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Folheto informativo: Informacao para o utilizador
Latanoprost + Timolol Bruschettini 0.05 mg/ml + 5 mg/ml colirio, solugéo
Latanoprost + Timolol

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento,
pois contém informagdo importante para si. Mesmo que ja tenha utilizado
Latanoprost + Timolol Bruschettini ou um medicamento semelhante, leia com
atencdo este texto. A informacdo podera ter sido alterada.

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:

1.0 que é Latanoprost + Timolol Bruschettini e para que é utilizado

2.0 que precisa de saber antes de utilizar Latanoprost + Timolol Bruschettini
3.Como utilizar Latanoprost + Timolol Bruschettini

4. Efeitos indesejaveis possiveis

5.Como conservar Latanoprost + Timolol Bruschettini

6.Conteddo da embalagem e outras informagoes

1. O que é Latanoprost + Timolol Bruschettini e para que é utilizado

Latanoprost + Timolol Bruschettini contém dois medicamentos: o latanoprost e o
timolol. O latanoprost pertence a um grupo de medicamentos conhecido como
analogos das prostaglandinas. O timolol pertence a um grupo de medicamentos
conhecido por bloqueadores beta. O latanoprost atua pelo aumento da drenagem
natural de liquido do interior do olho para a corrente sanguinea. O timolol atua pela
diminuicdo da formacdo de liquido no olho.

Latanoprost + Timolol Bruschettini € utilizado para reduzir a pressdo no seu olho, em
situacdes como o glaucoma de angulo aberto ou hipertensdo ocular. Ambas as
situacbes estdo associadas a um aumento de pressao no interior do seu olho,
afetando, eventualmente, a sua visdo. O seu médico ira normalmente prescrever-lhe
Latanoprost + Timolol Bruschettini quando outros medicamentos nao funcionaram
adequadamente.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Latanoprost + Timolol Bruschettini

Latanoprost + Timolol Bruschettini pode ser utilizado em homens e mulheres adultos
(incluindo idosos), mas ndo é recomendado se tiver menos de 18 anos de idade.

N&do utilize Latanoprost + Timolol Bruschettini:

se tem alergia (hipersensibilidade) as substéncias ativas (latanoprost ou timolol), aos
bloqueadores beta ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados
na seccao 6).
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se tem ou ja teve problemas respiratorios tais como asma, bronquite obstrutiva
cronica grave (doenca pulmonar grave que pode causar respiracdo ofegante,
dificuldade em respirar e/ou tosse permanente).

se tem problemas cardiacos graves ou alteragtes do ritmo cardiaco.

Adverténcias e precaugbes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Latanoprost + Timolol
Bruschettini se tem ou teve no passado:

doenca cardiaca coronaria (os sintomas podem incluir dor ou aperto no peito, falta
de ar ou asfixia), insuficiéncia cardiaca, tensdo arterial baixa

perturbactes do ritmo do coragdo, como batimentos cardiacos lentos

problemas respiratérios, asma ou doenga pulmonar obstrutiva crénica

doenca de circulagdo sanguinea deficiente (como a doenca de Raynaud ou a
sindrome de Raynaud)

diabetes, uma vez que o timolol podera mascarar os sinais e sintomas dos baixos
niveis de agucar no sangue

hiperatividade da glandula tiroide, uma vez que o timolol poderd mascarar os seus
sinais e sintomas

se vai ser submetido ou foi submetido a uma cirurgia aos olhos (incluindo cirurgia as
cataratas)

se sofre de problemas nos olhos (tais como dor nos olhos, irritagcdo nos olhos,
inflamagao nos olhos ou visdo turva)

se sabe que sofre de olhos secos

se usa lentes de contacto. Pode continuar a utilizar Latanoprost + Timolol
Bruschettini mas tem de seguir as instrucbes descritas na seccdao 3 para os
utilizadores de lentes de contacto

se sabe que sofre de angina (em particular, um tipo conhecido como angina de
Prinzmetal)

se sabe que sofre de reacgOes alérgicas graves que usualmente requerem tratamento
hospitalar

se tem ou ja teve uma infecdo viral nos olhos causada pelo virus do herpes simplex
(VHS).

