€9 MERCK SHARP & DOHME

Trusopt®
(cloridrato de dorzolamida), MSD

Informacdes ao Paciente

O que é Trusopt® (cloridrato de dorzolamida), MSD?

Formas Farmacéuticas e Apresentacdes
TRUSOPT® (cloridrato de dorzolamida), MSD é apresentado em frasco plastico com 5 mL de solugéo
oftdlmica a 2%.

Uso Oftalmico

Uso Adulto

Ingrediente ativo

Cada mililitro de TRUSOPT® 2% contém 20 mg de dorzolamida (22,3 mg de cloridrato de
dorzolamida).

Ingredientes inativos

TRUSOPT® Solucdo Oftalmica contém hidroxietilcelulose, manitol, citrato de sédio diidratado,
hidréxido de sddio, agua para injecéo e cloreto de benzalcénio a 0,0075% como conservante.

Como este medicamento funciona?

TRUSOPT® Solugdo Oftalmica Estéril é uma solucdo aquosa levemente viscosa, tamponada (ou
seja, com pH controlado por uma solucéo especial) e isotbnica (com duas solu¢gBes que apresentam
pressdo osmética iguais) de cloridrato de dorzolamida.

TRUSOPT® é um medicamento que reduz a pressao intra-ocular (de dentro dos olhos) e que deve
ser aplicado diretamente no (s) olho (s) afetado (s).

Por gue este medicamento foi indicado?

TRUSOPT® Solucdo Oftalmica é indicado para o tratamento da pressdo intra-ocular elevada em

pacientes com:

e Hipertensao ocular;

e Glaucoma de angulo aberto;

e Glaucoma pseudo-esfoliativo e outros glaucomas secundarios de angulo aberto;

e Como terapia adjuvante juntamente com betabloqueadores;

e Como monoterapia em pacientes que nao respondem a betabloqueadores ou naqueles em que
os betabloqueadores sao contra-indicados.
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Quando ndo devo usar este medicamento?

Contra-indicacao

Vocé nao deve usar TRUSOPT® se:

e TRUSOPT® é contra-indicado para pacientes hipersensiveis a qualquer um de seus
componentes (veja O que é Trusopt® (cloridrato de dorzolamida), MSD?).

Adverténcias
Uso na gravidez e amamentacao

Este medicamento néo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Informe seu médico se estiver amamentando ou se pretende amamentar. Ele decidira se vocé deve
usar TRUSOPT®,

Uso pediatrico

TRUSOPT™ ndo é recomendado para criancgas.

Uso em idosos
Nos estudos clinicos, os efeitos de TRUSOPT® observados em pacientes idosos foram semelhantes
aos de pacientes mais jovens.

Uso em pacientes com insuficiéncia renal ou hepatica significativa.
Informe o médico se vocé apresenta ou ja apresentou problemas nos rins ou no figado.

O que devo dizer para 0 meu médico antes de usar TRUSOPT®?

Precaucbes

Informe seu médico sobre todos os problemas médicos e alergias a qualquer medicamento que
esteja apresentando atualmente ou que ja tenha apresentado.

Se vocé apresentar irritacdo ou um novo problema ocular, como vermelhiddo dos olhos ou inchago
das pélpebras, entre em contato com seu médico imediatamente.

Se vocé suspeitar que TRUSOPT® esta causando uma reacado alérgica (por exemplo, les6es na pele
ou coceira nos olhos), interrompa o tratamento e entre em contato imediatamente com seu médico.

O que devo saber sobre os ingredientes inativos de TRUSOPT®?

TRUSOPT® contém cloreto de benzalconio como conservante. Este conservante pode ser absorvido
por lentes de contato gelatinosas. Se vocé for usuario (a) de lentes de contato gelatinosas, consulte
seu médico antes do uso de TRUSOPT®.
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Posso dirigir ou operar maquinas enquanto estiver usando TRUSOPT®?

Ha possibilidade de ocorrerem efeitos adversos com o uso de TRUSOPT® que podem afetar sua
capacidade de conduzir veiculos ou operar maquinas. (veja Quais efeitos adversos TRUSOPT®
pode causar?).

