OCUPRESS® (cloridrato de dorzolamida). INDICACOES: OCUPRESS® solucéo oftalmica é
indicado para o tratamento da pressao intraocular elevada em pacientes com: * hipertensao
ocular; * glaucoma de angulo aberto; ¢ glaucoma pseudo-esfoliativo e outros glaucomas
secundarios de angulo aberto. Além disso, OCUPRESS® solugéo oftalmica é indicado como
terapia adjuvante a betablogueadores e como monoterapia em pacientes que nao respondem a
betabloqueadores ou naqueles para os quais os betabloqueadores sdo contraindicados.
CONTRAINDICACOES: OCUPRESS ® é contraindicado para pacientes hipersensiveis a
gualquer um de seus componentes. POSOLOGIA: Quando utilizado como monoterapia, a
posologia é de uma gota de OCUPRESS® solucéo oftalmica no(s) olho(s) afetado(s) trés vezes
ao dia. Quando utilizado como terapia adjuvante a um betabloqueador oftalmico, a posologia é
de uma gota de OCUPRESS® no(s) olho(s) afetado(s) duas vezes ao dia. Quando outro agente
antiglaucomatoso for substituido por OCUPRESS® deve-se descontinuar o outro agente apds
administracdo adequada em um dia e iniciar o tratamento com OCUPRESS ® no dia seguinte.
Se mais de uma medicacdo oftalmica tdpica estiver sendo utilizada, o intervalo de administracao
entre uma e outra deve ser de pelo menos 10 minutos. ADVERTENCIAS: O cloridrato de
dorzolamida néo foi estudado em pacientes com insuficiéncia renal grave (clearance de
creatinina <30 mL/min). OCUPRESS® e seus metabdlitos sdo excretados predominantemente
pelos rins; portanto, este medicamento ndo é

recomendado para esses pacientes. O controle de pacientes com glaucoma agudo de angulo
fechado requer outras intervencdes terapéuticas além do uso de agentes hipotensores oftalmicos.
O cloridrato de dorzolamida n&o foi estudado em pacientes com glaucoma agudo de angulo
fechado. O cloridrato de dorzolamida néo foi estudado em pacientes com disfuncéo hepética;
portanto, deve ser utilizado com cuidado nesses pacientes. O cloridrato de dorzolamida é uma
sulfonamida e, embora administrado topicamente, é absorvido sistemicamente; portanto, 0s
mesmos tipos de reacGes adversas atribuiveis as sulfonamidas podem ocorrer com a
administracdo topica. Se ocorrerem sinais de rea¢Ges graves ou de hipersensibilidade, o uso do
produto deve ser descontinuado. Em estudos clinicos, foram relatadas reagdes adversas oculares
locais, principalmente conjuntivite e reacGes palpebrais, com a administracéo crénica de
cloridrato de dorzolamida. Algumas dessas reagdes apresentaram quadro clinico e evolugéo de
reacOes alérgicas que desapareceram com a suspensao do uso. Se forem observadas tais reacoes,
deve-se considerar a descontinuagdo do tratamento com OCUPRESS®. Existe a possibilidade
de efeito aditivo sobre os efeitos sistémicos conhecidos da inibi¢do da anidrase carbdnica em
pacientes sob tratamento com um inibidor da anidrase carbonica administrado por via oral e
cloridrato de dorzolamida. A administracdo concomitante de OCUPRESS® e inibidores da
anidrase carb6nica administrados por via oral ndo foi estudada e ndo é recomendada. Houve
relato de descolamento da coroide com a administracdo de terapia de supressao do humor
aquoso (por exemplo, dorzolamida) apds procedimentos de filtracdo. O cloreto de benzalconio,
um conservante existente na formulacdo de OCUPRESS® solugdo oftalmica, pode ser
absorvido por lentes de contato gelatinosas; portanto, OCUPRESS® néo deve ser administrado
quando essas lentes estiverem sendo utilizadas, as quais devem ser removidas antes da aplicagéo
das gotas e s6 devem ser recolocadas 15 minutos depois. Gravidez: Nao existem estudos
adequados e bem controlados em gravidas. OCUPRESS® deveré ser utilizado durante a
gravidez apenas

