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Folheto informativo: Informacao para o doente

Dorzolamida Mylan 20 mg/ ml Colirio, Solugéo
Dorzolamida

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

O que contém este folheto:

O que € Dorzolamida Mylan e para que é utilizado

O que precisa de saber antes de utilizar Dorzolamida Mylan
Como utilizar Dorzolamida Mylan

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Dorzolamida Mylan

Conteldo da embalagem e outras informacdes

ouhwNE

1. O que € Dorzolamida Mylan e para que é utilizado

Dorzolamida Mylan é disponibilizado como um colirio, solucdo estéril. Dorzolamida
Mylan contém dorzolamida, um composto do grupo das sulfonamidas, como
substancia ativa.

A dorzolamida pertence a um grupo de medicamentos conhecidos como inibidores
potentes da anidrase carbdnica oftalmologica, os quais reduzem a pressdo
intraocular elevada.

A dorzolamida € utilizada para baixar a pressdo aumentada no olho e para tratar o
glaucoma (glaucoma de angulo aberto, glaucoma pseudo-esfoliativo). Dorzolamida
Mylan pode ser usado isoladamente ou em conjunto com outros medicamentos que
diminuem a pressao no olho (os chamados bloqueadores-beta).

2. O que precisa de saber antes de utilizar Dorzolamida Mylan
Nao utilize Dorzolamida Mylan:

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

- se tem problemas renais graves

- se tem um disturbio no pH (equilibrio acido-base) do seu sangue.

Adverténcias e precaugbes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Dorzolamida Mylan se:
- se tem, ou teve, problemas de figado no passado
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- se foi informado de que tem um defeito da cornea

- se ja teve qualquer alergia a medicamentos semelhantes as sulfonamidas, por
ex., cotrimoxazol

- se foi, ou esta prestes a ser, submetido a uma cirurgia do olho

- se tiver sofrido uma lesdao ocular ou de pressao muito baixa no olho
(hipotonia)

- se tem antecedentes prévios de pedras nos rins

- se estiver a tomar outro inibidor da anidrase carbénica por via oral, por ex.,
acetazolamida

- se usa lentes de contacto (ver a secgdo “Dorzolamida Mylan contém o
conservante cloreto de benzalcénio").

Durante o tratamento

Devera contactar imediatamente o seu médico se desenvolver qualquer irritacdo
ocular ou surgirem novos problemas oculares, como vermelhiddo dos olhos ou
inchago da camada superficial do olho ou palpebras.

Pare de usar Dorzolamida Mylan e contacte o seu médico imediatamente se suspeitar
gue Dorzolamida Mylan |Ihe esta a causar uma reacdo alérgica (por exemplo, erupgdo
cutanea ou comichdo, ou inflamacdo do olho).

Criancas e adolescentes
Dorzolamida Mylan s6 deve ser usado em criancas e adolescentes quando os
beneficios superam os riscos. O seu médico podera aconselha-lo.

Outros medicamentos e Dorzolamida Mylan

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou utilizar, ou tiver tomado
ou utilizado recentemente, ou se vier a tomar ou utilizar outros medicamentos,
incluindo medicamentos obtidos sem receita medica.

Em particular, deverd informar o seu médico se estiver a tomar outro inibidor da
anidrase carbonica por via oral, como a acetazolamida.

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 usar este medicamento durante a gravidez. Diga ao seu médico se esta
gravida ou se planeia engravidar.

Amamentacdo
Se o tratamento com este medicamento for necessario, a amamentacdo ndo é
recomendada. Diga ao seu médico se esta a amamentar ou se tenciona amamentar.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Dorzolamida Mylan pode causar tonturas e perturbacdes visuais em alguns doentes.
Ndo conduza nem utilize quaisquer ferramentas ou maquinas até os sintomas terem
desaparecido.

Dorzolamida Mylan contém o conservante cloreto de benzalcénio
Este medicamento contém 0,075 mg de cloreto de benzalconio em cada mililitro.
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O cloreto de benzalconio pode ser absorvido pelas lentes de contacto moles e pode
alterar a cor das lentes de contacto. Deve remover as lentes de contacto antes da
utilizagdo deste medicamento e voltar a coloca-las 15 minutos depois.

O cloreto de benzalconio pode também causar irritacdo nos olhos, especialmente se
tem os olhos secos ou alteracbes da cornea (a camada transparente na parte da
frente do olho). Se tiver uma sensacao estranha no olho, picadas ou dor no olho
apos utilizar este medicamento, fale com o seu médico.

3. Como utilizar Dorzolamida Mylan

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

A posologia adequada e a duracdo do tratamento serdao estabelecidas pelo seu
medico.

Quando Dorzolamida Mylan é utilizado isoladamente, a dose recomendada € uma
gota no(s) olho(s) afetado(s) trés vezes ao dia, por exemplo, pela manhd, a tarde e
a noite.

