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“Medicamento Genérico, Lei n°® 9.787, de 1999"

| - IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO:

Nome genéricolatanoprosta

APRESENTAGOES:

latanoprosta solugéo oftalmica estéril 50 mcg/mDE%) em embalagem contendo frasco gotejadorsdeR,

VIA DE ADMINISTRAGAO: USO OFTALMICO

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 1 ANO ( vide item 1 — Indicagbes)

Composicao:

Cada mL da solucao oftalmica estéril de latanoproshtém 50 mcg de latanoprosta.

Excipientes: cloreto de benzalconio, cloreto dessddsfato de sédio monobasico, fosfato de séihidgico e agua para injetaveis.
Uma gota da solugéo contém aproximadamente 1,5m&ganoprosta.

Cada 1 mL da solugéo oftalmica de latanoprosta@spande a aproximadamente 37 gotas.



Il - INFORMAGCOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUD E
1. INDICAGOES

A latanoprosta solugao oftalmica € indicado pamdacéo da pressao intraocular (PIO) elevada emamqias com glaucoma de
angulo aberto e hipertenséo ocular. A latanoprtastdém esté indicado para a reducédo da pressaodntar elevada em pacientes
pediatricos com presséao intraocular elevada e glaagediatrico.

2. RESULTADOS DE EFICACIA
Estudos Clinicos

Pacientes com presséo intraocular (PIO) média deZ5dmmHg no momento inicial do estudo que foratatios por 6 meses em
ensaios multicéntricos, randomizados, controlagosahstraram redugées de 6 — 8 mmHg na pressédoduataa. A reducédo da
PIO com latanoprosta 0,005% Solugdo Oftalmica E¢iégota, uma vez ao dia) foi equivalente aotefde 0,5% de timolol
administrado duas vezes ao dia.

Em relagdo a seguranca, um estudo (n= 519) pragpeaberto, com duracédo de 3 anos, estendido p& 2ranos, avaliou a
progressé@o do aumento da pigmentac&o da iris davidgo continuo de latanoprosta (1 gota, 1 velizggara o tratamento de
glaucoma de angulo aberto. A andlise de segurantaaipopulagdo de 380 pacientes avaliados nadaseensao.

O aumento da pigmentacéo da iris teve inicio mogirdb ano de uso da medicacédo na maioria dos fiasiem que esse evento foi
observado. Ao longo dos 5 anos em que os pacieséeéam a medicacéo, os sinais de hiperpigmentagéaustiveram. A
hiperpigmentacdo nédo acarretou nenhum outro eeehterso — ou alterou sua incidéncia, natureza awidade - exceto a propria
alteracéo da coloragdo da iris. Pacientes com gordercoloragao da iris evoluiram com redugdo @asemelhante a dos
pacientes que ndo apresentaram o quadro.

Referéncia Bibliografica

1. ALBERT ALM, MD; JOHN SCHOENFELDER, PHD; JACQUIRCDERMOTT, PHD. A 5-year, multicenter, open-label,
safety study of adjunctive latanoprost therapyglaucomaArch Ophthalmol. 122, p. 957-965, 2004.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
Propriedades Farmacodinamicas

A latanoprosta € um analogo da prostaglanding &i# agonista seletivo do receptor prostanoidegbie reduz a pressao
intraocular aumentando a drenagem do humor aqpdsgjpalmente através da via uveoescleral e tant®@malha trabecular. No
ser humano, a reducéo da presséo intraocularcie @eirca de 3 a 4 horas ap6s a administracaefesto maximo é alcangado apos
8 a 12 horas. A reducao da presséo é mantida fwonemos 24 horas.

Estudos clinicos mostraram que a latanoprostaem@feito significativo sobre a produgdo do hungproso, sobre a barreira
hemato-humoral aquosa. A latanoprosta ndo induaiaveasamento de fluoresceina no segmento postiriothos humanos
pseudofacicos durante tratamento em curto prazo.

