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betagan®

cloridrato de levobunolol 0,5%

APRESENTACOES
Solugdo Oftalmica Estéril
Frasco plastico conta-gotas contendo 5ml ou 10ml de solucdo oftalmica estéril de cloridrato de

levobunolol (5 mg/ml).

VIA DE ADMINISTRACAO TOPICA OCULAR
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada ml (24 gotas) contém: 5 mg de cloridrato de levobunolol (0,208 mg/gota).

Veiculo: alcool polivinilico, metabissulfito de sddio, cloreto de benzalconio, edetato dissodico, fosfato de
sodio dibasico heptaidratado, fosfato de potdssio monobésico, cloreto de sddio, &cido cloridrico/

hidroxido de sodio e agua purificada g.s.p.
INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
BETAGAN® é indicado para o controle da pressio intra-ocular em glaucoma cronico de angulo aberto e

pressao ocular elevada.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
BETAGAN® apresenta acio beta-bloqueadora, com reducgdo da pressio intra-ocular. O inicio da acéo,

com uma gota de BETAGAN® pode ser detectado ap6s uma hora do inicio do tratamento.
3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

BETAGAN® é contraindicado para pessoas que apresentam alergia a qualquer um dos componentes da

sua férmula.
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BETAGAN® é contraindicado para pessoas que apresentam doenga pulmonar obstrutiva cronica grave,
broncoespasmo, incluindo asma brénquica ou com histéria de asma bronquica, insuficiéncia cardiaca
congestiva ndo controlada, bloqueio atrioventricular de segundo e terceiro grau ndo controlado por
marcapasso, bradicardia sinusal, sindorme do nddulo sinusal (incluindo bloqueio nodal sinoatrial) e

choque cardiogénico.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Para ndo contaminar o colirio evite o contato do conta gotas com qualquer superficie. Ndo permita que a
ponta do frasco entre em contato direto com os olhos.

BETAGAN® é um medicamento de uso exclusivamente topico ocular.

Como outras drogas oftalmicas administradas topicamente, BETAGAN® pode ser absorvido
sistemicamente. As mesmas reacdes adversas encontradas com a administracdo sistémica de agentes
bloqueadores beta-adrenérgicos podem ocorrer com a administracdo tdpica. Por exemplo, tem sido
relatadas reacOes cardiacas e reacOGes respiratérias graves, incluindo, raramente, morte devido a
broncoespasmo ou associada com insuficiéncia cardiaca.

Desordens cardiacas: BETAGAN® deve ser utilizado com cautela em pacientes com doencas
cardiovasculares (por exemplo, doencas coronarianas, angina de Prinzmetal e faléncia cardiaca) e
hipotensdo. Pacientes com histéria de doencas cardiacas graves devem ser observados quanto a sinais de
piora dessas doencas.

Desordens vasculares: pacientes com doencas vasculares periféricas graves (por exemplo, fendmeno de
Raynald’s) devem ser tratados com cautela.

Doenga pulmonar obstrutiva cronica: pacientes com doenga pulmonar obstrutiva cronica de grau leve ou
moderado, em geral ndo devem receber produtos contendo beta-bloqueadores, incluindo levobunolol.
Entretanto, caso seja necessario, deve ser administrado com cautela nestes pacientes.

Anafilaxia: Durante o tratamento com betablogueadores, 0s pacientes com historia de atopia ou historia
de grave reacdo anafilatica a uma variedade de alérgenos podem ndo responder a dose usual de adrenalina
usada para tratar reacdes anafilaticas. Tais pacientes podem ndo responder & doses usuais de epinefrina
utilizada para tratamento de reacGes anafilaticas.

Hipertireoidismo: Os betabloqueadores também podem mascarar os sinais clinicos (exemplo, taquicardia)
de hipertiroidismo.

