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Unido Quimica Farmacéutica Nacional S.A
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GLAUB®
tartarato de brimonidina G E N O M

Solucio oftalmica estéril

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA
IDENTIFICACAO DO PRODUTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO
Solugdo oftalmica estéril 2 mg/mL: embalagem contendo frasco de 5 mL.

USO OFTALMICO
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada mL (cerca de 25 gotas) contém:

tartarato de Brimoniding .........cccccvevieriiicieiiieieereseeee ettt 2 mg (0,080 mg/gota)
Veiculo: alcool polivinilico, cloreto de benzalconio, citrato de sédio di-hidratado, acido citrico, cloreto de sodio,
hidréxido de sddio e dgua para injetaveis.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
GLAUB (tartarato de brimonidina) ¢ indicado no tratamento de pacientes com glaucoma de angulo aberto ou
pressdo ocular elevada (pressdo aumentada dentro dos olhos).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
GLAUB (tartarato de brimonidina) ¢ uma solugdo oftalmica que apresenta ac¢do hipotensiva ocular, ou seja, que
reduz a pressdo dentro dos olhos. O medicamento inicia sua a¢do ap6s a aplicacao.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

GLAUB (tartarato de brimonidina) ¢ contraindicado para pessoas que apresentam alergia ao tartarato de
brimonidina ou a qualquer outro dos componentes da sua formula. E contraindicado também para pacientes em
tratamento com medicamentos que contenham substancias inibidoras da monoaminoxidase (IMAO), como por
exemplo certos antidepressivos (iproniazida, asocarboxazida, nialamida, fenelzina, tranilcipromina e seleginina).

Este medicamento é contraindicado para menores de 2 anos de idade.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

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

GLAUB (tartarato de brimonidina) é um medicamento de uso exclusivamente oftalmico. GLAUB (tartarato de
brimonidina) deve ser usado com cautela em pessoas com doencas cardiovasculares graves, depressao,
insuficiéncia cerebral ou coronaria, fenonemo de Raynaud’s, hipotensdo ortostatica ou tromboangeite obliterante
entre outras, que o seu médico sabera identificar.

Reagdes de hipersensibilidade ocular tardia foram relatadas com tartarato de brimonidina, com alguns relatos
associados a um aumento na pressao intraocular.

Uso durante a gravidez e lactaciao

Nao foram realizados estudos sobre o uso de tartarato de brimonidina em pacientes gravidas ou que estejam
amamentando.

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



Uso criterioso no aleitamento ou na doacdo de leite humano: o uso deste medicamento no periodo da
lactacdo depende da avaliacio e acompanhamento do seu médico ou cirurgido-dentista.

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

Uso em criangas

Este medicamento ¢ contraindicado para criangas com idade inferior a 2 anos. A seguranca e eficacia de tartarato
de brimonidina ndo foram estabelecidas em criangas menores de 2 anos. Durante vigilancia pds-comercializagdo,
apneia (dificuldade na respiragdo), 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 criancas que receberam brimonidina devido a glaucoma congénito ou por ingestdo acidental.

Criangas com 2 anos de idade ou mais, especialmente aquelas com peso menor ou igual a 20 kg, devem ser
tratadas com cautela ¢ monitoradas de perto devido a alta incidéncia e severidade de sonoléncia.

Uso em idosos
Nao foram observadas diferencas de eficacia e seguranga entre pacientes idosos e de outras faixas etarias, de
modo que ndo ha recomendagdes especiais quanto ao uso em idosos.

Pacientes que utilizam lentes de contato

O conservante cloreto de benzalconio, presente no GLAUB (tartarato de brimonidina), pode ser absorvido pelas
lentes de contato gelatinosas. Tire as lentes antes de aplicar GLAUB (tartarato de brimonidina) em um ou ambos
os olhos e aguarde pelo menos 15 minutos para recoloca-las.

Pacientes que fazem uso de mais de um medicamento oftalmico
Se vocé for utilizar GLAUB (tartarato de brimonidina) com outros colirios, aguarde um intervalo de 5 minutos
entre a aplicagdo de cada medicamento.

Pacientes com insuficiéncia renal (rim) ou hepatica (figado)
GLAUB (tartarato de brimonidina) ndo foi estudado em pacientes com insuficiéncia renal ou hepatica. Vocé
deve consultar seu médico antes de utilizar este medicamento.

