Folheto informativo: Informacao para o utilizador

SIMBRINZA 10 mg / ml + 2 mg / ml colirio, suspensao
brinzolamida / tartarato de brimonidina

Leia com atencio todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento, pois contém

informacao importante para si.

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

- Caso ainda tenha ddvidas, fale com o seu médico, optometrista (oculista) ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve dd-lo a outros. O medicamento pode
ser-lhes prejudicial, mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao indicados
neste folheto, fale com o seu médico, optometrista (oculista) ou farmacéutico. Ver sec¢do 4.

O que contém este folheto

O que é SIMBRINZA e para que ¢ utilizado

O que precisa de saber antes de utilizar SIMBRINZA
Como utilizar SIMBRINZA

Efeitos indesejdveis possiveis

Como conservar SIMBRINZA

Contetdo da embalagem e outras informagdes

U

1. O que é SIMBRINZA e para que é utilizado

SIMBRINZA contém duas substancias ativas, brinzolamida e tartarato de brimonidina. A
brinzolamida pertence a um grupo de medicamentos chamados inibidores da anidrase carbénica e a
brimonidina pertence a um grupo de medicamentos chamados agonistas dos recetores adrenérgicos
alfa 2. Ambas as substancias trabalham em conjunto para reduzir a pressio dentro do olho.

SIMBRINZA ¢ utilizado para baixar a pressdo nos olhos em doentes adultos (18 anos de idade ou
mais) que tenham doengas oculares conhecidas como glaucoma ou hipertensio ocular, e em quem a
alta pressdo nos olhos ndo pode ser controlada eficazmente por um medicamento isolado
(monoterapia).

2, O que precisa de saber antes de utilizar SIMBRINZA

Nao utilize SIMBRINZA

- Se tem alergia a brinzolamida ou ao tartarato de brimonidina ou a qualquer outro componente
deste medicamento (indicados na secgéo 6)

- Se ¢ alérgico as sulfonamidas (exemplos incluem medicamentos utilizados para tratar a diabetes
e infecdes e também diuréticos)

- Se estiver a tomar inibidores da monoamina oxidase (IMAQO) (exemplos incluem medicamentos
para tratar a depressdo ou a doenga de Parkinson) ou alguns antidepressivos. Deve informar o
seu médico se estiver a tomar quaisquer medicamentos antidepressivos

- Se tiver problemas graves nos rins

- Se tem muita acidez no sangue (uma condi¢do chamada acidose hiperclorémica)

- Em bebés e criangas com menos de 2 anos.
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Adverténcias e precaucoes

Fale com seu médico, com um optometrista (oculista) ou farmacéutico antes de utilizar SIMBRINZA

se tem ou teve no passado:

- Problemas de figado;

- Um tipo de alta pressdo nos olhos chamada glaucoma de angulo fechado;

- Os olhos secos ou problemas de cérnea;

- Doenca cardiaca corondria (os sintomas podem incluir dor ou aperto no peito, falta de ar ou
asfixia), compromisso cardiaco, pressdo arterial alta ou baixa;

- Depressao;

- Disturbios na circulacdo sanguinea ou m4 circulacdo sanguinea (doenca de Raynaud, sindrome
de Raynaud ou insuficiéncia cerebral);

- Se ja desenvolveu uma erupg¢éo cutanea grave ou descamacao da pele, bolhas e/ou feridas na
boca ap6s utilizar SIMBRINZA ou outros medicamentos relacionados.

Tome especial cuidado com SIMBRINZA:

Foram notificadas reagdes cutdneas graves, incluindo sindrome de Stevens-Johnson e necrélise
epidérmica téxica, associadas ao tratamento com brinzolamida. Pare de utilizar SIMBRINZA e
contacte um médico imediatamente se notar algum dos sintomas relacionados com as reacdes cutaneas
graves descritas na seccio 4.

Se utiliza lentes de contato hidréfilas, ndo utilize as gotas com as lentes postas. Ver seccdo abaixo
“Utilizar lentes de contato com- SIMBRINZA- contém cloreto de benzalconio™.

