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APRESENTACOES
Solucédo Topica Estéril
Caixa composta de frasco plastico conta-gotas contendo 5 ml de solucdo topica estéril de

bimatoprosta (0,3 mg/ml) acompanhado de 100 aplicadores estéreis descartaveis, de uso Unico.

VIA DE ADMINISTRACAO TOPICA CUTANEA
USO ADULTO

COMPOSICAO
Cada ml (36 gotas) contém: 0,3 mg de bimatoprosta (0,0083 mg/ gota).
Veiculo: cloreto de benzalconio, cloreto de sodio, fosfato de sddio dibasico heptaidratado, acido

citrico monoidratado, acido cloridrico e/ou hidroxido de s6dio para ajuste de pH e agua purificada.
INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
LATISSE® ¢ indicado para o tratamento de hipotricose palpebral (crescimento inadequado ou

insuficiente de cilios).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

LATISSE® é uma solucdo de uso topico que proporciona aumento do crescimento dos cilios em
comprimento, espessura / abundancia e intensidade da coloragdo / escurecimento. A agdo do
medicamento se inicia logo apds o inicio do tratamento, porém os estudos clinicos mostram diferencas
significativas de comprimento, espessura e escurecimento dos cilios que séo observados a partir do 2°

més de tratamento.
3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

LATISSE® é contraindicado para pessoas que apresentam hipersensibilidade (alergia) a bimatoprosta

ou a outros componentes da férmula.
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4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

LATISSE® se destina exclusivamente para aplicacdo sobre a pele das margens das palpebras
superiores, nas bases dos cilios. NAO DEVE SER APLICADO na palpebra inferior.

Precaucdes:

e Contaminacdo da solugdo ou dos aplicadores de LATISSE®:‘O frasco de LATISSE® deve ser
mantido intacto durante o uso. N&o encoste a ponta do frasco nos olhos, nos dedos e nem em outra
superficie qualquer, para evitar a contaminagdo do frasco e da solugdo. Os aplicadores estéreis
incluidos na embalagem do produto devem apenas ser utilizados uma Unica vez (em um dos olhos) e
em seguida devem ser descartados, uma vez que a reutilizacdo do aplicador aumenta o potencial para
contaminag&o e infeccBes. E importante utilizar a solucio de LATISSE® de acordo com as instruces,
colocando uma gota da solucdo no aplicador de uso Unico por olho. H& relatos de ceratite bacteriana
associada com o uso de recipientes de maltiplo uso de produtos de uso topico oftdlmico. Estes
recipientes foram inadvertidamente contaminados pelos pacientes que, na maioria dos casos, tinham
uma doenca ocular concomitante. Pacientes com ruptura da superficie do epitélio ocular possuem
maior risco de desenvolverem ceratite bacteriana.

e Efeitos sobre a pressdo intraocular: LATISSE® pode reduzir a pressdo intraocular (P10),
principalmente se entrar em contato com o olho. Em estudos clinicos, em pacientes com ou sem PIO
elevada, LATISSE® reduziu a PIO; entretanto, a magnitude da reducéo ndo foi motivo de preocupacédo
clinica. Em estudos sobre o emprego da bimatoprosta a 0,03% no tratamento da hipertenséo ocular,
foi demonstrado que a exposi¢do do olho a mais do que uma dose de bimatoprosta ao dia pode
diminuir o efeito redutor da presséo intraocular. Em pacientes que utilizam a bimatoprosta ou outros
analogos da prostaglandina para o tratamento da pressdo intraocular elevada, 0 uso concomitante de
LATISSE® pode interferir com a reducdo da PIO desejada.

Se vocé estiver utilizando outros medicamentos para reduzir a pressao intraocular elevada ou se
vocé tem histérico de pressdo ocular anormal, vocé deve apenas utilizar LATISSE® se estiver
sendo rigorosamente acompanhado por seu oftalmologista.

e Pigmentacéo da palpebra: LATISSE® pode causar escurecimento da pele da palpebra, o qual pode
ser reversivel. E esperado aumento da pigmentacdo & medida que o medicamento é utilizado, mas foi
relatado que esse aumento é reversivel com a descontinuacao do tratamento na maioria dos pacientes.

« Pigmentacdo da iris: foi observado o escurecimento da iris quando LATISSE® foi aplicado
diretamente no olho, podendo causar um efeito permanente. Este potencial pode ser reduzido com
0 uso adequado do produto (utilizacdo dos aplicadores que acompanham o produto e dose

recomendada). A alteracdo da pigmentacdo € devida ao contedo de melanina aumentado nos
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melandcitos, e ndo a um aumento do nimero de melandcitos. Os efeitos de longo prazo da
pigmentacdo aumentada ndo sdo conhecidos. As alteragdes na coloracdo da iris observadas com a
administracdo da bimatoprosta em solugdo oftalmica podem n&o ser notadas por varios meses a anos.
As manchas circunscritas da iris parecem ndo ser afetadas pelo tratamento.

