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AZORGA®

brinzolamida 1,0%

timolol 0,5%
maleato

Suspensao Oftdlmica Estéril

FORMA FARMACEUTICA, VIA DE ADMINISTRAGAO E APRESENTAGAQ: Suspensn Oftdimica Estér, via m(?im ocular apresentada em frasco pldstico
conta-gotas contendo SmL USO ADULTO. Foram estabeleicas  sequrana e efcécia em pecientes & prtr dz 18 anos. ComposigAo: Cada ml contén
brirzolamida 10mg e timolol (sob & forma de maleato de imolol) Smg em veiculo constituido de mantol, carbGmero 974P, tloxapal, dcido cloridrico &/
ou hidréyido de sodio, edetato dissddico e clorelo de benzalcdnio como conservantes e dqua purficada g.5,p. 1ml. Cada 1 mL de AZORGA® Suspensio
Qftdimica comesponde a aproximadamente 30 gotas. B ) )
INFORMAGOES AQ PACIENTE: Como este medicamento funciona? AZORGA® Suspensdo Oftlimica contém dois ingredientes afvos: brinzolamida e
maleato d imolol. Estes dois componentes diminuem a presséo intra-ocular efevadz, principeimente pela redugao da produco do humar aquoso dentro
do olho. Por que este medicamento foi indicado? AZORGA® Suspensdo Oftéimica esti indicado para redugdo da presséo nfra-ocular (PIO) em paciente
com glaucoma de &ngulo aberto ou hipertensao ocular. O uso apenas 8@ justica quando o tratamento com monoterepia for nsufiients para redur
a presséio intraoculer. Quando no devo usar este medicamento? Contra-indicagdes: Este medicamento € contre-indicado para pessoas
que tenham hipsrsensibiidade conhecida a qualquer componente da formula, asma bringuica ou doenca pulmonar obstrutiva severa,
bradicardia sinusal, bloqueio atrioventricular de ssqundo ou terceiro grat, insuficiénciz cardiaca ou choque cardiogénico, renite alérgica
severa ¢ hiperreatividade bronquica, hipersensibiidade a outros betz-bloqueadores, acidose hiperclorémica, insuficiéncia renal grave
hipersensibilidade a suffonamidas. AdvertEncias: EXCLUSIVAMENTE PARA USO TOPICO OCULAR. O PRODUTD NAD DEVE SER INJETADO
0U INGERIDO. DESCARTAR 0 PRODUTO 8 SEMANAS APOS ABERTO. Como qualquer medicamento oftiimico apicado topicamente,
brinzolamida e timolol 530 absorvidos sistemicamente. Devido acs seus componentes, podem ocorrer alguns tipos de reagdes adversas
pulmonares ¢ cardiovasculares. Insuficiéncia cardiaca deve ser adequadamente controlada antes de inciar a terapia com timolol. S¢ vooé tem
historico de doenca cardiaca severa, vocé deve ser monitorado em relacdo a sinais de insuficiéncia cardiaca e batimento cardiaco. O produto
contém um conservants (cloreto de benzalcdnio) que pode ser absorvido por lentes de contato gelatinosas. Se voc for usudrio de lentes
de contato gelatinosas e seus olhos ndo estiverem vermehos ou itados, deve aguardar pelo menos 15 minutos apds a administracdo de
AZORGA® Suspensio Oftdimica antes de recolocé-as. Interac@es Medicamentosas: S¢ vocé estiver utizando mais de um medicamento
t6pico oftdlmico, voc dever aguardar no mirimo 5 minutos entre 0 uso dos medicamentos. Quando um medicamento antiglaucomatoso
oftaimico for substituido por AZORGA® Suspensao Oftélmica, 0 outro medicamento deve ser descontinuado e AZORGA® Suspenséo Oftdimica
dewve ser iniciado na administracdo da  proxima dose, O potencial para nteragdes deve ser considerado em pacientes que estefam usando
AZORGA® Suspensao Oftdimica. Uso na gravidez e amamentagdo: Nio existem dados adequados sobre a ullzagdo de brinzolamida em
mueres grévidas. AZORGA® Suspensdo (ftmica rdo deve ser utiizado durante a gravidez a menos que seja extremamente necessario.
Lactagdo: Nas doses recomendadas de AZORGA® Suspensdo Oftéimica ndo sé esperados nenthum efeto em reoém-nascidos/bebés que
esteiam sendo amamentados. AZORGA® Suspensdo Oftaimica pode ser utiizado durante a amamentaco. Entretanto, voce s deve utiizar este
medicamento durante a gravidez & amamentagdo sob orientacéo do seu médico. Uso pedidtrico: A sequranga ¢ eficdcia do uso de AZORGA®
Suspensio Oftdmica em criangas ndo foram estzbelecidas. Uso em Idosos: No foram obsenvadas diferengas de seguranca ou eficécia enlre
pacientes jovens & idosos. Um dos companentss afivos pode prejudicar a habiidade de desenvolver arefas que requerem atencao mental ou
coordenagdo fisica em gg;imtas idosos. Informe seu médico o aparecimento de reagdes indesejéveis. Informe seu médico Se voce esta fazendo
150 de algum outra medicamento. Nao use medicamento sem o conhecimento do sew médico. Pode Ser perigoso para a Sua saide. Como devo
usar este medicamentn? Aspecto Fisico: AZORGA® Suspensdo Oftdmica & uma suspensio de aparéncia branca a quase branca. Dosagem: A dose
recomendada & uma gota em cada olho afetado, duas vezes 20 dia, pela manfi e & noite. Como usar? Nio dedxe que a panta do frasco togue seus olhos
OB% &rm Sreggr l;iossﬁnmus. Para evitar possive contaminagdo do frasco, mantenha a pontz do frasco longe do contato com qualquer superfice. AGITE
1, Antes de utizar a medicacgo, certifigue-se ce que o lacra de seguranca estefa inacto. Um entre 0 frasco e a fampa & normal para o frasco ndo
aberto, 2. Refire o baore de sequranca. 3. Para abiir o frasco, desenrosque a tampa girando-2. 4, Incine sua cabiega para trs & puxe levemente sua pélpebra
inferior para formar uma bolsa entre a sua pélpebra e o seu alho. 5. Inverta o frasoo e pressione levemente com o deddo ou com o dedo indicador até
que uma dica gota séa dispensadz no ol conforme presticao médica. N&o togue a ponta do frasco nos alhos ou papebes. E recomendado fechar
gemi\men!e a plpebra ou fazer uma oclusao nasolacrimel apds insttacgo. 6. Repita os passos 4 & 5 no outro olho, se 0 Seu médco assim o instiuiu. 7.

