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Folheto Informativo: Informacdo para o utilizador
Dimaz 20 mg/ml colirio, solugdo
Dorzolamida

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a utilizar o 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 indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgédo 4.

O que contém este folheto:

1 O que € Dimaz e para que é utilizado

2. O que precisa de saber antes de utilizar Dimaz
3. Como utilizar Dimaz

4 Efeitos indesejaveis possiveis

5 Como conservar Dimaz

6 Contelldo da embalagem e outras informagoes

1. O que € Dimaz e para que é utilizado

Dimaz contém dorzolamida que pertence a um grupo de medicamentos chamados
“inibidores da anidrase carbonica”. Dimaz apresenta-se sob a forma de colirio estéril
sem conservantes.

Dimaz ¢ utilizado para reduzir a pressdo elevada no(s) olho(s) e no tratamento do
glaucoma.

Dimaz pode ser utilizado como o Unico medicamento para o olho ou com outros
medicamentos que baixam a pressdo nos olhos (chamados adrenoliticos beta).

2. O que precisa de saber antes de utilizar Dimaz

N&ao utilize Dimaz

- Se tem alergia a dorzolamida ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na seccao 6).

- Se tem o pH do sangue alterado (acidose hiperclorémica), problemas ou
compromisso graves nos rins, ou uma histéria anterior de pedras nos rins.

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

Adverténcias e precaugdes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Dimaz.
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Informe o seu meédico ou farmacéutico sobre quaisquer problemas meédicos que
tenha ou tenha tido no passado, incluindo problemas nos olhos e cirurgias oculares,
e sobre quaisquer alergias a qualquer medicacdo.

Se desenvolver alguma infecdo no olho ou outros problemas oculares novos, tais
como vermelhiddo ou inchago das palpebras, contacte o seu médico de imediato.

Se suspeitar que Dimaz lhe estd a causar uma reacdo alérgica (por exemplo, erupgdo
na pele, reacdo grave na pele ou comichdo), pare de aplicar este medicamento e
contacte o seu médico de imediato.

Se usar lentes contacto, deve consultar o seu médico antes de utilizar Dimaz.

Criancas

A dorzolamida (com conservante) tem sido estudada em bebés e criangas com idade
inferior a 6 anos com a pressdo no(s) olho(s) elevada ou com o diagndstico de
glaucoma. Para mais informac6es, consulte o0 seu medico.

Idosos

Nos estudos realizados com dorzolamida, os efeitos foram semelhantes tanto nos doentes
1dosos como nos mais novos.

Utilizagdo em doentes com compromisso hepatico
Informe o seu médico se tiver ou ja tiver tido problemas de figado.

Outros medicamentos e Dimaz

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente ou se vier a tomar
outros medicamentos (incluindo colirios). Isto € particularmente importante se estiver a utilizar qualquer
outro inibidor da anidrase carbdnica, tal como a acetazolamida (utilizada para tratar o glaucoma ou com
outros medicamentos para reduzir o edema - retencéo de liquidos excessiva) ou medicamentos contendo
sulfonamida (utilizados, por exemplo, no tratamento de infegdes).

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

Gravidez
Ndo deve utilizar este medicamento durante a gravidez. Informe o seu médico se
esta gravida ou planeia engravidar.

Amamentacdo
Ndo deve utilizar este medicamento durante a amamentacdo. Informe o seu médico
se estd a amamentar ou a pensar amamentar.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Ndo foram realizados estudos sobre os efeitos sobre a capacidade de conduzir
veiculos e utilizar maquinas. Dimaz pode causar efeitos indesejaveis, como tonturas
e visdo turva, que podem afetar a sua capacidade para conduzir e utilizar maquinas.
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Ndo conduza nem utilize maquinas até se sentir bem ou sentir que a sua visdo voltou
ao normal. Cabe a si avaliar de forma responsavel se estd em condi¢cdes de conduzir
veiculos ou a realizar trabalhos que exijam uma atencdo redobrada. Um dos fatores
gue pode afetar a sua capacidade nestas situacgdes, a utilizacdo de farmacos devido
aos seus efeitos e/ou efeitos indesejaveis.

A descricdo destes efeitos e efeitos indesejaveis pode ser encontrada noutras
secgOes. Por conseguinte, leia toda informacdo contida neste folheto. Caso tenha
duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

3. Como utilizar Dimaz

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

A dose adequada e a duracdo do tratamento serdo estabelecidas pelo seu médico.
Quando este medicamento é utilizado individualmente, a dose recomendada € uma
gota no(s) olho(s) afetado(s) de manh3, a tarde e a noite.

