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LASTACAFT®

ALLERGAN PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
Soluciao Oftalmica Estéril

Alcaftadina (0,25%)
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LASTACAFT®

alcaftadina 0,25%

APRESENTACAO
Solugdo Oftalmica Estéril
Frasco plastico conta-gotas contendo 3 mL e 5 mL de solugdo oftalmica estéril de alcaftadina (2,5

mg/mL).

VIA DE ADMINISTRACAO OFTALMICA
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS DE IDADE

COMPOSICAO

Cada mL (32 gotas) contém: 2,5 mg de alcaftadina.

Veiculo: cloreto de benzalconio como conservante, edetato dissddico diidratado, fostato de sodio
monobasico monoidratado, cloreto de sddio, hidroxido de sédio e/ou acido cloridrico (para ajuste do

pH) e agua purificada.
INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

LASTACAFT® ¢ indicado para a prevengdo da coceira nos olhos causada pelas conjuntivites alérgicas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
LASTACAFT® ¢ um medicamento que contém uma substincia (alcaftadina) que apresenta

propriedades antialérgicas. A agdo do medicamento se inicia logo apds sua aplicagao.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
LASTACAFT® ¢ contraindicado para pessoas que apresentam alergia a qualquer um dos componentes

da sua formula.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Para ndo contaminar o colirio evite o contato do conta gotas com qualquer superficie. Nao permita que
a ponta do frasco entre em contato direto com os olhos. Mantenha o frasco bem fechado enquanto nao
estiver sendo utilizado.

Uso durante a Gestaciio e Lactaciao
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Nio existem dados suficientes sobre a administragdo de LASTACAFT® em mulheres gravidas ou que
estejam amamentando. Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem
orientacdo médica ou do cirurgiio-dentista.

Estudos sobre reprodugdo realizados em ratos e coelhos ndo revelaram evidéncias de alteragdo na
reprodugdo feminina ou perigos para o feto devidos a alcaftadina. Ndo foram realizados estudos
controlados em mulheres gravidas. Considerando que os estudos em animais nem sempre podem prever
a resposta em humanos, este medicamento deve ser utilizado durante a gestacdo apenas se for
absolutamente necessario.

Nao se sabe se esta substancia ¢ excretada no leite humano. Considerando que muitas substancias sdao
excretadas no leite humano, recomenda-se cautela quando LASTACAFT® for administrado a mulheres
durante a amamentacao.

Uso em criancas

A eficacia e seguranca de LASTACAFT® ndo foram estabelecidas em criangas com menos de 2 anos
de idade.

Uso em idosos

Nao foram observadas diferencgas na seguranga ¢ eficacia entre pacientes idosos e adultos mais jovens.
Pacientes que utilizam lentes de contato

LASTACAFT® nio deve ser aplicado durante o uso de lentes de contato gelatinosas ou hidrofilicas.
Tire as lentes antes de aplicar LASTACAFT® em um ou ambos os olhos e aguarde pelo menos 15
minutos para recoloca-las.

Pacientes que fazem uso de mais de um medicamento oftalmico

Se vocé for utilizar LASTACAFT® com outros colirios, aguarde um intervalo de 5 minutos entre a
aplicagdo de cada medicamento.

Interferéncia na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas

LASTACAFT® pode causar borramento de visdo transitoria apos a aplicagdo e/ou sonoléncia, o que
pode interferir na capacidade de dirigir ou operar maquinas. Aguardar até que a visdo retorne ao normal
antes de dirigir ou operar maquinas.

Interacoes medicamentosas

Nio sdo conhecidas interacdes medicamentosas entre LASTACAFT® e outros medicamentos de uso
oftalmico.

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

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
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LASTACAFT® deve ser armazenado em temperatura ambiente (entre 15 e 30° C).
Nuimero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Apos aberto, valido por 160 dias.

LASTACAFT® é uma solugio limpida de coloragdo amarelada.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

e Vocé deve usar este medicamento exclusivamente nos olhos.

e Antes de usar o medicamento, confira 0 nome no rotulo para ndo haver enganos. Ndo utilize
LASTACAFT® caso haja sinais de violagio e/ou danifica¢des do frasco.

e A solugdo ja vem pronta para uso. Nao encoste a ponta do frasco nos olhos, nos dedos e nem em
outra superficie qualquer para evitar a contaminagdo do frasco e do colirio.

e Vocé deve aplicar o nimero de gotas da dose recomendada pelo seu médico em um ou ambos os
olhos.

e A doseusual ¢ de 1 gota aplicada no(s) olho(s) afetado(s), uma vez ao dia ou a critério médico. A
duragdo do tratamento deve ser estabelecida pelo seu médico.

e Feche bem o frasco depois de usar.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do

tratamento.

Niao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé deve retornar a utilizagdo do medicamento assim que se lembrar seguindo normalmente os
intervalos de horarios entre as aplicagdes até o final do dia. No dia seguinte, retornar aos horarios
regulares.

Em caso de davidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiao-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Em geral, LASTACAFT® ¢ bem tolerado. Assim como para outros medicamentos, o uso de

LASTACAFT® pode causar reagdes indesejavesis.
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Reagdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): irritacdo ocular,
ardor e/ou sensacdo de pontadas nos olhos a instilagdo, vermelhiddo ocular, hiperemia (vermelhidao)
conjuntival, prurido (coceira) dos olhos, prurido (coceira) no local da aplicag@o.

Outras reagdes relatadas apds a comercializagdo foram: secregcdo ocular, inchago dos olhos, eritema
(vermelhiddo) das palpebras, edema das palpebras, hipersensibilidade (alergia), sonoléncia,
conjuntivite, aumento do lacrimejamento, visdo turva, alergia ocular, inchaco no rosto e dermatite
alérgica.

Atencao: este produto é um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado eficacia
e seguranc¢a aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer eventos

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

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTOQ?

Nio foram relatados casos de superdose nos estudos clinicos. E improvavel a ocorréncia de superdose
com este produto baseado na dose e método de administragio de LASTACAFT®. Caso ocorra overdose,
deve ser iniciado tratamento sintomatico e de suporte.

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 orientagoes.
Reg. ANVISA/MS - 1.0147.0179
Farm. Resp.: Elizabeth Mesquita

CRF-SP n° 14.337
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Qualidade e Tradigdo a Servigo da Oftalmologia
Fabricado por: Allergan Produtos Farmacéuticos Ltda.
Guarulhos, Sao Paulo

Industria Brasileira
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Registrado por: Allergan Produtos Farmacéuticos Ltda.
Av. Eng. Luis Carlos Berrini, 105

Torre 3 - 18° andar - Cidade Mongdes

Sao Paulo - CEP 04571-900CNPJ: 43.426.626/0001-77

© 2018 Allergan. Todos os direitos reservados.

Todas as marcas registradas sdao de propriedade de seus respectivos donos.

SAC: 0800-14-4077

Discagem Direta Gratuita

&0
Papel Reciclavel

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 31/10/2018.
CCDS 2.0 Nov2014 V.RA04 18

Bula para o Paciente - CCDS 2.0 Nov2014

Allergan

Pag. 6 de 6



