GLAMIGAN® MT
bimatoprosta + maleato de timolol

GERMED FARMACEUTICA LTDA
Solucao oftalmica

0,3 mg/mL + 5 mg/mL




I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
GLAMIGAN® MT
bimatoprosta + maleato de timolol

APRESENTACOES
Solucdo oftalmica de 0,3 mg/mL + 6,834 mg/mL. Embalagem contendo 1 frasco plastico gotejador de 3 mL ou
SmL.

USO OFTALMICO
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada 1 mL de solu¢édo oftalmica contém:

DIIMALOPIOSTA . 1...evtetietietieteete et e et e et et e bt esbe et e staestaesteesseesseesseasseessesssasseensaesseassesssesssesssesseenseenseensenssenssenseens 0,3 mg
maleato de tIMOIOI™ ... ..ottt ettt ettt ettt et et ae e e e e 6,834 mg
RS 61 1 Lo Rl 3 o OSSR I mL
*cada mL do produto contém 6,834 mg de maleato de timolol que equivalem a 5 mg de timolol.

**cloreto de benzalconio, cloreto de sédio, fosfato de sodio dibasico, acido citrico, hidroxido de soédio e agua
para injetaveis.

Cada 36 gotas da solucdo oftalmica equivalem a 1 mL.
II - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
GLAMIGAN® MT ¢ indicado para tratamento de pacientes com glaucoma ou que apresentam hipertensio
ocular (pressdo nos olhos aumentada).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

GLAMIGAN® MT ¢ uma associagio medicamentosa que contém duas substincias que agem de modo
diferente para reduzir a pressdo aumentada nos olhos, em individuos com glaucoma ou hipertensao ocular. O
medicamento comeca a agir logo apo6s a instilagdo (aplica¢ao nos olhos).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

GLAMIGAN® MT ¢ contraindicado para pacientes que apresentam alergia a qualquer um dos componentes da
sua formula, pacientes com doencas respiratdrias reativas, incluindo asma brénquica ou historia de asma
bronquica e doenga pulmonar obstrutiva cronica; em pacientes com problemas no coragdo, tais como
bradicardia sinusal, sindrome do nodulo sinusal, bloqueio nodal sinoatrial, bloqueio atrioventricular de segundo
ou terceiro grau ndo controlado por marca-passo, insuficiéncia cardiaca evidente e choque cardiogénico.

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

GLAMIGAN® MT deve ser usado com cautela em pacientes com inflamagdo intraocular (dentro dos olhos)
ativa (por exemplo: uveite), pois pode ocorrer agravamento da inflamacdo. Edema macular, incluindo edema
macular cistoide, tem sido relatado durante o tratamento com bimatoprosta + maleato de timolol. Este
medicamento deve ser usado com cautela em pacientes afacicos, em pacientes pseudoafacicos com capsula do
cristalino posterior lacerada, ou em pacientes com fatores de risco conhecidos para edema macular (por
exemplo: cirurgia intraocular, oclusdes da veia da retina, doenca inflamatdria ocular e retinopatia diabética).

Foi observado o aumento da pigmentagdo da iris apds o tratamento com bimatoprosta + maleato de timolol,
podendo causar um efeito permanente.

A alteragdo da pigmentagdo ¢ devida ao conteudo de melanina aumentado nos melanocitos, € ndo a um aumento
do nmimero de melandcitos. Os efeitos de longo prazo da pigmentagdo aumentada ndo sdo conhecidos. As
alteragdes na coloragdo da iris observadas com a administracdo da bimatoprosta em solugdo oftalmica podem
ndo ser notadas por varios meses a anos. As manchas circunscritas da iris parecem ndo ser afetadas pelo
tratamento.

Tem sido relatado também alteragdes nos tecidos pigmentados. As alteragdes reportadas mais frequentemente
foram o aumento da pigmentacdo dos tecidos periorbitais e escurecimento dos cilios. A pigmentagdo do tecido
periorbital tem sido relatada como sendo reversivel em alguns pacientes.