enoloque a tampa, rosqueando até que esteia tocando firemente o frasco. 8. A ponta otefadora foi desenhada para fomecer uma gota pré-medida,
portanto ndo aumente o furo da ponta gotefadora.
() que fazer se esquecer de usar uma dose? Se esquecer uma dose, 0 tratamento deve Ser continuado com a proxima dose de acardo com
0 recefiado. A dose néo deve exceder uma gota no olo afetado duas vezes 40 dia. Siga a orentagZo de seu médico, respeitando sempre o3
horérios, as doses & a duragao do bratamento. Nao interrompa o ratamento sem o conhecimento de seu médico. Nao use medicamento com prazo
de validade vencido. Antes de usar observe o aspesto do medicamento, Quals o5 males que este medicamento pode causar? Oculares: visdo
borada, dor, imtacdo, sensagio de corpo estranho nos ohos, queimacdo ou ardéncia, conjuntivite, olho seco, sensaco de corpo estranho,
hipersensihilidade, coratite, edema palpebral, crosta na pélpebras, coceira  dor ocuar. Néo oculares: insdini2, doenca pulmonar, diminuigdo da
Pressio sanquinea, tosse, secregdo nasal, disfuncio caPiIa: ¢ estrias. ATENGAD: Este ¢ um medicamento novo e, embora as pesquisas fenham
Indicado eficacia e seguranga aceitiveis para a comercializagdo, efeitos indesejéveis e nao conhecidos podem ocomer. Neste caso, informe seu
médico. 0 que fazer s¢ alguém usaruma grande quantidade deste medicamento de uma sd vez? Em caso de superdose lave 0s olhos com
dguaou sow%\ﬁsiolbgica em abundéncia e consuite imediatamente o seu médico. Onde e como devo guardar este medicamento: Amazene o
frasco de AZORGA® Suspensio Oftéimica fechado, em sua embalagem original & em temperatura ambients (entre 15 a 3P C). Nao use este medicamento
apds expiracdo da data de valdade impressa na embalegem. DESCARTAR 0 PRODUTO 8 SEMANAS APOS ABERTO. TODO MEDICAMENTO DEVE SER
MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANGAS. A annst(airéﬁs possui 18 meses de prazo de validade.
glam TECNICAS A0S PROFISSIONAIS DE SAUDE:

icas Farmacoldgicas: AZORGA® Suspensio Oftélmica contém dois ingredientes ativos: brinzolamica ¢ maleato de timolol, Estes dois

