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FOLHETO INFORMATIVO

Beta-Ophtiole, Cloridrato de Metipranolol

Composicao Qualitativa e Quantitativa:

1 ml da Solugéo Oftalmica contém:
Substancia Activa:

Cloridrato de Metipranolol .. et e 06,707 MQ
(Equivalente a 6 mg de Metlpranolol)

Forma Farmacéutica
Colirio
Embalagem de cartdo contendo frasco de 5 ml.

Categoria Farmaco-Terapéutica

XVI-7 Outros medicamentos de Aplicacao Tépica em Oftalmologia

Nome ou Designacédo do Responsavel pela A.l.M.

L.Lepori, Lda
R. Jodo Chagas n° 53-3° Piso
1495-072 Algés

Indicacdes Terapéuticas

Utilizado em casos de :

Presséo intraocular elevada, glaucoma crénico de angulo aberto, glaucoma afaquico
e na reducéo da pressao intraocular, apos a extrac¢céo de cataratas.

Esta terapéutica esta indicada para certos tipos especiais de glaucoma tais como: o
glaucoma capsular, glaucoma pigmentario, juvenil e glaucoma hemorragico.

Contra-Indicacdes e Efeitos Secundéarios

Hipersensibilidade aos componentes do produto. Asma brénquica, doencas
pulmonares obstrutivas (constricdo do sistema respiratdrio) e hiperreactividade
brénquica (aumento da reactividade do sistema respiratorio), insuficiéncia cardiaca,
bradicardia , disturbios de conducao cardiaca (bloqueio atrioventricular), bem como
distrofia da cérnea.
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Interac¢cbes Medicamentosas e Outras
O tratamento concomitante do metipranolol com produtos contendo adrenalina, pode
causar midriase.

A aplicagdo de colirios contendo adrenalina ou pilocarpina, intensificam o efeito
hipotensivo ocular do metipranolol.

A aplicacdo sistémica simultanea de [-bloqueadores, podem originar potenciais
efeitos aditivos de [-bloqgueamento, quer ao nivel sistémico quer ao nivel da
Pressao intra-ocular.

Pode ocorrer um incremento da hipotensdo e/ou bradicérdia, se o metipranolol for
administrado conjuntamente com antagonistas do calcio, substancias depletoras de
catecolaminas, ou com beta-bloqueadores.

Precaucdes Especiais de Utilizacao
Os portadores de lentes de contacto, devem remové-las antes da administracdo do
colirio e deveréo esperar pelo menos 15 min., antes de as colocarem novamente.

Como em qualquer tratamento do glaucoma, recomenda-se o controlo regular da
P.1.O. e da cOrnea a cada 4-6 semanas.

Nota: A interrupcdo subita dos [-bloqueadores podem originar fendmenos de feed-
back!

Recém-nascidos: Nao existem dados sobre o uso do metipranolol nestas idades
Criancas: Nao existem dados sobre o metipranolol.

Idosos: A dosagem com o metipranolol devera ser administrada de uma forma
gradual, em doentes com angina de peito e hipertensdo, de maneira a que nao
surjam complicacoes.

Manter fora do alcance das criancgas.

Efeitos em Gravidas, Lactentes, Criancas, idosos e Doentes com Patologias
Especiais

Até ao momento, ndo existem resultados sobre 0s riscos que envolvem o tratamento
com o colirio Beta-Ophtiole 0,6%, em criancas ou mulheres gravidas . Poder-se-a
esperar que o metipranolol atravesse a placenta e apareca no leite humano. Deste
modo, ndo se aconselha a utilizacdo do produto nestes casos.

Efeitos sobre a Capacidade de Conducéo e Utilizacdo de Maquinas
N&o foram observados efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas
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Lista de Excipientes

Cloreto de Benzalconio, Glicerol 85%, Cloreto de Sdédio, Edetato dissddico,
Polividona, Solucdo 1 N de Acido Cloridrico e Hidroxido de sddio (p/ajuste de pH),
Agua plinjectaveis.

Posologia usual, com referéncia a dose maxima
Instilar 1 gota de Beta-Ophtiole no saco conjuntival, 2 vezes ao dia, ou segundo
prescricdo médica.

Indicagcdo do momento mais Favoravel a Administracdo do Medicamento
Segundo indicacdo médica

Duracédo do Tratamento Médio, quando deva ser limitado

A duracao do tratamento depende da situacao clinica e da sua evolucéo.

Indicacdo de como suspender o tratamento se a sua suspensao causar efeitos
de privacao

Se for omitida a aplicacdo de uma ou mais doses, o tratamento deve continuar,
dentro da posologia prescrita.

N&o é necessaria qualquer precaucao especial para a suspensao do tratamento.

Medidas a adoptar em caso de Sobredosagem e/ou Intoxicacdo, sintomas de
Urgéncia e antidotos.

Sinais e Sintomas de Intoxicacdo

Efeitos cardiodepressivos combinados com a inibicho dos batimentos
cardiacos (bradicardia, bloqueio atrioventricular de grau I-lll), bem como
a contractilidade cardiaca (baixa da pressdo sanguinea, cianose
periférica, oliguria, acidose). Adicionalmente, teremos efeitos a nivel
central se a Dbarreira hemato-encefdlica for facilmente atravessada:

sedacdo (sonoléncia , vertigens, tonturas, também possiveis estados de
inconsciéncia, ataxia, hipopneia), ou excitacdo (ansia de vomito, voOmitos,
espasmos e possivelmente alucinacoes), dispneia devida a

broncopasmos.  Surgiram casos de hipoglicémia  principalmente em
criangas.

As manifestacdes de intoxicacdo ocorrem somente apos as 12 h.

Aumento da toxicidade em combinagdo com o éter (possivelmente também com
alcool?).
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Tratamento da Intoxicacao

Para a desintoxicacdo utiliza-se como antidoto 0,5-1,0 mg de sulfato de
orciprenalina em administracdo lenta por IV ou IM. Afim de melhorar o
output cardiaco, usa-se inicialmente 0,2 mg/Kg BW de Glucagon como
breve infusdo intravenosa, depois 0,5 mg/Kg BW durante um periodo de
12 h apés a administracdo prévia de 1 vial de cloridrato de
metoclopramida ou 10-20 mg de triflupromazina como anti-emético. A
compensacdo da acidose é feita com bicarbonato de sdédio, possivelmente
também com  furosamida, atropina (se prevalecer a Dbradicardia),
possivelmente doses elevadas de dopamina ou dobutamina, tratamento
com pace-maker, agentes broncospasmoliticos, respiracao artificial,
oxigénio.

Aconselhamento ao Utente
Se verificar algum efeito secundario que néo conste neste folheto, devera comunica-
lo ao seu médico ou ao farmacéutico

Verifigue se o produto se encontra dentro do prazo de validade inscrito na
embalagem.

Mantenha sempre os medicamentos fora do alcance das criangas.
Precaucdes Particulares de Conservacédo e Indicacdo de Sinais Visiveis, de
Deterioracao, se existirem

N&o é necessaria qualquer precaucao especial para a conservagao do produto.

N&o guardar acima dos 25°C

Data da Elaboracédo do Folheto
Fevereiro de 2004