Existe a possibilidade de ocorrer crescimento de pelos em 4reas onde a solugio de GLAMIGAN® MT entra em
contato repetido com a superficie da pele. Por isso é importante a aplicagio de GLAMIGAN® MT conforme
orientado, para evitar que a solug@o escorra pela face ou outras areas.

Em estudos com pacientes com glaucoma ou hipertensdo ocular recebendo solucdo oftalmica de bimatoprosta
0,03%, foi demonstrado que a exposi¢do do olho a mais do que uma dose de bimatoprosta ao dia pode diminuir
o efeito de redugdo da pressdo intraocular.

Pacientes que utilizam solu¢des oftalmicas de bimatoprosta com outros analogos de prostaglandina devem ser
monitorados com relagdo a alteragdes na pressdo intraocular.

GLAMIGAN® MT nio foi estudado em pacientes com condigdes oculares inflamatérias, glaucoma
neovascular, glaucoma inflamatério, glaucoma de angulo fechado, glaucoma congénito ou glaucoma de angulo
estreito.

Assim como para outros agentes de uso topico oftdlmico, GLAMIGAN® MT pode ser absorvido
sistemicamente. Entretanto, ndo foi observado aumento da absorcdo sist€émica das substancias ativas
individualmente. Devido ao componente beta-adrenérgico (timolol), podem ocorrer os mesmos tipos de reagdes
adversas cardiovasculares e pulmonares observadas com os betabloqueadores sistémicos.

A doacio de sangue é contraindicada durante o tratamento com maleato de timolol e até 48 horas apés o
seu término, devido ao dano que ele pode causar a pessoa que receber o sangue.

Anafilaxia: Durante o tratamento com beta bloqueadores, os pacientes com histéria de atopia ou histéria de
grave reacdo anafilatica a uma variedade de alérgenos podem ser mais reativos para o desafio repetido com
esses alérgenos. Esses pacientes podem ndo responder a dose usual de adrenalina usada para tratar reacdes
anafilaticas.

Foram relatadas reagdes cardiacas e respiratorias, incluindo, raramente, obito devido a broncoespasmo ou
associado a insuficiéncia cardiaca.

Desordens cardiacas: Embora raro, reagdes cardiacas tém sido reportadas, incluindo morte devido a
insuficiéncia cardiaca. GLAMIGAN® MT deve ser utilizado com cautela em pacientes com doengas
cardiovasculares (por exemplo, doencas coronarianas, angina de Prinzmetal, bloqueio cardiaco de primeiro grau
e faléncia cardiaca) e hipotensdo (pressdo baixa). Pacientes com historia de doengas cardiacas graves devem ser
observados quanto a sinais de piora destas doengas.

Desordens respiratorias: Embora raro, reagdes respiratorias tém sido reportadas, incluindo morte devido a
broncoespasmo. GLAMIGAN® MT deve ser utilizado com cautela em pacientes com doenga pulmonar
obstrutiva cronica de grau leve ou moderado.

Diabetes Mellitus: Os agentes bloqueadores beta-adrenérgicos devem ser administrados com cautela em
pacientes propensos a apresentar hipoglicemia espontanea ou em pacientes diabéticos (especialmente aqueles
com diabetes 1abil) uma vez que os betabloqueadores podem mascarar os sinais e sintomas de hipoglicemia
aguda.

Hipertireoidismo: Os betabloqueadores também podem mascarar os sinais de hipertireoidismo.

Desordens da cérnea: Betabloqueadores oftalmicos podem induzir a secura dos olhos.
Pacientes com doencas na cérnea devem ser tratados com cautela.

Descolamento da coroide: Descolamento da coroide apoés procedimentos de filtragdo foi relatado com a
administragdo de terapia supressora de humor aquoso (por exemplo, timolol).