componentes diminuem  pressdo intra-ocular  elevada, principalmente pefa reducdo da produgéo do humor aquoso, e o realizam por diferentes
mecanismos de agEo. O efeito combinado destas duas substancias atives resulta em uma radu%iu adicional da pressao intra-ooular (PIO) comparado a
componentes isolados. Brinzolarmida & um potents inibidor da anidrase carbanica humana Il (AC-1), ume iso-gnzima predominante no olho. A inbigio a
anidrase carbinica nos processos cliares do olho diminui a secregdo do humor aquoso, presumiveiments por retardar a formagao de ions bicarbonatos
com subseqlents redugio no transporte de sadio & fluidos oculares. Timalol & um agente blogueador adrenérgico ndo seletivo que o tem aividade
simpatomimética inrinseca, depressora do miocrdio direto ou estabilizadora de membrana. Estudos fuorofotomélricos e tonogréficos no homem indicam
que 2 a2 predominants esté relacionada & redugao da formagd do humr aquoso. Caraceristicas Farmacacinéficas: Absorcio: Apds administragdo
topica ocular, brinzofamida  imolol S0 ehsonvcies airaves da comea na circulago istémica. Disribuico: A igagao da proteina plasrdtica da brinzolamca
& moderada (aproximadamente 60%). Os dados da distribuicdo no tecido ocular dos coethos mostraram que imolol pode ser medida no humor aquoso
até 48 haras apds administraco de AZORGA® Suspensdo Oftdimica. No estado de equiforio, Emolol  detectado no plasma humano por até 12 haras apds
administracdo o AZORGA® Suspenséo Oftdlmica. Metabolismo: As vias metabdlicas para o metabofismo de brinzolamida envolvem o N-tesalquilacéo,
(-desalqulagio e oxidagan da sua seqléncia ateral N-desefl brinzolamida & 0 féinm‘pal metabdito da brinzolamida formado nos seres humanos, 05 quais
fambém se igam ao CA- na presenca de brinzolamida e e acumulam nes hemacias. Estudos in vilromostram que o metabolismo da brinzoamida envolve
principalmente o CYP3A, assim como pelo menos outrs qualro isoendimas (CYP2AS, CYP2BS, CYP2CS ¢ CYP2GS). Tmolol € metabalizado por dues
vias. UUma rota produz uma cadeia lateral de etanolamina no anel tiadizole enquanto que a outra cede  cadeia fateral efandlca no nitrogénio morfolina e &
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sequnda rota produz, semehantz  cadeia lateral, um grupo carbonil adjacente a0 nitrogénio. O metzbolismo de fimolol & mediado principaiment pelo
CYP2DE, Excregdo: A brinzolamida & eminada principaiments por excreqao renal (aproximadaments 60%). Cerca de 20% da dose € encontrada na urna como
metabito. Brirzolamida e N-deseti-brinzofamida o encontrados componentes predominantes na unine atraves e leves fracos (< 1%) de metaboos
N-desmetoxipropile O-desmet. Timolol e seus metzbiitos o principalmente excretados pelos . Aproximadamente 20% da dose de timolol é excretada
na urina ndo modificada e o restante excretado na urina come metabdltos. O plasma 1, de imolol & 4.8 hores apds administracdo de AZORGA® Suspensdo
Oftdmica. Resuttada da Eficacia; Em um ensaio cinico controlado em pacientes com glaucoma de dngulo aberto ou hipertensao ocuiar, que na opinio do
investigador poderiam se beneficiar com a terapéutica combineds, e que tiniam & média besal de pressdo inire-oculer de 5.2 27 mimHg, 0 efeto médio da
reqducao da pressao intre-ocufar de AZORGA® Slsgg:;u Oftdimica, administrado duas vezes por dia foi de 7 2 9 mmHg. A ndo inferiondade de AZORGA®
Suspensio Oftdimica comparado a dorzolamida 20mg/mL + timolol Smy/mL na reduco da presséo intra-ocular foi demonstrada atraves de todos 0s
controles @ visitas do estudo. Em um estudo cliico controlado - Seis meses, em pacientes com glaucoma de ngulo aberto ou hipertensé ocular, com
miédia basal de pressan infra-ocular de 25 a 27mmHg, o efeito médio da redugio da presso intra-ocular de AZORGA® Suspensdo ftlmica, administrado
dlzs vezes por i foi de 7 2 9 g, & foi até mmHg maior do que brinzolamida 10mymL dues vezes ao da ¢ a6 2 mmHg meior do que timalol Sy
mlL duas vezes a0 dia. Foi observada uma redugdo estatisticamente superior a média da pressao inre-ocular comparada a brinaolamida ¢ timolol,
administrados isoladamente, em todos os controles ¢ visitas através do estudo. Em trés ensaios clinicos controlados, o desconforto ocular apds instiagio
de AZORGA® Suspensao Oftdimica foi signficantemente menor que da dorzolamida 20mg/mL. + timolol SmgfmL IndicagBes: AZORGA® Suspenséo
Oftélmica diminui a pressio inra-ocular em pacientes com glaucoma de dngulo aberto ou hipertensao ocular, 0 uso apenas se ustifica uando o tratzmento
com monolerapia for insuficiente para reduzir a pressdo ntraocular Contra-indicages: Este medicamento ¢ contra-indicado para pessoes que tenham
hipersensibiidade conhetida a qualquer componente da f6rmula, 2sma brénguica ou donca puimonar obstrutiva severs, bradicardia sinus, blogusio
atrioventricuar de sequndo ou terceio grau, insufciéncia carofaca ou chogue cardiogénico, renie alérgica Severa e hiper-eatividade brinquica,
hipersensibiidade a outros betz-blogueadores, acidose higerclorémica, insuficiéncia renal grave e hipersensibildade a sufonamicas. Cuidades de
40: Nio deive que a ponta 0o frasco foque os olhos ou drea ao redor dos olhos. Para evitar possivel contaminagdo do medicamento, manter 0

%qntg%dor longe do contato com qualquer superfice. Manter o frasco bem fechado. Posologia: A dose recomendada € uma gota de AZORGA® Suspenséo
ica no saco conjuntival do oo afetado, Gues vezes por dia, pela manhd ¢ & noite. AGITAR O FRASCO ANTES DO USO. No esquecimento de
adnirismd%iu (dose omitida) o medicamento deverd ser administrada no proximo horéri, conforme planejado. A dose ndo deverd exceder uma gota no
olho afetac, duas vezes 2 dia. £ recomendado fechar qentiments 2 pdebra ou fazer ume oclusao nasolacrimal apds instlagdo. Este procediment pode
Teduzir a absorgio sistémica de medicamentos administrados via rota ocular & resultar em um decréscimo de reacdes adversas sistémicas. AdvertEncias:
EXCLUSIVAMENTE PARA USO TOPICO OCULAR. 0 PRODUTO NAQ DEVE SER INJETADO OU INGERIDQ. DESCARTAR O PRODUTO 8 SEMANAS APOS
ABERTO. Como qualquer agents oftéimico aplicado topicamente, brinzolamida e timolol sdo absorvidos sistemicamente. Devido a0 componente bete-
adrenérgico timolol, podem ocorer os mesmos Gpes o reages adversas pulmonares e catiovastulares ocasionades par agentes blogueadores betz-