Né&o foram observados quaisquer efeitos farmacaégignificativos sobre o sistema cardiovasculaspiratério com doses
clinicas de latanoprosta.

Populagdo Pediatrica

A eficicia de latanoprosta em pacientes pediatfctfs anos, foi demonstrada num estudo clinico dopsearado com duragéo

de 12 semanas, de latanoprosta em comparagaoroofoltiem 107 pacientes com diagnoéstico de hipséemcular e glaucoma
pediatrico. Os recém-nascidos deveriam ter, pelws)e36 semanas de idade gestacional. Os pacient®eram latanoprosta
0,005% uma vez por dia ou timolol 0,5% (ou opcioraite 0,25% para os individuos com idade infer®raaos), 2 vezes ao dia.

O endopoint de eficacia primario foi a redugdo média da pegsaocular (PIO) da linha de base a Semana Extlmlo. As
reducdes médias da PIO nos grupos latanoprosteoitiforam semelhantes. Em todas as faixas etésiasladas (0 a < 3 anos, 3 a
< 12 anos e 12 a 18 anos) a reducdo média da PB@mana 12, no grupo da latanoprosta, foi semellzanto grupo timolol. No
entanto, os dados de eficacia na faixa etariaale 8 anos, foram baseados em apenas 13 pacianéesfanoprosta e, ndo foi
demonstrada eficacia relevante a partir dos 4 pteseepresentando a faixa etaria de 0 a <1 aestndo clinico pediatrico. Nao
existem dados disponiveis para recém-nascidos prezegcom idade gestacional inferior a 36 semanas)

As redugdes da PIO entre os individuos do subgilegglaucoma priméario congénito/glaucoma infantP(3 foram semelhantes
entre o grupo latanoprosta e o grupo timolol. Qgsufpo n&o-GPC (por exemplo, o glaucoma de angd@juvenil, glaucoma
afaquico) apresentou resultados semelhantes aasdoupo GPC.

O efeito na PIO foi observado apds a primeira sendartratamento e foi mantido durante todo o peré®12 semanas de estudo,
assim como nos adultos.



Tabela: Redugéo da PIO (mmHg) na semana 12 pand@htigo do grupo de tratamento ativo e linha de bas
latanoprosta timolol
N=53 N=54
Linha de Base (EP) 27,3(0,75) 27,8 (0,84)
Semana 12: Média da alteracéo a partir da
Linha de Base(EP) -7,18 (0,81) -5,72 (0,81)
valor-pvs timolol 0,2056
GCP N&o-GCP GCP N&o-GCP
N= 28 N= 25 N= 26 N= 28
Linha de Base (EP) 26,5 (0,72) 28,2 (137) 26,3500,9 29,1 (1,33)
Semana 12: Média da alteracéo a partir da
Linha de Basg(EP) -5,90 (0,98) - 8,66 (1,25) -5,34 (1,02) -6,02 (3,18
valor-pvs timolol 0,6957 0,1317
EP: erro padrdo
" ajuste estimado baseado no modelo de analise-dari@ncia (ANCOVA)

Propriedades Farmacocinéticas

Absorcéo

A latanoprosta é absorvida pela cornea, onde égpndaco do éster isopropilico € hidrolisado a foémida e torna-se
biologicamente ativo. Estudos em humanos indicaenegeoncentragdo maxima no humor aquoso é alcaneexfade 2 horas apos
administracdo tépica.

Distribuicao

O volume de distribuigdo em humanos é 0,16 + 0/Rg.1O 4cido da latanoprosta pode ser medido nahauoso durante as
primeiras 4 horas ap6s a administragao local dasma somente durante a primeira hora.

Metabolismo

A latanoprosta, um pré-farmaco do éster isoprapikchidrolisado por estearases presentes na géen@® acido biologicamente
ativo. O acido ativo de latanoprosta alcanca aikzigéio sistémica e é principalmente metabolizatioffgado para os metabélitos
1,2-dinor e 1, 2, 3, 4-tetranor leoxidag&o de acidos graxos.

