BRITENS (dextrotartarato de brimonidina + maleato de timolol). MEDICAMENTO SIMILAR
EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA. INDICACOES: BRITENS ¢ indicado no
tratamento de pacientes com glaucoma ou que apresentam pressao aumentada nos olhos e que podem correr o risco
de perder a visdao. O produto tem a propriedade de reduzir a pressao ocular, manté-la em niveis normais e evitar
que ocorram as lesdes nas estruturas oculares que levam a perda da visio. CONTRAINDICACOES: BRITENS
¢ contraindicado para pessoas que apresentam alergia a qualquer um dos componentes da sua formula. Este
medicamento ¢ contraindicado para pessoas que apresentam asma bronquica ou outras doencas do pulmao, doengas
do coragdo, pacientes em tratamento com medicamentos do tipo inibidores da monoaminoxidase (IMAO).
ADVERTENCIAS E PRECAUCOES: Para nio contaminar o colirio deve-se evitar o contato do conta gotas
com qualquer superficie. Nao permitir que a ponta do frasco entre em contato direto com os olhos. BRITENS ¢
um medicamento de uso exclusivamente topico ocular. Assim como para muitos outros medicamentos de uso
topico ocular, as substancias presentes nesta associagao podem ser absorvidas e agir em outros locais do organismo
além dos olhos. Assim, podem causar algumas reagdes indesejaveis que sdo observadas quando essas substancias
sao administradas por via oral. Por exemplo, apds uso oral ou ocular de timolol, foram relatadas reagdes
respiratorias graves e reacdes cardiacas. Em pessoas com asma bronquica foi relatado 6bito por espasmo bronquico,
e, em pessoas com insuficiéncia cardiaca, raramente, foi relatado 6bito. Em pessoas que apresentam outras doengas,
como por exemplo, doencas cardiacas, determinadas reagdes de tipo alérgico, doencas da cornea, diabetes,
bronquite cronica, enfisema e outras doengas pulmonares, algumas doencas da tireoide, mau funcionamento do
figado ou dos rins, pessoas que precisarem de cirurgias, entre outras, o uso da associagdo de dextrotaratarato de
brimonidina + maleato de timolol requer cuidados especiais. Uso durante a gravidez e lactagdo: o timolol foi
detectado no leite humano ap6s uso oral e ocular. Nao se sabe se o tartarato de brimonidina ¢ ou ndo excretado no
leite humano, embora tenha sido encontrado o tartarato de brimonidina no leite em animais. Considerando as
potenciais reagdes adversas graves do timolol ou do tartarato de brimonidina em maes que estdo amamentando,
deve-se avaliar a possibilidade de suspender o tratamento ou a amamentacdo. Este medicamento nao deve ser
utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgido-dentista. Uso em criancas: Nao
foram realizados estudos adequados e controlados sobre o uso da associacao de dextrotaratarato de brimonidina +
maleato de timolol solucdo oftalmica em criancas. Uso em idosos: de modo geral ndo foram observadas diferengas
entre pessoas idosas e pessoas adultas de outras faixas etarias. Pacientes que utilizam lentes de contato: tire as
lentes antes de aplicar este medicamento em um ou ambos os olhos e aguarde pelo menos quinze minutos para
recoloca-las. Pacientes que fazem uso de mais de um medicamento oftalmico: se vocé for utilizar este
medicamento com outros colirios, aguarde um intervalo de pelo menos cinco minutos entre a aplicagao de cada
medicamento. Interferéncia na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas: assim como qualquer
tratamento topico ocular, caso ocorra fadiga e/ou sonoléncia, voc€ deve esperar o desaparecimento destes sintomas
antes de dirigir ou operar maquinas. INTERACOES MEDICAMENTOSAS: - medicamentos para a pressdo
arterial ou coracao: anti-hipertensivos, glicosideos cardiacos ou digitalicos, beta-bloqueadores, antagonistas do
calcio; - medicamentos para doengas do sistema nervoso: depressores do sistema nervoso central, como, por
exemplo, os antidepressivos, barbitlricos, opiaceos e sedativos. - medicamentos que contém em sua formula a
epinefrina, a clonidina, a quinidina ou a reserpina. Informe também o seu médico se costuma ingerir bebidas
alcoolicas. POSOLOGIA E MODO DE USAR: A solugdo ja vem pronta para uso. BRITENS ¢ de uso topico
ocular. Nao encostar a ponta do frasco nos olhos, nos dedos e nem em outra superficie qualquer, para evitar a
contaminagao do frasco e do colirio. A dose recomendada ¢ de 1 gota aplicada no(s) olho(s) afetado(s), duas vezes
ao dia (com intervalo aproximado de 12 horas entre as doses). Assim como para outros medicamentos de uso topico
oftalmico, para reduzir uma possivel absor¢ao sistémica, recomenda-se que fazer uma compressao no canto medial
do saco lacrimal (oclusdo punctal) por até um minuto, logo ap6s a instilacao de cada gota. BRITENS ¢ uma solucao
de uso topico, exclusivamente oftalmico, sendo medicamento de uso continuo. REACOES ADVERSAS: Assim
como qualquer medicamento, podem ocorrer reagdes indesejaveis com a aplicagdo de BRITENS. Reac¢ées muito
comuns (mais de 10%): hiperemia conjuntival (vermelhidao nos olhos) e sensa¢dao de ardor nos olhos. Reacdes
comuns (entre 1% e 10%): sensacdo de pontada nos olhos, prurido (coceira) nos olhos, conjuntivite alérgica,
foliculose conjuntival, distarbios visuais, epifora (lacrimejamento), secura nos olhos, ceratite (inflamagao da
cérnea) puntacta, edema (inchaco) das palpebras, blefarite (inflamacao das palpebras), secre¢do nos olhos, eritema



(vermelhidao) das palpebras, erosdo da cérnea, dor nos olhos, irritagdo nos olhos, sensa¢do de corpo estranho nos
olhos, prurido (coceira) das palpebras, hipertensao, secura da boca e astenia (cansago), sonoléncia, depressao,
cefaleia (dor de cabeca). Reacdes incomuns (entre 0,1% e 1%): dermatite alérgica de contato, tontura, hipertrofia
(crescimento excessivo) papilar, edema (inchago) da conjuntiva, fotofobia (sensibilidade anormal a luz), piora da
acuidade visual, dor nas palpebras, conjuntivite folicular, conjuntivite, flutuacdes no vitreo, clareamento da
conjuntiva, edema (inchago) da coérnea, infiltrados (inflamagao) da cérnea, descolamento do vitreo, bradicardia
(diminuicdo da frequéncia cardiaca), hipotensdo (pressdo baixa), rinite, diarreia, ndusea, alteragdes do paladar,
eritema (vermelhidao) do rosto, irite (inflamacdo da iris), miose (contracao da pupila), vasodilatacdo, insdnia,
palpita¢do, arritmia, taquicardia, sincope (desmaio), secura nasal, problemas respiratorios. VENDA SOB
PRESCRICAO MEDICA. SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA. Registro MS —
1.0497.1401

CONTRAINDICAGCAO: BRITENS ¢ contraindicado para pessoas que apresentam alergia a qualquer um dos
componentes da sua formula.

INTERACAO MEDICAMENTOSA: - medicamentos para a pressio arterial ou coragdo: anti-hipertensivos,
glicosideos cardiacos ou digitalicos, beta bloqueadores, antagonistas do calcio.