I

adrenérgicos. Insuficéngia candiaca deve Ser adequadamente confrolada antgs de iniciar  terapia com fimolol. Paciente com histiioo de doenca cardiaca CONT! DE DOCUMENTAGAD
severa deve Ser monitorado em relago a sinais de insufciéncia cardfaca e baimento cardfaco. Raramente tem sido relatadas reagBes respiratdrias ¢ AR ) 285.03.10
cardfacas, incluindo morte devido a broncoespasmo em pecientes com asma, morte associada & insufciéncia carciaca apds administragdo de maleato 08

timolo. Agentes blogueadores betz-adrenérgios devem ser administrados com cauteta em pacientes sueftos 2 hipoglicemia espontinga ou  pacientes com
diabetes insuine-dependente 14bil uma vez que podem mascarar os sinls e sintomes de hipogliceia aguda. Bles também podem mascarar 06 sinais de
hiperteaicismo & causar piora na angina de prinzmeta), hipotensdo e desordem circulatdn central e penfica severa. AZORGA® Suspensio Oftdmica
contém brinzolamida, uma suffonarmica. Os mesmos tos de efeitos indeseiéveis que o atibuidos a sufonamidas podem ocorrer com administragé

topica. Distlrbios &cido-base tEm sido relatadas com os inbidores de anidrase carbdnica via oral. Se ocorrerem sinais de hipersensibiiidade ou reagoes PACKAGING
sérias, descontinuar o uso do megicamento. Existe um potencil efeito adiivo conhecido nos efetos sistémicos da inbicéo da anfdrase carbnica em B————=""=""""Development -
pacientes recebendo inbidores da anicrase carbnica viz oral & AZORGA® Suspenséo Ofiimica. A administragd concomitante de AZORGA® Suspensio i . 2 — =
Oftélmica ¢ inibidores de anidrase carbiinica via oral nio fol estudada e ndo & recomendada. Reages anafiiéticas: enquanto estiverem utizando agentes Especificagbes técnicas———
bloqueadores beta-adrenérgicos, pacientes com histdria de atopia ou reagdo anafitca severa a diversos alérgemoaggde nao responder a doses usuais de PRODUTO }
adrenalina usada para o tratamento de reagGes anafiiicas. Efeilos ooulares: Hé uma experiéncia imitada com AZORGA® Supensao Oftimica no tratamento | [Bula Azorga
(2 pacientes com glaucoma pseudoexfoliaivo ou glaucoma pigmentar. Deve-se ter cautela no tratamento destes pacientes ¢ recomenda-se monioramento | DATA: 30711700 —
(fa pressio inre-ocular. Tem sido reatado oue o cloreto de benzalcdinio causa ceratte punteada &/ou ceratopatia uiceratva tixica. Uma vez que AZORGA® ¥ ; <PE C!F ICACA TJ_ S —
Suspensao Oftdimica contém cloreto de benzzicinio, 0 uso reqentz ou prolongado deve ser monitorado rigorosamente. O produto contém um conservante Aclaneia 9. 8,00 .
(clorelo e benzalcinio) que pode er 2bsonvido por lentas ce contatp geainoses. Se o pacente usar entes de contato geatnosas e seus ohos nio |5GO2A (120 x 240mm) |
estiverem vermelnos, ele deve aguardar pelo menos 15 minutos apds a administragdo de AZORGA® Suspensio oftimica antes de colocd-Ies novamente | CORES: ‘
nos ohos. Uso na Gravidez: Nao existem dados adequados sobre a ufiizagio de binzolamida em mulheres grévidas. Estudos em animais demonstraram \ M PROCESS BLACK ‘
toxicidade reprodutiva. O potenciald isco em humanos no foi avalido. AZORGA® Suspensdo Oftéimica ndo deve ser utiizedo durante a gravideza menos - I = =
Que sea exdremamente necessiro. Lactagd: Néo se sabe se a brinzolamida ¢ excretada no lefte matemo de seres humanos. Estudos em animeis Aprovacao
demonstraram excregdo de brinzolamida no lete matemo. Timolol o aparees o life matemo de seres humangs. Entretanto, nas doses terapéuticas de I Dt
AZ0RGA® Suspensio Oftdmica néo 50 esperados nenhum efeito em recém-nescidosbebds que esteiam sendo amamentados. AZORGA® Suspensdo ||| Depto. | - ata
Oftéimica pode ser ufizado duranta & amamentaggo, Uso pedidirica: A seguranga e eficcia do uso em criangas néo foram estabelesides. Uso em ideses: AR 13[3 10
Inibicores da anidrase carbdnica via oral Sgaldem prejudicar 3 habilidade de desenvolver refas que requerem atencdo mental ou coorcenagdo fiscaem [l -, I 2 l

cientes idosos. AZORGA® Suspensdo Oftdmica & absonvid sistemicamente e, portanto, esta possibiidade pode ocorrer com a adminisiragdo topice. QAF. | /% 1297
interagdies Medicamenlasas: Se mais de um medicamento tapico oftmico estiver sendo utizado, deverd haver uma dierénca de no minimo 5 minutos . [EH e |
et as administragdes dos medicamentos. Quando um medicamento antigiaucomatoso ofiimico for subsiuido por AZORGA® Suspenso Ofdlmica, 0 Preicicio |ayl i
outro medicamento deve ser descontinuado ¢ AZORGA® Suspensdo Oftmica deve ser inicado na administragao da. préxima dose. Tmolol pode interagir it g I__ﬂ]‘{ /2. W
com outro medicamento. O efeito i presso intra-ocuar ou eeitos conheidos do blogueio betz-adrenérgico podem ser potencilizados quando AZORGA® Marketinal 1 19 1119
Suspensio Ofeica for data a pacntes Que i recebem agenes bonueadores btz adtenérgcos oras. 0 uso de s agetes bogueadores bet- viarketing U)( 112107
adrenrgicos locais ou dois nibidores da anidrase carbGnica local o & recomendado. AZORGA® Suspensio Oftdmica contém brinzolamid, um nibidor ! ==
da anidrase carbénica e, embora administrado topicament, & absorvido istemicaments, Distirbios dcido-base tém sido relatzdos com os inbidores de i GMP | @4-02.40 V4
andrase carbnica via oral. O potencial para interagdes deve ser consideredo em pecientes que estefam usendo AZORGA® Suspensio Ofiimica. O — - : 1
citrocromo P-450 isoenzima responsvel pelo mefabolismo da brinzolamida, inch CYP3A4 (principal, CYP2AG, C'YP2B6, CYP2CB ¢ CYP2CS. E esperado Historico-dealteragdes——
que os inbidores de CYP3A como o cefoconazol,traconazo, cotrimazol, tonair & iroleadomiginanbam o metabolismo da brinzoamida pelo CYP3AL Codigo 2126395
Recomenda-se cautela se inbidores CYP3A4 sdo administrades concomitantemente. Entretanto, & improvavel que a eiminagao renal Seja a principel via pare et o Mt
0 acimuo de binaamica. Brnaolmida o & um inbidor o ctocramo P-450 isognimes, Exste um potencial para efeos adifvos rsuland 1 e — Rev.l...Data.... (MAthi.
hipotenso e/ou bradicardia acentuada quando coliros com timolol s administrados concomitantemente com blogquezcdors de canal de Galio via o, S /00| 10/11/09 =220
quaneticina ou agentes beta-bloqueadores, antarimicos, gicesideos digitdicos ou parasimpatomiméios. A reacio hiperensiva & retirada sibita G === =T 1
clonidina pode ser potencilzada quando se utiza beta-blogueadores. Tem sido relataca a potenciaizcd do biogueio betz-adrenérgico (dminuigio do S =
iafimento cardiaco) durante o tratamenta combinado com inibidores CYP2DS (quinicing, cimetidina) e timolol. Betz-blogueadores podem aumentar 0 feity  —— I