Informe o seu médico que estda em tratamento com Latanoprost + Timolol
Bruschettini antes de ser operado, uma vez que o timolol pode alterar os efeitos de
alguns medicamentos utilizados durante a anestesia.

Outros medicamentos e Latanoprost + Timolol Bruschettini

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

Latanoprost + Timolol Bruschettini pode afetar ou ser afetado por outros
medicamentos que esteja a tomar, incluindo outros colirios para o tratamento do
glaucoma. Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tenciona
tomar medicamentos para baixar a tensdo arterial, medicamentos para o coragdo ou
medicamentos para tratar a diabetes.

E particularmente importante que fale com o seu médico ou farmacéutico se sabe
gue estad a tomar algum dos seguintes tipos de medicamentos:
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Prostaglandinas, analogos das prostaglandinas ou derivados das prostaglandinas
Bloqueadores beta

Adrenalina (epinefrina)

Medicamentos para tratar a tensao arterial alta tais como bloqueadores dos canais
de calcio orais, guanetidina, antiarritmicos, glicosideos digitalicos ou
parassimpaticomiméticos

Quinidina (utilizada para o tratamento de doencas do coragcdo ou alguns tipos de
malaria)

Antidepressivos conhecidos como fluoxetina e paroxetina

Latanoprost + Timolol Bruschettini com alimentos e bebidas
Refeices normais, alimentos ou bebidas ndo tém qualguer efeito em quando ou
como deve utilizar Latanoprost + Timolol Bruschettini.

Gravidez, amamentacao e fertilidade

Gravidez

N&o utilize Latanoprost + Timolol Bruschettini se estiver gravida, a menos que o seu
médico o considere necessario. Informe o seu médico imediatamente se esta ou
pensa estar gravida ou se pretende engravidar.

Amamentacdo

Nao utilize Latanoprost + Timolol Bruschettini se estiver a amamentar. Latanoprost
+ Timolol Bruschettini pode passar para o seu leite. Fale com o seu médico antes de
tomar qualquer medicamento durante a amamentacao.

Fertilidade
Quer o latanoprost, quer o timolol ndo demonstraram ter qualquer efeito na
fertilidade masculina ou feminina em estudos em animais.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Quando utiliza Latanoprost + Timolol Bruschettini podera ficar com a visdo turva, por
um breve periodo de tempo. Se isto lhe acontecer, ndo conduza nem utilize
ferramentas ou maquinas até que a sua visdo figue novamente nitida.

Latanoprost + Timolol Bruschettini contém cloreto de benzalcénio

Latanoprost + Timolol Bruschettini contém um conservante chamado cloreto de
benzalconio.

Este medicamento contém 0,06 mg de cloreto de benzalcénio em cada gota, que &
equivalente a 2 mg/ml.

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
utilizacdo 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.
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Latanoprost + Timolol Bruschettini contém tampdes fosfato

Este medicamento contém 0,44 mg de fosfatos em cada gota que & equivalente a
14,52 mg/ml. Se sofrer de lesdao grave na camada transparente na parte da frente
do olho (cornea), os fosfatos podem causar em casos muito raros zonas nubladas na
cornea devido a acumulacdo de calcio durante o tratamento.

3. Como utilizar Latanoprost + Timolol Bruschettini

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

A dose habitual para adultos (incluindo idosos) € de uma gota no(s) olho(s)
afetado(s), uma vez por dia.

Nao utilize Latanoprost + Timolol Bruschettini mais do que uma vez por dia, pois a
eficacia do tratamento pode ser reduzida se administrar o medicamento com maior
frequéncia.

Duracao do tratamento:

Utilize Latanoprost + Timolol Bruschettini como indicado pelo seu médico e até que o
seu medico diga para parar o tratamento.

Enquanto estiver a utilizar Latanoprost + Timolol Bruschettini, o seu médico pode
querer que faca exames adicionais ao coracao e circulagao.

Utilizadores de lentes de contacto

Se usa lentes de contacto, retire-as antes de utilizar Latanoprost + Timolol
Bruschettini. Apds a aplicagdo de Latanoprost + Timolol Bruschettini deve esperar 15
minutos antes de voltar a colocar as suas lentes.

Instrucgdes de utilizacao:

Lave as mdos e sente-se ou coloque-se numa posicdo confortavel

Desenrosque a tampa. Deve guardar a tampa de rosca.