Posso usar TRUSOPT® com outros medicamentos?

Interac6es medicamentosas

Informe seu médico sobre todos os medicamentos (incluindo os de uso oftalmico) que esteja usando
ou planeje usar; ndo esqueca de mencionar os medicamentos obtidos sem prescricdo médica,
principalmente se se tratar de doses altas de acido acetilsalicilico (aspirina).

Informe seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro
medicamento.

N&do use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua
saude.

N&o héa contra-indicacdo relativa a faixa etéaria, exceto para criancas (Veja Uso pediatrico).
Informe o médico ou cirurgido-dentista sobre o aparecimento de reagcdes indesejaveis.

Como devo usar este medicamento?

Aspecto fisico

TRUSOPT"™ é uma solugéo transparente, incolor ou quase incolor, levemente viscosa.

Caracteristicas organolépticas
Veja aspecto fisico.

Dosagem
A dose e a duragdo apropriadas do tratamento serdo estabelecidas pelo seu médico.

Quando utilizado isoladamente, sem outra medicacéo, a posologia de TRUSOPT® Solugao Oftalmica
€ de uma gota no (s) olho (s) afetado (s) pela manha, a tarde e a noite.

Quando utilizado como terapia complementar a um betabloqueador oftdlmico, a posologia de
TRUSOPT® é de uma gota no (s) olho (s) afetado (s) duas vezes ao dia.

Se mais de uma medicacao oftalmica que deva ser aplicada diretamente no (s) olho (s) estiver sendo
utilizada, o intervalo de administragdo entre um e outro medicamento deve ser de pelo menos 10
minutos.

N&o altere a dose do medicamento sem antes consultar seu médico. Se precisar descontinuar o
tratamento, avise seu médico imediatamente.
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Como usar

N&o deixe que a ponta do frasco toque o (s) olho (s) ou as areas ao redor do (s) olho (s). A fim de
evitar uma possivel contaminacdo, mantenha a ponta do frasco longe do contato com qualquer
superficie.

1. Antes de utilizar a medicacdo pela primeira vez, certifique-se de que a fita de seguranca na parte
frontal do frasco esta intacta. A existéncia de um espaco entre o frasco e a tampa é normal
guando o frasco ainda néo foi aberto.

Setas Indicativas —

-—

Lacre de Seguranca —»

2. Rompa a fita de seguranca para quebrar o lacre.

Espago —

Area de Compresséo do Dedo —

3. Para abrir o frasco, desenrosque a tampa girando-a no sentido indicado pelas setas.

Ll
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4. Incline sua cabeca para tras e puxe levemente sua palpebra inferior para formar uma bolsa entre a
sua palpebra e o seu olho.
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5. Inverta o frasco, e pressione levemente com o deddo ou com o dedo indicador a “Area de
Compressao do Dedo” (conforme indicado) até que uma Unica gota seja dispensada no olho, conforme a
prescricdo médica. NAO TOQUE A PONTA DO FRASCO NOS OLHOS OU NAS PALPEBRAS.

d Compressédo do Dedo

6. Repita os passos 4 e 5 para o outro olho se 0 seu médico tiver receitado o medicamento para os dois
olhos.

7. Recoloque a tampa, rosqueando-a até que esta esteja firmemente aderida ao frasco. Ndo aperte
exageradamente a tampa.

8. A ponta gotejadora é desenhada para proporcionar uma gota pré-medida; portanto, ndo aumente o
furo da ponta gotejadora.

9. ApGs o uso de todas as doses, ainda restard um pouco de TRUSOPT® no frasco. N&o se preocupe,
pois foi adicionada uma quantidade extra do medicamento para que ndo faltasse nenhuma dose
prescrita por seu médico; portanto, ndo tente remover esse excesso do frasco.

O que fazer se eu esquecer de administrar uma dose?