hiploglioémico de agentes an‘idiabétices e podem mascarar oS sinas & sinfomas da hipogliceiz. Reagdes adversas: Psiquidirica: pouco freglente: insinia. =———— |
Sistema nervosa: alteragdo do paladr, Oculares: visio borrada, dor, iitagdo, smsa[g‘in e corpo estranho nos olhos. Pouco freqiente: erosdo comeana,
ceratte punteada, olho seco, prurido, hiperemia, bifare, conjuntivite aérgica disirbio comeano, ardéncia ocular Gz na margern papebra, astenopia,
pruts papebral, bifarit aérgica, entema palpebral. Respirator, oréica e do mediasting: Pouco freqlente: doenca pumonar obstrutiv, Vastulres:
pouco frequente: diminui% (a pressdo senquinea crénice, dor fanngolaringea, rinorréi, tosse. Pele e tecidos subcutineos: pouc freqlente: distungao
capir, @ liquen plano, ATENCAO: Este & um medicamenta novo ¢, embora 2 pesquisas lenham indicado eficécia e sequranga aceitaveis para a
comercializagdo, efeilos indesejaveis e ndo conhecidos podem ocorrer. Neste caso, informe seu médico. Superdose: Em caso de superdose, 0
ratamento deve ser sintormdtico e de suporte. Podem ocorrer; desequilbrio eletrolftico, desenvolvimento de estado aciddtico e possiveimente efeitos no
sistema nervaso central. Niveis eletrolticos séricos (pariculamente o potéssio) e os niveis de pH sanguine devem ser manitorados. Estudos mostraram
que timolol ndo & dialisado prontamente. ,l.rmazmgem Armazenar AZORGA® Suspensio Oftélmica em temperatura ambiente, entre 15 2 30' C.
DESCARTAR 0 PRODUTO 8 SEMANAS APOS ABERTO. Ms-4.0043. ¢ 1300015

Fam. Resp: Lygia . Paza - CRF-SPrEQ066 5 3 3 [i0

&69

ALCON LABWTORICG DO BRASIL LTDA. Sewigo (e atendimento ao consumidor; || The u ndersigﬂed =
Av. Nossa Senhora da Assunggo, 736 - Butant - Sdo Paulo - SP 0800 707 7908 confirms that proof is according to the
CNPJ 6041232710133 sacbrasil@alconlabs.com | Legal Statment of Alcon.
Indistia Brasieira wiw alconlabs.com br |
Lote, fabricacao e vafidade: Vide cartuche. ©2 Inc.
L, ® 003 Alcon, Inc.
VENDA SOB PRESCRICAO NEDICA Alcnn ol o &P |
128C N° 9796 £4-02.1Q i

@ Lo aads ne ot .f_}u.tl.tﬁ' debteriecds .
) allincads nS aquA s J,dcf»aénz;@ 26 03,10



illIUIVIUIiI

PANTONE PROCESS BLACK'U

AZORGA®

brinzolamida 1,0%

fimolol 0,5%
maleato
Suspensdo Oftalmica Estéril
EWEWMWMIHMEMW esentla em frason pl
m LT, Foram esiabelasidas a sagurana e eficich em pacientes de18m mmm
1hgelmddlsubahmdemdem£n:nqmdmmmfs caabimero §74P o, dcdo dhorictico e!
ou hickondo de soio, edebla dssddico e coreto de berezlcinio somo conserantes ¢ fa umﬂzhusp1ndm1mtzmmm