se 0 beneficio potencial justificar os possiveis riscos para o feto. Categoria de Risco: C. Este
medicamento n&o deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do
cirurgido-dentista. Nutrizes: N&o se sabe se OCUPRESS® ¢ excretado no leite humano.
Deve-se decidir entre suspender a amamentagdo ou o tratamento, levando-se em consideracéao a
importancia do medicamento para a mie. INTERACOES MEDICAMENTOSAS: Néo foram
realizados estudos especificos de intera¢cbes medicamentosas com cloridrato de dorzolamida
solugdo oftadlmica. Em estudos clinicos, cloridrato de dorzolamida foi utilizado
concomitantemente, sem evidéncia de interagBes adversas, com 0s seguintes medicamentos:
solucéo oftalmica de timolol, solucdo oftalmica de betaxolol e medicamentos de administragdo
sistémica, incluindo inibidores da ECA, bloqueadores dos canais de célcio, diuréticos, anti-
inflamatdrios ndo esteroides (incluindo o acido acetilsalicilico) e hormdnios (por exemplo,
estrégeno, insulina, tiroxina). O cloridrato de dorzolamida é um inibidor da anidrase carbénica



e, embora seja administrado topicamente, é absorvido sistemicamente. Em estudos clinicos,
cloridrato de dorzolamida néo foi associado a distUrbios acido-base. Contudo, esses disturbios
foram relatados com os inibidores da anidrase carb6nica administrados por via oral e, em alguns
casos, resultaram em interacdes medicamentosas (por exemplo, toxicidade associada a terapia
com altas doses de salicilato); portanto, deve-se considerar a possibilidade de tais interacfes
medicamentosas em pacientes que estejam recebendo OCUPRESS®. REACOES
ADVERSAS: Nos estudos clinicos de longo prazo, que incluiram 1.108 pacientes tratados com
cloridrato de dorzolamida em monoterapia ou como terapia adjuvante a betabloqueadores
oftalmicos, os efeitos adversos relacionados ao medicamento e os sintomas locais mais
frequentemente relatados foram: gosto amargo, queimacao e picadas oculares, visdo embacada,
prurido ocular, lacrimejamento, cefaleia, conjuntivite, blefarite, nduseas, irritagdo palpebral e
astenia/fadiga. As causas mais frequentes de descontinuacdo (aproximadamente 3%) do
tratamento com OCUPRESS® foram efeitos adversos oculares relacionados ao medicamento,
principalmente conjuntivite e reagdes palpebrais. Raramente foram relatadas iridociclite e
erupc¢des cutaneas. Houve um relato de urolitiase. As seguintes reaces adversas foram relatadas
apos a comercializagdo: Hipersensibilidade: sinais e sintomas de reagdes locais, incluindo
reacOes palpebrais e reagdes alérgicas sistémicas (incluindo angioedema, broncoespasmo,
urticaria e prurido). Sistema Nervoso: tontura, parestesia. Oculares: dor, vermelhidao, ceratite
pontilhada superficial, miopia transitdria (que desapareceu apos a descontinuacdo

da terapia), formacdo de crostas na palpebra e descolamento da coroide ap6s cirurgia de
filtracdo. Pele/Membranas Mucosas: dermatite de contato, epistaxes, irritacdo da garganta,
boca seca. Sistema Geniturinario: urolitiase. Achados Laboratoriais: OCUPRESS® néo foi
associado a disturbios eletroliticos clinicamente significativos. VENDA SOB PRESCRICAO
MEDICA. SE PERSISTIREM OS SINTOMAS, O MEDICO DEVERA SER
CONSULTADO. Registro M.S. 1.0497.1295.