Criancas e adolescentes

SIMBRINZA néo € destinado para ser utlizado em criangas e adolescentes com idade inferior a

18 anos de idade porque nio foi estudado nesta faixa etéria. E particularmente importante que este
medicamente ndo seja utilizado em criancas com idade inferior a 2 anos (ver seccio acima "Nao utilize
SIMBRINZA”) porque € improvével que seja seguro.

Outros medicamentos e SIMBRINZA
Informe o seu médico, o optometrista (oculista) ou farmac€utico se estiver a utilizar, tiver utilizado
recentemente, ou se vier a utilizar outros medicamentos.

SIMBRINZA pode afetar ou ser afetado por outros medicamentos que esta a utilizar, incluindo outros
colirios para o tratamento do glaucoma.

Informe o seu médico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente ou pretender tomar algum dos

seguintes medicamentos:

- Medicamentos para baixar a pressdo arterial

- Medicamentos para o corac¢do incluindo digoxina (usada para tratar doencas do coragdo)

- Outros medicamentos para o glaucoma que também tratam a ma disposi¢do a altas altitudes
como a acetazolamida, metazolamida e dorzolamida

- Medicamentos que podem afetar o metabolismo, tais como a clorpromazina, metilfenidato e
reserpina

- Medicamentos antivirais, antirretrovirais (utilizados para tratar o Virus da Imunodeficiéncia
Humana (HIV)) ou antibidticos

- Medicamentos antifiingicos e antimicéticos

- Inibidores da Monoamina oxidase (IMAO) ou antidepressivos, incluindo a amitriptilina,
ortriptilina, clomipramina, mianserina, venlafaxina e duloxetina

- Anestésicos

- Sedativos, opidceos e barbitiricos

Deve também informar o seu médico se a dose de qualquer um dos seus medicamentos for alterada.

SIMBRINZA com alcool
Se consume regularmente dlcool, pergunte ao seu médico, ao seu optometrista (oculista) ou
farmacéutico antes de tomar este medicamento. SIMBRINZA pode ser afetado pelo alcool.
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Gravidez e amamentacao

Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico, o
seu optometrista (oculista) ou farmacéutico antes de tomar este medicamento. As mulheres que podem
engravidar sdo aconselhadas a usar contracecio durante o tratamento com SIMBRINZA. O uso de
SIMBRINZA ndo € recomendado durante a gravidez. Nao utilize SIMBRINZA exceto se
expressamente indicado pelo seu médico.

Se estiver a amamentar, SIMBRINZA pode passar para o seu leite. O uso de SIMBRINZA nao é
recomendado durante a amamentacao.

Conducio de veiculos e utilizacao de maquinas

Depois de utilizar SIMBRINZA pode ficar com a visao fica turva ou alterada durante algum tempo.
SIMBRINZA pode também causar tonturas, cansaco ou sonoléncia em alguns doentes.

Nao conduza nem utilize maquinas até que os sintomas desaparecam.

Utilizar lentes de contato - SIMBRINZA contém cloreto de benzalcénio

Este medicamento contém 0,15 mg de cloreto de benzalcénio por 5 ml equivalente a 0,03 mg/ml.
Cloreto de benzalcénio 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 colocé-las 15 minutos depois. Cloreto de benzalcénio também pode causar irritacdo nos olhos,
especialmente se tem os olhos secos ou alteragdo da cornea (a camada transparente na frente do olho).
Se sentir uma sensagdo estranha no olho, picadas ou dor no olho apés utilizar este medicamento, fale
com o seu médico.

3. Como utilizar SIMBRINZA

Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico, optometrista (oculista) ou
farmacéutico. Fale com o seu médico, com o seu optometrista (oculista) ou farmacéutico se tiver
ddvidas.

S6 utilize SIMBRINZA nos olhos. Nao engolir ou injetar.

A dose recomendada ¢ de uma gota no olho ou olhos afetado(s) duas vezes por dia. Aplique a mesma
hora em cada dia.

Como utilizar

Lave as mdos antes de comecar.

Agite bem antes de usar.

Desenrosque a tampa do frasco. Se apds retirar a tampa, o selo de protecdo estiver solto, retire-o antes
de utilizar o medicamento.

