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LOTEPROL™
etabonato de loteprednol

APRESENTACOES
Suspensdo estéril para uso oftalmico 5 mg/mL: frasco gotejador contendo 5 mL.

USO TOPICO OCULAR

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada 1 mL de produto contém: 5,0 mg de etabonato de loteprednol.

Excipientes: edetato dissodico di-hidratado, glicerol, povidona, tiloxapol, cloreto de benzalconio, agua,
hidréxido de sddio e acido cloridrico.

Cada mL de LOTEPROL"™ contém aproximadamente 30 gotas e cada gota contém aproximadamente 0,17 mg de
etabonato de loteprednol.

INFORMACOES TECNICAS PARA OS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1.

INDICACOES

LOTEPROL™ ¢ indicado no tratamento de condigdes da conjuntiva bulbar e palpebral, da cornea ¢ do
segmento anterior do globo ocular sensiveis aos antiinflamatdrios esterdides, tais como: conjuntivites
alérgicas, acne rosacea, ceratite puntata superficial, ceratite por herpes zoster, irite, ciclite e casos
selecionados de conjuntivite infecciosa, quando os riscos inerentes ao uso de esterdides sdo aceitos para se
obter a diminui¢do do edema e da inflamagio. LOTEPROL™ também ¢ indicado no controle do processo
inflamatorio do pds-operatorio das cirurgias oculares.

RESULTADOS DE EFICACIA

Inflamacdo pés-operatéria: estudos clinicos controlados com placebo demonstraram que LOTEPROL"™
teve acdo efetiva no tratamento da inflamagdo da camara anterior, conforme determinado pelo exame das
células e do rubor.

Conjuntivite papilar gigante: estudos clinicos controlados com placebo demonstraram que LOTEPROL™
foi efetivo na reducdo dos sinais e sintomas apds 1 semana de tratamento, continuada por um total de 6
semanas em tratamento.

Conjuntivite alérgica sazonal: Um estudo clinico controlado com placebo demonstrou que LOTEPROL™
foi efetivo na reducéo dos sinais e sintomas da conjuntivite alérgica durante os periodos de pico de
exposi¢do ao poélen.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Os corticosterdides inibem a resposta inflamatoéria induzida por uma variedade de agentes estimuladores que
provavelmente inibem ou retardam o processo curativo. Os corticosteroides inibem o edema, a deposicao de
fibrina, a dilatagdo capilar, a migracdo de leucdcitos, a proliferagdo capilar e de fibroblastos e a deposigao de
colageno e a formacao de cicatriz associada a inflamag@o. Nao ha um consenso geral sobre o mecanismo de
acao do corticosterdide ocular. Entretanto, os corticosteréides agem pela inducdo das proteinas inibitdrias da
fosfolipase A,, coletivamente chamadas de lipocortinas. Postula-se que essas proteinas controlem a
biossintese de potentes mediadores da inflamagao, tais como as prostaglandinas e os leucotrienos, por meio
da inibicdo da liberag@o de precursores do acido araquidénico. O acido araquiddnico ¢ liberado das
membranas fosfolipidicas por agdo da fosfolipase A,. Os corticosterdides sdo capazes de produzir uma
elevacdo da pressdo intraocular.

O etabonato de loteprednol ¢ estruturalmente similar a outros corticosteroides. Entretanto, o grupo cetona na
posicdo 20 esta ausente. E altamente lipossolavel, o que acentua sua penetragio nas células. O etabonato de
loteprednol ¢ sintetizado por meio de modifica¢des estruturais dos compostos relacionados a prednisolona
até a transformacdo em um metabolito inativo. Baseado em estudos pré-clinicos sobre o metabolismo in vivo
e in vitro, o etabonato de loteprednol sofre extenso metabolismo aos metabolitos inativos do acido
carboxilico.

CONTRAINDICACOES

LOTEPROL™, assim como outros corticosterdides oftalmicos, esta contra-indicado na maioria das
enfermidades virais da cornea e conjuntiva, incluindo ceratite epitelial por herpes simples (ceratite
dendritica), vacinia e varicela, e também em infec¢des oculares por micobactérias e doengas fungicas das
estruturas oculares. Hipersensibilidade aos componentes da férmula.

Categoria de risco C.



Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgido-dentista.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Orientar o paciente sobre: caso ocorra agravamento da dor, prurido, vermelhiddo ou inflamacéo, ele deve
entrar em contato com o médico.

Se os sinais e sintomas ndo melhorarem apos 2 dias, o paciente deve ser reavaliado.

Se o produto for usado por 10 dias ou mais, a pressdo intraocular devera ser sempre monitorada.

O uso prolongado de corticosterdide topico ocular pode favorecer o aparecimento de infecgdes fungicas
corneanas.

O uso prolongado de corticosterdides pode resultar em glaucoma (aumento da pressdo intraocular com lesio
do nervo optico), problemas na acuidade visual central e periférica (campo visual), ¢ formagéo de catarata
subcapsular posterior. Os esterdides devem ser utilizados com precaugo na presenga de glaucoma.

O uso prolongado de corticosterdides pode suprimir a resposta imunologica e desta forma aumentar o risco
de infec¢des oculares secundarias. Nas doengas com afilamento da esclera ou da cornea podem ocorrer
perfuragdes com o uso de esterdides topicos.

Em condig¢des purulentas agudas do olho, os esterdides podem mascarar o quadro ou agravar a infec¢ao pré-
existente.