Utilize o seu dedo para puxar cuidadosamente para baixo a palpebra inferior do olho
afetado.

Coloque a ponta do frasco proxima do seu olho, mas sem lhe tocar.

Aperte o frasco suavemente de forma a que apenas uma gota entre no seu olho e
liberte depois a palpebra inferior.

Apoés utilizar Latanoprost + Timolol Bruschettini, pressione com um dedo o canto do
olho mais proximo do nariz durante 2 minutos. Isto ajuda a impedir que o
Latanoprost + Timolol Bruschettini penetre no resto do corpo.

Repita esta operacdo no outro olho, se o seu médico lhe tiver dito para o fazer.
Cologue de novo a tampa de rosca no frasco.

Se utilizar Latanoprost + Timolol Bruschettini com outros colirios
Aguarde pelo menos 5 minutos entre utilizar Latanoprost + Timolol Bruschettini e
outros colirios.

Se utilizar mais Latanoprost + Timolol Bruschettini do que deveria

Se puser demasiadas gotas no seu olho podera sentir uma ligeira irritacdo no seu
olho e os seus olhos poderao lacrimejar e ficar vermelhos. Esta situacdao deve passar,
mas caso esteja preocupado fale com o seu medico.
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Se ingerir Latanoprost + Timolol Bruschettini

Se ingerir Latanoprost + Timolol Bruschettini acidentalmente, devera contactar o seu
médico para que o aconselhe. Se ingeriu uma grande quantidade de Latanoprost +
Timolol Bruschettini pode ter nauseas, ter dores de estbmago, sentir-se cansado,
corado e com tonturas e comecar a transpirar.

Caso se tenha esquecido de utilizar Latanoprost + Timolol Bruschettini

Continue com a dosagem habitual na hora habitual. Ndo aplique uma dose a dobrar
para compensar uma dose que se esqueceu de aplicar. Caso tenha dlvidas contacte
com o seu médico ou farmacéutico.

Se parar de utilizar Latanoprost + Timolol Bruschettini
Deve falar com o seu meédico caso queira parar de tomar Latanoprost + Timolol
Bruschettini.

4, Efeitos indesejaveis possiveis

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

Pode continuar a utilizar as gotas, a menos que os efeitos sejam graves. Se estiver
preocupado, fale com o seu meédico ou farmacéutico. N&o deixe de utilizar
Latanoprost + Timolol Bruschettini sem falar com seu médico.

Os efeitos indesejaveis conhecidos do uso de Latanoprost + Timolol Bruschettini
estdo na lista em baixo. O efeito indesejavel mais importante € a possibilidade de
uma alteracdo da coloracdo do olho gradual e permanente. Também € possivel que
Latanoprost + Timolol Bruschettini possa causar alteracbes graves no funcionamento
do seu coracgdo. Se notar alteragdes na frequéncia cardiaca ou no funcionamento do
coracdo, deve falar com o seu médico e dizer-lhe que esta a utilizar Latanoprost +
Timolol Bruschettini.

Os seguintes efeitos indesejaveis sdo efeitos indesejaveis conhecidos do uso de
Latanoprost + Timolol Bruschettini:

Muito frequentes (afetam mais do que 1 utilizador em cada 10):

Alteracdo gradual na cor dos olhos pelo aumento do pigmento castanho na parte
colorida do olho denominada iris. Se tem olhos com mais do que uma cor (azul-
castanhos, cinzento-castanhos, amarelo-castanhos ou verde-castanhos) tem maior
probabilidade de observar esta alteracdo do que se tiver olhos de cor Unica (olhos
azuis, cinzentos, verdes ou castanhos). Qualquer alteracdo na cor dos seus olhos
pode levar anos a ocorrer. A alteracdo da cor pode ser permanente e pode ser mais
evidente caso utilize Latanoprost + Timolol Bruschettini apenas num olho. Parece
nao existirem problemas associados com a alteragdo da cor do(s) olho(s). A
alteracdo de cor ndo continua apds a interrupgdo do tratamento com Latanoprost +
Timolol Bruschettini.