wmumm .'iﬂqJB
mdecta de mm&anm ey w‘;ﬂﬁﬂqﬁﬁﬂmwﬁ&swﬂm&?ﬂ;&wﬂaﬁ
] liem a - o
cento do cho. Por que este medicaments fof Indicado? &xmdﬂwmshiﬂﬂmlmmummfﬁm
paiintz com ghaicoma de fngulo dberto cu hipertensdo ety 0 o & perfinentz quend o izimenty eom manolszpia & nsuficinte para redr
a pressih insancuts. Qusando nfo devo usar este medicamento? Gortra-indicages: Exte medicamento & contrandcado para pesses
qe terham hipersensibibdade conhecida a qualquer conponere da fomwla, asme brénquica o doenga pulrmonar obstrufiva severs,
bradicandia sinusal, boqueio atriovertricular de sequndo ou terceimo gray, muiummdamadmmmdmm miealétgm
seiea ¢ Hpeeteafidade Dinqua, Fnersensblidade 2 outios hea-Hoqueadores, acidos: ipiclovmica, neufoéna rerd gave
hipersensibidade a sufforamitas Adverténcias: EXCLUSNAHENTE PARA USO TOPICO OCULAR, O PRODUTO NAQ DEVE SER | ADO
OU INGERIDO. DESCARTAR O PRODUTO 8 SEMANAS APCS ASERTO. Como qualquer meicamenty oftimico aplcado mm
iectamida & Smolol S absonidos sistemicamert. Devido 205 seus companeries, podem ocores alguns fpus de
pumorares ¢ cardiovascikares. Insufinncia cardiaca deve ser eduadaments contiolads ames de inickar atesapia com § Semun
Fistrion de doenca cardiaca severa, vooé deve ser moritoredo e ragio sl de insufcinci cardiaca e bafimenno cardiaso. 0 produty
corém um conservers (doreto de bervalodnio) que pode ser absorvido par lentes de cotaty gelaingsas, Se vock for usudrio de lentes
de contzto oeéatnoses ¢ seus ohos ndo estiverem vermelhos ou initados, deve aguardar pdo menos 15 minulos 2pds a adrinistagdo de
AZORSK® Sispensio DREmica antes de secolocé-as. eraghes Medicamentosas: S vock estier ulizanda mais de um meicamento
¥pico oftdico, vooé deverd aquardar no nirimo 5 minulos entre ¢ uso dos medicamentos, Quando um mediceamento arfighucomatoso
oftdmico for subsituido por AZCRGA® Suspensdo (fidmica, 0 outro medicamento deve sex descorfinuado e AZORGA® Suspensio Oftilmica
ey sef inicado na admpistacio da prdsma dose. O potencia para interagdes deve ser consderado em pecientes que estepm usndo
AZORGA Supensao Offiimica, Uso na gravidez e amameniacdo: Nio edstem dados atequados sobre @ uifzecio de brreolamida em
multeres gréidas. AZDRGA ™ Suspens3 Oftdmica nido deve ser ulitzado durante a gryvidez @ menos que 2@ extremaments necesséio.
Lactagior Mas doses meomendaras de AZORGA® Suspenséo (fiimica ido sdo esperados resthum efeo em recém-nescidosbhebés que
esteam sendo amemertados. ATORGA" Suspensio Ofilmice pode ser Bizado durantea amamentacio, Etrzianky, vocsf deve iz este
Medicamety durite 1 gravidez e amameazdo sob oretagé do seu médico. Uso pediiics: A segurnca e fcdca do uso de AZDREA®
Suspenso Oftamica em crianges ndo foram estabelecidas. Uso em kosos: Mo foram obsarvadas ﬂaﬁsdewgnmoudwame
pacertes rens e idosos. Um dos componentes efives pode prejdiar @ hatiidade de desernoker taefas que requerem alengio mertd o
fisica em Idosos. bnforme seu médico o aparecimesto de reagfes nd . Informe seu médico s vocé estd fazendo
150 de aigium oulro ms . Nao vse medicamenty sem ¢ conheciments do seu médico. ummamuﬂamlm
s este medcament? Fspechs Fet: AZDRGA® Suspenssio Oftikmica é uma suspensd de aperfnuia branca 2 quese branca. Dusagem: A dose
recomencada é uma gola em cadaohw afefdy, dies vezes a dia, peb markd e neile. mwr&mmmmmmmm
%ﬁ"ﬂ%’?@m Pera evitor possivel conbaminagio do kaseo. mantenfia a ponts do Basco longe: do conka com qualquer supericie. ASITE
1. Artes de 1fizram de que 0 kacre da sequsanca esti inacto. U wrire 0 fasco e tampe énormal pasa b fasen nio abesto.
?.Mcohumse;du:;oimrg dmquwja gradrad. mummn%m;fmmm
v former uma belsa enbe a sua pilpebea & o seu b, 5. Iverta o flasco ¢ pressions levemente com ?nudedwdumqum
(nica gota sep depensaca no olfo, mfmmymmmdnb&ﬂ!apﬂﬁimmmwuﬂp&a tecomencerdo fecher gentimente
apdipebea oy Eger uma odusin msobaaimd apds inslzglo. 6, Rqahnspzsasdnmmanh s 0 52 médco assim o st 7. Reccloque
amw%q&mmﬂaﬁuﬁmomumm desertach para fomecer uma gota pré-medida. poriarto né
amentz 0 lre goisadra
0 que fazer se esmuecer de usar uma dose? Se esquecer uma dose, o ralemanto deve ser coningado com & padxima dose dz acordo com
0 recsitado. A dose ndo deve excecer uma gotz no oo afetado duas vezes 2 dia Siga  wientaks de sew médica, Sempre 05
horérics, as doses ¢ 2 durag3o do irtamento. Ndo Itemompa o tratamento sem o conhecimentn de sew médico. N3 use medicameta cam praza
e valldade vencide, Antes de usar observa 0 spestn do medicamento. Quais os males que este medicamerdo pode causar? Oculres: visho
Sorrada, dor, g0, sum:emmoammlmm , Queimecdo ou ardina, conjurfvitz, oo se, sensagdo de corpo estren
mmwm palperl, ciosta na pépebeas, mmmmommmpmmmm
E‘ %@E{Mm mm&ﬂﬂm&énnmmgmﬂmm
eat piciia ¢ seqranga para a com efeilos indesefdsels e ndo conhecidos podem Gearrer. Neske cas, informe seu
médico. quhmmigmmmmmmmuenWMoMWsém&'lcaseﬁ:sapaﬂmeh'.molmsmm
{nu'aou %memaMememmMQmmammnmm ere; Amameo
ORimica fechar, em sua embelogem ceignd & em temy ambients {enre 15 3P C). Mo L2 ese medcamen
s d&zdeva% mmunbaa;mCEWkHGHBDUTD SEIARAS APOS ABERTO. TODO KEDICAMENTO DEVE SER
MANT D0 ALCANCE DS
mﬁ‘ﬁmmm i3 DE SAlDE
Caracierislicas Famacoligieas: AZORGA® Suspensio OREmica contém dois nredentes alivos: brireclamida e malea de fmolol Esis dois
cempenentes dimiruem 2 pressdy inbzonky devady principdments pek mapruﬂ.wnhhmrmmnm{mw&mks
mecarismes de a0, DM:WMMM@MMmm%m M\Mmﬁa
compenentes isolados. Brireolamida § um potents inbidor da anitrass ctinica humana [l (A0-), umaiso-eneima predominents no oho, dz
mﬂmmhmmmmahwf;ﬁ;&m&aw%l&um uw.mrrehnmwramh‘am :Mhi!
oo subseglients w0 ¢ fudos oculares ¢um m N0
smmmmmnmm mmmﬂmmmmmmamg ot A ummwmhmm