Desordens da cornea: beta bloqueadores oftdlmicos podem induzir a secura dos olhos. Pacientes com

doengas na cornea devem ser tratados com cautela.
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Descolamento da coroide: descolamento da cordide ap6s procedimentos de filtracdo foi relatado com a
administracéo de terapia supressora de humor aquoso (por exemplo, timolol).

Outros agentes beta-blogueadores: deve-se ter cautela quando utilizado concomitantemente com agentes
beta-adrenérgicos sistémicos devido ao potencial para ocorréncia de efeitos aditivos ao bloqueio
sistémico. A resposta destes pacientes deve ser observada de perto. Nao é recomendado o uso de dois
agentes beta-adrenérgicos.

Anestesia cirdrgica: levobunolol pode prejudicar taquicardia compensatoria € aumentar o risco de
hipotensdo quando utilizado em conjunto com agentes anestésicos. O anestesista deve ser informado caso
0 paciente esteja fazendo uso de BETAGAN®,

BETAGAN® contém metabissulfito de sodio, que pode causar reagdes alérgicas, incluindo sintomas
anafilaticos e episddios asmaticos com risco de vida ou menos graves em pacientes suscetiveis. A
prevaléncia global da sensibilidade ao sulfito na populacdo em geral é desconhecida e provavelmente
baixa. Sensibilidade ao sulfito é visto com mais freqiiéncia em pacientes asmaticos.

Uso durante a gravidez e lactacéo

N&o existem dados suficientes sobre a utilizacio de BETAGAN® em mulheres gravidas e por isso ndo
deve ser utilizado durante a gravidez a menos que seja claramente necessario.

Quando beta bloqueadores foram administrados por via oral, estudos epidemioldgicos ndo revelaram
efeitos de malformacéo, contudo demonstraram um risco para atraso do crescimento intrauterino. Além
disso, quando administrados até o momento do parto, foram observados sinais e sintomas de beta-
blogueio no recém-nascido (por exemplo, bradicardia, hipotensdo, dificuldade respiratéria e
hipoglicemia). Nestes casos, 0 recém-nascido deve ser cuidadosamente monitorado durante 0s
primeiros dias de vida. Estudos com levobunolol em animais revelaram toxicidade reprodutiva apos a
administracdo de doses significativamente maiores do que seria utilizado na prética clinica.

Caso o tratamento com levobunolol durante a lactacdo seja considerado necessario para o beneficio da
mae, a decisdo de descontinuar a amamentacgao deve ser levada em consideragao.

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

Uso em criangas

Né&o foram estabelecidos os padrfes de seguranca e eficacia em criancas.

Uso em idosos

Né&o foram obervadas diferencas na seguranga e eficacia em pacientes idosos e mais jovens.

Pacientes com diabetes mellitus
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Deve ser administrado com precaucdo em pacientes sujeitos a hipoglicemia esponténea ou pacientes
diabéticos (especialmente aqueles com diabetes labil) que estdo recebendo insulina ou medicacao oral
hipoglicemiante. Os agentes bloqueadores dos receptores beta adrenérgicos podem mascarar 0s sinais e
sintomas da hipoglicemia aguda.

Pacientes que utilizam lentes de contato

BETAGAN® ndo deve ser aplicado durante o uso de lentes de contato gelatinosas ou hidrofilicas, pois o
cloreto de benzalconio presente na formula pode ser absorvido pelas lentes. Por este motivo, os pacientes
devem ser instruidos a retirar as lentes antes da aplicacdo do colirio e aguardar pelo menos 15 minutos
para recolocé-las apds a administracio de BETAGAN®.

Efeitos na habilidade de dirigir e operar maquinas

BETAGAN® pode causar visdo borrada transitoria, fadiga e/ou sonoléncia, o que pode diminuir a
habilidade de dirigir ou operar maquinas. Espere até a melhora destes sintomas antes de dirigir ou operar
maquinas.

InteracGes medicamentosas

N&o foram realizados estudos especificos de interacdo medicamentosa com levobunolol.