Interferéncia na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas

Assim como outros medicamentos semelhantes, GLAUB (tartarato de brimonidina) pode causar fadiga e/ou
sonoléncia em algumas pessoas. Se vocé realiza atividades como dirigir ¢ operar maquinas devera ser alertado
sobre o potencial de diminui¢do do estado de capacidade de alerta. GLAUB (tartarato de brimonidina) também
pode causar visdo turva ou disturbios visuais em alguns pacientes. Voc€ deve esperar o desaparecimento destes
sintomas antes de dirigir ou operar maquinas.

Evite levantar-se rapidamente e dirigir veiculos e/ou operar maquinas, principalmente enquanto
apresentar sintomas de fadiga, sonoléncia, visao turva ou distirbios visuais apoés a instilagao.

Interacées medicamentosas

Informe o seu médico se estiver utilizando algum dos medicamentos ou substdncias mencionadas a seguir, pois
podem ocorrer interagdes entre eles e as substancias que fazem parte da formula de GLAUB (tartarato de
brimonidina):

- medicamentos para pressdo ou coragdo: beta-bloqueadores, anti-hipertensivos e/ou glicosideos cardiacos;

- medicamentos para doengas 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 estd fazendo uso de algum outro medicamento.
N4ao use este medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Manter o produto em sua embalagem original e conservar em temperatura ambiente (entre 15° e 30°C).

Nimero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.
Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto fisico: liquido incolor a levemente amarelado.



Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudancga 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?

- Vocé deve usar este medicamento exclusivamente nos olhos.

- Antes de usar o medicamento, confira o nome no rotulo, para ndo haver enganos. Nao utilize GLAUB caso haja
sinais de violagdo e/ou danificagdes do frasco.

- A solugdo ja vem pronta para uso. Ndo encoste a ponta do frasco nos olhos, nos dedos ¢ nem em outra
superficie qualquer, para evitar a contaminag@o do frasco e do colirio.

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

- A dose usual é de 1 gota aplicada no(s) olho(s) afetado(s), trés vezes ao dia, com intervalos de
aproximadamente 8 horas entre as doses.

- Feche bem o frasco depois de usar.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duraciio do tratamento. Nao
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 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 aplicac¢des até o final do dia. No dia seguinte, retomar os horarios regulares.

Em caso de dividas, procure orientacio 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 aplicagdo de GLAUB (tartarato
de brimonidina).

Reagdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor de cabega,
boca seca, fadiga (cansago), hiperemia (vermelhiddo) nos olhos, ardor nos olhos, pontada nos olhos, visdo
borrada, sensag@o de corpo estranho nos olhos, foliculose (presenca de foliculos) na conjuntiva, reagdes alérgicas
oculares, prurido (coceira) nos olhos.

Reagdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): tontura, alteragdes do
paladar, sintomas no trato respiratdrio superior, sintomas gastrointestinais, astenia (fraqueza muscular), erosdo
da coérnea, fotofobia (sensibilidade anormal a luz), eritema da palpebra (vermelhiddo), dor nos olhos, secura dos
olhos, lacrimejamento, edema (quantidade excessiva de liquido aquoso) na palpebra, edema conjuntival, blefarite
(inflamagdo nas palpebras), irritacdo nos olhos, clareamento da conjuntiva, visdo anormal, papilas conjuntivais,
secrecdo ocular.

Reagdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): palpitagdes, secura no
nariz, depressdo, reagdes alérgicas.

Outras reagdes adversas relatadas apos a comercializag@o de tartarato de brimonidina foram: irite (inflamacéo da
iris), iridociclite (uveite anterior), miose (contragdo da pupila), conjuntivite, prurido (coceira) nas palpebras,
hipersensibilidade (alergia), rea¢des na pele incluindo eritema (vermelhiddo), edema (inchago) facial, prurido
(coceira), rash e vasodilatagdo, palpitagdes/arritmias (incluindo bradicardia ou taquicardia), depressdo,
hipotensao (pressao baixa), sincope (desmaio).