mmmmmmm & do rumor aoso, Caraceristeas ﬁm£!
Spka ook briecamida e nwwmmmmwmmmmnmmmwmm dabireokmid
emmmmmmmmmm oauler dos onehos mostarzm que malel pode ser medida o humor aquoso
amm_wm " Suspenisio Oftica No estado de eqalrio, Gmolol € ek o plasma humana por i 12 horas s
ﬂm 50 Oftimiza. Metabolimo: A5 vies mebolicas pera o mekcbaismo de brirzolmida envoleem o N-desaulord,
st seqliénca bl N-Gesel] brrgokmida é o prindpal metb3ltn da brireokamich fomadn nos seres humanes, 0 qis
mbunsugunm 4 presenga dé bereolamida e s2 aoumudam nes hemacizs. Estuds 7w mostram que o mekbaiismo da brireckamida envelie
peincipelments o CYP3A4, assm como pelo menos outras quako Soereamas [CYP2AB, CYP2BS, CYP2(8 e ). Tmolol ¢ melabofndo per dus
»mUmmmzmmmmmhmmmmmnmmmmammm:mmmn
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saqunch rol prodie, semelhents a cadeia bterd, um gnipo carbond ool a0 rikegimn. O metbolsmo de molol & medado princpaiments pelo
GYPE. Emmmmmmnmmmwmpm (sprosmacmeete 7). Cetca de 0% ca dose  meorirck atra como
meabiltn. Brruchunich e Nedesei drireolamich 0 mmmmmummemm{dmnm
N-dsmdnmnpdc&ﬁd Timelole sevs mewbditos sio prncpement excretados pelos s, Aproxmadments 20% dadose de fimolel & exerebda
raurinando modicada e o resbiie exebidonatrina como metbdlibs, Opmmmuusmmmmam'm
mmhaﬁzhmmﬁxUMuﬂmm dednguio aberto ou hiperbnen cetder e re opiniao &y
iniestidor poderam 9 beneficar com a brapiu combineda e que Brfiem 2 mé tasidnpmrhmthﬂimmmﬂm&
rm;mdamnrmhaamwmmmmmmmm&mmmmhmam'
a doreolenica 20mafnl. + molal Smpinl ma redugdo dh pressin inba-oeud bl cemenstrada s de todos 05
m&nmm . Em um estuco ciico conolads - s meses, em pacientes com geucoma de angui aberto Im‘emnnlxm
méda besel de ressio inferorur de 252 2Tmmig, o efsb médio daredigi t vessio b ccuer de ATORGA* Suspensio Oféimice,
dmmmdahde!agmluehmMgmm@mwmmmémimﬁmbuh w
L des vezes a0 d Fi observac ume redugho estalszmente sipeier 3 &mmrﬂwﬁwm&ahﬁmﬂuh
acmistrads isdadkmente, em Indos os controles & visis abas do estur, Em rés ensaios cliicos contreladog o desconforo ocur apds
e ATOREA® Supensio Ofiimica fof sigrfeantemente mencr que da deorzviomica 20mgfnl. + Smolet SmofnL. InficagSies: AEFGA' Smm
Cimica dminuia press3o infa-ocudr em MMMQMMnUWWOWemmammm
menolerapa ¢ instiente para redey & pressio infaocub. Contraindieaghes: Est mediamenty & contizindcado para pessaas que tentem
Hipersensiicid confeid a ueicuer companente 2 fimua, asma bringuica ou doenca pumeny obstufia seres, bz siusal bioqu