Frequentes (afetam 1 a 10 utilizadores em cada 100):
Irritagcdo nos olhos (sensacdao de queimadura, de areia nos olhos, de comichdo, de
picada ou sensacdo de um corpo estranho no olho) e dor nos olhos.
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Pouco frequentes (afetam 1 a 10 utilizadores em cada 1.000):

Dor de cabeca

Vermelhiddo no olho, infecdao no olho (conjuntivite), visdao turva, olhos lacrimejantes,
inflamacgdo das palpebras, irritacdo ou perturbagdo da superficie do olho.

Erupcdo cutanea ou comichdo (prurido).

Outros efeitos indesejaveis:

Tal como outros medicamentos aplicados nos olhos, Latanoprost + Timolol
Bruschettini (latanoprost e timolol) é absorvido para o sangue. A incidéncia de
efeitos indesejaveis apos a utilizacgdo de colirios € menor do que quando os
medicamentos sdo, por exemplo, tomados por via oral ou injetavel.

Embora nao tenham sido observados com Latanoprost + Timolol Bruschettini, os
seguintes efeitos indesejaveis adicionais foram observados com as substéncias ativas
de Latanoprost + Timolol Bruschettini (latanoprost e timolol) e, por isso, poderdo
acontecer quando utilizar Latanoprost + Timolol Bruschettini. Os efeitos indesejaveis
listados incluem reacbes observadas com a classe dos blogueadores beta (por
exemplo timolol) quando utilizados para tratamento de doencas do olho:

InfecOes e infestagdes
Desenvolvimento de uma infegdo viral nos olhos causada pelo virus do herpes
simplex (VHS).

Doencas dosistema imunitdrio
Sintomas de reagdes alérgicas (inchaco e vermelhiddo da pele e erupgdo cutanea).

Perturbagdes do foro psiquiatrico
Depressdo, perda de memoria, reducdo do impulso sexual, incapacidade de dormir,
pesadelos.

Doencas do sistema nervoso

Tonturas, formigueiro ou dorméncia da pele, alteracdes do fluxo sanguineo para o
cérebro, agravamento dos sintomas de miastenia grave (se ja tiver esta doenca),
desmaio subito ou sensacdo de desmaio (sincope).

Afecdes oculares

AlteracOes das pestanas e dos pelos finos a volta do olho (aumento do ndmero,
comprimento e espessura e escurecimento), alteracdes na direcao do crescimento
das pestanas, inchaco a volta do olho, inflamagcdo da parte colorida do olho
(irite/uveite), inchago na parte de tras do olho (edema macular), inflamacgdo/irritacdo
da superficie do olho (queratite), olhos secos, quisto cheio de fluido na parte colorida
do olho (quistos na iris), sensibilidade a luz (fotofobia), olhos afundados nas orbitas
(aprofundamento do sulco do olho).

AfecBes do ouvido
Assobio/zumbido no ouvido (acufenos).

Doencas do coracao (cardiopatias)

Angina, angina instavel, consciéncia do ritmo cardiaco (palpitagdes).
Doencas respiratorias

Asma, agravamento da asma, falta de ar.
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Afecles da pele
Escurecimento da pele em torno dos olhos.

AfecBes musculosqueléticas
Dor nas articulagbes, dor muscular

Perturbacdes gerais
Dor no peito

Tal como acontece com outros medicamentos aplicados nos olhos, o latanoprost e o
timolol sdo absorvidos para o sangue. A porcdo de timolol desta combinacdo pode
causar efeitos indesejaveis semelhantes aos observados com os agentes
bloqueadores beta intravenosos e/ou orais. A incidéncia dos efeitos indesejaveis apos
a aplicagdo topica nos olhos € inferior a observada quando os medicamentos s&o, por
exemplo, tomados por via oral ou injetados. A listagem dos efeitos indesejaveis
inclui reacoes observadas dentro da classe dos bloqueadores beta, quando usados no
tratamento de perturbacdes nos olhos:

ReacGes alérgicas generalizadas incluindo inchago sob a pele que pode ocorrer em
areas como a face e os membros e pode obstruir as vias aéreas o que pode causar
dificuldade em engolir ou respirar, urticdria ou erupgdo na pele localizada e
generalizada, comichdo, reacdo alérgica subita grave com risco de vida.

Niveis baixos de glucose no sangue.

Dificuldade em dormir (insonia), depressdo, pesadelos, perda de memoria,
alucinacoes.

