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tartarato de brimonidina 0,15%

APRESENTACOES
Solugdo Oftalmica Estéril
Frasco pléstico conta-gotas contendo 5 mL de solug¢do oftalmica estéril de tartarato de brimonidina

(1,5 mg/mL).

VIA DE ADMINISTRACAO OFTALMICA
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada mL (19 gotas) contém: 1,5 mg de tartarato de brimonidina (0,079 mg/gota).

Conservante: Purite® 0,05 mg (complexo estabilizado de oxicloro)

Veiculo: carmelose sédica, borato de sdédio decaidratado, acido boérico, cloreto de sodio, cloreto de
potassio, cloreto de calcio diidratado, cloreto de magnésio hexaidratado, acido cloridrico/hidroxido de

sodio e agua purificada q.s.p.
INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
ALPHAGAN® P ¢ indicado no tratamento de pacientes com glaucoma de angulo aberto ou pressio

ocular elevada (pressao aumentada dentro dos olhos).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
ALPHAGAN® P é uma solugiio oftadlmica que apresenta acdo hipotensiva ocular, ou seja, que reduz a

pressdo dentro dos olhos. O medicamento inicia sua agdo ap6s a aplicagdo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

ALPHAGAN® P ¢ contraindicado para pacientes com hipersensibilidade anteriormente demonstrada a
qualquer um dos componentes da formulacio. E contraindicado também para pacientes que estejam
tomando medicamentos inibidores da monoaminoxidase (IMAQO), como por exemplo certos

antidepressivos (iproniazida, asocarboxazida, nialamida, fenelzina, tranilcipromina e seleginina).
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4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

ALPHAGAN® P deve ser usado com cautela em pessoas com doencas cardiovasculares graves,
depressdo, insuficiéncia cerebral ou coronaria, fenomeno de Raynaud’s, hipotensdo ortostatica ou
tromboangeite obliterante, que o seu médico sabera identificar.

Uso durante a Gravidez e Lactacio

Nio foram realizados estudos sobre o uso de ALPHAGAN® P em pacientes gravidas ou que estejam
amamentando.

Nio esta esclarecido se ALPHAGAN® P é excretado no leite humano, porém estudos realizados em
animais demonstram que o tartarato de brimonidina ¢ excretado no leite. A decisdo de descontinuar
a amamentagdo ou de descontinuar o uso do medicamento devera considerar a importancia do
medicamento para a mie e o seu médico sabera orientar.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Uso em criancas

Este medicamento ¢ contraindicado para criangas com idade inferior a 2 anos. A seguranca e
eficacia de ALPHAGAN® P ndo foram estabelecidas em criancas menores de 2 anos. Durante
vigilancia pods-comercializacdo, apneia (dificuldade na respira¢do), bradicardia (diminui¢do no
batimento cardiaco), coma, hipotensdo (pressdo baixa), hipotermia (temperatura corporal baixa),
hipotonia (reducdo da forca muscular), letargia (perda da sensibilidade e do movimento), palidez,
depressdo respiratoria, e sonoléncia foram reportados em recém nascidos e criangas que receberam
brimonidina devido a glaucoma congénito ou por ingestdo acidental.

Uso em idosos

Nao ha evidéncias de diferenga na seguranga e eficicia entre pacientes idosos e outros pacientes
adultos. Nao existem restricdes de uso em pacientes idosos. A posologia ¢ a mesma que a
recomendada para as outras faixas etarias.

Pacientes com insuficiéncia renal (rim) ou hepatica (figado)

O produto ndo foi estudado em pacientes com quadros de insuficiéncia renal ou hepatica, por isso o
tratamento desses pacientes deve ser cauteloso.

Pacientes que fazem uso de mais de um medicamento oftalmico

Se mais de um medicamento oftalmico for utilizado, deve-se instilar os medicamentos com pelo
menos um intervalo de 5 minutos entre uma instilagéo e outra.

Interferéncia na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas

Recomenda-se cautela na operagao de maquinas e ao dirigir veiculos pois o0 medicamento pode causar

cansaco e/ou sonoléncia em algumas pessoas.
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Interacées medicamentosas

Informe o seu médico se estiver utilizando algum dos medicamentos ou substincias mencionados a
seguir, pois podem ocorrer interagdes entre eles e as substancias que fazem parte da féormula de
ALPHAGAN" P:

- medicamentos para pressdo ou coracgdo: beta-bloqueadores, anti-hipertensivos e/ou glicosideos
cardiacos.