Pacientes que estdo recebendo agentes beta-bloqueadores sistémicos e BETAGAN® devem ser
observados para a ocorréncia de potenciais efeitos aditivos com beta-blogueadores, pressdo intraocular e
sistémica.

Ha potencial para efeitos aditivos resultando em hipotensdo, e/ou bradicardia quando BETAGAN® é
administrado concomitantemente com bloqueadores de canais de calcio oral, agentes beta-bloqueadores,
anti-arritmicos (incluindo amiodarona) glicosideos digitalicos ou parasimpatomiméticos.

Embora o levobunolol tenha pouco efeito no tamanho da pupila, tem sido reportado ocasionalmente a
ocorréncia de midriase quando o levobunolol ¢ utilizado com agentes midriaticos, como adrenalina.
Beta-bloqueadores podem aumentar o efeito hipoglicémico de agentes antidiabéticos. Beta-bloqueadores
podem mascarar os sinais e sintomas da hipoglicemia.

O uso concomitante de um beta-bloqueador com drogas anestésicas pode atenuar a taquicardia
compensatoria e aumentar o risco de hipotensdo. Portanto, o anestesista deve ser informado se o paciente
esta utilizando BETAGAN®.

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

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.
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ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

BETAGAN® deve ser armazenado em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C) e ao abrigo da luz.

Numero de lote e datas de fabricacédo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Apos aberto, valido por 120 dias.

BETAGAN® é uma solugio estéril limpida, incolor a levemente amarelada.

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 criangas.

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

\/océ deve usar este medicamento exclusivamente nos olhos.

Antes de usar 0 medicamento, confira 0 nome no rétulo para nao haver enganos. Ndo utilize
BETAGAN® caso haja sinais de violagio e/ou danificagbes do frasco.

A solucdo ja vem pronta para uso. N&o encoste a ponta do frasco nos olhos, nos dedos e nem em outra
superficie qualquer para evitar a contaminacgdo do frasco e do colirio.

Instile a dose recomendada, no saco conjuntival, evitando tocar a ponta do frasco nos tecidos
oculares. Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo do
tratamento.

A dose usual é de 1 gota aplicada no(s) olho(s) afetado(s), 2 vezes ao dia, ou a critério médico.

Assim como qualquer instilagdo ocular, para reduzir a possibilidade de absorcdo sistémica, é
recomendavel comprimir o saco lacrimal no canto medial por um minuto. Este procedimento deve ser
realizado imediatamente apds a instilacdo de cada gota.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Feche bem o frasco depois de usar.

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

tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.

O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
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Vocé deve retornar a utilizacdo do medicamento assim que se lembrar seguindo normalmente os
intervalos de horéarios entre as aplicacdes até o final do dia. No dia seguinte, retornar aos horarios
regulares.

Em caso de duvidas, procure a orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Assim como qualquer medicamento, podem ocorrer reagdes indesejaveis com a aplicacio de BETAGAN®
Reacdes oculares

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): irritacdo
nos olhos, dor nos olhos.

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): blefarite
(inflamacédo das palpebras), conjuntivite (inflamacédo da conjuntiva).

Experiéncia pés-comercializa¢éo

As seguintes reactes adversas foram identificadas durante a experiéncia pds-comercializacdo com 0 uso
de BETAGAN®: hiperemia (vermelhiddo) nos olhos, conjuntivite alérgica, diminuicdo do reflexo da
cérnea, secrecdo nos olhos, edema (inchago) ocular/palpebral, prurido (coceira) ocular/palpebral,
iridociclite (inflamacdo da iris e do corpo ciliar), ceratite (inflamacdo da coOrnea), aumento do
lacrimejamento, ceratite puntacta (lesdo na cérnea) , visdo borrada, sensacdo de corpo estranho nos olhos,
edema (inchaco) facial, fadiga/astenia (cansaco), confusdo, tontura, dor de cabeca, insénia, letargia (perda
temporaria e completa da sensibilidade e do movimento), sonoléncia, depressdo, bloqueio
atrioventricular, bradicardia (palpitacdo, sincope (desmaio), hipotensdo, fendmeno de Raynald
(descoloracéo de dedos das maos e pés), asma, dispneia (falta de ar), desconforto nasal, irritagdo da
garganta, nauseas, alopecia (queda de cabelo), dermatite de contato (incluindo dermatite de contato
alérgica), eritema (vermelhiddo) palpebral, eczema palpebral (reagdo alérgica da palpebra), queratose
liquendide , prurido (coceira), rash (manchas na pele), esfoliagdo da pele, urticaria, hipersensibilidade,
incluindo sintomas ou sinais de alergia aos olhos e alergia a pele.

