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GLAUTIMOL®
maleato de timolol

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA.

APRESENTACOES
GLAUTIMOL® 6,8mg/mL de solucéo oftalmica estéril de maleato de timolol — embalagem contendo 5mL.

VIA TOPICA OCULAR
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO

Cada mL de GLAUTIMOL® 0,5% contém 5 mg de timolol como ingrediente ativo (equivalente a 6,8 mg de maleato de
timolol).

Excipientes: fosfato de sédio monobaésico, fosfato de sodio dibasico, cloreto de benzalcdnio, acido cloridrico, hidréxido
de sddio e agua purificada.

Cada mililitro (mL) de GLAUTIMOL® contém aproximadamente 32 gotas e cada gota contém aproximadamente 0,16
mg de timolol ou 0,21 mg de maleato de timolol.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

GLAUTIMOL® foi prescrito para reduzir o aumento da pressdo ocular no tratamento de glaucoma e/ou hipertenséo
ocular.

A pressdo ocular elevada pode comprometer o nervo éptico, resultando em deterioracdo da visdo e possivel cegueira.
Em geral, existem alguns sintomas que vocé pode sentir e que indicam se vocé apresenta pressao ocular elevada. O
exame medico é necessario para a determinacdo desta doenca. Se ocorrer aumento da pressdo intraocular, sera
necessario fazer exames e medidas da pressdo intraocular regularmente.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

GLAUTIMOL® é um medicamento oftalmico betabloqueador que diminui a pressédo intraocular. O mecanismo de agéo
preciso de GLAUTIMOL® na diminuicéo da pressdo intraocular ndo esta claramente estabelecido.

A acdo do GLAUTIMOL® geralmente tem inicio rapido, ocorrendo aproximadamente 20 minutos ap6s a aplicacdo
topica no olho.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve usar GLAUTIMOL® se:

e Tem ou teve certos problemas respiratorios graves, como asma;

Tem doenca pulmonar obstrutiva cronica;

Tem alguns tipos de doengas cardiacas (como batimentos cardiacos lentos ou irregulares);

For alérgico a qualquer um de seus ingredientes.

Se ndo tiver certeza se deve utilizar GLAUTIMOL®, entre em contato com seu médico ou farmacéutico.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Informe seu médico sobre quaisquer problemas de salde que esteja apresentando ou tenha apresentado:

»  Problemas cardiacos (como doenca coronariana, insuficiéncia cardiaca ou pressdo sanguinea baixa);

» Distarbios de frequéncia cardiaca (como batimentos cardiacos irregulares ou lentos);

»  Problemas de ma circulagdo sanguinea (como a sindrome de Raynaud);

»  Problemas pulmonares ou respiratérios (como asma ou doenca pulmonar obstrutiva cronica);

» Diabetes ou outros problemas relacionados ao aglicar sanguineo;

» Doenga da tireoide.

Informe ao seu médico que vocé esta usando GLAUTIMOL® antes de realizar uma cirurgia, ja que ele pode alterar os
efeitos de alguns medicamentos durante a anestesia.

Informe também o seu médico se vocé tem alergia a qualquer medicamento.

Se suspeitar que GLAUTIMOL® esta causando reacéo alérgica (por exemplo, erupcdo cutanea ou vermelhidéo e coceira
nos olhos), interrompa o tratamento e entre em contato com seu médico imediatamente.

Informe seu médico se tiver uma infeccdo ou sofrer um traumatismo ocular, se precisar se submeter a uma cirurgia
ocular ou se desenvolver rea¢do ocular, incluindo sintomas novos ou piora dos sintomas.
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GLAUTIMOL® contém cloreto de benzalconio como conservante. Esse conservante pode ser absorvido por lentes de
contato gelatinosas. Se vocé for usuario(a) de lentes de contato gelatinosas, consulte seu médico antes de usar
GLAUTIMOLE®. Se permitido, remova as lentes antes da aplicacdo de GLAUTIMOL® e aguarde 15 minutos apés a
aplicacdo para recolocéa-las.

Uso na gravidez e lactacdo

Informe seu médico se vocé estd gravida ou pretende engravidar. Seu médico ird decidir se vocé deve usar
GLAUTIMOLE®,

Nao use GLAUTIMOL® se estiver amamentando. Consulte seu médico, caso pretenda amamentar.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido dentista.

Uso em criancas

GLAUTIMOL® pode ser utilizado em criangas, desde que prescrito por seu médico, porém nao é recomendado para
criancas abaixo de 2 anos de idade. A posologia usual para criancas é de uma gota de GLAUTIMOL® a cada 12 horas
no(s) olho(s) afetado(s).

Dirigir ou operar maquinas
Existem efeitos adversos associados ao uso deste produto que podem afetar sua capacidade de conduzir veiculos ou
operar maquinas (veja 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?).

Este medicamento pode causar doping.