Excrecéo

A eliminag&o do &cido da latanoprosta do plasmaamané rapida (t1/2 = 17 min) ap6s administrac&awenosa e topica. O
clearance sistémico é de aproximadamente 7 mL/min/kg. Apésidacao hepatica, os metabdlitos séo eliminadosipalmente
por via renal. Aproximadamente 88% e 98% da doserastrada é recuperada na urina ap6s administtagéca e intravenosa,
respectivamente.

Populagéo pediatrica

Foi realizado um estudo aberto de farmacocinétisacdncentracdes plasmaticas do acido latanopwsg® pacientes adultos e
25 pacientes pediatricos (do nascimento até <18 éaadade) com hipertenséo ocular e glaucoma.sTaslfaixas etarias foram
tratadas com uma gota de latanoprosta 0,005%,ipoem cada olho, por um periodo minimo de 2 semahaxposicao sistémica
ao acido latanoprosta foi, aproximadamente, 2 vezpsrior no grupo de criangas de 3 a <12 anogeeds superior no grupo de
criangas < 3 anos, em comparacao com os adultosnfdato, foi mantida uma ampla margem de seguizargaefeitos adversos
sistémicos (vide item 10 — Superdose). O tempo ongalia atingir a concentracéo plasmatica foi denbitos apds a dose, em
todas as faixas etérias. O tempo médio de meiadé@ddiminacéo plasmatica foi curto (<20 minutsgnelhante em pacientes
pediatricos e adultos, e ndo resultou em acumulde&@eido latanoprosta na circulagéo sistémicasnbicbes de estado de
equilibrio.

Dados de Seguranca Pré-Clinicos

Efeitos Sistémicos / Oculares

A toxicidade ocular, assim como a sistémica dentgieosta, foram investigadas em varias espéciesaisi Geralmente, a
latanoprosta é bem tolerada, com uma margem desseguentre a dose clinica ocular e a toxicidatérsica de, no minimo,
1.000 vezes. Altas doses de latanoprosta, aprozmewte 100 vezes a dose clinica’kg de peso corpdrainistradas
intravenosamente a macacos ndo anestesiados, ananeat frequéncia respiratoria, refletindo provanegite uma
broncoconstricao de curta duracdo. Nos macacasaeoprosta foi infundida intravenosamente em ddsegé 500 mcg/kg sem
maiores efeitos sobre o sistema cardiovasculareguodos animais, a latanoprosta ndo demonstrouigdades sensibilizantes.



Né&o foram detectados efeitos téxicos nos olhosaoses de até 100 mcg/olho/dia em coelhos ou maacimse clinica é
aproximadamente 1,5 mcg/olho/dia). A latanoproétaproduziu efeitos, ou os produziu de modo desmezobre a circulagéo
sanguinea intraocular quando utilizada com doseiea$ e estudada em macacos. Em estudos de smécatular cronica, a
administragao de latanoprosta na dose de 6 mcgdtdhtambém mostrou induzir aumento da fissuragiald. Esse efeito é
reversivel e ocorre com doses acima do nivel da dasica. O efeito ndo foi observado em humanos.

Carcinogenicidade
Estudos de carcinogenicidade em camundongos efoasms negativos.
Mutagenicidade

A latanoprosta foi negativa em testes de mutagZ@ysa em bactérias, mutacéo genética em linfoncamendongo e testes de
micronicleo de camundongo. Foram observadas abes@gomossomicas vitro com linfécitos humanos. Foram observados
efeitos similares com prostaglandinas.Ai2ma prostaglandina que ocorre naturalmente edrglie este é um efeito de classe.

