DRUSOLOL® (cloridrato de dorzolamida + maleato de timolol). INDICACOES: Este
medicamento é indicado para o tratamento da presséo intraocular elevada de

pacientes com hipertensédo ocular, glaucoma de angulo aberto, glaucoma
pseudoesfoliativo ou outros glaucomas secundarios de angulo aberto quando a terapia
concomitante for apropriada. CONTRAINDICACOES: Este medicamento é
contraindicado para pacientes com: * asma bronquica ou historico de asma bronquica
ou doencga pulmonar obstrutiva crénica grave; * bradicardia sinusal, bloqueio
atrioventricular de segundo ou terceiro graus, insuficiéncia cardiaca manifesta,

choque cardiogénico; * hipersensibilidade a qualquer componente do produto. Essas
contraindicacdes tém como base os componentes e nao sdo especificas da

associacdo. MODO DE USAR: POSOLOGIA: A dose é de uma gota deste
medicamento no(s) olho(s) afetado(s) duas vezes ao dia. Quando este medicamento for
substituir outro(s) agente(s) oftalmico(s) antiglaucomatoso(s), descontinue o outro
agente apos sua administracdo apropriada em um dia e comece a administrar

este medicamento no outro dia. Se outro agente oftalmico tdpico estiver sendo usado,
este medicamento e o0 outro agente devem ser administrados com um

intervalo de, pelo menos, 10 minutos. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES: Reacdes
cardiorrespiratorias: a exemplo do que ocorre com outros agentes oftalmicos

topicos, esse medicamento pode ser absorvido sistemicamente. O timolol é um -
bloqueador. Desse modo, 0s mesmos tipos de reacdes adversas observadas com

a administracéo sistémica dos B-bloqueadores podem ocorrer com a administracéo
topica. Por causa da presenca do maleato de timolol, insuficiéncia cardiaca

deve ser adequadamente controlada antes de se iniciar a terapia com este medicamento
Em pacientes com historico de doenca cardiaca grave, deve-se pesquisar

sinais de insuficiéncia cardiaca e verificar a frequéncia cardiaca. ReacGes respiratérias e
cardiacas, incluindo morte por broncoespasmo em pacientes com asma

e raramente morte em associacdo com insuficiéncia cardiaca foram relatadas apés a
administracdo da solucdo oftdlmica de maleato de timolol. Disfuncéo renal

e hepética: Este medicamento ndo foi estudado em pacientes com disfuncéo renal grave
(clearance de creatinina < 30 mL/min). Uma vez que o cloridrato de

dorzolamida e seus metabdlitos sdo excretados predominantemente pelos rins, este
medicamento ndo € recomendado para esses pacientes. Este medicamento

ndo foi estudado em pacientes com disfungéo hepética, portanto, deve ser usado com
cautela nesses pacientes. Imunologia e hipersensibilidade: a exemplo

do que ocorre com outros agentes oftalmicos tépicos, esse medicamento pode ser
absorvido sistemicamente. A dorzolamida é uma sulfonamida; portanto, os

mesmos tipos de reagdes adversas observadas durante a administracao sistémica de
sulfonamidas podem ocorrer com a administracao tépica. Caso ocorram

sinais de reacdes graves ou hipersensibilidade, o uso da preparacdo deve ser suspenso.
Em estudos clinicos, efeitos adversos oculares locais, principalmente

conjuntivite e reacGes palpebrais, foram relatados com a administracdo crénica de
solucdo oftdlmica de cloridrato de dorzolamida. Algumas dessas reacgGes tiveram
aparéncia e curso clinico de reacgdes do tipo alérgicas e desapareceram com a suspenséo
do tratamento medicamentoso. Reacdes similares foram relatadas com

este medicamento. Se tais reacGes forem observadas, deve ser considerada a suspensao
do tratamento com este medicamento. Enquanto estiverem recebendo