Utilize TRUSOPT® de acordo com a orientacdo de seu médico. Se esquecer uma dose, aplique o
medicamento tdo logo seja possivel; no entanto, se ja estiver proximo do horario da préxima dose, ignore
a dose esquecida e volte ao esquema posoldgico regular.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragcdo do
tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

N&o use o medicamento com o prazo de validade vencido. Antes de usar observe o aspecto do
medicamento.
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Quais efeitos adversos TRUSOPT® pode causar?

Reacbes

Qualquer medicamento pode causar efeitos inesperados ou indesejaveis, denominados efeitos
adversos.

Os pacientes podem apresentar sintomas oculares, tais como queimacgdo e ardéncia oculares, picadas,
visdo embacada, coceira, lacrimejamento, vermelhiddo do (s) olho (s), dor nos olhos ou inchago ou
crostas nas pdlpebras. Podem também sentir gosto amargo ou irritagdo na garganta apds a aplicagao
das gotas nos olhos.

Outras reacdes adversas incluem dor de cabeca, sangramento do nariz, boca seca, cansago, tontura,
sensacgdo de formigamento, pedras nos rins e, raramente, reagfes alérgicas (como erupgdo cutanea
(manchas ou vesiculas na pele), urticaria e coceira) e falta de ar. Outras reacdes adversas também
podem ocorrer raramente e algumas podem ser graves.

Peca ao seu médico mais informacdes sobre outras reacdes adversas. Informe-o imediatamente sobre
gualguer um desses sintomas ou outros sintomas incomuns.

O que fazer se alguém usar uma grande guantidade deste medicamento de uma so6 vez?

Se o0 medicamento for ingerido acidentalmente, procure um médico imediatamente.

Onde e como devo quardar este medicamento?

Mantenha o frasco de TRUSOPT® fechado, em temperatura entre 15°C e 30°C, protegido da luz.
N&o use este medicamento apds a expiracdo da data de validade impressa na embalagem.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancgas.
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Informagdes ao profissional de Saude

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

TRUSOPT® Solucéo Oftalmica é um novo inibidor da anidrase carbénica, formulado para uso tépico
oftalmico. Diferentemente dos inibidores orais da anidrase carbonica, TRUSOPT® exerce seu efeito
diretamente no olho.

Mecanismo de acédo

A anidrase carbonica (AC) € uma enzima encontrada em muitos tecidos do corpo, incluindo os olhos.
Esta enzima catalisa a reacdo reversivel que envolve a hidratacdo do didéxido de carbono e a
desidratacdo do &cido carbbénico. Em humanos, a anidrase carbdnica existe na forma de varias
isoenzimas, das quais a mais ativa é a anidrase carbdnica Il (AC-Il), encontrada principalmente nas
hemacias, além de outros tecidos. A inibicdo da anidrase carbdnica nos processos ciliares do olho
diminui a secrecdo do humor aquoso, provavelmente por reduzir a velocidade de formagdo dos ions
bicarbonato com subseqiente reducdo do transporte de sédio e fluido. O resultado € uma reducao da
pressao intra-ocular (P10).

TRUSOPT® Solucdo Oftdlmica contém cloridrato de dorzolamida, um potente inibidor da anidrase
carbbnica Il humana. Apds administracdo ocular tépica, TRUSOPT® reduz a pressao intra-ocular elevada
(P10O), associada ou ndo ao glaucoma, que constitui um fator de risco importante na patogénese da lesao
do nervo éptico e da perda de campo visual glaucomatosa. Diferentemente dos miéticos, TRUSOPT®
reduz a pressao intra-ocular sem as reag¢des adversas comuns aos mioticos, como cegueira noturna,
espasmo de acomodacédo e constricdo da pupila. Além disso, diferentemente dos betabloqueadores, o
efeito de TRUSOPT® sobre a freqiiéncia cardiaca e a pressao arterial € minimo ou inexistente .

Os bloqueadores betadrenérgicos de aplicacéo tépica também reduzem a PIO pela reducéo da secrecao
do humor aquoso, porém por um mecanismo de ac¢éo diferente. Os estudos demonstraram que, quando
TRUSOPT® e um betabloqueador tépico sdo administrados concomitantemente, observa-se reducao
adicional da PIO; este achado é compativel com os efeitos aditivos relatados dos betabloqueadores e
dos inibidores da anidrase carb0nica orais.

