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Oftalmologia | Medicamentos | Glaucoma

timoglau®

Substancia activa

Timolol, maleato 2,5 mg/ml Timolol 5 mg/ml
Apresentacao

Colirio, solucdo - Frasco de 7,5 ml
Indicagoes Terapéuticas

Reducgao da pressao intraocular elevada em:

- Casos de glaucoma crénico de angulo aberto;

- Casos de glaucoma afaquico, mesmo usando lentes de contacto;

- Casos de hipertensao ocular associada a uveite

Posologia

A posologia média aconselhada é a de uma gota de Timoglau 2,5 mg/ml, no globo ocular, duas vezes ao dia (de 12 em 12 horas)
sendo, por vezes, necessario passar para a concentracao superior (Timoglau 5 mg/ml) no mesmo esquema posoldgico. Depois de
obtido o controlo da pressdo intraocular (medida pelo médico especialista) basta, em muitos casos, a instilacdo de uma gota de
Timoglau, por dia. Populagdo pediatrica - A utilizagao em criangas nao é atualmente recomendada.

Idosos - Nao ha indicacdo de que a dose necessite de ser alterada nos idosos.
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INFORMAGCOES ESSENCIAIS COMPATIVEIS COM O RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO | NOME DO MEDICAMENTO Timoglau 2,5 mg/ml colirio,
solucdo. Timoglau 5 mg/ml colirio, solucdo. COMPOSIGCAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA Timoglau 2,5 mg/ml colirio, solucdo: Maleato de timolol a 2,5 mg/ml. Excipiente(s)
com efeito conhecido: Cloreto de benzalcénio - 0,1 mg/ml (sob a forma de solugao de cloreto de benzalcénio a 50%). Tampdes fosfato (sob a forma de fosfato monossédico mono-
hidratado e fosfato dissédico dodeca- hidratado) - 7,98 mg/ml. Timoglau 5 mg/ml colirio, solugdo: Maleato de timolol a 6,83 mg/ml (equivalente a 5 mg/ml de timolol).
Excipiente(s) com efeito conhecido: Cloreto de benzalcénio - 0,1 mg/ml (sob a forma de solugdo de cloreto de benzalcénio a 50%). Tampdes fosfato (sob a forma de fosfato
monossddico mono-hidratado e fosfato dissédico dodeca- hidratado) - 7,31 mg/ml. Lista completa de excipientes: fosfato monossédico mono-hidratado, fosfato dissédico dodeca-
hidratado, solugao de cloreto de benzalcénio a 50%, cloreto de sédio, &gua para preparacdes injetaveis, acido cloridrico (para ajuste do pH), hidréxido de sédio (para ajuste do
pH). FORMA FARMACEUTICA Colirio, solug&o. Solugao limpida e incolor. INDICAGOES TERAPEUTICAS Reducdo da pressdo intraocular elevada em: - Casos de glaucoma
crénico de angulo aberto; - Casos de glaucoma afdquico, mesmo usando lentes de contacto; - Casos de hipertensdo ocular associada a uveite POSOLOGIA E MODO DE
ADMINISTRAGAO Posologia A posologia de Timoglau deve ser instituida pelo médico especialista de acordo com as necessidades de cada caso. Contudo, a posologia média
aconselhada é a de uma gota de Timoglau 2,5 mg/ml, no globo ocular, duas vezes ao dia (de 12 em 12 horas) sendo, por vezes, necessdrio passar para a concentragdo superior
(Timoglau 5 mg/ml) no mesmo esquema posoldgico. Depois de obtido o controlo da pressao intraocular (medida pelo médico especialista) basta, em muitos casos, a instilagao de
uma gota de Timoglau, por dia. Populagdo pediétrica: A utilizagdo em criangas nao é atualmente recomendada. Idosos: Ndo hd indicagdo de que a dose necessite de ser alterada
nos idosos. Grupos especiais (insuficientes renais e hepaticos): Nao hé indicagdo de que a dose necessite de ser alterada nestes doentes. Modo de administracdo Quando se
recorre a oclusdo lacrimonasal ou quando se fecham suavemente as palpebras por 2 minutos, apds a instilagdo, a absorcao sistémica diminui. Isto pode resultar num decréscimo
dos efeitos indesejaveis sistémicos e num aumento da atividade local. CONTRAINDICAGOES - Hipersensibilidade & substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes
mencionados na seccdo “COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA”. - Doenca reativa das vias aéreas incluindo asma brénquica ou antecedentes de asma broénquica ou
doenga pulmonar obstrutiva crénica grave. - Bradicardia sinusal, sindrome do nddulo sinusal, bloqueio sinoauricular, bloqueio auriculoventricular de segundo ou terceiro grau
ndo controlado com pacemaker. Insuficiéncia cardiaca manifesta ou choque cardiogénico. - Distrofias corneanas. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES ESPECIAIS DE