Nao toque no conta-gotas com os dedos ao abrir ou fechar o frasco, pode contaminar as gotas.

Segure o frasco, voltado ao contrério, entre o polegar e os outros dedos.

Incline a cabega para trés.
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Puxe para baixo a palpebra com um dedo limpo, até se formar uma ‘bolsa’ entre a palpebra e o olho.

A gota deverd ser aqui colocada (figura 1).

Coloque a extremidade do frasco perto do olho. Utilize o espelho caso sinta que este pode ser util.

Nao toque com o aplicador no olho ou na pédlpebra, zonas circundantes ou outras superficies. Podera
contaminar as gotas.

Pressione suavemente a base do frasco para libertar uma gota de SIMBRINZA.

Nao aperte o frasco: este encontra-se concebido para que seja apenas necessaria uma ligeira pressao no
fundo do frasco (figura 2).

Para reduzir a quantidade de medicamento que pode ir para o resto do corpo apds a aplicacdo do
colirio, feche o olho e aplique uma leve pressdo no canto do olho ao lado do nariz com o dedo durante
pelo menos 2 minutos.

Se usar as gotas em ambos 0s olhos, repita os passos para o outro olho. Ndo é necessario fechar e
agitar o frasco antes de aplicar as gotas no seu outro olho. Feche o frasco imediatamente apds o uso.

Se estiver a utilizar outros colirios para além de SIMBRINZA, espere pelo menos cinco minutos
entre a utilizacdo de SIMBRINZA e outros colirios.

Se a gota nao cair no olho, tente novamente.

Se utilizar mais SIMBRINZA do que deveria
Lavar o olho com dgua morna. Nao aplique mais gotas até a hora da sua préxima dose usual.

Adultos que acidentalmente engoliram medicamentos contendo brimonidina tiveram diminuic¢ao da
frequéncia cardiaca, diminuic¢do da pressao arterial que pode ser seguido por aumento da pressao
arterial, compromisso cardiaco, dificuldade em respirar e efeitos no sistema nervoso. Caso isto
acontega, contacte o seu médico imediatamente.

Foram comunicados efeitos indesejdveis graves em criancas que engoliram acidentalmente
brimonidina. Os sinais incluiram sonoléncia, moleza, baixa temperatura corporal, palidez e
dificuldades respiratdrias. Se tal acontecer, contacte imediatamente o seu médico.

Se ingerir SIMBRINZA acidentalmente contacte imediatamente o seu médico.

Caso se tenha esquecido de utilizar SIMBRINZA

Continue com a dose seguinte como planeado. Nao utilize uma dose a dobrar para compensar uma
dose que se esqueceu de utilizar. Nao utilize mais do que uma gota no(s) olho(s) afetado (s) duas vezes
por dia.

Se parar de utilizar SIMBRINZA
Nao deixe de utilizar SIMBRINZA sem primeiro falar com o seu médico. Se parar de utilizar
SIMBRINZA a pressdo no seu olho ndo serd controlada o que pode levar & perda de visdo.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizagcdo deste medicamento, fale com o seu médico, optometrista
(oculista) ou farmacéutico.
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4, Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejdveis, embora estes ndao

se manifestam em todas as pessoas.

Se sentir algum dos seguintes efeitos indesejaveis, por favor, pare de usar este medicamento e procure

atendimento médico imediato, pois estes podem ser sinais de uma reacdo ao medicamento. A

frequéncia de uma reagao alérgica ao medicamento nio é conhecida (ndo pode ser calculada a partir

dos dados disponiveis).

o Reagdes cutineas graves, incluindo erupg¢do cutanea ou vermelhiddo ou comichdo no corpo ou
olhos

o Dificuldade em respirar

o Dor no peito e ritmo cardiaco irregular.

Contacte o seu médico imediatamente se desenvolver cansago extremo ou vertigens.

Foram observados os seguintes efeitos indesejaveis com SIMBRINZA e com outros medicamentos

contendo em separado brinzolamida ou brimonidina.

