GLAUB® MD (tartarato de brimonidina). INDICACOES: GLAUB® MD é indicado no
tratamento de pacientes com glaucoma de angulo aberto ou hipertensdo ocular.
CONTRAINDICACOES: E contraindicado para pacientes com alergia ao tartarato de
brimonidina ou a qualquer um dos componentes da formula. E contraindicado também para
pacientes que estejam tomando medicamentos contendo substancias inibidoras da
monoaminoxidase (MAQ), como por exemplo certos antidepressivos (iproniazida,
isocarboxazida, nialamida, fenelzina, tranilcipromina e seleginina). Este medicamento é
contraindicado para menores de 2 anos de idade. ADVERTENCIAS/PRECAUCOES: Embora
o tartarato de brimonidina 2 mg/mL tenha apresentado efeito minimo sobre a pressdo sanguinea
e frequéncia cardiaca em estudos clinicos, o tartarato de brimonidina 1 mg/mL deve ser usado
com cautela em pessoas com doengas cardiovasculares graves. GLAUB® MD também deve ser
usado com cautela em pessoas com depressdo, insuficiéncia cerebral ou coronéria, fenbmeno de
Raynaud’s, hipotensdo ortostatica ou tromboangeite obliterante, entre outras. Pacientes
pediatricos: E contraindicado para pacientes pediatricos com idade inferior a 2 anos. A
seguranca e

eficacia do tartarato de brimonidina ndo foram estabelecidas em criangas menores de 2 anos.
Durante vigilancia pos-comercializacdo, apneia, bradicardia, coma, hipotensao, hipotermia,
hipotonia, letargia, palidez, depressao respiratéria, e sonoléncia foram reportados em neonatos e
criangas que receberam a brimonidina devido & glaucoma congénito ou por ingestao acidental.
Criancas com 2 anos de idade ou mais, especialmente aquelas com peso menor igual a 20 kg,
devem ser tratadas com cautela e monitoradas de perto devido a alta incidéncia e severidade de
sonoléncia. Pacientes idosos: N&o foram observadas diferencas de eficacia e seguranca entre
pacientes idosos e de outras faixas etarias. A Cmax e meia-vida da brimonidina em adultos foi
similar em pacientes idosos (65 anos ou mais) e de outras faixas etarias, indicando que a
absorcao sistémica e eliminagdo ndo foi significantemente afetada pela idade. Pacientes com
insuficiéncia renal ou hepatica: O produto ndo foi estudado em pacientes com quadros de
insuficiéncia renal ou hepéatica. Deve-se ter cautela no tratamento destes pacientes.
Carcinogénese, mutagénese, alteragdes de fertilidade: Nao foi demonstrado qualquer efeito
carcinogénico em estudos realizados com camundongos e ratos,

durante 21 meses e 24 meses respectivamente, empregando-se doses orais de 2,5 mg/kg/dia
(como base livre) em camundongos e 1,0 mg/kg/dia em ratos respectivamente, (168 e 230 vezes
ou 106 e 145 vezes respectivamente, a concentragdo plasmatica da droga estimada em humanos
tratados com uma gota de tartarato de brimonidina em ambos os olhos 3 vezes ao dia). O
tartarato de brimonidina ndo apresentou efeitos mutagénicos ou citogénicos em uma série de
estudos in vivo e in vitro, incluindo-se Teste de Ames, ensaio mediador-hospedeiro, ensaio de
aberracdo cromossdmica em celulas ovarianas de hamster chineses, estudos citogenéticos em
camundongos e ensaio letal-dominante. Nao foi demonstrado qualquer efeito adverso em
estudos de reproducéo e fertilidade realizados com ratos

machos e fémeas empregando-se doses orais aproximadamente 477 vezes a dose maxima
recomendada em humanos tratados com o tartarato de brimonidina 1 mg/mL. Pacientes que
fazem uso de mais de um medicamento oftalmico: Se vocé for utilizar GLAUB® MD com
outros colirios, aguarde um intervalo de 5 minutos entre a aplicagdo de cada medicamento.
Interferéncia na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas: Durante o tratamento,
recomenda-se cautela ao dirigir e/ou operar maquinas pois 0 medicamento pode causar cansaco
e/ou sonoléncia em algumas pessoas. GRAVIDEZ E LACTACAO (categoria de risco da
gravidez: B): N&o h4 estudos adequados e bem controlados em mulheres gravidas.
Considerando que ndo foram realizados estudos controlados em mulheres durante a gestacéo,
GLAUB® MD deve ser utilizado durante a gravidez apenas se 0s potenciais beneficios para a
mae justificarem os potenciais riscos para o feto. N&o esta esclarecido o tartarato de brimonidina
é excretado no leite humano, porém estudos realizados em animais demonstram que o tartarato
brimonidina é excretado no leite. A decisdo de descontinuar a amamentacdo ou de descontinuar
a administracdo do medicamento devera considerar a importancia

do medicamento para a mée. Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas
sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista INTERACOES MEDICAMENTOSAS:
Embora estudos especificos sobre interagdes medicamentosas ainda ndo tenham sido



conduzidos com o tartarato de brimonidina 1 mg/mL, a possibilidade de um efeito aditivo ou
potencializador com farmacos depressores do Sistema Nervoso Central (&lcool, barbitaricos,
opiaceos, sedativos ou anestésicos) deve ser considerada. Os alfa-agonistas, como classe, podem
reduzir a frequéncia cardiaca e a pressdo arterial. Recomenda-se cautela no seu emprego
concomitante com betabloqueadores (oftalmicos e sistémicos), anti- hipertensivos e/ou
glicosideos cardiacos. Os antidepressivos triciclicos podem moderar o efeito hipotensivo da
clonidina sistémica. N&o esta esclarecido se o uso simultaneo deste tipo de farmaco com o
tartarato de brimonidina 1 mg/mL, pode apresentar alguma interferéncia sobre o efeito redutor
da pressdo intraocular. Ndo ha dados disponiveis sobre a acdo de tartarato de brimonidina, sobre
o nivel de catecolaminas circulantes. Entretanto, recomenda-se cautela na sua utilizagdo em
pacientes que estejam recebendo antidepressivos triciclicos que possam afetar o metabolismo e
a absorcao das aminas circulantes. POSOLOGIA: A dose usual é de 1 gota aplicada no(s)
olho(s) afetado(s), duas vezes ao dia, com intervalosde 12 horas, ou 1 gota aplicada no(s)
olho(s) afetado(s), trés vezes ao dia com intervalos de 8 horas. REACOES ADVERSAS:
Reacdo muito comum (> 1/10): hiperemia conjuntival e conjuntivite alérgica. Rea¢cdo comum (>
1/100 e < 1/10): sonoléncia, secura da boca, astenia, sensacéo de ardor nos olhos, sensagdo de
corpo estranho nos olhos, foliculosconjuntivais, prurido nos olhos, eritema nas pélpebras, dor
nos olhos, olhos secos, conjuntivite folicular, ceratite puntacta superficial e conjuntivite. As
seguintes reacdes adversas foram identificadas apos a comercializagdo e podem potencialmente
ocorrer: lacrimejamento aumentado, visdo borrada, tontura, cefaleia. VENDA SOB
PRESCRICAO MEDICA. SE PERSISTIREM OS SINTOMAS, O MEDICO DEVERA
SER CONSULTADO. Registro MS — 1.0497.0126.