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. 0 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 reagdes
adversas. Lave bem os olhos com solug@o fisiologica, se for usada uma dose maior do que a dose recomendada



pelo médico, de modo intencional ou acidentalmente. Como podem aparecer as reagdes adversas descritas
anteriormente, o 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, o médico deve ser consultado imediatamente.
Sintomas de overdose de brimonidina, como apneia (dificuldade na respiragéo), bradicardia (diminui¢do no
batimento cardiaco), coma, hipotensdo (pressdo baixa), hipotermia (temperatura corporal baixa), hipotonia
(redugdo da for¢a muscular), letargia (perda da sensibilidade ¢ do movimento), palidez, depressdo respiratoria e
sonoléncia tém sido relatados em recém-nascidos e criangas que estdo em periodo de amamentagdo e recebem
GLAUB (tartarato de brimonidina) como parte do tratamento médico para glaucoma congénito ou por ingestdo
acidental.

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
orientacoes.

DIZERES LEGAIS
VENDA SOB PRESCRICAO
Registro: 1.0497.1350

Registrado por:

UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A
Rua Cel. Luiz Tenorio de Brito, 90

Embu-Guagu — SP — CEP: 06900-095

CNPJ: 60.665.981/0001-18

Industria Brasileira
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UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A
Pouso Alegre — MG
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Uniao Quimica

farmacéutica nacional S/A

GLAUB® MD

(tartarato de brimonidina)

Unido Quimica Farmacéutica Nacional S/A
Solugao oftalmica estéril

1 mg/mL



GLAUB MD®
tartarato de brimonidina G E N O M

Soluc¢iao oftalmica estéril

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA
IDENTIFICACAO DO PRODUTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO
Soluc¢do oftalmica estéril 1 mg/mL: embalagem contendo frasco de 5 mL.

USO OFTALMICO
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS DE IDADE

COMPOSICAO

Cada mL (18 gotas) contém:

tartarato de brimoniding .........c.cceevierieicieriiiieiie et ettt ese e 1 mg (0,056 mg/gota)
Veiculo: alcool polivinilico, cloreto de benzalconio, cloreto de sddio, cloreto de potassio, cloreto de calcio di-
hidratado, cloreto de magnésio hexaidratado, fosfato de sddio monobasico, fosfato de sédio dibasico, acido
cloridrico, hidréxido de sédio e agua para injetaveis.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
GLAUB MD (tartarato de brimonidina) ¢ indicado no tratamento de pacientes com glaucoma de angulo aberto
ou pressdo ocular elevada (pressdo aumentada dentro dos olhos).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
GLAUB MD (tartarato de brimonidina) apresenta a¢do hipotensora ocular, ou seja, que reduz a pressdo dentro
dos olhos. GLAUB MD (tartarato de brimonidina) comega agir logo apos a aplicagdo nos olhos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

GLAUB MD (tartarato de brimonidina) é contraindicado para pessoas com alergia ao tartarato de brimonidina ou
a qualquer um dos componentes da formula. E contraindicado também para pessoas que estejam tomando
medicamentos contendo substincias inibidoras da monoaminoxidase (IMAO), como, por exemplo, certos
antidepressivos (iproniazida, isocarboxazida, nialamida, fenelzina, tranilcipromina e seleginina).

Este medicamento é contraindicado para menores de 2 anos de idade.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

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

GLAUB MD (tartarato de brimonidina) ¢ um medicamento de uso exclusivamente oftdlmico.

GLAUB MD (tartarato de brimonidina) deve ser usado com cautela em pessoas com doengas cardiovasculares
graves, depressdo, insuficiéncia cerebral ou coronaria, fenomeno de Raynaud’s, hipotensdo ortostatica ou
tromboangeite obliterante entre outras, que o seu médico sabera identificar.

Uso durante a gravidez e lactacio

Nao foram realizados estudos sobre o uso de tartarato de brimonidina em pacientes gravidas ou que estejam
amamentando.

Nao esta esclarecido se o tartarato de brimonidina € excretado no leite humano, porém estudos realizados em
animais demonstram que o tartarato de brimonidina é excretado no leite. A decisdo de descontinuar a
amamentacao ou de descontinuar o uso do medicamento devera considerar a importancia do medicamento para a
mae e o seu médico sabera orientar.

Uso criterioso no aleitamento ou na doacio de leite humano: o uso deste medicamento no periodo da
lactacdo depende da avaliacio e acompanhamento do seu médico ou cirurgido-dentista.