Desmaio, AVC (acidente vascular cerebral), diminuicdo do fluxo sanguineo ao
cérebro, aumento dos sinais e sintomas de miastenia grave (perturbagcdo muscular),
tonturas, sensacgdes pouco comuns como formigueiro e dor de cabeca.

Sinais e sintomas de irritacdo nos olhos (por exemplo, sensacdo de queimadura,
picada, comichdo, lagrimas, vermelhiddo), inflamacdo da palpebra e coérnea, visdo
turva e descolamento da camada inferior da retina que contém vasos sanguineos
apos cirurgia de filtracdo, o que pode causar distUrbios visuais, diminuicdo da
sensibilidade da cornea, olhos secos, erosdo da cornea (danos na camada externa do
globo ocular), palpebra superior descaida (tornando o olho meio fechado), visdo
dupla.

Batimento cardiaco lento, dor no peito, palpitagdes, edema (acumulacdo de liquido),
alteracdes no ritmo ou na velocidade do batimento cardiaco, insuficiéncia cardiaca
congestiva (doenca do coragdo com falta de ar e inchaco dos pés e pernas devido a
acumulacdo de liquidos), um tipo de disturbio do ritmo cardiaco, ataque cardiaco,
insuficiéncia cardiaca.

Pressdo arterial baixa, fendmeno de Raynaud, mdos e pés frios.

Constricdo das vias aéreas nos pulmdes (usualmente em doentes com doenca pre-
existente), dificuldade em respirar, tosse.

Disturbios do paladar, nauseas, indigestdo, diarreia, boca seca, dor abdominal,
vomitos.

Queda de cabelo, erupgcbGes na pele com aparéncia prateada (erupgdo na pele
psoriasiforme) ou agravamento da psoriase, erupgdo na pele.

Dor muscular ndo causada pelo exercicio.

Disfuncdo sexual, diminuicdo da libido.

Fragueza muscular/cansaco.

Outros efeitos indesejaveis comunicados com colirios contendo fosfatos
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Se sofrer de lesdo grave na camada transparente na parte da frente do olho
(cornea), os fosfatos podem causar em casos muito raros zonas nubladas na cornea
devido a acumulagdo de calcio durante o tratamento.

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu meédico ou farmacéutico ou enfermeiro.
Também podera comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P.
através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a
fornecer mais informacoes 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 Latanoprost + Timolol Bruschettini
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 frasco, apos “VAL"”. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més
indicado.

Conserve o frasco fechado de Latanoprost + Timolol Bruschettini no frigorifico (entre
29C e 89C). Apds a abertura do frasco ndo € necessario conserva-lo no frigorifico,
mas ndo o conserve acima dos 25°C. Utilize no prazo de 28 dias apds a abertura do
frasco. Enquanto ndo estiver a utilizar Latanoprost + Timolol Bruschetini, conserve o
frasco na embalagem exterior para o proteger da luz.

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 Latanoprost + Timolol Bruschetini

-As substancias ativas sdo latanoprost 0.05 mg/ml e timolol (sob a forma de maleato
de timolol) 5 mg/ml.

-Os outros componentes sdo: cloreto de sédio, solugdo de cloreto de benzalcoénio,
fosfato de monossodico di-hidratado, fosfato dissdédico dodeca-hidratado, acido
fosforico , hidroxido de sédio , agua purificada

Qual o aspeto de Latanoprost + Timolol Bruschettini e contelido da embalagem
Esta embalagem contém um frasco com 2,5 ml de Latanoprost + Timolol Bruschettini
Colirio, Solugdo.
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Latanoprost + Timolol Bruschettini € um liquido limpido e incolor.
Latanoprost + Timolol Bruschettini apresenta-se em embalagens de 1.

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

Bruschettini s.r.l.

Via Isonzo, 6 — 16147 Génova

Italia

Fabricante

Bruschettini s.r.l.

Via Isonzo, 6 — 16147 Génova
Italia

Para quaisquer informacdes sobre este medicamento, queira contactar o
representante local do Titular da Autorizacdo de Introdugcdo no Mercado:

BRILL PHARMA UNIP., LDA
Av. D. Joao II, Lote 1.13.01,
Loja L/N, 39 Piso,

1990-078 Lisboa (Portugal)
Tel.: + 351 211451584

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em



