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betagan”

cloridrato de levobunolol 0,5%

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES
Frascos plasticos conta-gotas contendo 5 ml e 10 ml de solucéo oftalmica estéril.

USO ADULTO

COMPOSICAO

SOLUCAO OFTALMICA

Cada ml contém: 5,0 mg de cloridrato de levobunolol

Veiculo: &lcool polivinilico, metabissulfito de sodio, cloreto de benzalcdnio, edetato dissddico, fosfato de sodio dibasico
heptaidratado, fosfato de potassio monobasico, cloreto de sédio e agua purificada g.s.p.

INFORMACAO AO PACIENTE

« Acdo esperada do medicamento: acdo beta-bloqueadora, com reducao da presséo intra-ocular.

« Cuidados de armazenamento: o produto deve ser armazenado a temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C) e ao abrigo da
luz.

» Prazo de validade: vide cartucho. Nao use medicamento com prazo de validade vencido.

» Gravidez e lactacdo: informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apos seu término. Informe ao
médico se estiver amamentando.

» Cuidados na administracdo: instile a dose recomendada, no saco conjuntival, evitando tocar a ponta do frasco nos tecidos
oculares. Siga a orientacédo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracao do tratamento.

* Interrupcéo do tratamento: ndo interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

» Reag0es adversas: informe ao seu médico o aparecimento de reacdes desagradaveis.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DE CRIANCAS

» Contra-indicagcfes e precaug@es: informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio, ou
durante o tratamento.

NAO USE REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER PERIGOSO PARA A SAUDE

Informagé&o Técnica

O levobunolol é um beta-bloqueador ndo cardioseletivo, atuando nos receptores beta 1 e beta 2. O levobunolol é 60 vezes mais
potente de que seu isdbmero dextro em sua atividade beta-bloqueadora. A fim de se obter o nivel mais elevado do potencial beta-
bloqueador, sem elevar o potencial da depressao no miocardio, é utilizado o levo-isbmero levobunolol. O levobunolol néo
apresenta atividade local anestésica (estabilizador de membrana) ou atividade simpatico-mimética intrinseca.

Estudos clinicos controlados, com duracdo variando de 3 meses a um ano, demonstraram que Betagan® (cloridrato de
levobunolol) foi efetivo na reducéo da PIO quando administrado topicamente, duas vezes ao dia.

A média dos valores iniciais da diminuicdo da pressao intra-ocular, foi entre 6,81 e 8,98 mmHg com levobunolol 0,5%. N&o foram
observados efeitos significativos sobre o tamanho da pupila, producéo de lagrima ou sensibilidade corneana. Nas concentracdes
testadas, o levobunolol, quando administrado topicamente, diminuiu, em alguns pacientes, o batimento cardiaco e a presséo
sanguinea. A diminuicdo da PIO foi mantida durante a realizagdo desses estudos.

Betagan® (cloridrato de levobunolol) quando instilado no olho diminui a pressao intra-ocular elevada bem como a pressao intra-
ocular normal, acompanhada ou ndo de glaucoma. A pressdo intra-ocular elevada apresenta um fator de risco maior na
patogénese da perda de campo visual dos glaucomatosos. Quanto maior o nivel da presséo intra-ocular, maior a probabilidade
de dano no nervo 6tico e de perda do campo visual.

O inicio da agéio, com uma gota de Betagan® (cloridrato de levobunolol), pode ser detectado ap6s uma hora do inicio do
tratamento, e o efeito maximo pode ser observado entre 2 e 6 horas. Uma significante diminuicdo da pressao intra-ocular pode
ser mantida por 24 horas com uma dose Unica. Estudos acompanhados durante um periodo superior a um ano, demonstraram a
manutencéo do efeito hipotensor do produto.