Farmacocinética/Farmacodinamica

Ao contrario dos inibidores da anidrase carbdnica orais, a administracdo tépica do cloridrato de
dorzolamida permite ao farmaco exercer seus efeitos diretamente no olho em doses consideravelmente
mais baixas e, conseqlientemente, com menos exposicao sistémica. Nos estudos clinicos, isso resultou
em reducdo da PIO sem os distirbios acido-base ou alteragBes eletroliticas caracteristicos dos
inibidores da anidrase carb®nica orais.

Quando administrada por via topica, a dorzolamida atinge a circulacéo sistémica. Para avaliar o potencial
de inibicdo sistémica da anidrase carbdnica apés administracao tépica, foram medidas as concentracdes
do farmaco e dos metabdlitos nas hemacias e no plasma e a inibicdo da anidrase carbfnica nas
hemacias. A dorzolamida acumula-se nas hemacias durante a administracdo crénica em consequéncia
da ligacao seletiva a AC-Il enquanto sdo mantidas concentracdes plasmaticas extremamente baixas do
farmaco livre. O farmaco-mée forma um Unico metabdlito N-desetila, menos potente para inibir a AC-II,
mas que inibe também uma isoenzima menos ativa (AC-1). O metabdlito também se acumula nas
hemécias, onde se liga principalmente a AC-l. A dorzolamida liga-se moderadamente as proteinas
plasmaticas (aproximadamente 33%). A dorzolamida é excretada principalmente de forma inalterada na
urina; o metabdlito também é excretado na urina. Apés o final da administracéo, a dorzolamida deixa as
hemacias de forma nao-linear, o que resulta inicialmente em rapido declinio da concentracdo do
farmaco, seguido de uma fase de eliminacdo mais lenta com meia-vida de aproximadamente quatro
meses.
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Para simular a exposic¢ao sistémica maxima apds administracao ocular topica prolongada, a dorzolamida
foi administrada por via oral a oito individuos saudaveis durante até 20 semanas. A dose oral de 4
mg/dia aproxima-se muito da quantidade maxima do farmaco liberada pela administracéo ocular tépica
de TRUSOPT® 2% trés vezes ao dia. O estado de equilibrio foi atingido em 13 semanas e foram feitas as
seguintes observacoes:
¢ no plasma, as concentracdes da dorzolamida e do metabdlito ficaram, em geral, abaixo do limite
de quantificacdo do ensaio (15 nM), indicando a quase auséncia de farmaco livre ou do
metabolito;
¢ nas hemacias, as concentracdes de dorzolamida aproximaram-se da capacidade de ligacdo da
AC-ll (20-25 uM), e as concentracdes do metabdlito quase atingiram 12-15 uM, bem abaixo da
capacidade de ligagédo da AC-I (125-155 uM);
¢ nas hemacias, a atividade da AC-II foi inibida em 94%-96% e a atividade da anidrase carbdnica
total, em 81%-88%. Essa inibicdo ficou abaixo da inibicdo da atividade da AC-II (superior a 99%)
e da atividade total da anidrase carbbnica (96%), previstas como as porcentagens de inibi¢cdo
necessarias nas hemacias para se obter efeito farmacoldgico na fungdo renal e na respiragéo,
respectivamente.

Em um subgrupo de 71 pacientes de um estudo clinico de grande porte (N= 333) em que TRUSOPT® foi
administrado trés vezes ao dia a pacientes com PlO elevada, foram medidas, apos aproximadamente
seis e doze meses de tratamento, as concentragdes da dorzolamida e do metabdlito e a inibicao da
anidrase carbdnica nas hemacias. Os resultados farmacocinéticos foram compativeis com os
observados no estado de equilibrio do estudo farmacocinético oral quanto a inibicdo da AC-Il. Apesar de
varios pacientes com 65 anos de idade ou mais e com insuficiéncia renal (CICr estimado de 30-60
mL/min) terem apresentado concentracdes mais altas do metabdlito nas hemacias neste estudo,
nenhuma diferenca significativa de inibicdo da anidrase carbbnica e nenhum efeito colateral sistémico
clinicamente significativo foram atribuiveis diretamente a este achado.