¢ Crescimento de pelos fora da &rea de tratamento: existe a possibilidade de ocorrer crescimento
de pelos em éreas onde a solucio de LATISSE® entra em contato repetido com a superficie da pele. E
importante aplicar a solu¢do apenas na pele da margem da palpebra superior na base dos cilios
utilizando o aplicador estéril que acompanha o frasco da solucdo, e enxugar cuidadosamente qualquer
excesso de LATISSE® na margem palpebral para evitar que a solugdo escorra pelo rosto ou outras
areas.

e Inflamagcdo intraocular: LATISSE® em solugdo deve ser utilizado com cautela em pacientes com
inflamacéo ativa intraocular (por exemplo, uveite) porque a inflamag&o pode ser agravada.

e Edema macular: a ocorréncia de edema macular, incluindo edema macular cistoide foi relatada
durante o tratamento com bimatoprosta solucdo oftalmica a 0,03% em pacientes com pressdo dos
olhos aumentada. LATISSE® deve ser utilizado com cautela em pacientes afacicos, em pacientes
pseudoafacidos com capsula do cristalino posterior lacerada, ou em pacientes com conhecidos fatores
de risco para edema macular (por exemplo, cirurgia intraocular, ocluséo da veia da retina, doenga
inflamatdria ocular e retinopatia diabética).

e Interrupcdo do tratamento: Se vocé interromper o tratamento com LATISSE®, é esperado que 0s
seus cilios voltem as condigbes anteriores no prazo de algumas semanas a meses. E esperado que
qualquer escurecimento da pele das pélpebras desapareca ap06s varias semanas a meses.

Uso durante a Gravidez e Lactagéo

Gravidez

N&o foram realizados estudos controlados sobre a administracdo da bimatoprosta em solugédo
oftdlmica a 0,03% em mulheres gravidas. Considerando que os estudos sobre toxicidade reprodutiva
em animais nem sempre sdo indicativos de resposta humana, LATISSE® apenas deve ser utilizado em
gestantes se 0s potenciais beneficios para a mae justificarem os potenciais riscos para o feto.

Este medicamento ndo deve ser usado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido dentista.

Lactacdo

Nao ha dados disponiveis a respeito da excre¢do do LATISSE® no leite humano, mas como os estudos
em animais mostraram que a bimatoprosta é excretada pelo leite, recomenda-se cautela na aplicacdo

do medicamento a mulheres que amamentam.
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Uso em criangas

O uso de LATISSE® em criangas néo foi avaliado. Este medicamento é de uso adulto — a partir de 18
anos.

Uso em idosos

Né&o foram observadas diferengas de eficacia e seguranca entre pacientes idosos e de outras faixas
etarias.

Pacientes que utilizam lentes de contato

LATISSE® ndo deve ser aplicado durante o uso de lentes de contato gelatinosas ou hidrofilicas, pois o
cloreto de benzalconio presente na formula pode ser absorvido pelas lentes e ocasionar descoloracéo
das mesmas. As lentes de contato devem ser retiradas antes da aplicagdo de LATISSE® e podem ser
recolocadas apds 15 minutos.

Interferéncia na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas

Assim como outros medicamentos, caso ocorra visao borrada transitoria apds a aplicacéo, aguarde até
0 desaparecimento destes sintomas antes de dirigir ou operar maquinas.

Interagdes medicamentosas

N&o sdo previstas interagdes entre LATISSE® e outros medicamentos.

Se vocé estiver utilizando medicamentos para reduzir a pressdao aumentada dos olhos, consulte o seu
médico antes de utilizar LATISSE®, pois este medicamento pode alterar os efeitos desejados de
medicamentos redutores da pressao intraocular.

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

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
LATISSE® deve ser armazenado em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C) ndo necessitando
refrigeracdo.

Numero de lote e datas de fabricagéo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Apbs aberto, valido por 85 dias.

LATISSE® é uma solucdo limpida e incolor, embalada em frasco acompanhado de aplicadores
estéreis descartaveis, de uso unico.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé

observe alguma mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
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Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancgas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

¢ Vocé deve usar este medicamento exclusivamente na pele da pélpebra superior, na base dos cilios
(onde os cilios estdo em contato com a pele).

o Antes da aplicacao, retire as lentes de contato, se usa-las, retire qualquer produto cosmético e lave o
rosto, especialmente, a regido dos olhos.

¢ A solucdo j& vem pronta para uso. N&o encoste a ponta do frasco nos dedos e nem em outra
superficie qualquer, para evitar a contaminacdo do frasco e da solucéo.

o Retire os aplicadores da bandeja. Posicione o aplicador horizontalmente, coloque uma gota de
LATISSE® na parte do aplicador mais préxima da ponta, mas ndo na prépria ponta. Veja a figura 1.

¢ A dose usual € de 1 gota para cada palpebra, uma vez ao dia, (de preferéncia a noite), com intervalo
de aproximadamente 24 horas entre as doses. A dose ndo deve exceder a uma dose Unica diéria, pois
foi demonstrado que administracdo mais frequente ndo produz aumento adicional do crescimento dos
cilios.

e Entdo, imediatamente arraste cuidadosamente o aplicador sobre a pele da margem da palpebra
superior na base dos cilios (onde os cilios estdo em contato com a pele), a partir da parte interna da

linha dos cilios (préxima do nariz) em direcdo a parte lateral (na direcdo da orelha) — veja na figura 2.

mu

i

{illustration 1) i l

e Enxugue o excesso da solucdo além da margem da palpebra.