UTILIZAGCAO Se necessario, a administracdo de Timoglau pode ser feita simultaneamente com a de outros colirios (por exemplo miéticos e antiglaucomatosos) ou a
administracdo sistémica de inibidores da anidrase carbdnica. Nos casos em que pretenda fazer a substituicdo de um colirio redutor da pressdo intraocular pelo Timoglau
(maleato de timolol), no primeiro dia deve fazer-se a administracdo conjunta dos dois medicamentos e, sé no segundo dia, se deve substituir integralmente o anterior
medicamento. Se o liquido no interior do frasco se apresentar turvo ou com particulas em suspensao, ndo devera ser usado. Em caso de divida devera aconselhar-se com o seu
médico ou farmacéutico. Apds a primeira abertura do frasco, utilizar nos 28 dias seguintes. Tal como outros medicamentos oftadlmicos de aplicagdo tépica, o timolol é absorvido
por via sistémica. Devido a componente beta-adrenérgica do timolol, pode ocorrer o mesmo tipo de reagdes adversas cardiovasculares, pulmonares e outras reagdes adversas
observadas com bloqueadores beta-adrenérgicos sistémicos. A incidéncia de reacdes adversas ap6s administracao tépica é inferior a da administragao sistémica. Para reduzir a
absorc&o sistémica, ver “POSOLOGIA E MODO DE ADMINISTRACAQ”. Doencas cardiacas: Os doentes com doencas cardiovasculares (exemplo: doenca cardiaca coronéria, angina
de Prinzmetal e insuficiéncia cardiaca) que fazem terapéutica anti-hipertensora com bloqueadores adrenérgicos beta devem ser avaliados criticamente e a terapéutica com
outras substancias ativas deve ser considerada. Nestes doentes, devem ser observados os sinais de deterioragdo da doenga e de reagdes adversas. O Timoglau deve ser
utilizado com prudéncia e sob vigilancia clinica em doentes que utilizem sistemicamente amiodarona e antagonistas do célcio (bepridil, verapamil, diltiazem) - ver seccédo
“INTERACOES MEDICAMENTOSAS E OUTRAS FORMAS DE INTERACAO”. Devido aos efeitos negativos no tempo de conducdo, os bloqueadores beta-adrenérgicos devem ser
administrados com precaugdo apenas a doentes com bloqueio cardiaco de primeiro grau. A insuficiéncia cardiaca devera ser adequadamente controlada antes de se iniciar o
tratamento com timolol. Os doentes com antecedentes da doenga cardiaca grave devem ser observados em relagéo a sinais de insuficiéncia cardiaca. Vasculopatias: Doentes
com perturbacéo circulatéria periférica grave (formas graves de doenga ou sindrome de Raynaud) devem ser tratados com precaugdo. Afecdes respiratérias: Apés administragdo
de alguns bloqueadores beta oftalmicos, foram notificados casos de reagdes respiratérias, incluindo morte devido a broncospasmo em doentes com asma. O Timoglau deve ser
utilizado com precaugdao em doentes com doenca pulmonar obstrutiva crénica (DPOC) ligeira/moderada e apenas se o beneficio potencial for superior ao risco.
Hipoglicemia/diabetes: Os bloqueadores beta devem ser administrados com precaugdo em doentes suscetiveis a hipoglicemias espontaneas ou em doentes com diabetes Iabil,
uma vez que estes farmacos podem mascarar os sinais e sintomas de hipoglicemia aguda. Os bloqueadores beta podem igualmente mascarar os sinais de hipertiroidismo. A
paragem abrupta do tratamento com beta-bloqueantes pode precipitar um agravamento dos sintomas. Afecées da cérnea: Os bloqueadores beta oftédlmicos podem induzir
secura dos olhos. Os doentes com afegdes da cérnea devem ser tratados com precaugao. Outros bloqueadores beta: O efeito sobre a presséo intraocular ou os jé conhecidos
efeitos de bloqueio adrenérgico beta sistémico podem ser potenciados quando o timolol é administrado a doentes que estejam a fazer outro bloqueador adrenérgico beta por via
oral. A resposta destes doentes deve ser acompanhada de perto. Ndo se recomenda o uso concomitante de dois bloqueadores adrenérgicos beta de aplicagao tépica (ver secgdo
“INTERACOES MEDICAMENTOSAS E OUTRAS FORMAS DE INTERACAQ”). Reacdes anafilticas: Durante o tratamento com bloqueadores adrenérgicos beta, os doentes com histéria
de atopia ou de reagao anafilatica grave a varios alergénios podem estar mais reativos a exposigdo repetida a tais alergénios e podem néao responder as doses habituais de
