FOLHETO INFORMATIVO

Normoglaucon, 1 mg/ml + 20 mg/ml, colirio, solu¢ao, 10 ml

Leia atentamente este folheto antes de tomar o medicamento
e Conserve este Folheto Informativo. Pode ter necessidade de o reler.
¢ Caso tenha davidas, consulte o seu médico ou farmacéutico.
o Este medicamento foi receitado para si. Nao deve da-lo a outras pessoas; 0
medicamento pode ser-lhes prejudicial, mesmo que apresentem 0S mesmos
sintomas.

Nome do medicamento

Normoglaucon 1 mg/ml + 20 mg/ml, colirio, solugéo

Composicéo qualitativa e quantitativa
1 ml de caolirio, solucdo contém:

Substancias Activas:

Metipranolol Cloridrato: 1,118 mg (equivalente a 1 mg de Metipranolol) Pilocarpina
Cloridrato: 20,0 mg

Forma farmacéutica e respectivo contetdo

Colirio, solucéo, 10 ml

Categoria farmaco-terapéutica

Grupo farmacoterapéutico: 15.4.3. - Medicamentos usados no tratamento do glaucoma;

Blogueadores beta
Classificagdo ATC: SO01EB51

Titular da Autorizacao de Introducéo no Mercado
L. Lepori, Lda
Rua Joado Chagas, 53 - Piso 3 1495-764

Cruz Quebrada - Dafundo

Indicacdes terapéuticas
Reducao da presséo intra-ocular em doentes com glaucoma (de angulo aberto, fechado) em

situacBes em que a monoterapia com pilocarpina ou beta-blogueadores é insuficiente.




Contra-indicac@es e efeitos secundarios
Irite aguda e outras situacdes nas quais a contrac¢do pupilar ndo seja desejada, como

doenca inflamatoéria aguda da camara anterior do olho.

Hipersensibilidade a qualquer dos componentes do medicamento. Asma brénquica, doencas
pulmonares obstrutivas, shock, acidose metabolica, hipertiroidismo, gastrite e ulcera
duodenal, obstru¢des do tubo digestivo (como ileus), disturbios da miccdo devidos a
obstrucdo urinaria, insuficiéncia cardiaca congestiva, bloqueio auriculo-ventricular do
segundo e terceiro grau, sindroma sinusal, bloqueio S-A, bradicardia (menos de 50
batimentos/minuto), hipotensao, estado avancado de perturbacdes da circulacéo periférica
assim como lesdes distroficas da cérnea.

N&o utilizar o medicamento a partir do 3° trimestre de gravidez.

Os efeitos secundarios descritos de seguida foram registados com a administracdo do
metipranolol e da pilocarpina, sendo a sua maioria de intensidade ligeira ou moderada, ndo

existindo estudos que permitam definir a sua frequéncia

e Alteracdes no local da administracéo: ligeira sensacgéo de picada.

e Sistema nervoso: cefaleia (transitoria).

e Aparelho ocular: espasmos ciliares, reducdo da visdo, quistos da iris, hiperémia
conjuntival (transitéria), irritacdo da conjuntiva, reducdo da secrecao lacrimal,
hiposensibilidade da cdOrnea, irite (raramente), glaucoma agudo de angulo fechado
(muito raramente), descolamento da retina (casos extremamente raros), uveites
reversiveis (raros).

e Pele e anexos: alergias cutaneas (raramente).

S&o de considerar eventuais efeitos sistémicos associados a absosrcdo do farmaco:
hipotensdo, hipertensdo, bradicardia, arritmias cardiacas, bloqueio do nédulo AV
raramente), tonturas, nauseas, diarreia, vomitos, desconforto abdominal, broncoconstri¢éo,
rinite, urticaria, rubor, sudac&o, hipo ou hiperglicémia, hipercalémia, disuria, nictaria e
impoténcia.

O tratamento com Normoglaucon devera ser controlado cuidadosamente em doentes com

reducéo da secrecgdo lacrimal e particularmente em portadores de lentes de contacto.



Interaccdes medicamentosas e outras formas de interaccao

A aplicacdo simultdnea com outros bloqueantes dos receptores beta (como comprimidos)
alteram a reducéo da presséao intraocular . Sinais de hipoglicémia podem surgir quando sdoo
administrados ao mesmo tempo antidiabéticos orais ou insulina. O uso de Normoglaucon
pode prolongar o efeito de despolarizacdo dos musculos relaxantes e pode reduzir o efeito
de estabilizacdo dos musculos relaxantes. A acc¢do frequéncia-reducdo dos glicosidos

cardio-activos pode ser aumentada com o Normoglaucon.

Adverténcias e precaucdes especiais de utilizacao
Como em qualquer tratamento do glaucoma recomenda-se o controlo regular da pressao
intraocular (cada 4-6 semanas).

N&o administrar 30 dias apds a primeira abertura.

O Normoglaucon contém cloreto de benzalcénio que pode causar descoloracdo das lentes

de contacto

Efeitos em gravidas e lactentes
Até agora ndo estdo disponiveis estudos sobre os riscos de utilizacdo de Normoglaucon na

gravidez.

O Metipranolol pode atravessar a placenta e aparecer no leite materno, a sua aplicacédo

exige controlo clinico cuidadoso e a avaliacdo dos beneficios e dos possiveis riscos.

Efeitos sobre a capacidade de conducdo e utilizacdo de maquinas
Este medicamento se usado directamente, pode causar, diminuicdo passageira da visdo

pelo que, os condutores e operadores de maquinas devem actuar com precaucao

Lista dos excipientes
Cloreto de Benzalconio, Edetato dissddico, Cloreto de sédio, Acido cloridrico, Hidroxido de

Sodio e Agua purificada.

Posologia usual com referencia & dose maxima
Instilar uma gota de Normoglaucon no saco conjuntival 4 vezes ao dia. A posologia deve ser

ajustada de acordo com o nivel de pressao intraocular desejada



No glaucoma de angulo fechado a posologia é de 1 gota em cada olho 4 vezes ao dia. E
aconselhado nesta situacdo o tratamento concomitante com outros farmacos como a

acetozolamida e/ou hiperosmolares por via endovenosa.

Indicacdo do momento mais favoravel a administracdo do medicamento

Consultar o seu médico.

Duracéo do tratamento médio, quando deva ser limitado

De acordo com as indicacdes do médico.

Instrucdes sobre a atitude a tomar quando for omitida uma ou mais doses
No caso de se esquecer de tomar o medicamento, tome-o logo que possivel, ndo duplicando

a dose.

Indicacdo de como suspender o tratamento, se a sua suspensdo causar efeitos de
privagao

N&o aplicavel

Medidas a adoptar em caso de sobredosagem e/ou intoxicacédo, sintomas, medidas de
urgéncia e antidotos.

N&o sdo de considerar casos de sobredosagem.

Aconselhamento ao utente

Se verificar algum efeito secundario que ndo conste da respectiva rubrica deste folheto deve
comunicéa-lo ao seu médico ou ao farmacéutico.

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

Manter fora do alcance e da vista das criancas.

Precaucdes especiais de conservacao
N&o conservar acima de 25°C.

Apbs a primeira abertura é valido por 30 dias

Data da revisdo do folheto
Fevereiro 2006