mmmammmﬁmmmmmemm&wammwu
: M) decke e ponta do Fasco togue o5 ohos ou dreaan redor dos s, Pora ety possivel conbminecs dy medicament, manke o
m do conteto com qualquer superfide. Menter o Frasoo bem chado. Pesalogia A dose recomendada & uma gotn de AZORGA
o o corurtal do o afetads, dues vezes par i, peb mentd ¢ & nolle. ASITAR 0 FRASDD ANTES DO US0. Mo esquecento da
{dos ek} 0 mecicementy deverd s acbministdo o prébamo hordria, sonfrme pleneiach, A dose o devesd exowder Lma otz no
memimmummmmmwmmmme Emrmaﬁmmm
fﬂua% de medimenios administados vii tot ocubar e restity em um decréscino de reacdes adiersas
PARAUSO TOPICO OCULAR. O PRODUTO BAQ CEVE SER BLETADO OU NGERIDD, ommmamssawusms
MBERTO. Coma qucier agente oftimica apkicady topicaments, bivectamida & foldl o abeonides srtemicamente. Diado a0 components beta-
mwnapo&mmmmmmmtmmymmuemsmmww beter
aenérios. Insuficeneia cardiaca deve ser adeqeedaments conolade antes de iciar a rapa com okl Paierts com histinco de crdiaca
oarera deve s maribrago em rekigio a srcis de insuficincs cardaca e befiments cadaco. Ramente tem o reabrds reagdis respeativs
mmmmmmmsmmmmsmmmmmmmmmmmmma
mddmmbhmm:abmm;m devem ser administrados com caulela em pacintes sujeiis 2 ipogioamia esponEned o a pacientes com
diebetes nsuing-dependents kibi uma vez que podem mascamr os s e Sintmas de hipogicemia aguda. Eles tmbém podem mascersr os sirets dé
]mﬁm@maecwrmnmmdmmm Hipotenso & dsordeen circudating cental & perifnica severa, AZORGA® Suspensid Oftimica
ma sulfreamic O mesmos Epos de efibs indeseiives que s abibiides a sulftrmmides podem ooorre com administagio
mﬁﬁﬂmmt@ﬁnshr&uﬁammnﬁauammmw 56 ocamerem snas de hipersensibdidade ou reagoes
serzs, desceninuar 0 so do medcamento, Exse um polenced efeil arifien conhecida nos eleos sisEmicns da inbicho da anidrse mmm
pedenes ressheno ibidores dh enfvese carbinica via o ¢ AZORGA® Suspensin Ui, A adinistagfo conanite de AZORGA® Sspensio
Oftimica ¢ mndidotes i aniose crblnica via ore o fi estueiada ¢ o & recomendada Reagies anaffiteas: sstverem uiznd agenles
Horuerores bhete-adrenérgicns, ratientzs com bstorna de alopia ou reacho anvaftiba severa a dverses dbromas, pode ndo responder adoses usas de
atmmmmmmpsmEmousasrammwmmm'momummm
ammmpsammmm enter. Deve-s2 ter cautela o rakmento destes packntes e recomenda-se monitoram
s pressio nbz-octkr. Tom sidoretied ove o clreb deguﬁmanm mmmmmmqumm
Oimica contém clorelo de berezlelinio o uso fegliani ou prolongado deve ser maritoradorigorossmente, () produto contém um conseriente
(mam)umsmmmmmmmms«omn Usy s e contalo gelafivosas e seus olhos ri
esfierem vermelhas, el dma;mhpdummbmmma de AZDRGA® Suspenso ofidmica andes de cacé-bs novemente
s olos, st na Graidez 16 st dos ackquaces sobrea ummmmMmMMmmm
tondch repreduia, O polencid derisco ey humanos ndo fl o, * Suspenso Ofimica rdo deve serufizado durne a gravidez amenos
Qe sea edrenements nesessiri. Lactaior No st sabe ¢ 2 biieckunich € axretaia o Jate malemmo de ees hemanns. Estudos em arimas
mmmmmmlmm Tmolol rdo aperese n fzle malemo de seres humanos. Enbelanin, res doses lepiticas de
AZORGA" Suspensin Oftlimica o 53 esperadns nenfur el om recémnascidosihebés que eskiam sendo amamentados. AZDRGA® Suspensio
Oftnica pode sir uiliado duanlz a rmementagho, Uso pedidirisn: A Weﬁmﬁmmmmfmﬁﬂnﬂ;&umlﬂm
Inbidres ¢ amdrase cebinica i ocdl poden preudcar  habdicde d desenvolver breas que requeem alengio menie ou cocrdereado fisea em
jenes idnsos, AZORGA" Suspensio Ofidimica & chsoriido sistemicomente ¢ mwmmmmamm tpica
eragtes Medieamendosas: Se mais de um medcamento tpico oftimico estiver sendy fsarmxmdkmdennm mm
a8 adninstagges dos medementos. Qundo Lm medicamenty anfokaucomatoso oféinics fir sbstid: por AZ0RCA" Suspensi
oulto medicamentn deve ser descontinads ¢ AZORGA® Suspensiio Cidimica deve ser i ra administegio da urﬁmad\anddpade
com ouro medicamentn () eeito ra prassio nir-octiy ou efefos conbexidos do bloqueio betz-adrendrgion padem s potencilzades quando Am(‘;%
&mn&mhhhammuammﬁwmdmbmﬁmmmﬂimdedn:sm_lsbhmdmw
adenéngions bocas ou dois ibidores charidease carbénica local nd  recomendade. AZORGA™ Suspensio Oftmica cordéim brieolzmad, um nbidr
mﬂmm:ﬂin?ammmmémmm [lslrhos:njwhsein%%\@mmmﬂdmds
aidase carbinica via ordl. 0 potencid per e ser considrado em pacientss que esteam usando " Suspensio Ofmica. 0
dirocromo P-430 isoerima resparsiniel pelo me 0 a8 brineolamids, incluf CYP3A (prineipe), CYPRAS, CYPZBE, CYF208 & CYP2C. £ esperado
e o5 iidicores d2 CYPSAd camo ¢ cetoconapl, ivzconazel cotimazel, ribnat erdadanmﬂ:anlmu:boimodahmmww;u
Pecomend-s cauela se bidoras CYPAM s, concomientement | Bmmémgo&duaﬁnmm apindzdviapa
o acimudo g beiokmida. Brreolamich ndo € um mbidor do cibcromo P50 isoeraimes, Bxste um potenc paa. resudbndo e
hipstensio eou bdayda mmhqmdnm&mm mdd!hmmammmmmmmdemadmmd
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batmenty cardiaco) durante o babmenb mmemﬂmmmmmem Mﬂqﬂhrspodﬂmmmm
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