Interacbes medicamentosas

Informe ao seu médico sobre todos 0s medicamentos, incluindo outros colirios, que vocé estd usando ou pretende usar,
incluindo aqueles obtidos sem prescricdo médica. E particularmente importante informar seu médico se estiver tomando
medicamentos para reduzir a pressao arterial ou para tratamento de doencas cardiacas, diabetes ou depresséo.

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

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

Mantenha o frasco fechado, em temperatura ambiente entre 15 e 30°C.

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 30 dias.

Aparéncia: GLAUTIMOL® é uma solugo oftalmica limpida, incolor a levemente amarelada.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca no aspecto, consulte o médico ou o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTQO?

Instrucgdes de uso:

NAO AGITAR ANTES DE USAR..

N&o deixe que a ponta do frasco toque o(s) olho(s) ou as areas ao redor do(s) olho(s). Ela pode ficar contaminada com
bactérias que podem causar infecgdes oculares levando a lesGes graves dos olhos, até mesmo perda da visdo. A fim de
evitar uma possivel contaminacdo, mantenha a ponta do frasco longe do contato com qualquer superficie.

1. Para abrir o frasco, gire a tampa na direcdo anti-horéria. Ndo puxe a tampa diretamente para cima, afastando-a do
frasco, pois isso pode fazer com que o dispensador ndo funcione corretamente.

2. Incline sua cabeca para trés e puxe levemente sua palpebra inferior para formar uma bolsa entre a sua palpebra e o
seu olho.

3. Inverta o frasco, pressionando-o levemente com o dedo polegar ou indicador, até que uma Unica gota seja dispensada
no olho, como orientado pelo seu médico.

NAO TOQUE A PONTA DO FRASCO NOS OLHOS OU NAS PALPEBRAS.

Se manuseados inadequadamente, os medicamentos oftdlmicos podem ser contaminados por bactérias comuns,
conhecidas por causar infec¢fes oculares. O uso de medicamentos oftalmicos contaminados pode causar lesdes oculares
graves e perda da visdo. Se vocé suspeitar que seu medicamento possa estar contaminado ou se vocé desenvolver uma
infeccdo ocular, contate seu médico imediatamente.

4. Ap6s 0 uso de GLAUTIMOLZ®, pressione com o dedo o canto do seu olho préximo ao nariz por 2 minutos. Isso ajuda
a manter o GLAUTIMOL® no seu olho.

5. Repita 0s passos 2 e 3 para aplicar o0 medicamento no outro olho, se esta tiver sido a recomendacdo do seu médico.
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6. Recoloque a tampa, rosqueando-a até que ela esteja tocando firmemente o frasco. Ndo aperte demais, pois vocé pode
danificar o frasco e a tampa.

7. A ponta gotejadora foi projetada para liberar uma Gnica gota; portanto, NAO alargue o furo da ponta gotejadora.

8. Apds o uso de todas as doses, ainda restard um pouco de GLAUTIMOL® no frasco. Ndo se preocupe, pois foi
adicionada uma quantidade extra do medicamento para que ndo faltasse nenhuma dose prescrita; portanto, nao tente
remover esse excesso do frasco.

Posologia

Seu médico ir4 estabelecer a dose e a duracdo adequadas do tratamento.

A dose usual inicial é de uma gota de GLAUTIMOL® no(s) olho(s) afetado(s) pela manha e a noite.

Para alguns pacientes, se a pressdo ocular for mantida em niveis satisfatorios, seu médico poderd prescrever
GLAUTIMOLE® para ser utilizado uma vez por dia.

Em alguns casos, seu médico podera prescrever outro medicamento, incluindo outros colirios, juntamente com
GLAUTIMOLZ®, para ajudar a diminuir a pressdo de seu(s) olhos(s).

N&o altere a dose do medicamento sem consultar seu médico. Se tiver de interromper o tratamento, entre em contato
com seu médico imediatamente.

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempre os hordarios, as doses e a duragdo do tratamento. N&o
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Use GLAUTIMOL® conforme prescrito pelo seu médico. Se vocé se esquecer de aplicar uma dose, aplique-a assim que
possivel; no entanto, se ja estiver perto do horario da proxima dose, ignore a dose esquecida e volte ao esquema
posoldgico regular.

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

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

Qualquer medicamento pode apresentar efeitos ndo esperados ou indesejaveis, chamados de reacdes adversas.

Apesar de ndo ocorrerem todas essas reacdes adversas, caso ocorram, vocé pode precisar de cuidados médicos.

Vocé pode apresentar irritacdo ocular, incluindo queimacdo e pontadas, ressecamento e vermelhiddo dos olhos ou
alteracGes da visdo, tais como visdo dupla. Além disso, os seguintes efeitos adversos podem ocorrer: zumbido, dor de
cabeca, cansaco, tontura, depressdo, insbnia, pesadelos, perda da memoria, formigamento, nausea, diarreia, disturbios
estomacais, ressecamento da boca, dor toracica, desmaio, palpitacfes, batimento cardiaco irregular, redugdo da
frequéncia cardiaca, inchago e esfriamento das maos e dos pés, falta de ar, tosse, queda de cabelo, erupgdes na pele,
coceira ou outros tipos de reagdes alérgicas mais graves, dor muscular, disfuncdo sexual e diminuicdo do desejo sexual.
Outras reacbes adversas podem ocorrer raramente (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este
medicamento) e algumas delas podem ser graves. Pergunte ao seu médico ou farmacéutico mais informacgdes sobre as
reacdes adversas. Eles tm uma lista mais completa dessas reac6es.