Se o0 seu meédico lhe tiver recomendado a utilizacdo deste medicamento com um
colirio bloqueador beta para baixar a pressdo ocular, a dose recomendada € uma
gota de Dimaz no(s) olho(s) afetado(s)de manhd e a noite.

Se estd a usar Dimaz com outro colirio, as gotas devem ser instiladas com um
intervalo de, pelo menos, 10 minutos. As pomadas oftalmicas devem ser
administradas em Gltimo lugar.

N&o altere a dose do medicamento sem consultar o seu médico.

Ndo permita que a ponta do frasco toque no olho ou na drea circundante. O frasco
pode ficar contaminado com bactérias que podem causar infegdes nos olhos, levando
a danos graves no olho e até mesmo a perda da visdo. Para evitar uma possivel
contaminacao do frasco, lave as maos antes de utilizar este medicamento e evite
gue a ponta do frasco entre em contacto com qualquer superficie.

Antes da instilagdo do colirio:

- Quando utilizar o medicamento pela primeira vez e antes de administrar uma
gota no olho, deve, em primeiro lugar, praticar a utilizagdo do frasco conta-gotas,
apertando-o lentamente para libertar uma gota no ar, afastada do olho.

- Quando se sentir confiante de que consegue administrar uma gota de cada
vez, escolha a posicdo que considere mais confortavel para a instilacdo das gotas
(pode sentar-se, deitar-se de costas ou ficar de pe, a frente do espelho).

Instrugdes de utilizagao:
1. Lave bem as mios antes de utilizar este medicamento.

2. Se a embalagem ou o frasco estiverem danificados, o medicamento ndo deve ser
utilizado.
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3. Quando utilizar o medicamento pela primeira vez, s6 deve desenroscar a tampa
depois de se certificar que o anel de seguranca da tampa estava intacto. Deve sentir uma

ligeira resisténcia até este anel invioldvel se partir (ver Figura 1).
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Figura 1
4. Se o anel invioldvel estiver solto, deve ser retirado do frasco, pois pode cair no

olho e causar danos.

5. Incline a cabeca para trds e puxe suavemente a palpebra inferior para baixo, de
modo a formar uma bolsa entre o olho e a palpebra (ver Figura 2). Evite o contacto entre
a ponta do frasco e o olho, pélpebras ou dedos, para prevenir a contaminagao da solugao.

6. Uma gota deve ser instilada na bolsa, pressionando lentamente o frasco. Aperte
suavemente o frasco no meio e deixe cair uma gota no seu olho. Pode haver alguns
segundos de atraso entre o aperto e a queda da gota (ver Figura 3). Nao aperte o frasco
com muita forca. Se ndo estiver seguro da forma como administrar este medicamento,

deve perguntar ao médico, farmacéutico ou enfermeiro.
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7. Em seguida, comprima o canal lacrimal durante cerca de 2 minutos (pressionando
o canto do olho, junto ao nariz, com um dedo) e fechar o(s) olho(s) e manté-lo(s)
fechado(s) durante este periodo. Isto assegura que a gota é absorvida pelo olho e que a
quantidade de medicamento que drena através do canal lacrimal até ao nariz sera
provavelmente reduzida.
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Figura 4
8. Repita os passos 5, 6 e 7 no outro olho, se o médico lho tiver recomendado.
9. Ap6s a utilizacdo e antes de voltar a colocar a tampa, o frasco deve ser agitado

uma vez para baixo, sem tocar na ponta do conta-gotas, de forma a eliminar qualquer
liquido residual que esteja na ponta. Isto € necessario para garantir a entrega das gotas
subsequentes. Apds a instilacdo, deve enroscar a tampa no frasco (ver Figura 5).
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Figura 5

Se o doente nao conseguir instilar uma gota no olho, deve tentar novamente.

Se utilizar mais Dimaz do que deveria

Se colocar demasiadas gotas no olho, tiver ingerido parte do contelido do frasco ou
se, por exemplo, uma crianga ingerir as gotas acidentalmente, contacte um médico
ou o hospital para avaliacdao do risco e aconselhamento.

Caso se tenha esquecido de utilizar Dimaz

E importante que utilize este medicamento como foi prescrito pelo seu médico. Caso
se tenha esquecido de utilizar este medicamento, aplique-0 0 mais rapidamente
possivel.

No entanto, se estiver quase na hora da dose seguinte, ignore a dose esquecida e
instile a dose seguinte, de acordo com o regime prescrito pelo seu médico.

Ndo tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Se parar de utilizar Dimaz

Se for necessario parar de utilizar este medicamento, contacte o seu médico de
imediato.