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

Uso em criangas

Este medicamento € contraindicado para criangas com idade inferior a 2 anos. A seguranga ¢ eficacia do tartarato
de brimonidina ndo foram estabelecidas em criangas menores de 2 anos. Durante vigilancia pos-comercializagao,
apneia (dificuldade na respiragdo), 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 criancas que receberam brimonidina devido a glaucoma congénito ou por ingestdo acidental.

Uso em idosos
Nao foram observadas diferencas de seguranca e eficicia entre pacientes idosos e outros pacientes adultos, de
modo que ndo ha recomendagdes especiais quanto ao uso em idosos.

Pacientes com insuficiéncia renal (rim) ou hepatica (figado)
O produto ndo foi estudado em pacientes com quadros de insuficiéncia renal ou hepética, por isso o tratamento
destes pacientes deve ser cauteloso.

Pacientes que fazem uso de mais de um medicamento oftalmico
Se vocé for utilizar GLAUB MD (tartarato de brimonidina) com outros colirios, aguarde um intervalo de 5
minutos entre a aplicacdo de cada medicamento.

Interferéncia na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas
Assim como outros medicamentos semelhantes, 0 GLAUB MD (tartarato de brimonidina) pode causar fadiga
e/ou sonoléncia em algumas pessoas. Se vocé realiza atividades como dirigir e operar maquinas devera ser
alertado sobre o potencial de diminuigdo do estado de capacidade de alerta. GLAUB MD (tartarato de
brimonidina) também pode causar visdo turva ou distirbios visuais em alguns pacientes. Vocé deve esperar o
desaparecimento desses sintomas antes de dirigir ou operar maquinas.

Evite levantar-se rapidamente e dirigir veiculos e/ou operar maquinas, principalmente enquanto
apresentar sintomas de fadiga e/ou sonoléncia, visdo turva ou distirbios visuais apés a instilacio.

Interacdes medicamentosas

Informe o seu médico se estiver utilizando algum dos medicamentos ou substancias mencionadas a seguir, pois
podem ocorrer interagdes entre eles e as substancias que fazem parte da formula de GLAUB MD (tartarato de
brimonidina):

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

- medicamentos para doencgas 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 estd fazendo uso de algum outro medicamento.
N4ao use este medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Manter o produto em sua embalagem original e conservar em temperatura ambiente (entre 15° e 30°C).

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto fisico: liquido incolor a levemente amarelado.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudancga 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?
- Vocé deve usar este medicamento exclusivamente nos olhos.



- Antes de usar o medicamento, confira o nome no rétulo, para nao haver enganos. Nao utilize GLAUB MD
(tartarato de brimonidina) caso haja sinais de violagdo e/ou danifica¢des do frasco.

- A solugdo 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 contaminaggo do frasco e do colirio.

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

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

GLAUB MD (tartarato de brimonidina) ¢ um medicamento de uso continuo e a dura¢do do tratamento deve ser
estabelecida pelo 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. Nao
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. 0 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 aplicac¢des até o final do dia. No dia seguinte, retomar os horarios regulares.

Em caso de dividas, procure orientacio 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 reacdes indesejaveis com a aplicagdo de GLAUB MD
(tartarato de brimonidina).

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): hiperemia
(vermelhiddo) conjuntival e conjuntivite alérgica.

Reacgdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): sonoléncia, secura da
boca, astenia (fraqueza), sensacdo de irritagdo nos olhos, sensa¢do de corpo estranho nos olhos, foliculos
conjuntivais, prurido (coceira) nos olhos, eritema (vermelhiddo) nas palpebras, dor nos olhos, olhos secos,
conjuntivite folicular, ceratite puntacta superficial e conjuntivite.

As seguintes reacdes adversas foram identificadas apds a comercializagdo e podem potencialmente ocorrer:
lacrimejamento aumentado, visdo borrada, tontura, cefaleia.

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?

Em casos de overdose oftalmica, os eventos relatados foram geralmente aqueles ja listados como reagdes
adversas. Lave bem os olhos com solugdo fisiologica, se for usada uma dose maior do que a dose recomendada
pelo médico, de modo intencional ou acidentalmente. Como podem aparecer as reagdes adversas descritas
anteriormente, o 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 (pressdo baixa). Nesses casos, o médico deve ser consultado
imediatamente.