Pare de utilizar SIMBRINZA e contacte um médico imediatamente se notar algum dos seguintes

sintomas:

o Manchas avermelhadas sem relevo, semelhantes a um alvo ou circulares no tronco,
frequentemente com bolhas centrais, descamacio da pele, tlceras na boca, garganta, nariz,
genitais e olhos. Estas erupcoes cutineas graves podem ser precedidas de febre e sintomas
semelhantes aos da gripe (sindrome de Stevens-Johnson, necrélise epidérmica téxica).

Frequentes (podem afetar até 1 em cada 10 pessoas)

o Efeitos no olho: conjuntivite alérgica (alergia ocular), inflamacao da superficie ocular, dor
ocular, desconforto ocular, visdo turva ou anormal, vermelhiddo ocular
° Efeitos indesejdveis gerais: sonoléncia, tonturas, mau sabor na boca, boca seca;

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em cada 100 pessoas)
o Efeitos no olho: danos na superficie dos olhos com perda de células, inflamacdo da palpebra,
depdsitos na superficie do olho, sensibilidade a luz, inchaco do olho (afecta a cérnea ou a

palpebra), olho seco, secrecdo ocular, olho aguado, vermelhidao das péalpebras, diminui¢ido ou

sensacdo anormal no olho, cansaco dos olhos, visdo reduzida, visao dupla, residuos do
medicamento.

o Efeitos indesejaveis gerais: diminuicdo da pressio arterial, dor no peito, batimento cardiaco
irregular, ritmo cardiaco lento ou rapido, palpitacdes, dificuldade em dormir (insénia),

pesadelos, depressio, fraqueza generalizada, dor de cabeca, tonturas, nervosismo, irritabilidade,

mal-estar generalizado, perda de memoria, falta de ar, asma, nariz a sangrar, os sintomas da
constipagdo, nariz ou garganta seca, dor de garganta, irritacao na garganta, tosse, nariz com
corrimento, nariz entupido, espirros, sinusite, congestao no peito, zumbido no ouvido,

indigestdo, gases intestinais ou dor de estdbmago, nduseas, diarreia, vomitos, sensagcdo de corpo
estranho na boca, aumento dos sintomas alérgicos na pele, erup¢do na pele, sensacdo anormal da

pele, perda de cabelo, comichdo generalizada, aumento dos niveis sanguineos de cloro, ou
diminui¢do de glébulos vermelhos nas andlises sanguineas, dor, dor nas costas, espasmos ou
dores musculares, dor nos rins: dores nas costas, diminui¢ao da libido, dificuldade sexual
masculina.

Muito raros (podem afetar até 1 em 10 000 pessoas)
. Efeitos no olho: diminuic¢ido do tamanho da pupila
. Efeitos indesejdveis gerais: desmaios, aumento da pressdo arterial
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Desconhecido (a frequéncia ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis)
Efeitos no olho: diminuicao do crescimento das pestanas
Efeitos indesejdveis gerais: tremores, diminuicdo da sensibilidade, perda do paladar, valores
andmalos da funcdo hepatica (do figado) nas andlises sanguineas inchaco da face, dor nas
articulacdes, frequente vontade de urinar (mic¢do frequente), dor no peito, inchaco das
extremidades, manchas avermelhadas sem relevo, semelhantes a um alvo ou circulares no
tronco, frequentemente com bolhas centrais, descamacao da pele, dlceras na boca, garganta,
nariz, genitais e olhos, que podem ser precedidas de febre e sintomas semelhantes aos da gripe.
Estas erupcdes cutineas graves podem ser potencialmente fatais (sindrome de Stevens-Johnson,
necrolise epidérmica toxica).

Comunicacao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico, optometrista (oculista) ou farmacéutico. Também podera comunicar
efeitos indesejdveis diretamente através do sistema nacional de notificacdo mencionado no Apéndice
V. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estard a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranca
deste medicamento.

5. Como conservar SIMBRINZA
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.

Nao utilize este medicamento ap6s o prazo de validade impresso no frasco e na cartonagem apos
“EXP”. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.

Este medicamento ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservacao.

Deite fora o frasco quatro semanas apds a primeira abertura para evitar contaminacdes e utilize um
novo frasco. Anote a data de abertura na embalagem no espaco fornecido.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢do ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
optometrista (oculista) ou farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas
medidas ajudardo a proteger o ambiente.