Estudos adicionais de mutagenicidade sobre a sideeDNA ndo-esquematizadevitro/in vivo em ratos foram negativos e
indicam que a latanoprosta ndo tem potencial motegé

Alteracbes na fertilidade

N&o foi observado qualquer efeito sobre a fertilelde machos e fémeas em estudos com animaistudio e embriotoxicidade
em ratos, ndo foi observada embriotoxicidade ereslimdéravenosas (5, 50 e 250 mcg/kg/dia) de latastgn Contudo, a
latanoprosta induziu efeitos letais em embriGesogthos em doses iguais ou superiores a 5 mcgékg/di

Foi observado que a latanoprosta pode causardaxieiembrio-fetal em coelhos, caracterizada peteato de incidéncias de
aborto e reabsorcao tardia e peso fetal reduzidodpadministrado em doses intravenosas de aprdaimente 100 vezes a dose
humana.

Teratogenicidade

Né&o foi detectado potencial teratogénico.

4. CONTRAINDICACOES

A latanoprosta é contraindicada a pacientes quesaptam hipersensibilidade a latanoprosta ou gggratomponente da férmula.
A latanoprosta é contraindicada para pacientes memes de 1 ano.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Gerais

A latanoprosta contém cloreto de benzalconio, quieser absorvido por lentes de contato (vide Bg&)l As lentes de contato
devem ser removidas antes da instilagéo do calipodem ser recolocadas ap6s 15 minutos.

Ocular

A latanoprosta pode gradualmente aumentar o pignuarstanho da iris. A alteragdo da cor do olhovééldeao contetido
aumentado de melanina nos melandécitos estromaisdao invés do aumento no nimero de melanddipgamente, a
pigmentacgao castanha ao redor da pupila se diftmiEentricamente em diregéo a periferia da irigla & iris, ou parte dela, pode
ficar mais acastanhada. A alteracéo na cor dé lege na maioria dos casos e pode ndo ser clipit@ndetectada. O aumento na
pigmentagao da iris em um ou ambos os olhos faidentada predominantemente em pacientes com icisrds mistas, que
contenham a cor castanha como base. Nevos e lentigeiris ndo foram afetados pelo tratamento.d¢a@bservou acimulo de
pigmento na malha trabecular ou em outras parteamara anterior em estudos clinicos.

Em um estudo clinico destinado a avaliar a pignp&ataa iris por mais de 5 anos, ndo houve evidédei@onsequéncias adversas
devido ao aumento de pigmentagdo mesmo quandoinisiatéo da latanoprosta continuou. Estes refstado consistentes

com a experiéncia clinica pos-comercializacdo d&886. Além disso, a redugéo da PIO foi similarparoientes independente do
aumento da pigmentagao da iris. Portanto, o tratem@®m latanoprosta pode continuar em pacienteslgsenvolveram aumento
da pigmentacgéo da iris. Estes pacientes devenxa@irados regularmente e, dependendo da situaigdeaclo tratamento pode

ser interrompido.

O inicio do aumento da pigmentacéo da iris ocgureaimente dentro do primeiro ano de tratamentajmante durante o segundo
ou terceiro ano, e néo foi observado apds o gaaale tratamento. A taxa de progressao da piggénta iris diminui com o
tempo e é estavel por 5 anos. Os efeitos do aurdami@mentacdo além dos 5 anos ndo foram avaliBdmante os estudos
clinicos, aumento no pigmento castanho da irifoidmbservado apds descontinuacédo do tratamentaratieracdo da cor
resultante pode ser permanente.



O escurecimento da palpebra, que pode ser reversivelatado com o uso da latanoprosta.

A latanoprosta pode gradualmente alterar os @li@sanugem da pélpebra no olho tratado, estaagdtes incluem aumento do
comprimento, espessura, pigmentacéo e quantidadeiliss e lanugem e crescimento irregular dos<illteracdes dos cilios séo
reversiveis apds descontinuacéo do tratamento.

O potencial para heterocromia existe para pacieatebendo tratamento unilateral.