Outros agentes betabloqueadores: 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 ¢ recomendado o uso de dois agentes bloqueadores
beta-adrenérgicos.

Anestesia cirurgica: Betabloqueadores oftdlmicos podem prejudicar taquicardia compensatoria e aumentar o
risco de hipotensdo quando utilizado em conjunto com agentes anestésicos. O anestesista deve ser informado
caso o paciente esteja fazendo uso de GLAMIGAN® MT.



Pacientes com Insuficiéncia Renal ou Hepatica: GLAMIGAN® MT nio foi estudado em pacientes com
insuficiéncia nos rins ou no figado. Portanto, recomenda-se cautela no tratamento de tais pacientes.

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

Doenc¢a pulmonar obstrutiva cronica: Pacientes com doenca pulmonar obstrutiva crénica de grau leve ou
moderado, em geral ndo devem receber produtos contendo betabloqueadores, incluindo GLAMIGAN® MT.
Entretanto, caso seja necessario, deve ser administrado com cautela nestes pacientes.

Uso durante a Gravidez e Lactacao:

Gravidez

Nio se dispde de dados adequados sobre o uso de GLAMIGAN® MT em mulheres gravidas.

GLAMIGAN® MT deve ser utilizado durante a gravidez apenas se o potencial beneficio para a mae justificar o
potencial risco para o feto.

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

Lactacao

Foi detectado a presenca de timolol no leite humano ap6s a administragdo oral e oftalmica de solucdo oftdlmica
de maleato de timolol 0,25% ¢ 0,5%. Estudos em ratas indicaram que bimatoprosta foi excretada no leite de
ratas lactentes. Portanto, GLAMIGAN® MT ndo deve ser utilizado em mulheres durante o periodo de
amamentacao.

Uso criterioso no aleitamento ou na doagdo de leite humano. O uso deste medicamento no periodo da
lactacdo depende da avaliacdo e acompanhamento do seu médico ou cirurgido-dentista.

Uso em criancas: A seguranca e eficicia de GLAMIGAN® MT nio foram estabelecidas em criangas.

Uso em idosos: De modo geral ndo foram observadas diferengas na seguranca e eficacia d¢ GLAMIGAN® MT
entre pacientes idosos e pacientes adultos de outras faixas etarias.

Pacientes que utilizam lentes de contato: Retire as lentes de contato hidrofilicas (gelatinosas) antes de aplicar
GLAMIGAN® MT em um ou ambos os olhos e aguarde pelo menos 15 minutos para recolocé-las.

O cloreto de benzalcénio presente no GLAMIGAN® MT pode ser absorvido pelas lentes de contato hidrofilicas
(gelatinosas) e ocasionar a descoloragdo das mesmas.

Pacientes que fazem uso de mais de um medicamento oftalmico: Se vocé for utilizar GLAMIGAN® MT
com outros medicamentos oftalmicos, aguarde um intervalo de pelo menos 5 minutos entre a aplicagdo de cada
medicamento.

Interferéncia na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas: GLAMIGAN® MT possui pouca
influéncia na capacidade de dirigir e operar maquinas. Assim como qualquer tratamento topico ocular, caso
ocorra borramento da visdo, aguarde até que a visdo normalize antes de dirigir veiculos ou operar maquinas.

Evite levantar-se rapidamente e dirigir veiculos e/ou operar maquinas, principalmente enquanto
apresentar sintomas de visdo borrada apés a instilagio do medicamento.

Este medicamento pode causar doping.
Interagdes medicamentosas: Nao foram realizados estudos especificos sobre interagdes medicamentosas.

Pacientes que estdo recebendo bloqueadores beta-adrenérgicos sistémicos (oral ou intravenoso) e
GLAMIGAN® MT devem ser observados para potenciais efeitos aditivos de beta bloqueio, tanto sistémico
quanto sobre a pressdo intraocular.