RESULTADOS DE EFICACIA

A eficacia de TRUSOPT® como monoterapia em pacientes com glaucoma ou hipertenséo ocular (PIO
basal >23 mmHg) foi demonstrada em estudos clinicos de até um ano de duracdo. O efeito redutor da
PIO de TRUSOPT® foi demonstrado por todo o dia e este efeito foi mantido durante a administracéo
prolongada.

Em um estudo de pequeno porte, os pacientes foram tratados durante doze dias no total. Os pacientes
(N= 18) que receberam TRUSOPT® 2% trés vezes ao dia nos Ultimos sete dias do estudo apresentaram
as seguintes reduc@es porcentuais médias da PIO: 21% no vale matutino (antes da primeira dose), 22%
no pico (duas horas pés-dose), 18% no vale vespertino (oito horas pos-dose) e 19% no final do dia
(quatro horas ap6s a dose vespertina).

A eficacia de TRUSOPT® como monoterapia também foi demonstrada em dois estudos clinicos de
grande porte. Em um estudo controlado de um ano de duracéo (N= 523), TRUSOPT® 2% trés vezes ao
dia (N= 313) foi comparado ao betaxolol 0,5% (N= 107) e ao timolol 0,5% (N= 103) administrados duas
vezes ao dia. No final do estudo, as reducdes porcentuais médias da PIO no pico e no vale vespertino
(para TRUSOPT®) foram, respectivamente: TRUSOPT® = 23% e 17%; betaxolol= 21% e 15%;
timolol=25% e 20%. As diferencas entre as redu¢Bes porcentuais médias da PIO no pico ndo foram
significativas entre os grupos de tratamento. No vale vespertino, a reducdo porcentual média da PIO
para o timolol foi significativamente maior (p< 0,05) do que para TRUSOPT® ou betaxolol, porém n&o foi
observada diferenca significativa entre TRUSOPT® e o betaxolol.

Em um estudo de dose-resposta (N= 333), TRUSOPT® foi comparado ao placebo durante uma fase de
seis semanas, seguida de um ano de tratamento com TRUSOPT® Nas seis semanas, 0s pacientes
tratados com TRUSOPT® 2% trés vezes ao dia (N= 86) apresentaram reducdes porcentuais médias da
PI1O no vale e no pico matutinos de 13% e 16%, respectivamente, que foram significativamente maiores
(p< 0,01) do que as observadas com o placebo. Durante o tratamento de extensdo (N= 160) com
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TRUSOPT® 2% trés vezes ao dia como monoterapia durante até um ano, a eficacia foi compativel com
os achados de seis semanas; as reducdes porcentuais médias da PIO no vale e no pico matutinos a
partir do pré-estudo foram de 15% e 18%, com base na ultima avaliacado realizada com a monoterapia.

Terapia Adjuvante aos Betabloqueadores

A eficacia de TRUSOPT® como terapia adjuvante em pacientes com glaucoma ou hipertenséo ocular
(PIO >22 mmHg durante tratamento com betabloqueadores oftalmicos) foi demonstrada em estudos
clinicos com até um ano de duracédo. O efeito redutor da PIO de TRUSOPT® como terapia adjuvante foi
demonstrado durante todo o dia e este efeito foi mantido com a administracéo prolongada.

Em um estudo controlado com placebo de uma semana de duracdo (N= 32), pacientes (N= 16) que
estavam recebendo timolol 0,5% duas vezes ao dia e que passaram a receber também TRUSOPT® 2%
duas vezes ao dia apresentaram as seguintes reducfes porcentuais médias adicionais da PIO: 17% no
vale matutino, 21% no pico (uma hora pds-dose), 13% no vale vespertino (doze horas pés-dose).