Informe seu médico prontamente sobre qualquer um desses ou outros sintomas.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reac6es 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?

Se vocé aplicar muitas gotas em seu olho ou engolir parte do contetido do frasco, entre outros efeitos, vocé pode ter
tontura, dificuldade para respirar ou sentir que sua frequéncia cardiaca diminuiu. Entre em contato com seu médico
imediatamente.

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 orientacdes.

DIZERES LEGAIS
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
MS - 1.0068.1084

Farm. Resp.: Flavia Regina Pegorer — CRF-SP N° 18.150

Fabricado por:
Novartis Biociéncias S.A., Sdo Paulo, SP
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Registrado por:

Novartis Biociéncias S.A.
Av. Prof. Vicente Rao, 90
Séo Paulo - SP

CNPJ: 56.994.502/0001-30
Indlstria Brasileira

® = Marca registrada de Novartis AG, Basileia, Suica

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padr&o aprovada pela Anvisa em 29/05/2019.

SIC

SERVICO DE INFORMAGOES
AO CLIENTE

0800 888 3003
sic.novartis@
novartis.com

VPS5
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Histérico de Alteragao da Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do N® do Assunto Data do N® do Assunto Data de Itens de bula Versdes Apresentacoes relacionadas
expediente| expediente expediente | expediente aprovacao (VP/VPS) p ¢
SIMILAR - SIMILAR - IqA?egua!;éo ao Medicamento VP
P PP eferéncia
22/07/2014|0585317146| , Notificacdo de oo 5710014 | 0585317146 | , Nofificacdode | 551075014 SOL OFT CT PR PLAS OPC GOT
Alteracao de Texto Alteracao de Texto . Adequagdo ao Medicamento X5 ML
de Bula de Bula Referancia VPS
N S!]'(\,/”LANR -d N S!pMLA:R -d - Dizeres Legais VP
10/06/2015|0511330150| , Notficacao de 144569015 | 0511330150 ofificacdo de | 46/06/2015 SOL OFT CT FRPLAS OPC GOT
Alteragdo de Texto Alterag&o de Texto ) . X5 ML
de Bula de Bula - Dizeres Legais VPS
SIMILAR - SIMILAR - Dizeres Legais VP2
2113447/17- Notificagcao de Notificacdo de I SOL OFT CT FR PLAS OPC GOT
16/10/2017 o Alteracgo de Texto 16/10/2017 | 2113447/17-2 Alteraggo de Texto 16/10/2017 X 5 ML
de Bula de Bula - Dizeres Legais VPS2
- Apresentacdes
- Composigao
- O que devo saber antes de usar,
este medicamento SOL OFT CT FR PLAS OPC GOT
VP3 X5 ML
- Onde, como e por quanto
tempo posso guardar este
medicamento
SIMILAR - SIMILAR - - Dizeres legais
0246638/19- Notificagcao de Notificagao de ~
19/03/2019 4 Alteraco de Texto 19/03/2019 | 0246638/19-4 Alteracao de Texto 19/03/2019 |. Apresentacdes
de Bula de Bula . Composicao
- Resultados de eficacia
- Adverténcias e precaugbes VPS3 SOL OFT CT FR PLAS OPC GOT

- Cuidados de armazenamento
do medicamento

- Reacdes adversas

- Dizeres legais

X5ML

Glautimol (maleato de timolol) / Suspens3do Oftalmica Estéril / 6,8 mg/mL




armazenamento
Posologia e modo de usar;
Reacgbes adversas;
Dizeres Legais;

SIMILAR - SIMILAR - - Dizeres Legais VP4
0961990/20- Notificagcao de Notificacdo de SOL OFT CT FR PLAS OPC GOT
31/03/2020 9 Alteracgo de Texto 31/03/2020 NA Alteraggo de Texto 31/03/2020 X 5 ML
de Bula de Bula - Dizeres Legais VPS4
Composicao;
Quando néo devo usar este
medicamento;
O que devo saber antes de
usar este medicamento;
Onde, como e por quanto
tempo posso guardar este VPS5
medicamento;
Como devo usar este
SIMILAR - SIMILAR - ged]camentclzo; ¢
Notificag&o de Notificag&o de uals os males que este SOL OFT CT FR PLAS OPC
18/09/20 NA Altera(}éo de 18/09/20 NA Altera(}éo de 18/09/20 medicamento pode me GOT X 5 ML
Texto de Bula Texto de Bula causar, ,
Dizeres Legais;
Composicao;
Contraindicagoes;
Adverténcias e Precaugdes;
Cuidados de VPS5

Glautimol (maleato de timolol) / Suspens3do Oftalmica Estéril / 6,8 mg/mL