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
orientacoes.

DIZERES LEGAIS

VENDA SOB PRESCRICAO

Registro: 1.0497.1350

Registrado por: A

UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A
Rua Cel. Luiz Tenério de Brito, 90

Embu-Guagu — SP — CEP: 06900-095
CNPJ: 60.665.981/0001-18
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Anexo B
Histérico de Alteragdo para a Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da petigao/notificagdo que altera bula

Dados das alteragoes de bulas

Versoes

(] o A
Data_do N (.jo Assunto Data-do N (']O Assunto Data d? Itens de Bula (VP / Apresgntagoes
expediente expediente expediente expediente aprovagao VPS) relacionadas
4.0 QUEDEVO SABER | VP S°'“gérf] "/fr:fllm'ca
ANTES DE USAR ESTE 9
MEDICAMENTO? CT FR PLAS OPC
5. ADVERTENCIAS E o M
PRECAUGOES GOT X 10 ML
9. REAGOES vPsS CT FR PLAS OPC
Gerado no 10450 - SIMILAR - ADVERSAS GOT X 15 ML
11/2025 momento do alte';laOtg:)C z(faat%ft?) de N/A N/A N/A N/A Solugao oftalmica
peticionamento | 573642 S8R 2 4.0 QUE DEVO SABER | iy
ANTES DE USAR ESTE 9
MEDICAMENTO? CT FR GOT PLAS
5. ADVERTENCIAS E o1 e XML o
PRECAUCOES OPC X 5 ML
QAS\ngSC’ESS VPS | CT 50 FR GOT PLAS
OPC X 5 ML
4. 0 QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE Solugéo oftalmica
MEDICAMENTO? VP 2 mg/mL
5. ONDE, COMO E POR
mﬁggﬁ'ci”\g(')"g‘: ) QUANTO TEMPO CT FR PLAS OPC
07/2025 0926687/255 | oo s d‘é texto de N/A N/A N/A N/A POSSO GUARDAR GOT X 5 ML
bula@_ RDG 60/12 ESTE MEDICAMENTO? CT FR PLAS OPC
DIZERES LEGAIS GOT X 10 ML
X VPS CT FR PLAS OPC
5. ADVERTENCIAS E GOT X 15 ML

PRECAUGOES
DIZERES LEGAIS




IDENTIFICAGAO DO
PRODUTO
COMPOSICAO
4. O QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE

Solugéo oftalmica

MEDICAMENTO? 1 mg/mL
5. ONDE, COMO E POR VP
QUANTO TEMPO CT FR GOT PLAS
POSSO GUARDAR OPC X 5 ML
ESTE MEDICAMENTO? CT 25 FR GOT PLAS
DIZERES LEGAIS OPC X 5 ML
VPS CT 50 FR GOT PLAS
IDENTIFICACAO DO OPC X 5 ML
PRODUTO
COMPOSICAO
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
DIZERES LEGAIS
Solugéo oftalmica - 2
mg/mL
10450 - SIMILAR - CT FR PLAS OPC
Notificagéo de . . VP GOT X 5 ML
05/06/2024 0752007/24-6 = N/A N/A N/A N/A - Dizeres legais CT FR PLAS OPC
alteragao de texto de VPS
bula - RDC 60/12 GOT X 10 ML
CT FR PLAS OPC
GOT X 15 ML

Solugéo oftalmica - 1

6




mg/mL

CT FR GOT PLAS

OPC X 5 ML
CT 25 FR GOT PLAS
OPC X 5 ML
CT 50 FR GOT PLAS
OPC X 5 ML
Solugéo oftalmica - 2
mg/mL
4. O QUE DEVO SABER CT FR PLAS OPC
ANTES DE USAR ESTE GOT X 5 ML
MEDICAMENTO? CT FR PLAS OPC
8. QUAIS OS MALES GOT X 10 ML
QUE ESTE CT FR PLAS OPC
10450 - SIMILAR - MEDICAMENTO PODE GOT X 15 ML
Notificagéo de ME CAUSAR?
17/01/2024 | 0062884/24-7 | yoracao de texto de N/A NIA N/A N/A DIZERES LEGAIS VP | Solugso oftalmica - 1
bula - RDC 60/12 mg/mL
3. CARACTERISTICAS
FARMACOLOGICAS CT FR GOT PLAS
9. REACOES OPC X5 ML
ADVERSAS CT 25 FR GOT PLAS
DIZERES LEGAIS OPC X5 ML
CT 50 FR GOT PLAS
OPC X 5 ML
4. O QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
10450 - SIMILAR - 8. QUAIS OS MALES Solugao oftalmica
Notificagéo de QUE ESTE VP -
22/10/2020 3673093/20-9 alteracéo de texto de N/A N/A N/A N/A MEDICAMENTO PODE VPS - /meLstee:lIm .
bula - RDC 60/12 ME CAUSAR? 9 9
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
9. REACOES
ADVERSAS