Em um estudo de comparacdo de doses de seis meses de duracdo, que envolveu pacientes (N= 261

gue estavam recebendo timolol 0,5% duas vezes ao dia, o efeito hipotensor ocular aditivo de TRUSOPT

2% duas vezes ao dia (N= 89) foi comparado ao da pilocarpina 2% quatro vezes ao dia (N= 44); os dois
farmacos apresentaram eficacia comparavel como terapia adjuvante durante o periodo de tratamento de
seis meses. Ao final desse periodo, foram observadas as seguintes reducBes porcentuais médias
adicionais da PIO no vale e no pico matutinos (duas horas pés-dose): TRUSOPT® = 13% e 11%;
pilocarpina= 10% e 10%.

Por fim, durante o periodo de um ano do estudo comparativo com betabloqueador descrito anteriormente
(N= 523), um subgrupo de 59 pacientes que estavam recebendo timolol ou betaxolol necessitou de
medicamento adicional para reducéo da PIO. Foi entdo adicionado TRUSOPT® 2% duas vezes ao dia e,
no final do estudo, as reducdes médias porcentuais adicionais no pico (duas horas pds-dose) foram de
14% a 19% e, oito horas pés-dose, de 13% a 14%.

INDICACOES

TRUSOPT® Solugdo Oftalmica é indicado para o tratamento da pressao intra-ocular elevada em
pacientes com:

e hipertenséo ocular;
e glaucoma de angulo aberto;
e glaucoma pseudo-esfoliativo e outros glaucomas secundarios de angulo aberto.

Além disso, TRUSOPT® Solugdo Oftalmica é indicado como terapia adjuvante a betabloqueadores e
como monoterapia em pacientes que nao respondem a betablogueadores ou naqueles para os quais 0s
betabloqueadores séo contra-indicados.

CONTRA-INDICACOES

TRUSOPT® é contra-indicado para pacientes hipersensiveis a qualquer um de seus componentes.

MODO DE USAR E CUIDADOS DE CONSERVACAO DEPOIS DE ABERTO

Mantenha o frasco de TRUSOPT® fechado, em temperatura entre 15°C e 30°C, protegido da luz.
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POSOLOGIA E ADMINISTRACAO

Quando utilizado como monoterapia, a posologia é de uma gota de TRUSOPT® Solucédo Oftalmica no(s)
olho(s) afetado(s) trés vezes ao dia.

Quando utilizado como terapia adjuvante a um betabloqueador oftalmico, a posologia € de uma gota de
TRUSOPT® no(s) olho(s) afetado(s) duas vezes ao dia.

Quando outro agente antiglaucomatoso for substituido por TRUSOPT®, deve-se descontinuar o outro
agente apés administracdo adequada em um dia e iniciar o tratamento com TRUSOPT® no dia seguinte.

Se mais de uma medicacao oftdlmica tépica estiver sendo utilizada, o intervalo de administracdo entre
uma e outra deve ser de pelo menos 10 minutos.

Instrugbes para uso

4. Antes de utilizar a medicagcédo pela primeira vez, o paciente deve certificar-se de que a fita de
seguranca na parte frontal do frasco esté intacta. A existéncia de um espaco entre o frasco e a tampa
€ normal quando o frasco ainda nao foi aberto.

5. Afita de seguranca deve ser rompida para quebrar o lacre.
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Area de Compresséo
do Dedo —»

6. Para abrir o frasco, deve-se desenroscar a tampa girando-a no sentido indicado pelas setas.

L 1)

7. Para aplicar o medicamento, o paciente deve inclinar a cabeca para tras e puxar levemente a
palpebra inferior para formar uma bolsa entre a palpebra e o olho.

2
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5. O frasco deve ser invertido, e a area para pressionar (veja acima) deve ser levemente apertada com o
dedo polegar ou indicador até que uma unica gota seja dispensada no olho. O OLHO OU A PALPEBRA
NAO DEVEM ENCOSTAR NA PONTA DO GOTEJADOR.