Durante o tratamento com latanoprosta, foram @tst@dema macular, incluindo edema macular cistiistes relatos ocorreram
principalmente em pacientes afacicos, pseudofacimosruptura da capsula posterior do cristalinemupacientes com fatores de
risco conhecidos para edema macular. A latanopdesta ser utilizada com cautela nesses pacientes.

Apoés a interrupgdo do tratamento, houve melhorcniadade visual, utilizando-se em alguns cascsm@to simultdneo com
medicamentos anti-inflamatdrios topicos estero@réo-esteroides.

Ha experiéncia limitada com a latanoprosta nonratao de glaucoma inflamatério ou neovascular.aftot recomenda-se que a
latanoprosta seja utilizado com cuidado nessas@iesiaté que se disponha de maiores dados nesstaas

A latanoprosta deve ser utilizada com cautela errepes com histéria pregressa de ceratite hegpétiteve ser evitada em casos
de ceratite em atividade causada pelo virus deheimples e em pacientes com histéria de cehatifgética recorrente
especificamente associado com analogos da prastiuga

Populagado pediatrica

Os dados de eficacia e seguranca para a faixa ethano (4 pacientes) sdo muito limitados (vidmi8 — Caracteristicas
Farmacolégicas). Ndo existem dados disponiveisneagan-nascidos prematuros (com idade gestaciofieaiar a 36 semanas).

Em criangas de 0 a < 3 anos de idade, que sofriecigaimente de GCP (Glaucoma Congénito Primaa@jrurgia (por exemplo,
trabeculotomia / goniotomia) continua a ser o tresato de primeira linha.

A seguranca a longo prazo em criangas ainda n&stabelecida.
Fertilidade

Na&o foi observado qualquer efeito sobre a fertilelde machos e fémeas em estudos com animaistérid® — Caracteristicas
Farmacolégicas — Alteracdes na fertilidade).

Uso durante a Gravidez

A latanoprosta mostrou causar toxicidade embria-fah coelhos, caracterizada por aumento na incial@ée reabsorgéo tardia,
aborto e peso fetal reduzido quando administradedases intravenosas de, aproximadamente, 100 aefese humana.

A latanoprosta ndo aumenta a incidéncia espontémdafeitos congénitos, mas tem efeitos farmaamégprejudiciais potenciais
em relag&o ao periodo da gravidez, para o feteonato.

Né&o foram realizados estudos adequados e bem lealttsoem mulheres gravidas. A latanoprosta devessefa durante a gravidez
apenas se o0 beneficio previsto justificar o risziepcial para o feto (vide item 3 — Caracteristfeasnacolégicas — Dados de
Seguranca Pré-Clinicos).

A latanoprosta € um medicamento classificado na aagoria C de risco de gravidez. Portanto, este medimento ndo deve ser
utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo méda.

Uso durante a Lactagéo

A latanoprosta e seus metabolitos podem passaopeite materno, portanto, a latanoprosta devetiemada com cautela em
mulheres lactantes.

Efeitos na Habilidade de Dirigir e Operar Maquinas

A instilacéo da latanoprosta pode embagar transitdamente a viséo. Até que isto seja resolvido, osgiantes ndo devem
dirigir ou operar maquinas.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Estudosn vitro mostraram que ocorre precipitagdo quando colteasendo timerosal sdo misturados com latanoprBstéais
produtos forem utilizados, o colirio deve ser adstiado com um intervalo de, no minimo, 5 minutos.



Um estudo clinico de 3 meses mostrou que o efeitotor da pressao intraocular da latanoprostati#@do dos antagonistas beta-
adrenérgicos (timolol). Outros estudos de curtagrugerem que o efeito de latanoprosta € aditivaoa agonistas adrenérgicos
(dipivalilepinefrina), inibidores da anidrase cartz@ (acetazolamida) e, pelo menos parcialmentdpa@gonistas colinérgicos
(pilocarpina). No caso de terapia combinada, osiesldevem ser administrados com um intervalo mdnile 5 minutos.