Existe um potencial para efeitos aditivos resultando em hipotensdo, e/ou bradicardia acentuada quando solugdes
oftalmicas contendo betabloqueadores sdo administradas concomitantemente com bloqueadores dos canais de
calcio  orais, guanetidina, antiarritmicos  (incluindo  amiodarona),  glicosideos  digitalicos,
parassimpaticomiméticos e outros anti-hipertensivos.

Embora timolol tenha pouco ou nenhum efeito sobre o tamanho da pupila, foram ocasionalmente relatados casos
de midriase quando timolol foi utilizado com agentes midriaticos (como adrenalina).



Foram reportados potencializagdo do beta bloqueio sistémico (por exemplo, diminui¢@o da frequéncia cardiaca,
depressdo) durante o tratamento combinado com inibidores CYP2D6 [por exemplo, quinidina e inibidores
seletivos da recaptagdo de serotonina (ISRS)] e timolol.

Informe ao seu médico ou cirurgifio-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 saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C) Proteger da luz e umidade.

Apos aberto, valido por 85 dias.

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 do medicamento:

Solugdo limpida, incolor, isenta de particulas ¢ material estranho.

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.

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé deve usar este medicamento exclusivamente nos olhos.

Antes de usar o medicamento, confira 0 nome no rétulo, para ndo haver enganos.

Nio utilize GLAMIGAN® MT caso haja sinais de violagio e/ou danifica¢des do frasco.

A solugdo ja vem pronta para uso. Nao encoste a ponta do frasco nos olhos, nos dedos ¢ nem em outra
superficie qualquer, para evitar a contaminagdo do frasco e do colirio.

0009\

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

. A dose recomendada ¢ de 1 gota aplicada no(s) olho(s) afetado(s), uma vez ao dia, administrada de
manha ou a noite. Deve ser administrado todos os dias no mesmo horario.

o Assim como qualquer medicamento oftalmico, para diminuir a possivel absor¢ao sistémica, recomenda-

se comprimir o saco lacrimal (canto do olho, préoximo ao nariz) por pelo menos 1 minuto. Este procedimento
deve ser realizado imediatamente apos a aplicagdo de cada gota.
. Feche bem o frasco depois de usar.

Siga a orientaciio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento. Nio
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé esquecer de aplicar o colirio na hora certa, aplique no proximo dia, na hora determinada pelo seu
médico. A dose ndo deve ser mais que uma gota ao dia no(s) olho(s) afetado(s). Ndo use o dobro da dose para
compensar a dose esquecida.

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

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
As reagdes adversas observadas nos estudos clinicos realizados com bimatoprosta + maleato de timolol, por
ordem de frequéncia foram:

Reag¢do muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): hiperemia
conjuntival (vermelhidao nos olhos).

Reag¢do comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): sensacao de ardor nos
olhos, aumento de pelos na regido dos olhos, prurido ocular (coceira nos olhos), ceratite superficial punctata
(inflamacdo da cdrnea), secura nos olhos, sensacdo de corpo estranho nos olhos, pigmentagdo palpebral
(escurecimento da palpebra), fotofobia (sensibilidade anormal a luz), sensagdo de pontada nos olhos, piora na
acuidade visual, eritema palpebral (vermelhiddo na palpebra), dor nos olhos, erosdo da cornea, distirbios
visuais, blefarite (inflama¢ao das palpebras), secre¢do nos olhos, inchaco das palpebras, irritagdo nos olhos,
epifora (lacrimejamento), hirsutismo (crescimento excessivo de pelos), dor de cabega, rinite (inflamacdo da
mucosa nasal).

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): inchago nos olhos, dor
nas pélpebras, irite (inflamagdo da iris), triquiase (crescimento dos cilios em direcao ao globo ocular), astenopia

(desequilibrio do musculo ocular).

Outras reagdes adversas relatadas ap6s a comercializa¢do de bimatoprosta + maleato de timolol foram:



Desordens cardiacas: bradicardia (frequéncia cardiaca lenta ou irregular).