Se 0 seu médico |lhe recomendou que utilize Dorzolamida Mylan em associagdo com
um colirio bloqueador-beta (outros medicamentos que diminuem a pressdo do olho),
entdo a dose recomendada é uma gota de Dorzolamida Mylan no(s) olho(s)
afetado(s) duas vezes por dia, por exemplo, de manha e a noite.

Se utilizar Dorzolamida Mylan em associagdo com outro colirio, estes deverdo ser
administrados com, pelo menos, 10 minutos de intervalo entre si.

Se vai comecar a utilizar Dorzolamida Mylan para substituir outro colirio, usado para
diminuir a pressdo do olho, dever-se-a descontinuar a administracdo desse
medicamento no fim do dia, depois de completar a posologia indicada, e iniciar a
aplicacao de Dorzolamida Mylan no dia seguinte.

Ndo altere a dose deste medicamento sem falar com o seu médico. Se tiver de
interromper o tratamento, contacte o seu médico imediatamente.

Evite que a ponta do conta-gotas entre em contacto com o seu olho ou as areas
circundantes. Esta pode ficar contaminada por bactérias causadoras de infecdes
oculares que podem originar lesdes graves nos olhos ou mesmo perda de visdo. Para
evitar a possivel contaminagdo do recipiente, mantenha a ponta do conta-gotas
longe do contacto com qualquer superficie.

Instrugdes de utilizagdo:
E recomendavel que lave as suas mdos antes de colocar as suas gotas oculares.
Podera ser mais facil aplicar o seu colirio em frente de um espelho.
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1.Antes de utilizar 0 medicamento pela primeira vez, certifique-se de que a tira de
seguranca do frasco ndo estd quebrada. Num frasco por abrir € normal existir um
espaco entre o frasco e a capsula de fecho. Quebre entdo o selo.

2. Para abrir o frasco, desenrosque a tampa.

3. Incline a sua cabeca para tras e puxe ligeiramente para baixo a sua palpebra
inferior, de modo a formar uma pequena bolsa entre a palpebra e o olho.

4. Inverta o frasco e pressione levemente aNté que uma gota seja aplicada no olho,
tal como recomendado pelo seu médico. NAO TOQUE NO OLHO OU NA PALPEBRA
COM O CONTA-GOTAS.

5. Repita os passos 3 e 4 para o outro olho, caso o seu médico o tenha
recomendado.

6. Coloque de novo a tampa rodando-a até que esta toque firmemente no frasco.

Se utilizar mais Dorzolamida Mylan do que deveria
Se colocar muitas gotas no seu olho ou engolir uma parte do conteldo do frasco,
deve contactar o seu médico imediatamente.

Caso se tenha esquecido de utilizar Dorzolamida Mylan
E importante que utilize Dorzolamida Mylan conforme lhe foi prescrito pelo seu
médico.

Se se esqueceu de aplicar uma dose, devera fazé-lo o mais rapidamente possivel. No
entanto, se esta proximo da hora para a dose seguinte, salte a dose esquecida e
volte de novo ao seu esquema de doses habitual.

Ndo utilize uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de
utilizar.

Se parar de utilizar Dorzolamida Mylan
Dorzolamida Mylan deve ser usado todos os dias para funcionar corretamente. Se
tiver de parar o tratamento, contacte de imediato o seu médico.

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

Pare de utilizar Dorzolamida Mylan imediatamente e dirija-se 0 mais rapidamente
possivel ao hospital ou procure aconselhamento médico se tiver um dos seguintes
efeitos indesejdveis:

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas):

- Deterioracdao da camada frontal do olho, que pode causar dor ocular,
vermelhiddo do olho, visdo turva, com possivel sensibilidade a luz, ou uma sensacéo
de que esta qualquer coisa no olho, (queratite punctata superficial).
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Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas):

- Edema da iris (a parte colorida do olho) que pode causar visdo turva e ver
manchas escuras que parecem flutuar ao longo do olho, visdo turva, possiveis
cintilacOes (iridociclite).

Raros (podem afetar até 1 em 1000 pessoas):

- Reacdes alérgicas que podem aparecer como erupgdo cutdnea subita ou com
muita comichdo, inchago subito do olho, das palpebras, dos labios, da lingua, da
face, das mdos ou da garganta que pode causar dificuldades em respirar e pieira.

- Vermelhiddo dolorosa excessiva da pele, bolhas grandes, descamacao da pele
em folhas, hemorragia dos labios, olhos, genitais ou boca acompanhada por febre
(tal pode indicar sindrome de Stevens-Johnson ou necroélise epidérmica toxica)

- Perda de visdo sUbita, acompanhada por dor e por vezes sensacdo de mal-
estar e indisposicdao que podem ocorrer depois da cirurgia ocular (descolamento da
coroideia)

- Uma diminuicdo acentuada na pressao do olho, que pode levar a problemas
de visdo como perda de visdo ou a visdao pode torna-se distorcida.

Outros efeitos indesejaveis incluem:

Muito frequentes (podem afetar mais de 1 em 10 pessoas):
- Sensacdo de queimadura e formigueiro nos olhos.