Outras reacdes adversas

Tem sido relatadas as seguintes reacdes adversas adicionais com o uso oftdlmico de agentes beta-
blogqueadores e podem potencialmente ocorrer com BETAGAN®: descolamento da coroide apds
procedimentos de filtragdo, erosdo da cdrnea (lesdo da cdrnea), diminuicdo da sensibilidade da cornea,
diplopia (visdo dupla), secura ocular, ptose, anafilaxia, reagBes alérgicas incluindo angioedema,

hipoglicemia (baixo agUcar no sangue), insOnia, perda da memoria, nervosismo, pesadelos, isquemia

Bula para o Paciente — CCDS V 3.0 Fev 2017 6



= ALLERGAN

cerebral, acidente vascular cerebral, aumento dos sinais e sintomas da miastenia gravis (fraqueza e fadiga
anormalmente rapida dos muasculos voluntarios), parestesia (sensacdes na pele tais como formigamento e
sensibilidade), arritmia (alteracdo do batimento cardiaco), blogueio cardiaco, faléncia cardiaca, dor no
peito, faléncia cardiaca congestiva, edema, mdos e pés frios, broncoespasmo, tosse, insuficiéncia
respiratoria, falta de ar, dor abdominal superior, diarréia, disgeusia (diminuicdo do senso do paladar),
boca seca, dispepsia (indigestdo), vomito, rash psoriaseforme (manchas na pele) ou exarcebacdo da
psoriase, artropatia (doenca das articulacBes), mialgia (dor muscular), diminuicdo da libido, disfuncédo
sexual, sede.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes 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?

N&o ha dados disponiveis em casos de superdosagem humana com o uso de BETAGAN®, o que é
improvavel de ocorrer por via ocular. Na ocorréncia de superdosagem ocular, lavar o(s) olho(s) com agua
corrente ou solucdo salina. Se acidentalmente for ingerido, podem ocorrer sintomas sistémicos e deve-se
evitar que ocorra maior absorcdo. Os sintomas associados com superdosagem sistémica sdo bradicardia,
hipotensdo, broncoespasmo e faléncia cardiaca. Deve ser instituido terapia para superdosagem com agente
beta-adrenérgico, como administracdo intravenosa de sulfato de atropina 0,25 a 2 mg para induzir
blogueio vagal. Pode ser necessaria terapia convencional para hipotensdo, broncoespasmo, blogueio
arterial e faléncia cardiaca.

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 orientacdes.
Reg. ANVISA/MS - 1.0147.0041
Farm. Resp.: Elizabeth Mesquita

CRF-SP n° 14.337

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
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Qualidade e Tradicdo a Servi¢o da Oftalmologia
Fabricado por: Allergan Produtos Farmacéuticos LTDA
Guarulhos, S&o Paulo

IndUstria Brasileira

Registrado por: Allergan Produtos Farmacéuticos LTDA
Av. Dr. Cardoso de Melo, 1855

Bloco 1 - 13° andar - Vila Olimpia

Sé&o Paulo - CEP 04548-005

CNPJ: 43.426.626/0001-77

Servico de Atendimento ao Consumidor:
0800-14-4077 - Discagem Direta Gratuita
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