10. SUPERDOSE

DIZERES LEGAIS

10450 - SIMILAR -

5. ONDE, COMO E POR
QUANTO TEMPO
POSSO GUARDAR
ESTE MEDICAMENTO?
DIZERES LEGAIS

5. ONDE, COMO E POR

Solugéo oftalmica

Notificacéo de QUANTO TEMPO VP it
10/03/2020 | 0722180120-1 | oo BREED Mo e N/A N/A N/A N/A POSSO GUARDAR VPS . /m?_Stee:"m .
bula - RDC 60/12 ESTE MEDICAMENTO? 9 9
DIZERES LEGAIS
7. CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO
9. REACOES
ADVERSAS
10450 - SIMILAR -
10,3%},;;”!(')"95 ) Notificacdo de DESCRICAO DO ATIVO VP Solucéo oftalmica
16/05/2017 | 0904591/17-1 teag 16/05/2017 | 0904591/17-1 | alteragdo de texto | 16/05/2017 CONFORME DCB estéril
alteracdo de texto de VPS
de bula - RDC 2 mg/mL e 1 mg/mL
bula - RDC 60/12
60/12
DESCRICAO DO ATIVO
CONFORME DCB
10450 - SIMILAR - 5. ONDE, COMO E POR
10§ggﬁ'c§”\g'(')"§‘: - Notificacdo de QUANTO TEMPO vp Solugdo oftalmica
15/01/2016 | 1164843/16-1 | . o0 d‘é ot do | 15/01/2016 | 1164843/16-1 | alteragéo de texto | 15/01/2016 POSSO GUARDAR VPS estéril
¢ de bula - RDC ESTE MEDICAMENTO? 2 mg/mL e 1 mg/mL
bula - RDC 60/12 5012

7. CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO




10756 - SIMILAR -
Notificagdo de

10756 - SIMILAR -
Notificagao de
alteracéo de texto

IDENTIFICAGAO DO

VP

Solugéo oftalmica

10/02/2015 0125854/15-1 alteragdo de texto~de 10/02/2015 | 0125854/15-1 de bula para 10/02/2015 PRODUTO VPS estéril
bula para adequacgéo a = 2 mg/mL e 1 mg/mL
. o adequacédo a
intercambialidade . LA
intercambialidade
10450 - SIMILAR -
1032%;;”2(')"95 ) Notificagéo de Incluséo do texto de bula VP Solug&o oftalmica
10/02/2015 0125504/15-5 rcag 10/02/2015 0125504155 alteragéo de texto 10/02/2015 | referente a concentragéo estéril
alteracdo de texto de VPS
de bula - RDC de 1 mg/mL 1 mg/mL
bula - RDC 60/12
60/12
10450 - SIMILAR -
10450 - SIMILAR - ONSO,F S 50 d
Notificagao de of |E:a(;ao © VP Solugéo oftalmica
30/12/2013 1087153/13-5 . 30/12/2013 1087153/13-5 alteragdo de texto | 30/12/2013 DIZERES LEGAIS estéril
alteragao de texto de VPS
de bula - RDC 2 mg/mL
bula - RDC 60/12
60/12
10457 — SIMILAR — 10457 — SIMILAR —
Inclusao Inicial de Inclus&o Inicial de Solug&o oftalmica
09/07/2013 | 0553503/13-4 09/07/2013 | 0553503/13-4 09/07/2013 Versao inicial VP estéri
Texto de Bula — RDC Texto de Bula — VPS 2 mg/mL

60/12

RDC 60/12




