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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Bglau 0,7 mg/0,35 ml Colirio, solugdo em recipiente unidose
Tartarato de brimonidina

Leia com atengdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento
pois contém informacdo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgédo 4.

O que contém este folheto:

. O que é Bglau e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de utilizar Bglau
. Como utilizar Bglau

. Efeitos secundarios possiveis

. Como conservar Bglau

. Conteldo da embalagem e outras informacoes
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1. O que é Bglau e para que é utilizado

Bglau € um medicamento utilizado para reduzir a pressdo intraocular (dentro do
olho), em doentes com glaucoma de angulo aberto ou hipertensdo ocular.

Bglau pode ser utilizado sozinho ou utilizado juntamente com outro colirio, quando
um Unico medicamento ndo € suficiente para reduzir a pressdo dentro do olho.

A substancia ativa de Bglau € o tartarato de brimonidina que vai reduzir a pressdo
intraocular no globo ocular.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Bglau

Nao utilize Bglau:

- se tem alergia (hipersensibilidade) ao tartarato de brimonidina ou a qualquer outro
componente deste medicamento (indicados na secgdo 6);

- se estiver a tomar inibidores da monoaminoxidase (IMAO) ou qualquer outro
antidepressivo. Se toma medicamentos antidepressivos informe o seu médico;

- se estiver a amamentar;

- em recém-nascidos/criancas (do nascimento até aos 2 anos).

Adverténcias e precaugbes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Bglau:

- se sofre ou se sofreu de depressdo, diminuicdo da capacidade mental, insuficiéncia
circulatoria cerebral, problemas cardiacos, insuficiéncia circulatéria dos membros ou
alteracOes da pressao arterial;

- se tem, ou ja teve, problemas renais ou hepaticos;

- se for administrado a uma criancga entre os 2 e 0s 12 anos, uma vez que Bglau nao
€ recomendado neste grupo etario.
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Outros medicamentos e Bglau

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos.

Informe o seu médico se estiver a tomar algum dos seguintes medicamentos:

- medicamentos para a dor, sedativos, opiaceos, barbitlricos, ou se consome alcool
com regularidade;

- anestésicos;

- medicamentos para tratar um problema de coracdao ou para diminuir a pressao
arterial;

- medicamentos que possam afetar o metabolismo como a cloropromazina, o
metilfenidato e a reserpina;

- medicamentos qua atuam no mesmo recetor que Bglau, por exemplo a isoprenalina
€ a prazosina;

- inibidores da monoaminoxidade (IMAQ) e outros antidepressivos;

- medicamentos para qualquer situacao, mesmo que ndo estejam relacionados com a
sua situacao ocular, ou se a dose de algum dos seus medicamentos for alterada.
Estes medicamentos podem afetar o tratamento com Bglau.

Gravidez e amamentacdo
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu medico ou farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Bglau s6 devera ser utilizado durante a gravidez por indicagdo médica e se o
beneficio potencial para a mde for superior ao risco potencial para o feto.
N&o utilize Bglau se estda a amamentar.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Bglau pode provocar fadiga e/ou sonoléncia que podem prejudicar a sua capacidade
de conduzir ou utilizar maquinas.

Bglau também pode provocar visdo turva e/ou alteragdes de visdo, que podem afetar
a capacidade de conduzir e utilizar maquinas, principalmente a noite ou quando ha
pouca luz.

Se sentir algum destes sintomas ndo conduza ou utilize maquinas, até que os
sintomas tenham desaparecido.

3. Como utilizar Bglau

Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou
farmacéutico. Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver duvidas.

Adultos

A dose recomendada € de uma gota no(s) olho(s) afetado(s), duas vezes ao dia,
aproximadamente de 12 em 12 horas. Para ser eficaz, Bglau deve ser administrado
todos os dias.

Criancas com idade inferior a 12 anos
Bglau ndo deve ser utilizado por criangas com idade inferior a 2 anos.
O uso de Bglau ndo esta recomendado em criangas (dos 2 aos 12 anos).