Houve relatos de elevagdes paradoxais da PIO apdisiatracdes oftalmicas concomitantes de 2 préstdqas analogas.
Portanto, o uso de 2 ou mais prostaglandinas, gasilou derivadas, ndo é recomendado.

Interacdes com outras medicagfes ndo foram ineetstiy
Populagéo pediatrica

Estudos de interacéo s6 foram realizados em adultos

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

A latanoprosta solugéo oftalmica, até a aberturradeo, deve ser conservado sob refrigeracaogB*C), protegido da luz. Apos
a abertura do frasco, a latanoprosta pode serm@isea temperatura ambiente (até 25°C).

Depois de aberto, este medicamento pode ser utild@mpor 10 semanas.
Namero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido

Guarde-o em sua embalagem original.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.s8a&le esteja no prazo de validade e vocé obseriguana mudanca no
aspecto, consulte o farmacéutico para saber se paodeitiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.

Caracteristicas do produto: solugéo limpida, traresgte, isenta de particulas e materiais estranhos.
8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Cada 1 mL da solucgao oftalmica de latanoprostaspande a aproximadamente 37 gotas.

Uso em adultos (incluindo idosos)

A dose recomendada é 1 gota de latanoprosta alb(g}) afetado(s), uma vez ao dia. O efeito 6tnabtido se o produto for
administrado a noite.

A dose de latanoprosta néo deve exceder 1 dose, didva vez que uma administracdo mais frequeniadi o efeito redutor da
pressao intraocular.

A latanoprosta pode ser utilizada concomitantemeore outras classes de medicamentos oftalmicosa®piara reducéo da PIO.
Se outros medicamentos oftalmicos tépicos saaatibs, esses devem ser administrados com um ilsteleapelo menos, 5
minutos.

Lentes de contato devem ser removidas antes dagdstda solugdo oftdlmica e podem ser recolocapiés 15 minutos (vide item
5 — Adverténcias e Precaucdes — Geral).

Uso Pediatrico

A latanoprosta pode ser utilizada em pacientesifrerfis na mesma posologia que nos adultos.

N&o existem dados disponiveis para recém-nasciéasgpuros (com idade gestacional inferior a 36 sas)a
Dados para a faixa etaria <1 ano (4 pacientesinséto limitados (vide item 3 — Caracteristica Faroiégicas).
Dose Omitida

Caso o paciente esquecga-se de utilizar a latartaproshoréario estabelecido, deve fazé-lo assimambrar. Entretanto, se ja
estiver perto do horario de administrar a proximseg deve desconsiderar a dose esquecida e wilraxima. Neste caso, o
paciente ndo deve utilizar a dose duplicada pargensar doses esquecidas. O esquecimento de diEseqroprometer a eficacia
do tratamento.



9. REAGOES ADVERSAS
Estudos clinicos
Os seguintes eventos foram considerados relacisramtarmaco:

Ocular: irritagéo ocular (sensacgéo de queimac&dg,gururido, picada e corpo estranho), blefahifgeremia conjuntival, dor
ocular, aumento de pigmentacéo da iris (vide itemABverténcias e Precaucdes), erosdes epiteliaisf@rmes transitorias e
edema de palpebra.

Pele e tecido subcuténeash cutaneo.
Experiéncia Pés-Comercializagédo

Os seguintes eventos também foram relatados:
Sistema nervoso: tontura e cefaleia.

Ocular: edema e erosdes da cdrnea, conjuntiviezagbio nos cilios e lanugem da palpebra (aumentomiprimento, espessura,
pigmentagdo e numero), irite/uveite, ceratite, edamacular, incluindo edema macular cistoide, citiegulares que podem causar
irritacdo ocular, visdo embagada, fotofobia, aliées periorbitais e na palpebra que resultam eofiapgtamento do sulco da
pélpebra (vide item 5 — Adverténcias e Precaugdes).

Sistema Respiratério: asma, agravamento da asises agudas de asma e dispneia.