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas):
- Dor de cabeca

- Aumento da producdo de lagrimas

- Inflamagdo ou infecdo do olho

- Inflamacgdo ou crosta da palpebra

- Comichao do olho

- Irritagdo da palpebra

- Visdo turva (sem outros efeitos indesejaveis)
- Sensacdo de mal-estar

- Sensacdo de sabor amargo

- Fraqueza ou sensacao de cansaco.

Raros (podem afetar até 1 em 1000 pessoas):

- Tonturas

- Formigueiro das mdo e/ou dos pés

- Irritacdo dos olhos que pode causar vermelhiddo ou dor nos olhos

- Dificuldade em focar objetos distantes (miopia) que normalmente desaparece
guando o tratamento € interrompido

- Edema da camada frontal do olho a qual se pode manifestar por visao turva
possivelmente com aparecimento de halos ao redor dos objetos (edema da cornea)

- Hemorragias nasais

- Garganta irritada

- Boca seca

- Pele com comichdo e descamada, por vezes com gqueimadura e picadas, que
pode também ocorrer ao redor do olho e pode ser um sinal de uma reacdo alérgica
na pele

- Pedra nos rins.
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Desconhecidos (ndo é possivel estimar a frequéncia a partir dos dados disponiveis):

- Falta de ar

- Sensacdo de corpo estranho no olho (sensagdo de que esta alguma coisa no
seu olho).

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
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 indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais
informacdes sobre a seguranca 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 Dorzolamida Mylan
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso no rétulo do frasco
e na embalagem exterior ap6s "EXP:". O prazo de validade corresponde ao ultimo dia
do més indicado.

Manter o frasco dentro da embalagem exterior para proteger da luz. Ndo conservar
acima de 30°C.

Dorzolamida Mylan deve ser utilizado no prazo de 28 dias apds a abertura do frasco.
Por este motivo, o frasco deve ser deitado fora, quatro semanas apds a abertura,
mesmo que ainda contenha alguma solucao. Para o ajudar a lembrar, anote a data
em que abriu o frasco, numa zona da 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.

6. Contelldo da embalagem e outras informagoes

Qual a composicdo de Dorzolamida Mylan

- A substéncia ativa é a dorzolamida. Cada ml contém 20 mg de dorzolamida
(sob a forma de cloridrato de dorzolamida).

- Os outros componentes sdo cloreto de benzalcénio (como um conservante)
(ver seccdo 2), manitol, hidroxietilcelulose, citrato de sédio, hidréxido de sddio para
ajuste do pH e agua para preparagoes injetaveis.

Qual o aspeto de Dorzolamida Mylan e conteldo da embalagem
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Dorzolamida Mylan € uma solucdo incolor, pH, tamponada, ligeiramente viscosa,
estéril, em frasco de plastico com um aplicador conta-gotas selado e fechado com
uma tampa a prova de abertura composta por duas pecas. Cada frasco contém 5 ml
de colirio, solugdo.

Dorzolamida Mylan esta disponivel em embalagens contendo 1 frasco, 3 frascos ou 6
frascos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.

Titular da Autorizacéo de Introdu¢éo no Mercado

Mylan, Lda
Av. D. Jodo II, Edificio Atlantis, N.© 44C - 7.3 e 7.4
1990-095 Lisboa

Fabricante

Pharmathen S.A., Dervenakion 6, Pallini 15331, Attiki, Grécia

Mc Dermott Laboratories Limited t/a Gerard Laboratories — 35/36 Baldoyle Industrial
Estate, Grange Road, Dublin 13, Irlanda

Generics (UK) — Station Close, Potters Bar, Hertfordshire, EN6 1AG, Reino Unido
Famar SA - 63 Agiou Dimitriou Street, Alimos, Athens, 174-56 , Grécia

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco
Econdmico Europeu (EEE) com as seguintes denominacfes:

Bélgica “Dorzolamide Mylan 2% oogdruppels”
Dinamarca “Dorzolamid Mylan gyedrdper, opplgsning 20 mg / ml”

Finlandia “Dorzolamid Mylan 20 mg / ml silmatopat, liuos”
Franca “Dorzolamide Mylan 2%, collyre en solution”
Alemanha “Dorzolamid dura 20mg/ml Augentropfen®

Grécia “DORZOLAMIDE / GENERICS”

Irlanda “Dorzolamide Mylan 20 mg/ml eye drops solution”
Italia “DORZOLAMIDE MYLAN GENERICS”

Noruega “Dorzolamid Mylan 20 mg/ml gyedraper, opplgsning”
Portugal “Dorzolamida Mylan

Suécia “Dorzolamid Mylan 20 mg/ml édgondroppar”

Holanda "Dorzolamide Mylan 20 mg/ml, oogdruppels, oplossing"
Reino Unido "Dorzolamide 20 mg/ml eye drops solution"

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em outubro de 2019.