- medicamentos para doencas do sistema nervoso: depressores do sistema nervoso central, como,
por exemplo, alcool, barbituricos, opiaceos, sedativos, anestésicos e antidepressivos.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro
medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua satde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
ALPHAGAN® P deve ser armazenado em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C).

Numero de lote e datas de fabrica¢ao e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Apés aberto, valido por 60 dias.

ALPHAGAN® P ¢ uma solugdo estéril limpida, amarelo esverdeada.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

e Vocé deve usar esse medicamento exclusivamente nos olhos.

e Antes de usar o medicamento, confira o nome no rétulo, para ndo haver enganos. Nao utilize
ALPHAGAN® P caso haja sinais de violago e/ou danificacdes do frasco.

e A solug@o ja vem pronta para uso. Nao encoste a ponta do frasco nos olhos, nos dedos e nem em
outra superficie qualquer, para evitara contaminag@o do frasco e do medicamento.

e Vocé deve aplicar o nimero de gotas da dose recomendada pelo seu médico em um ou ambos os
olhos.

e A dose usual ¢ de 1 gota aplicada no(s) olho(s) afetado(s), duas ou trés vezes ao dia, com
intervalos de aproximadamente 8 ou 12 horas.

e Feche bem o frasco depois de usar.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracido do

tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
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7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Vocé deve retomar a utilizagdo do medicamento assim que se lembrar seguindo normalmente os

intervalos de horarios entre as aplicagcdes até o final do dia. No dia seguinte, retomar os horarios

regulares.

Em caso de duvidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiao-

dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Assim como qualquer medicamento, podem ocorrer reagdes indesejaveis com a aplicagdo de
ALPHAGAN"® P.

Reagdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
hiperemia (vermelhid@o) conjuntival.

Reagdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor de cabeca,
rinite, secura da boca, astenia (fraqueza), sensagao de ardor nos olhos, sensagao de pontada nos olhos,
sensagdo de corpo estranho nos olhos, foliculos conjuntivais, prurido (coceira) nos olhos, conjuntivite
alérgica, fotofobia (sensibilidade anormal a luz), eritema (vermelhidao) nas palpebras, dor nos olhos,
olhos secos, edema (inchaco) das palpebras, edema (inchago) conjuntival, blefarite (inflamagdo das
palpebras), irritagdo nos olhos, secrecdo nos olhos, distirbios visuais, epifora (lacrimejamento), piora
na acuidade visual, conjuntivite folicular, ceratite puntacta superficial.

Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacoes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de

atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Em casos de overdose oftalmica, os eventos relatados foram geralmente aqueles ja listados como
reacdes adversas. Lave bem os olhos com solugao fisioldgica, se for usada uma dose maior do que a
dose recomendada pelo médico, de modo intencional ou acidentalmente. Como podem aparecer as
reacgOes adversas descritas anteriormente, o0 médico deve ser consultado.

Existem poucas informagdes relacionadas a ingestdo acidental de brimonidina em adultos. O Unico
evento adverso relatado até o momento foi hipotensdo. Nesses casos, 0 médico deve ser consultado

imediatamente.

Bula para o Paciente — CCDS V 2.0 Mar 2012 4



..
5 eAllerg
.. '.. er an
Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico
e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé

precisar de mais orientacées.
Reg. ANVISA/MS - 1.0147.0142
Farm. Resp.: Elizabeth Mesquita

CRF-SP n° 14.337
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Qualidade e Tradigdo a Servigo da Oftalmologia
Fabricado por: Allergan Produtos Farmacéuticos Ltda..
Guarulhos - Sao Paulo

Industria Brasileira

Registrado por: Allergan Produtos Farmacéuticos Ltda.
Av. Eng. Luis Carlos Berrini, 105

Torre 3 - 18° andar - Cidade Mongdes

Sao Paulo - CEP 04571-900

CNPJ: 43.426.626/0001-77

© 2018 Allergan. Todos os direitos reservados.

Todas as marcas registradas sdo de propriedade de seus respectivos donos.
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