Pele e tecido subcutaneo: escurecimento da pglélgebra, reacéo cutanea local na palpebra.
Musculoesquelético e tecido conjuntivo: dor mustatéiculagao.

Geral: dor toracica ndo-especifica.

Infecges e infestagbes: (Frequéncia desconhemdatites herpéticas.

Casos de calcificacdo da cornea foram registradit® maramente em associa¢do com o uso de catioiendo fosfato em alguns
pacientes com cérneas significativamente danifieada

Populagao pediatrica

Em dois ensaios clinicos de curta duragd@® (semanas), envolvendo 93 pacientes pediatrios 68) o perfil de seguranca foi
semelhante ao dos adultos e ndo foram identificadess eventos adversos. Os perfis de segurangarieprazo também foram
semelhantes nos diferentes subgrupos pediatricdsifem 3 — Caracteristicas Farmacolégicas). @ateg adversos observados
mais frequentemente na populacéo pediatrica ema@pio aos adultos séo: nasofaringite e febre.

Em casos de eventos adversos, notifique ao SistetieaNotificacdes em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISAdisponivel em
http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municpal.

10. SUPERDOSE

Além da irritacéo ocular e hiperemia conjuntivalprsdo conhecidos outros efeitos adversos oculareaso de superdosagem com
latanoprosta solugéo oftalmica.

Se a latanoprosta for acidentalmente ingeridagguistes informacdes podem ser Uteis: um fras@SmL contém 125 mcg de
latanoprosta. Mais de 90% é metabolizado durapteveeira passagem pelo figado. A infusdo intraverizs3 mcg/kg em
voluntérios sadios néo induziu sintomas, mas ursa de 5,5-10 mcg/kg causou nauseas, dor abdotanalra, fadiga, ondas de
calor e sudorese. Contudo, em pacientes com aginguica moderada, a latanoprosta néo induziu bommstricao, quando
aplicada topicamente, por via oftdlmica, em umadmgiivalente a 7 vezes a dose clinica (vide itenCaracteristicas
Farmacoldgicas - Dados de Seguranca Pré-Clini&deites Sistémicos/Oculares).

Se ocorrer superdosagem com a latanoprosta, deémstieir tratamento sintomatico.

Em caso de intoxicagé&o, ligue para 0800 722 600& v®cé precisar de mais orientac¢des.
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Historico de alteracao para a bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/rimacdo que altera bula

Dados das alterag6es de hal

Data do N° do A N Data do N° do A " Data de It de bul Versdes Apresentacdes
expediente | expediente ssunto expediente| expediente ssunto aprovacao ens de bula (VPIVPS) relacionadas
10459 — Solugéo
GENERICO oftalmica 50
— Incluséo . mcg/mL -
22/07/2013 | 0592061/13-P Inicial do NA NA NA NA Todos os itens VP /| VPS embalagem
Texto de Bula contendo frasco
— RDC 60/12 gotejador de 2,5
mL.
Il - INFORMACOES AO
PACIENTE Solugao
10452 - 8. QUAIS OS MALES QUE tlmica 50
GENERICO - ESTE MEDICAMENTO oftaimica
Notificacao PODE ME CAUSAR? mcg/mL -
11/10/2013 | 1949084/13-1| de Alteracio NA NA NA NA Il - INFORMAGCOES VP /vps | €mbalagem
de Texto de TECNICAS ACS contendo frasco
Bula — RDC PROFISSIONAIS DE gotejador de 2,5
60/12 SAUDE: mL.
2. RESULTADOS DE
EFICACIA
9. REACOES ADVERSAS
Solugéo
10452 - oftalmica 50
GEN_ERI~Co - mcg/mL -
10/12/2014 S'O“f'ca‘?a? NA NA NA NA I- IDENTIFICACAO DO embalagem
e Alteracao VP [ VPS
de Texto de MEDICAMENTO contendo frasco
Bula - RDC gotejador de 2,5
60/12 mL.