Instrugdes de utilizacao
Como obter um recipiente unidose de Bglau?
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Lave as mdos.

Abra a embalagem intermédia (saqueta) e retire o conjunto de
recipientes unidose.
Separe um dos recipientes unidose do conjunto.

Cologue o0s restantes recipientes unidose dentro da embalagem
intermédia (saqueta) e feche-a dobrando o topo. Coloque a
embalagem intermédia (saqueta) dentro da caixa.

Como administrar Bglau?

Abra o recipiente unidose rodando a ponta. Apos a abertura ndo toque

na ponta do recipiente, de forma a evitar a contaminacao.

Incline a cabecga para tras.

Puxe a palpebra inferior ligeiramente para baixo com um dedo e
segure o recipiente com a outra mdo. Aperte o recipiente de modo a
que caia uma gota no olho.

Feche o olho e pressione, com a ponta do dedo, o canto do olho
durante 1 minuto. Desta forma ira evitar que a gota caia através do
canal lacrimal para a garganta, permanecendo no olho a maior parte
da gota.

Se necessario, repita os passos 2 a 4 para o outro olho.

Deite fora o recipiente unidose apds a sua utilizacdo, mesmo que ndo
tenha usado a totalidade do volume. Nunca guarde o0 volume
remanescente para uso posterior, uma vez que a solugdo ndao tem
conservantes.

Se utilizar Bglau com outro colirio, a aplicacdo dos diferentes medicamentos deve ser
feita com um intervalo de 5 a 15 minutos.

Se utilizar mais Bglau do que deveria

Adultos
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Nos adultos que administraram mais gotas do que as prescritas, os efeitos
secundarios comunicados foram os ja conhecidos para o tartarato de brimonidina.

Os adultos que acidentalmente ingeriram brimonidina, em forma de colirio,
apresentaram uma descida da pressao arterial, que, em alguns doentes, foi seguida
por aumento da pressao arterial.

Criancas

Foram reportados efeitos secundarios graves em criangas que acidentalmente
ingeriram brimonidina, na forma de colirio. Os sinais incluiram: sonoléncia, moleza,
diminuicdo da temperatura corporal, palidez e dificuldades respiratorias. Se se
verificar alguma destas situagdes, contacte imediatamente o seu medico.

Adultos e Criancas
Se Bglau for ingerido acidentalmente, ou se tiver usado mais Bglau do que deveria,
contacte de imediato o seu médico.

Caso se tenha esquecido de utilizar Bglau

Se se esqueceu de aplicar uma dose de Bglau, aplique-a assim que se lembrar. Se,
no entanto, estiver quase na hora da préxima aplicacdo ndo aplique a dose em falta
e siga os hordrios normais a partir dai.

Se parar de utilizar Bglau
Para ser eficaz, o tratamento com Bglau deve ser feito diariamente. Nao pare de
utilizar Bglau até o seu médico o dizer.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico ou farmacéutico.

4, Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Os seguintes efeitos secundarios podem ser observados com a utilizagdo de tartarato
de brimonidina numa formulacdo contendo conservante (recipiente multidose) e
podem também ocorrer para a formulacdo de colirio de tartarato de brimonidina sem
conservante (em recipientes unidose).

Podem verificar-se os seguintes efeitos no(s) olho(s):

Muito frequentes - Irritacao do olho (vermelhiddao do olho,
(pode afetar 1 ou mais pessoas em cada | ardor, picadas, sensacdo de presenca de
10) corpo estranho no olho, comichao,

foliculos ou manchas brancas na camada
gue cobre a superficie ocular)

- Visdo turva

- Reacdo alérgica no olho

Frequentes - Irritacao local (inflamacdo e inchaco da
(pode afetar 1 ou mais pessoas em cada | palpebra, inchaco da superficie externa
100 e menos de 1 pessoa em cada 10) do olho, olhos colados, dor e lacrimejo)

- Sensibilidade a luz

- Erosdo da superficie do olho e
coloracdo
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- Olho seco