6. Se o medicamento tiver que ser usado nos dois olhos, deve-se repetir os passos 4 e 5 para o outro
olho.

7. A tampa deve ser recolocada rosqueando-a até que esta esteja firmemente aderida ao frasco; ndo se
deve apertar exageradamente a tampa.

8. A ponta gotejadora € desenhada para proporcionar uma gota pré-medida; portanto, ndo o furo da
ponta gotejadora ndo deve ser aumentado.

9. Ap6s 0 uso de todas as doses, ainda restard um pouco de TRUSOPT® no frasco. N&o se preocupe,
pois foi adicionada uma quantidade extra do medicamento para que nao faltasse nenhuma dose
prescrita; portanto, o paciente ndo devera tentar remover esse excesso do frasco.

ADVERTENCIAS

TRUSOPT® nao foi estudado em pacientes com insuficiéncia renal grave (clearance de creatinina
<30 mL/min). TRUSOPT® 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. TRUSOPT® ndo foi estudado em
pacientes com glaucoma agudo de angulo fechado.

TRUSOPT® ndo foi estudado em pacientes com disfuncdo hepatica; portanto, deve ser utilizado
com cuidado nesses pacientes.

TRUSOPT® é uma sulfonamida e, embora administrado topicamente, é absorvido sistemicamente;
portanto, os mesmos tipos de reacdes adversas atribuiveis as sulfonamidas podem ocorrer com a
administracéo tdpica. Se ocorrerem sinais de rea¢des graves ou de hipersensibilidade, o uso do
produto deve ser descontinuado.

Em estudos clinicos, foram relatadas reacdes adversas oculares locais, principalmente
conjuntivite e reagdes palpebrais, com a administracdo crénica de TRUSOPT® Algumas dessas
reacOes apresentaram quadro clinico e evolucdo de reacdes alérgicas que desapareceram com a
suspensdo do uso. Se forem observadas tais reacfes, deve-se considerar a descontinuagdo do
tratamento com TRUSOPT®.

Existe a possibilidade de efeito aditivo sobre os efeitos sistémicos conhecidos da inibicdo da anidrase
carbdnica em pacientes sob tratamento com um inibidor da anidrase carb6nica administrado por via oral
e TRUSOPT® A administragcdo concomitante de TRUSOPT® e inibidores da anidrase carbénica
administrados por via oral ndo foi estudada e nao é recomendada.
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Houve relato de descolamento da cordide com a administragcéo de terapia de supresséo do humor
aquoso (por exemplo, dorzolamida) apés procedimentos de filtrac&o.

O cloreto de benzalcbnio, um conservante existente na formulacdo de TRUSOPT® Solucéo
Oftalmica, pode ser absorvido por lentes de contato gelatinosas; portanto, TRUSOPT® nao deve
ser administrado quando essas lentes estiverem sendo utilizadas, as quais devem ser removidas
antes da aplicacdo das gotas e s6 devem ser recolocadas 15 minutos depois.

Gravidez

N&o existem estudos adequados e bem controlados em gravidas. TRUSOPT® devera ser utilizado
durante a gravidez apenas se o beneficio potencial justificar os possiveis riscos para o feto.

Categoria de Risco: C

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo meédica ou do
cirurgido-dentista.

Nutrizes

Ndo se sabe se TRUSOPT® é excretado no leite humano. Deve-se decidir entre suspender a
amamentacdo ou o tratamento, levando-se em consideracdo a importancia do medicamento para
amae.

USO EM IDOSOS, CRIANGCAS E OUTROS GRUPOS DE RISCO
Uso pediatrico

A seguranca e a eficacia em criancas nao foram estabelecidas.
Uso em idosos

Nos estudos clinicos, 44% do total de pacientes que receberam TRUSOPT® tinham 65 anos de idade ou
mais e 10%, 75 anos de idade ou mais.