¢ Descarte o0 aplicador usado e pegue outro aplicador para usar na palpebra do outro olho.

¢ Repita os procedimentos no outro olho utilizando novo aplicador estéril. Isto ajudara a minimizar
qualquer potencial para contaminacao de uma palpebra para outra.

e NAO APLIQUE A SOLUCAO DENTRO DO OLHO, NEM NA PALPEBRA INFERIOR.

Apenas use os aplicadores estéreis fornecidos na embalagem de LATISSE® para aplicar a solugéo.
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e Se a solucdo de LATISSE® atingir o olho propriamente dito, ndo é esperado que isso cause danos ao
olho. Retire 0 excesso da solucdo e leia atentamente as instru¢des de aplicagdo para evitar que ocorra
novamente.

¢ Feche bem o frasco depois de usar.

Siga a orientacdo de seu medico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do

tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER SE EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso esquega de aplicar o medicamento, aplique a préxima dose no dia seguinte, no horério habitual,
a noite.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou do cirurgido-

dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Como acontece com qualquer medicamento, podem ocorrer rea¢fes indesejaveis com a aplicagdo de
LATISSE®. As reacdes adversas oculares relatadas mais comumente com LATISSE® por ordem de
frequéncia foram:

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): prurido
(coceira) nos olhos, hiperemia (vermelhiddo) conjuntival, irritacdo ocular, eritema palpebral
(vermelhiddo das palpebras), escurecimento da pele ao redor dos olhos, escurecimento da cor dos
olhos.

Outras reagOes adversas relatadas ap6s a comercializacdo de LATISSE® foram: blefarite (inflamagéo
das palpebras), aprofundamento do sulco palpebral (enoftamilte), olho seco, secre¢do ocular, dor
ocular, edema (inchago) dos olhos, edema (inchago) das palpebras, irritacdo palpebral, dor palpebral,
prurido (coceira) das palpebras, sensacdo de corpo estranho nos olhos, hiperpigmentagdo da iris,
aumento do lacrimejamento, visdo borrada, hipersensibilidade (alergia) no local da aplicacéo, dor de
cabeca, crescimento anormal de pelos, sensagéo de ardor palpebral, pele seca na regiéo palpebral e/ou
periocular, eritema (vermelhid&o) periorbital, madarose (perda temporéria de alguns cilios), tricorrexe
(quebra dos cilios), rash (incluindo rash macular, eritematoso e pruritico, limitado a regido dos cilios e
periorbital) e descoloracdo da pele (periorbital).

Outras reacdes adversas relatadas com o uso da bimatoprosta 0,03% no uso oftalmico (quando
instilado dentro do olho) foram:

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes): hiperemia (vermelhidao)

ocular/conjuntival, crescimento = dos cilios, prurido (coceira) dos olhos.
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Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): secura ocular,
ardor ocular, sensacdo de corpo estranho nos olhos, dor ocular, distirbios visuais, visdo borrada,
escurecimento da palpebra, alteracdo da cor dos cilios, irritacdo ocular, secre¢cdo ocular, eritema
palpebral (vermelhiddo das palpebras), ceratite puntacta (inflamacéo da cérnea), blefarite (inflamacao
das pélpebras), fotofobia, conjuntivite alérgica, aumento do lacrimejamento, aumento da pigmentacéo
da iris, astenopia, coceira nas palpebras, escurecimento da pele ao redor dos olhos e edema
conjuntival. Reagcdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes): irite (inflamacdo da iris),
formacé&o de crostas na margem palpebral, erosao na cérnea, edema (inchago) palpebral, meibomianite
(inflamacdo na glandula sebacea localizada na palpebra), opacificacdo, edema (inchacgo) conjuntival e

hirsutismo (crescimento aumentado de pelos).

ATENCAO: Todas as reacdes adversas observadas no uso oftalmico podem ocorrer com uso topico,
visto que existe o risco do LATISSE® entrar em contato com a cornea.

Atencdo: este produto € um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado eficécia
e seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer eventos

adversos imprevisiveis ou desconhecidos. Neste caso, informe seu médico ou cirurgido-dentista.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTQO?

N&o ha informacdes de casos de superdoses em humanos. Se uma superdose ocorrer com LATISSE®,

0 tratamento deve ser sintomatico e médico deve ser consultado.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico

e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé

precisar de mais orientacdes.
Reg. ANVISA/MS - 1.0147.0177

Farm. Resp.: Elizabeth Mesquita
CRF-SP n° 14.337

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

= PUXEAFITA
=2 PARA ROMPER
! OLACRE
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Fabricado por: Allergan Produtos Farmacéuticos LTDA
Guarulhos, Sao Paulo

IndUstria Brasileira
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