B-bloqueadores, pacientes com historico de atopia ou reacfes anafilaticas graves a uma
variedade de alérgenos podem ser mais reativos a estimulacgao repetida

acidental, diagnostica ou terapéutica com tais alérgenos. Esses pacientes podem néo
apresentar resposta as doses usuais de epinefrina usadas para tratar reacoes



anafilaticas. Terapia concomitante: existe a possibilidade de efeito aditivo sobre os
efeitos sistémicos conhecidos da inibi¢ao da anidrase carbnica em pacientes

que recebem inibidores orais e topicos da anidrase carbénica concomitantemente. A
administracdo concomitante deste medicamento e de inibidores da anidrase

carbonica por via oral ndo foi estudada e ndo é recomendada. Pacientes que ja estdo
recebendo bloqueadores B-adrenérgicos sisttmicos e comecam a utilizar

este medicamento devem ser observados quanto ao possivel efeito aditivo sobre a
pressdo intraocular ou sobre os efeitos sistémicos conhecidos do bloqueio
B-adrenérgico. O uso de dois bloqueadores B-adrenérgicos topicos ndo é recomendado.
Outros: o controle de pacientes com glaucoma agudo de angulo fechado

requer outras intervencgdes terapéuticas além de agentes oculares hipotensores. Este
medicamento néo foi estudado em pacientes com glaucoma agudo de angulo

fechado. Foi relatado descolamento da coroide com a administracéo de terapia
supressora de humor aquoso (por exemplo, timolol, acetazolamida, dorzolamida)

apos procedimentos de filtracdo. Uso de lentes de contato: este medicamento contém o
conservante cloreto de benzalcdnio, que pode depositar-se nas lentes de

contato gelatinosas; portanto, este medicamento ndo deve ser administrado quando essas
lentes estiverem sendo utilizadas. As lentes devem ser retiradas antes da

aplicacdo das gotas e s6 devem ser recolocadas 15 minutos depois. Gravidez:
Categoria C de gravidez: Nutrizes: Nao se sabe se o cloridrato de dorzolamida é
excretado no leite humano. INTERACOES MEDICAMENTOSAS: Estudos de
interacdes medicamentosas especificas ndo foram realizados com este medicamento
Em estudos clinicos, este medicamento foi usado concomitantemente com as seguintes
medicacdes sistémicas, sem evidéncia de interacdes adversas: inibidores

da ECA, bloqueadores dos canais de calcio, diuréticos, anti-inflamatérios néo
esteroides, incluindo aspirina e horménios (por exemplo, estrogénio, insulina,
tiroxina). Entretanto, é possivel ocorrerem efeitos aditivos e hipotenséo e/ou bradicardia
acentuada quando a solucao oftalmica de maleato de timolol

for administrada concomitantemente com bloqueadores dos canais de célcio,
medicagdes depletoras de catecolamina ou bloqueadores B-adrenérgicos por via

oral. Foi relatada potencializacdo do B-bloqueio sistémico (por exemplo, reducédo da
frequéncia cardiaca) durante tratamento combinado com quinidina e timolol,
possivelmente porque a quinidina inibe o metabolismo do timolol por meio do sistema
enzimatico do citocromo P-450, via CYP2D6. O componente dorzolamida

deste medicamento € um inibidor da anidrase carbonica e, embora administrado
topicamente, é absorvido sistemicamente. Em estudos clinicos, a solu¢do oftalmica

de cloridrato de dorzolamida ndo foi associada a disturbios &cido-base. Entretanto, esses
disturbios foram relatados com inibidores orais da anidrase carbonica e,

algumas vezes, resultaram em interacfes medicamentosas (por exemplo, toxicidade
associada a terapia com altas doses de salicilato). Portanto, a possibilidade

de tais interacGes medicamentosas deve ser considerada em pacientes que estejam
recebendo este medicamento. Agentes blogueadores z-adrenérgicos orais podem
exacerbar a hipertensdo de rebote que pode ocorrer apés a suspensao de clonidina.
REACOES ADVERSAS: Em estudos clinicos, a associagao entre

dorzolamida e timolol foi geralmente bem tolerado; ndo foram observadas reac¢oes
adversas peculiares a essa combinagéo. As reacgoes adversas foram limitadas

aquelas relatadas anteriormente com cloridrato de dorzolamida e/ou maleato de timolol.
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