O exato mecanismo de agéo do levobunolol na reducdo da presséo intra-ocular ndo € conhecido. Em contraste com os agentes
colinérgicos, conhecidos por produzirem miose, Betagan® (cloridrato de levobunolol) reduz a presséo intra-ocular com pequeno
ou nenhum efeito sobre o tamanho da pupila. A visdo turva e a cegueira noturna, freqlientemente associadas com os miéticos,
ndo devem ser esperadas com o uso do produto. Os pacientes portadores de cataratas ndo apresentaram uma diminuicdo ainda
maior da visdo causada pela constricao pupilar.

IndicacBes
Betagan® (cloridrato de levobunolol) é indicado no controle da presséo intra-ocular em glaucoma crénico de angulo aberto e
hipertenséo ocular.



Contra-Indicagdes

Betagan® (cloridrato de levobulonol) é contra-indicado em pacientes com doenga pulmonar obstrutiva crénica grave,
broncoespasmo, incluindo asma brdnquica ou com histéria de asma broénquica, insuficiéncia cardiaca congestiva ndo controlada,
bloqueio atrioventricular de segundo e terceiro grau, bradicardia sinusal, choque cardiogénico e nos pacientes hiper-sensiveis a
gualquer dos componentes do produto.

Precaucdes e Adverténcias

Geral; Betagan® (cloridrato de levobunolol) deve ser usado com precaucdo em pacientes com hipersensibilidade conhecida a
outros agentes blogueadores beta-adrenérgicos e nos pacientes com fung&o pulmonar diminuida.

Nos pacientes com glaucoma de angulo fechado, o objetivo imediato do tratamento é a reabertura do &ngulo. Isso requer
constricdo pupilar com um miético.

Betagan® (cloridrato de levobunolol) tem pouco ou nenhum efeito sobre a pupila. Quando o produto é utilizado para reduzir a
PIO no glaucoma de angulo fechado, devera ser utilizado em associacdo com um miético e nédo isoladamente.

Eragueza muscular: os agentes bloqueadores beta-adrenérgicos tém sido reportados como potencializadores da fraqueza
muscular consistente com determinados sintomas miasténicos (por exemplo diplopia, ptosis e fraqueza generalizada).

Gravidez: ndo ha estudos bem controlados e adequados em mulheres gravidas. O levobunolol deve ser usado durante a
gravidez somente se o beneficio justificar o risco potencial sobre o feto.

Aleitamento: ndo é conhecido se essa droga é excretada pelo leite humano. Bloqueadores beta-sistémicos e o maleato de timolol
topico séo excretados pelo leite humano. Pelo fato de drogas similares serem excretadas pelo leite humano, devem ser tomadas
precaugdes quando Betagan® (cloridrato de levobunolol) for administrado em mulheres que amamentam.

Uso pediatrico: ndo foram estabelecidos os padrdes de seguranca e eficidcia em criangas.
Broncoespasmo de natureza ndo alérgica. em pacientes com broncoespasmo de natureza ndo alérgica ou com histéria de
broncoespasmo de natureza n&o alérgica (por exemplo: bronquite crénica, enfisema) Betagan® (cloridrato de levobunolol) deve
ser administrado com precaugéo, uma vez que, pode bloquear a broncodilatagédo produzida por estimulag&o de catecolaminas de
origem enddgena ou exdgena dos receptores beta 2.

Diabetes Mellitus: os agentes bloqueadores beta-adrenérgicos devem ser administrados com precaugdo em pacientes sujeitos a
hipoglicemia esponténea ou pacientes diabéticos (especialmente aqueles com diabetes labil) que estdo recebendo insulina ou
medicacdo oral hipoglicemiante. Os agentes bloqueadores dos receptores beta adrenérgicos podem mascarar 0s sinais e
sintomas da hipoglicemia aguda.

Tirotoxicose: os agentes bloqueadores beta-adrenérgicos podem mascarar determinados sinais clinicos (por exemplo
taquicardia) de hipertireoidismo. Os pacientes sob suspeita de desenvolverem tirotoxicose devem ser cuidadosamente
acompanhados a fim de se evitar queda abrupta de agentes bloqueadores beta-adrenérgicos, o que pode provocar um distdrbio
tiroidiano.