Em geral ndo se observaram diferencas quanto a eficacia ou a seguranga entre estes pacientes e
pacientes mais jovens, porém nao se pode excluir maior sensibilidade de alguns individuos mais velhos
ao produto.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

N&o foram realizados estudos especificos de interagdes medicamentosas com TRUSOPT® Solucéo
Oftalmica. Em estudos clinicos, TRUSOPT® foi utilizado concomitantemente, sem evidéncia de
interacdes adversas, com o0s seguintes medicamentos: solucdo oftalmica de timolol, solucdo oftalmica de
betaxolol e medicamentos de administracdo sistémica, incluindo inibidores da ECA, bloqueadores dos
canais de célcio, diuréticos, antiinflamatérios nédo esterdides (incluindo o acido acetilsalicilico) e
horm&nios (por exemplo, estrégeno, insulina, tiroxina).

TRUSOPT® é um inibidor da anidrase carbdnica e, embora seja administrado topicamente, é absorvido
sistemicamente. Em estudos clinicos, TRUSOPT® nao foi associado a distiirbios acido-base. Contudo,
esses disturbios foram relatados com os inibidores da anidrase carbénica administrados por via oral e,
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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 interacdes
medicamentosas em pacientes que estejam recebendo TRUSOPT®.

REACOES ADVERSAS

Nos estudos clinicos de longo prazo, que incluiram 1.108 pacientes tratados com TRUSOPT® em
monoterapia ou como terapia adjuvante a betabloqueadores oftalmicos, os efeitos adversos relacionados
ao medicamento e os sintomas locais mais freqiientemente relatados foram: gosto amargo, queimacéo e
picadas oculares, visdo embacada, prurido ocular, lacrimejamento, cefaléia, conjuntivite, blefarite,
nauseas, irritacdo palpebral e astenia/fadiga. As causas mais freqientes de descontinuacao
(aproximadamente 3%) do tratamento com TRUSOPT® foram efeitos adversos oculares relacionados ao
medicamento, principalmente conjuntivite e rea¢cdes palpebrais. Raramente foram relatadas iridociclite e
erupcdes cutaneas. Houve um relato de urolitiase.

As seguintes reacfes adversas foram relatadas apds a comercializacéo:

Hipersensibilidade: sinais e sintomas de reac¢des locais, incluindo reacdes palpebrais e reacdes alérgicas
sistémicas (incluindo angioedema, broncoespasmo, urticaria e prurido).

Sistema Nervoso: tontura, parestesia.

Oculares: dor, vermelhidao, ceratite pontilhada superficial, miopia transitéria (que desapareceu apés a
descontinuacao da terapia), formacdo de crostas na palpebra e descolamento da cordide apés cirurgia
de filtracéo.

Pele/Membranas Mucosas: dermatite de contato, epistaxes, irritacdo da garganta, boca seca.

Sistema Geniturinério: urolitiase.

Achados Laboratoriais

TRUSOPT® nao foi associado a distirbios eletroliticos clinicamente significativos.

SUPERDOSE

O tratamento deve ser sintomatico e de suporte. Podem ocorrer desequilibrios eletroliticos,
desenvolvimento de estado acidotico e possiveis efeitos no sistema nervoso central. Os niveis de
eletrolitos séricos (principalmente de potassio) e o pH sangiliineo devem ser monitorados.

ARMAZENAGEM

Mantenha o frasco de TRUSOPT® fechado, em temperatura entre 15°C e 30°C, protegido da luz.
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Dizeres legais

Registro M.S.: 1.0029.0027

Farmacéutico Responsavel: Fernando C. Lemos — CRF-SP n° 16.243

Produzido e embalado por:

Laboratories Merck Sharp & Dohme - Chibret
Route de Marsat, lieu-dit Mirabel,

RIOM, 63963 Clermont-Ferrand

Franca

Importado por:

Merck Sharp & Dohme Farmacéutica Ltda.
Rua 13 de Maio, 815, Sousas, Campinas /SP
CNPJ: 45.987.013/0001-34 - Brasil

MSD On Line 0800-0122232
e-mail: online@merck.com
www.msdonline.com.br

® Marca registrada de Merck & Co., Inc., Whitehouse Station, NJ, EUA.

WPC102001

Venda sob prescricao médica
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