O uso de esterdides oculares pode prolongar o curso e exacerbar a severidade de diversas infec¢des virais do
olho (incluindo herpes simples). A utilizagdo de corticosterdides no tratamento de pacientes com historia de
herpes simples requer muita cautela.

Formulag¢des com cloreto de benzalconio devem ser usadas com cautela por usuarios de lente de contato
gelatinosas.

Os usuarios de lentes de contato devem remover as lentes antes da aplicagdo do produto, ¢ aguardar de 5 a
10 minutos antes de recoloca-las.

Criancas:

A seguranga e eficacia em pacientes pediatricos ndo foram estabelecidas.

Gravidez e Lactacao — Categoria de risco C:

Nao existem estudos conclusivos sobre a influéncia do etabonato de loteprednol, suspensao para uso
oftalmico, na gravidez.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgiao-dentista.

Nao ¢ conhecido se a administracdo de corticosterdide oftalmico topico pode resultar em absorcdo sistémica
suficiente para produzir quantidades detectaveis no leite humano. Cuidados devem ser tomados quando
LOTEPROL™ for administrado durante a amamentaco.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Nao sdo conhecidas no uso indicado (topico ocular).

CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

LOTEPROL" deve ser armazenado em temperatura ambiente (entre 15° e 30°C). Armazenar na posi¢ao
vertical. Ndo congelar.

Evitar tocar a ponta do frasco gotejador, para reduzir o risco de contaminag¢do do produto.

Nao utilizar caso o lacre do frasco ndo esteja intacto.

Prazo de validade: 18 meses apds a data de fabricacdo impressa na embalagem.

Numero de lote e as datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nao use 0 medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Apos aberto, valido por 28 dias.

Aparéncia: suspensdo leitosa branca.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

POSOLOGIA E MODO DE USAR

Agite vigorosamente antes de usar.

Salvo prescrigio contraria, aplicar 1 ou 2 gotas de LOTEPROL™ no saco conjuntival, 4 (quatro) vezes ao
dia. Durante a primeira semana do tratamento inicial, a dose pode ser aumentada para até 1 gota a cada hora,
caso seja necessario. Inflamagio pos-operatoria: aplicar 1 ou 2 gotas de LOTEPROL™ no saco conjuntival
do olho operado 4 vezes ao dia, iniciando 24 horas apds a cirurgia ¢ continuando por 2 semanas no periodo
pos-operatorio.

REACOES ADVERSAS
As reagoes relacionadas ao uso de esterdides oftalmicos incluem a elevagdo da pressdo intraocular,
associada ou ndo com lesdo do nervo 6ptico, diminui¢do ou perda da acuidade e do campo visual, formagao



de catarata subcapsular posterior, infecgdo ocular secundaria por patdgenos, incluindo herpes simples, e

perfuracdo do globo ocular quando ha afilamento da cornea e/ou esclera.

Reacdes adversas oculares ocorrem em 5 a 15% dos pacientes tratados com suspenséo oftalmica de
etabonato de loteprednol (0,2% e 0,5%) em estudos clinicos incluindo embagamento e visdo anormal,
queimacdo na instilagdo, quemoses, secre¢do, olho seco, epifora, sensac¢éo de corpo estranho, prurido,
injecdo e fotofobia. Outras reagdes adversas oculares ocorreram em 5% dos pacientes e incluiram
conjuntivite, anormalidades corneanas, eritema das palpebras, ceratoconjuntivite, irritacdo/dor/desconforto

ocular, papilar e uveite.

Reagdes adversas ndo oculares ocorreram em menos de 15% dos pacientes, e incluiram cefaléia, rinite e

faringite.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacdes em Vigilincia Sanitaria —
NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilancia

Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

Nenhum caso de superdosagem tem sido relatado para etabonato de loteprednol suspensdo para uso

oftalmico.

Em caso de intoxicagao ligue para o 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacgdes.

DIZERES LEGAIS
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

Reg. MS - 1.1961.0007
Farm. Resp.: Bibiana André - CRF-RS 11.408

Importado e distribuido por: BL Industria Otica Ltda.
R. Dona Alzira, 139 — Porto Alegre — RS
CNPJ 27.011.022/0001-03

Fabricado por:  Bausch & Lomb Inc.
Tampa, Florida, 33637 - EUA

LOTEPROL™ ¢ uma marca da Bausch & Lomb Incorporated.

0800 702-6464
WWW |bausch.com.br

€D

®/TM denotam marcas da Bausch & Lomb Incorporated ou de suas afiliadas. ©Bausch & Lomb Incorporated.



BAUSCH+LOMB

Produto: Loteprol
Processo de origem: 25000.020892/99-91

ANEXO B
HISTORICO DE ALTERAGAO PARA A BULA
Dados da submissao eletronica Dados da peticao/notificacdo que altera bula Dados das alteracdes de bulas
Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data da ltens da bula Versoes Apresentacoes
expediente expediente expediente expediente Aprovagao (VPIVPS) relacionadas
s o4 42 ROC
Mg\[/)g:AlMElN'I'_O ng aassim 5,0 MG/ML SUS
30/06/2014 | 0512736/14-0 | |~ o 1280 - - - - oo, a0 VPS OFT CT FR PLAS
de Bula Artigo 1° da OPC GOT X 5 ML
10451 —
MEDICAMENTO DIZERES
NOVO — LEGAIS 5,0 MG/ML SUS
24/10/2014 NA Notificagao de - - - - Responsavel VPS OFT CT FR PLAS
Alteragao de Técnica OPC GOT X 5 ML
Texto de Bula
— RDC 60/12

NA = Nao aplicdvel.