Desordens oculares: edema macular cistoide, inchago ocular, hiperpigmentagio (escurecimento) da iris, sulco
aprofundado da palpebra (enoftalmo), visdo borrada, desconforto nos olhos.

Desordens gerais e alteragcdes no local da administragdo: fadiga (cansago).

Desordens do sistema imunoldgico: reagdes de hipersensibilidade incluindo sinais e sintomas de dermatite
alérgica, angioedema e alergia ocular.

Desordens do sistema nervoso central: tontura e disgeusia (diminui¢@o do paladar).
Desordens Psiquiatricas: insdnia, pesadelo.
Desordens respiratorias, toracicas e do mediastino: asma, dispneia (falta de ar).

Desordens da pele e do tecido cutineo: alopecia (queda de cabelo), hiperpigmentacao (escurecimento) da pele
(periocular), descoloragdo da pele (periocular).

Desordens vasculares: hipertensao.

Reacdes adversas adicionais
As reagdes adversas adicionais listadas abaixo tém sido reportadas com a substancia ativa bimatoprosta e
timolol € podem ocorrer potencialmente com GLAMIGAN® MT:

Bimatoprosta: conjuntivite alérgica, astenopia (vista cansada), edema conjuntival (inchaco nos olhos), eritema
periorbital (vermelhiddo ao redor dos olhos), escurecimento dos cilios, irite (inflamacdo da iris), alteragdo
periorbital e palpebral associadas a perda da gordura periorbital e rigidez da pele resultando no aprofundamento
do sulco palpebral, ptose palpebral (queda da palpebra), enoftalmia (sulco aprofundado da palpebra) e retragdo
palpebral, nausea, hipertensdo (aumento da pressdo arterial).

Timolol: diminuigdo da sensibilidade da cornea, diplopia (visdo dupla), ptose (palpebra caida), descolamento
coroidal (apés cirurgia de filtragdo), pseudopenfigoide, alteragdes da refragdo, sinais e sintomas de irritagdo nos
olhos incluindo conjuntivite, ceratite (inflamacdo da cornea), alteragdes comportamentais incluindo ansiedade,
confusdo, depressdo, desorientagdo, alucinagdes, nervosismo, perda da memoria, sonoléncia, sincope (desmaio),
aumento dos sinais e sintomas de miastenia gravis, parestesia (sensa¢des na pele, por exemplo, formigamento),
acidente vascular cerebral, isquemia cerebral, tinido (zumbido), bloqueio cardiaco, parada cardiaca, arritmias,
bradicardia, dor no peito, edema, palpitacdo, edema pulmonar, insuficiéncia cardiaca, insuficiéncia cardiaca
congestiva, agravamento da angina de peito, hipotensdo, hipertensao, claudicagdo, fendmeno de Raynaud, méos
e pés frios, broncoespasmo (predominantemente em pacientes com doenga broncoespastica preexistente), tosse,
congestao nasal, faléncia respiratodria, infec¢do do trato respiratdrio superior; dor abdominal, anorexia, nausea,
diarreia, vomito, boca seca, dispepsia (ma-digestdo), erupcao psoriasiforme (lesdes na pele) ou agravamento da
psoriase, rash cutaneo; mialgia (dor muscular), astenia (fraqueza), fadiga (cansago), reagdes alérgicas sistémicas
incluindo anafilaxia, angioedema, rash generalizado e localizado, prurido, urticaria, lipus eritematoso sistémico,
hipoglicemia em pacientes diabéticos, diminuicdo da libido, doenga de Peyronie, fibrose retroperitonial,
disfungdo sexual.

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

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

Nao ha informagdes disponiveis sobre superdose com bimatoprosta + maleato de timolol em humanos. Caso
ocorra superdose, o tratamento deve ser sintomatico ¢ de suporte. Lave bem os olhos e consulte seu médico.

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.
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5 - ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
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