Grandes cirurgias: a necessidade de suprimir agentes bloqueadores beta-adrenérgicos antes de grandes cirurgias é discutivel.
Os agentes bloqueadores beta-adrenérgicos reduzem a capacidade cardiaca em responder a beta-adrenérgicos através de
estimulo reflexo. Isto pode aumentar o risco da anestesia geral em cirurgias. Alguns pacientes em tratamento com agentes
bloqueadores de receptores de beta-adrenérgicos tem sido sujeitos a prolongada hipertensdo durante anestesia. Por essas
razdes pode ser apropriado, em pacientes encaminhados para cirurgia, se proceder a uma gradual diminuicdo de agentes
bloqueadores de receptores beta-adrenérgicos.

Adverténcia; como outras drogas oftalmicas administradas topicamente, Betagan® (cloridrato de levobunolol) pode ser absorvido
sistemicamente. As mesmas reacdes adversas encontradas com a administracdo sistémica de agentes blogueadores beta-
adrenérgicos podem ocorrer com a administracdo tépica. Por exemplo, tem sido relatadas reagBes cardiacas e reacdes
respiratérias graves, incluindo morte devida a broncoespasmo em pacientes com asma e, raramente, ocorre morte em
associacao com insuficiéncia cardiaca.

Interacdes Medicamentosas

Betagan® (cloridrato de levobunolol) pode ter efeitos aditivos em pacientes que utilizam drogas anti-hipertensivas sistémicas. Os
possiveis efeitos adicionais podem incluir hipotensédo, incluindo hipotensédo ortostatica, bradicardia, tonturas e/ou sincope.
Inversamente, agentes beta-bloqueadores sistémicos podem potencializar o efeito ocular de Betagan® (cloridrato de
levobunolol).

Reacdes Adversas

Em estudos clinicos, o uso de Betagan® (cloridrato de levobunolol) tem sido associado com queimacdo ocular passageira e
ardor, em cerca de 1 em cada 4 pacientes, e com blefaroconjuntivites, em cerca de 1 em cada 20 pacientes. Foram
ocasionalmente relatados casos de diminuicéo de batimento cardiaco e da presséo sangliinea com o uso do produto.

Os seguintes efeitos adversos foram raramente relatados com o uso de Betagan® (cloridrato de levobunolol): iridociclites, dor de
cabeca, ataxia passageira, tontura, letargia, urticaria e prurido.

Tem sido notada, em um pequeno numero de pacientes, uma diminuicao da sensibilidade corneana. Embora o levobunolol tenha
um minimo efeito estabilizante da membrana, permanece a possibilidade de uma diminui¢céo da sensibilidade corneana apés uso
prolongado.

Tém sido relatadas as seguintes reagfes adversas adicionais com o uso oftdlmico de agentes beta-bloqueadores: dor de cabeca,
arritmia, sincope, bloqueio cardiaco, acidente cerebral vascular, isquemia cerebral, insuficiéncia cardiaca congestiva, palpitacéo,
nauseas, depressdo, erupgbes cutaneas, broncoespasmo e insuficiéncia respiratéria. Foram ainda notados: sintomas
mascarados de hipoglicemia em diabéticos insulino-dependentes.

Outras reagdes associadas com o uso oral de agentes beta-bloqueadores adrenérgicos ndo seletivos devem ser consideradas
como efeitos potenciais com o uso oftalmico desses agentes.



Posologia
A dose usual é de uma gota de Betagan® (cloridrato de levobunolol) 0,5% no(s) olho(s), duas vezes ao dia, ou a critério médico.

Superdosagem
Na ocorréncia de superdosagem ocular, lavar o(s) olho(s) com agua corrente ou solugéo salina. Se ocorrer ingestéo oral deve se
proceder a lavagem estomacal.

Pacientes ldosos
Nao existem restricGes de uso em pacientes idosos. A posologia € a mesma que a recomendada para as outras faixas etarias.

N° de lote, data de fabricacdo e prazo de validade: vide cartucho.
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