atribuiveis as sulfonamldas podem ocorrer com a
administragdo topica. Se’ ocorrerem sinais de reagoes graves ou de hipersensibilidade, o uso do produto deve ser

solugdo oftalmica estéril ndo foi estudado em pacientes com insuficiéncia renal
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