adrenalina utilizadas no tratamento de reagdes anafilaticas. Descolamento da coroide: Foram notificados casos de descolamento da coroide com a administragdo de terapéutica
supressora de humor aquoso (por exemplo, timolol, acetazolamida), apds procedimentos de filtragdo. Anestesia cirlrgica: As preparagoes oftalmicas de bloqueio beta podem
bloguear os efeitos sistémicos dos agonistas beta como, por exemplo, da adrenalina. O anestesiologista deve ser informado quando o doente estiver a receber timolol. Foi
observada hipotensao grave prolongada em alguns doentes apds a administragcao de beta-bloqueantes sistémicos durante a anestesia. Como tal, recomenda-se uma interrupgao
gradual do timolol antes de uma cirurgia planeada. Tal como acontece com outros beta-bloqueantes sistémicos, se for necessaria a interrupgao de Timoglau colirio, solugdo em
doentes com doenca cardiaca coronéria, o tratamento deve ser retirado gradualmente. O timolol deve ser usado com precaugao em doentes com sindrome de doenga sinusal,
feocromocitoma néo tratado e hipotensao. A terapéutica com bloqueantes beta-adrenérgicos pode agravar os sintomas de miastenia gravis. Deve evitar-se a administracdo
concomitante de inibidores da MAO. Timoglau contém 0,1 mg de cloreto de benzalcénio em cada ml. O cloreto de benzalcénio pode ser absorvido pelas lentes de contacto moles
e pode alterar a cor das lentes de contacto. Remover as lentes de contacto antes da utilizagdo deste medicamento e voltar a coloca-las 15 minutos depois. Foi notificado que o
cloreto de benzalcénio causa irritagdo dos olhos, sintomas de secura dos olhos e pode afetar o filme lacrimal e a superficie da cérnea. Deve ser utilizado com precaugdo nos
doentes com olhos secos e nos doentes com alteragdes na cérnea. Os doentes devem ser monitorizados no caso de utilizagao prolongada. Timoglau contém tampoes fosfato.
Timoglau 2,5 mg/ml colirio, solugdo contém 7,98 mg de fosfatos em cada ml. Timoglau 5 mg/ml colirio, solugéo contém 7,31 mg de fosfatos em cada ml. Ver secgdo “EFEITOS
INDESEJAVEIS”. INTERAGOES MEDICAMENTOSAS E OUTRAS FORMAS DE INTERAGCAO Nio foram realizados estudos especificos de interagdo com o timolol. Existe um
potencial para efeitos aditivos resultando em hipotens&o e/ou bradicardia acentuada quando colirios contendo bloqueadores beta sdo administrados concomitantemente com
blogueadores dos canais de calcio (tais como verapamil, e numa extensao menor diltiazem), bloqueadores adrenérgicos beta, alcaléides da rauwolfia, antiarritmicos (incluindo
amiodarona), glicosideos digitdlicos, parassimpaticomiméticos ou guanetidina administrados por via oral. O efeito na press&o intraocular ou os efeitos conhecidos dos beta-
bloqueantes sistémicos podem ser aumentados quando o timolol é administrado em doentes que ja recebem oralmente um agente beta-bloqueante. A resposta dos doentes
deve ser cuidadosamente observada. Todos os doentes que estejam a ser medicados com medicamentos do mesmo grupo farmacoldégico do maleato de timolol (beta-
blogueantes), devem ser vigiados clinicamente aquando da prescricao de Timoglau colirio, solugcao a fim de se detetar a possibilidade de efeitos aditivos. Também se recomenda
uma vigilancia cuidada quando se administram beta-bloqueantes a doentes que recebem farmacos depletores de catecolaminas, tal como a reserpina, devido a possiveis efeitos
aditivos e/ou bradicardia acentuada, que pode induzir vertigo, sincope e hipotensdo postural. Glicosideos digitdlicos, parassimpaticomiméticos: associagdo com os beta-
blogueantes pode aumentar o tempo de condugdo auriculo-ventricular. Clonidina: os beta-bloqueantes aumentam o risco de hipertensao «rebound». Tem sido notificado um
blogueio adrenérgico beta sistémico potenciado (ex. frequéncia cardiaca diminuida, depressdo) durante o tratamento combinado entre inibidores CYP2D6 (ex., quinidina,
fluoxetina, paroxetina) e o timolol. FArmacos antiarritmicos da classe | (p. ex. disopiramida, quinidina) e amiodarona: podem ter um efeito potenciador no tempo de condugdo
atrial e induzir o efeito inotrépico negativo. Ocasionalmente foram notificados casos de midriase resultante do uso concomitante de bloqueadores beta oftdlmicos com adrenalina