- Superficie externa que cobre o olho
esbranquicada

- Visdo turva

- Inflamacdo da superficie externa que
cobre o olho

Muito raros - Inflamacao do olho
(pode afetar menos de 1 pessoa em | - Redugdo do tamanho da pupila
cada 10 000)

Frequéncia desconhecida - Comichdo na palpebra
(ndo pode ser calculada a partir dos
dados disponiveis)

Podem também verificar-se os seguintes efeitos noutras partes do corpo:

Muito frequentes - Dor de cabeca

(pode afetar 1 ou mais pessoas em cada | - Boca seca

10) - Cansaco/sonoléncia

Frequentes - Tonturas

(pode afetar 1 ou mais pessoas em cada | - Sintomas semelhantes ao da gripe

100 e menos de 1 pessoa em cada 10) - Sintomas que envolvem o estébmago e
a digestao

- Alteracdes do paladar
- Fraqueza geral

Pouco frequentes - Depressao
(pode afetar 1 ou mais pessoas em cada | - Palpitagcbes ou alteracdo do ritmo
1000 e menos de 1 pessoa em cada | cardiaco
100) - Secura nasal
- ReacOes alérgicas generalizadas
Raros - Falta de ar

(pode afetar 1 ou mais pessoas em cada
10 000 e menos de 1 pessoa em cada

1000)
Muito raros - Insonia
(pode afetar menos de 1 pessoa em | - Desmaios
cada 10 000) - Pressdo arterial elevada
- Pressao arterial baixa
Frequéncia desconhecida - Reacdes na pele, incluindo
(ndo pode ser calculada a partir dos | vermelhiddo, inchaco na cara, comichao,
dados disponiveis) erupcao na pele e alargamento dos

Vasos sanguineos

Comunicacdo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos secundarios diretamente através de INFARMED, I.P.- Direcdo de
Gestdo do Risco de Medicamentos, Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53, 1749-
004 Lisboa; Tel: +351 21 798 73 73; Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita);
Fax: + 351 21 798 73 97; Sitio da internet:
http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage; e-mail:
farmacovigilancia@infarmed.pt.
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Ao comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a fornecer mais informacgtes sobre
a seguranc¢a deste medicamento.

5. Como conservar Bglau

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.

Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.

Ndo utilizar por mais de 3 meses, apds abertura da embalagem intermédia
(saqueta).

Bglau ndo tem conservantes. Apos a abertura do recipiente unidose, o seu contelido
deve ser utilizado imediatamente e nao deve ser guardado. Deve deitar fora a
solugdo remanescente do recipiente unidose apods a sua utilizagdo.

Ndo utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem,
apos "EXP". O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdo de Bglau

- A substancia ativa é o tartarato de brimonidina. Cada mililitro de solugdo contém 2
mg de tartarato de brimonidina, equivalente a 1,3 mg de brimonidina.

- Os outros componentes sdo: alcool polivinilico, cloreto de soédio, citrato de sodio,
acido citrico mono-hidratado, dgua para preparactes injetaveis e acido cloridrico a
3,6% ou hidroxido de sédio a 4% (para ajuste de pH).

Qual o aspeto de Bglau e contelido da embalagem

Bglau é uma solucdo limpida, ligeiramente amarelo-esverdeada. Cada recipiente
unidose contém 0,35 ml de solugdo.

Bglau esta disponivel em embalagens contendo 10, 30, 60 e 120 recipientes unidose.
Os recipientes unidose podem ser apresentados em dois formatos diferentes
(formato conico e formato retangular). No entanto, cada embalagem é composta
apenas por um tipo especifico de recipiente unidose.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricantes
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado

Laboratorio Edol - Produtos Farmacéuticos, S.A.

Av. 25 de Abril, 6-6A

2795-225 Linda-a-Velha, Portugal

Tel.: +351 21 415 81 30 / Fax.: +351 21 415 81 31

e-mail: geral@edol.pt

Fabricantes

Laboratorio Edol - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Av. 25 de Abril, 6-6A

2795-225 Linda-a-Velha

Portugal



Pharma Stulln GmbH
Werksstrasse 3
92551 Stulin
Alemanha
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