6. Contetddo da embalagem e outras informacoes

Qual a composicao de SIMBRINZA

- As substancias ativas sdo a brinzolamida e o tartarato de brimonidina. Um ml de suspensio
contém 10 mg de brinzolamida e tartarato de brimonidina a 2 mg de equivalente a 1,3 mg de
brimonidina.

- Os outros componentes sdo o cloreto de benzalcénio (ver secgdo 2 “Utilizar lentes de contato -
SIMBRINZA contém cloreto de benzalconio”), propilenoglicol, o carbémero 974P, o acido
bérico, manitol, cloreto de sédio, tiloxapol, dcido cloridrico e / ou hidréxido de sédio e 4gua
purificada.

Sao adicionadas pequenas quantidades de 4cido cloridrico e / ou hidréxido de s6dio para manter os
niveis de acidez (valores de pH) padrio.

Qual o aspeto de SIMBRINZA e conteiiddo da embalagem
SIMBRINZA colirio, suspensdo, ¢ um liquido (suspensio cor branca a quase branca) fornecido num

recipiente de embalagem contendo um ou trés frascos de plastico de 5 ml com tampa de rosca.

Nem todas as embalagens poderdo ser comercializadas.
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Titular da Autorizacao de Introduciao no Mercado

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irlanda

Fabricante

Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Espanha

S.A. Alcon-Couvreur N.V.
Rijksweg 14

BE-2870 Puurs

Bélgica

Novartis Pharma GmbH
Roonstralie 25

D-90429 Nuremberga
Alemanha

Siegfried El Masnou, S.A.
Camil Fabra 58

El Masnou

08320 Barcelona
Espanha

Para quaisquer informacdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do Titular
da Autorizacio de Introdug¢do no Mercado:

Belgié/Belgique/Belgien
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +322246 16 11

Buarapus
Novartis Bulgaria EOOD
Ten.: +359 2 489 98 28

Ceska republika
Novartis s.r.o.
Tel: +420 225 775 111

Danmark
Novartis Healthcare A/S
TIf: +45 39 16 84 00

Deutschland
Novartis Pharma GmbH
Tel: +49 911 273 0

Eesti
STA Novartis Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 66 30 810
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Lietuva
SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tel: +370 5 269 16 50

Luxembourg/Luxemburg
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +322246 16 11

Magyarorszag
Novartis Hungaria Kft.
Tel.: 436 1 457 65 00

Malta
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +356 2122 2872

Nederland
Novartis Pharma B.V.
Tel: +31 88 04 52 111

Norge
Novartis Norge AS
TIf: +47 23 05 20 00



EAada Osterreich

Novartis (Hellas) A.E.B.E. Novartis Pharma GmbH

TnA: +30 210281 17 12 Tel: +43 1 86 6570

Espana Polska

Novartis Farmacéutica, S.A. Novartis Poland Sp. z o.0.

Tel: +34 93 306 42 00 Tel.: +48 22 375 4888

France Portugal

Novartis Pharma S.A.S. Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Tél: +33 1 55 47 66 00 Tel: +351 21 000 8600

Hrvatska Romaénia

Novartis Hrvatska d.o.o. Novartis Pharma Services Romania SRL
Tel. +385 1 6274 220 Tel: +40 21 31299 01

Ireland Slovenija

Novartis Ireland Limited Novartis Pharma Services Inc.

Tel: +353 1260 12 55 Tel: +386 1 300 75 50

Island Slovenska republika

Vistor hf. Novartis Slovakia s.r.o.

Simi: +354 535 7000 Tel: + 421 2 5542 5439

Italia Suomi/Finland

Novartis Farma S.p.A. Novartis Finland Oy

Tel: +39 0296 54 1 Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200
Kvnpog Sverige

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Sverige AB

TnA: +357 22 690 690 Tel: +46 8 732 32 00

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
SIA Novartis Baltics Novartis Ireland Limited

Tel: +371 67 887 070 Tel: +44 1276 698370

Este folheto foi revisto pela dltima vez em

Outras fontes de informacio
Esté disponivel informag¢ao pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu.
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