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

4, Efeitos indesejaveis possiveis

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

Se desenvolver reacbes alérgicas, incluindo urticaria, inchaco da face, labios, lingua
(ou) garganta, o que pode causar dificuldade em respirar ou engolir ou reacdes na
pele graves com bolhas ou escamacao, pare de utilizar este medicamento e contacte
um médico de imediato ou dirija-se ao Servigo de Urgéncia mais proximo.

Foram notificados os seguintes efeitos indesejaveis com a dorzolamida:

Muito frequentes (podem afetar mais de 1 em 10 pessoas)
Ardor e sensagao de picadas nos olhos.
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Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas)
Doenga da cérnea com dor nos olhos e visdo turva (queratite pontuada

superficial), lacrimejo, secre¢do com comichao nos olhos (conjuntivite),
irritac&o/inflamacgao da palpebra, visao turva.

Dor de cabega.

Nauseas.

Sabor amargo na boca.

Cansago.

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas)
Inflamagao da iris e do corpo ciliar do olho (iridociclite).

Raros (podem afetar até 1 em 1.000 pessoas)
Formigueiro e dorméncia das mé&os e das pernas.

Miopia temporaria (resolvida apés a descontinuag¢do deste medicamento),
formagao de liquido sob a retina (descolamento da coroideia, apés cirurgia de
filtrag&o), dor no olho, formagao de crostas na palpebra, pressao baixa no olho,
inchago da cérnea (com sintomas de perturbag¢des visuais), irritagao do olho com
vermelhid&o.

Pedras nos rins.

Tonturas.

Sangramento nasal, irritacdo da garganta.

Boca seca.

Erupc¢ao local na pele (dermatite de contacto), rea¢des na pele graves com
bolhas ou escamagéao (sindrome Stevens-Johnson, necrélise epidérmica toxica).
Reacgbes alérgicas, tais como erupgdes na pele, urticaria, comich&o. Em casos
raros, possivel inchago dos labios, olhos e boca, falta de ar €, mais raramente,

respiragéo ruidosa.

Desconhecido (ndo pode ser calculado a partir dos dados disponiveis)
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Falta de ar.
Sensacgao de corpo estranho no olho (sensag¢éo de que tem algo no seu olho).

Batimento cardiaco vigoroso que pode ser rapido ou irregular (palpita¢des).

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera comunicar efeitos
indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos abaixo.

Ao comunicar efeitos indesejdveis, estard a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a
seguranga deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

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)

e-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Dimaz
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso na embalagem
exterior e no rétulo do frasco apds VAL.
O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

O medicamento ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacao.
ApOs a abertura, conservar a temperatura inferior a 30°C.

Frasco de 5 ml
Descartar 60 dias depois da primeira abertura do frasco, mesmo que ainda tenha
solugdo.

Frasco de 10 mi
Descartar 90 dias depois da primeira abertura do frasco, mesmo que ainda tenha
solugdo.

Para o ajudar a lembrar-se da data em que abriu o frasco pela primeira vez, escreva
a data na embalagem exterior.

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.
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6. Contelldo da embalagem e outras informagoes

Qual a composicdo de Dimaz

A substancia ativa € dorzolamida. Cada ml contém 22.26 mg cloridrato de

dorzolamida equivalente a 20 mg de dorzolamida.
Cada gota (cerca de 35 pl) contém 0,70 mg de dorzolamida.

Os outros componentes sao hidroxietilcelulose, manitol (E421), citrato de s6dio (E331),

hidréxido de s6dio (E524) (para ajuste do pH), dgua purificada.

Qual o aspeto de Dimaz e contelido da embalagem
Dimaz € uma solucdo limpida, incolor e viscosa.

Este medicamento esta disponivel em frascos de LDPE brancos com um aplicador
conta-gotas de HDPE multidose com uma valvula de silicone e uma tampa de rosca

de HDPE inviolavel e a caixa de cartdo.

Apresentacao:
1 frasco x 5 ml
3 frascos x 5 ml
1 frasco x 10 ml

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado

BRILL PHARMA UNIP., LDA
Av. D. Joao II, Lote 1.13.01,

Loja L/N, 3° Piso, Parque das Nacoes.

1990-078 Lisboa
Portugal

Fabricante

Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.
ul. Karolkowa 22/24, 01-207 Warszawa

Pol6nia

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco

Econdémico Europeu (EEE) com

0S seguintes nomes:

Nome do Estado Membro Nome do Medicamento

Republica Checa Dorzolamide Polpharma

Italia Dimaz

Irlanda Ofriri 20 mg/ml eye drops, solution
Portugal Dimaz

Franca Ofriri 20 mg/mL, collyre en solution
Austria Neari 20 mg/ml - Augentropfen, Lésung
Dinamarca Offiri

Finlandia Offriri

Noruega Dimaz

Suécia Dimaz
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