(epinefrina). Insulina e farmacos antidiabéticos orais: podem intensificar o efeito de diminuicdo da glucose no sangue e o bloqueio beta-adrenérgico pode prevenir o
aparecimento de sinais de hipoglicemia (taquicardia). FArmacos anestésicos: atenuagao do reflexo de taquicardia e aumento do risco de hipotensao. Cimetidina, hidralazina e
alcool: pode induzir o aumento dos niveis plasmaticos de timolol. EFEITOS INDESEJAVEIS Tal como outros medicamentos oftalmicos de aplicacio tépica, o timolol é absorvido
para a circulagdo sistémica. Isto pode causar efeitos indesejaveis semelhantes aos observados com os farmacos bloqueadores beta sistémicos. A incidéncia de reagdes adversas
sistémicas ap0s aplicacdo tépica é inferior a verificada ap6s administragao sistémica. As reagdes adversas listadas incluem reagées observadas na classe dos bloqueadores beta
oftdlmicos. Reacdes adversas adicionais foram observadas com bloqueadores beta oftalmicos e podem potencialmente ocorrer com Timoglau: Doencas do sistema imunitério:
Reacles alérgicas sistémicas incluindo angioedema, urticaria, erupgao localizada e generalizada, prurido, reacdo anafildtica. LUpus eritematoso sistémico. Doencas do
metabolismo e da nutri¢do: Hipoglicemia. Perturbagées do foro psiquidtrico: Insénia, depressdo, pesadelos, perda de memdria. Doencas do sistema nervoso: Sincope, acidente
vascular cerebral (AVC), isquemia cerebral, aumento dos sinais e sintomas de miastenia grave, tonturas, parestesias e cefaleias. Afecdes oculares: Sinais e sintomas de irritagdo
ocular (por exemplo, ardor, picadas, prurido, aumento do lacrimejo, vermelhidao), blefarite, queratite, visdo turva e descolamento da coroide apds cirurgia de filtragao (ver
“ADVERTENCIAS E PRECAUCOES ESPECIAIS DE UTILIZACAQ"), sensibilidade da cérnea diminuida, olhos secos, erosdo da cérnea, ptose, diplopia. Perturbacées da visao, incluindo
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modificagdes da refracdo (nalguns casos devidas a suspensao da terapéutica midtica). Tém sido notificados muito raramente casos de calcificacdo da cérnea associados a
utilizagao de colirios contendo fosfato, em alguns doentes com cérneas significativamente lesadas. Perturbacées do foro psiquiatrico: Alucinagao (frequéncia desconhecida - ndo
pode ser calculada a partir dos dados disponiveis). Doencas cardiacas: Bradicardia, dor toracica, palpitagdes, edema, arritmia, insuficiéncia cardiaca congestiva, bloqueio
auriculoventricular, paragem cardiaca, insuficiéncia cardiaca. Vasculopatias: Hipotensao, fenémeno de Raynaud, maos e pés frios. Claudicagdo. Doengas respiratérias, toracicas e
do mediastino: Broncospasmo (predominantemente em doentes com doenga bronquica pré-existente), dispneia, tosse. Insuficiéncia respiratéria. Doencas gastrointestinais:
Disgeusia, nausea, dispepsia, diarreia, boca seca, dor abdominal, vémitos. Afecées dos tecidos cutaneos e subcutaneos: Alopecia, erupgao psoriasiforme ou exacerbagdo de
psoriase, erupgao cutanea. Afecées musculoesqueléticas e dos tecidos conjuntivos: Mialgia. Doencas dos 6rgdos genitais e da mama: Disfungdo sexual, diminuigéo da libido.
Doenga de Peyronie. Perturbacdes gerais e alteragdes no local de administragda Astenia/fadiga. Afe¢des do ouvido e do labirinto: Tinitos. Notificacdo de suspeita de reagoes
adversas A notificacdo de suspeita de reacbes adversas apds a autorizagdo do medicamento é importante, uma vez que permite uma monitorizagdo continua da relagédo
riscobeneficio do medicamento. Pede-se aos profissionais de salde que notifiquem quaisquer suspeitas de reagdes adversas através de: INFARMED, I.P. Direcao de Gestdo do
Risco de Medicamentos, Parque da Salde de Lisboa, Av. Brasil 53, 1749-004 Lisboa, Tel: +351 21 798 73 73, Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita), Sitio da internet:
http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram, E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt (v.01.2020) Para mais informagcées devera contactar o titular da
autorizacao de introducao no mercado: Laboratério Edol - Produtos Farmacéuticos, S.A. | Av. 25 de Abril, 6-6A | 2795-225 Linda-a-Velha | Portugal
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