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Nolaprost®

latanoprosta

| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:
Nome comercial:Nolapros?

Nome genérico:latanoprosta

APRESENTACOES:

Nolaprost® solugéo oftalmica estéril 50 mcg/mL (0,005%) enbalmgem contendo frasco gotejador de
25mL, 5mLe 10 mL

VIA DE ADMINISTRACAO: USO OFTALMICO

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 1 ANO ANO (vide it em 1 — Para que este
medicamento é indicado?)

Composicao:
Cada mL da solucéo oftalmica estéril de Nolaffrosntém 50 mcg de latanoprosta.

Excipientes: cloreto de benzalconio, cloreto desddsfato de sédio monobasico, fosfato de sddio
dibasico e agua para injetaveis.

Uma gota da solugdo contém aproximadamente 1,5dmé&tanoprosta.

Cada 1 mL da solucéo oftalmica de Nolaptasirresponde a aproximadamente 37 gotas.



Il - INFORMAGCOES AO PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Nolapros? (latanoprosta) solucéo oftalmica é indicado agrtes com glaucoma de angulo aberto
(doenca crbnica do olho em que a presséo dentte desienta, o que pode levar a morte das fibras do
nervo éptico e reducdo do campo de visdo progresséra perda total da viséo) e hipertenséo ocular
(condicdo em que a pressdo dentro dos olhos asntada, sem lesdo do nervo éptico). Nolafrost
também esté indicado para a redugdo da presséodntar elevada (aumento da presséo interna dos
olhos que pode levar a perda irreversivel da vis&opacientes pediatricos e glaucoma em criangas
maiores que um ano.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O olho é preenchido por um liquido chamado de “humgoioso” que o nutre e mantém suas estruturas
internas; ele se forma continuamente, circula ho elé drenado. O aumento da pressao dentro do olho
acontece quando, por varios motivos, o liquidopreenche o globo ocular (humor aquoso) apresenta
dificuldade de drenagem (escoamento) e se acuialaprost reduz a press&o intraocular aumentando
a drenagem do humor aquoso. No ser humano, a iedagdressao intraocular se inicia cercade 3 a 4
horas ap6s a aplicacdo do colirio, e 0 efeito méx@ralcancado apds 8 a 12 horas. A reducéo daapress
€ mantida por pelo menos 24 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? Leia as respostas 4 e 8
Nolapros? é contraindicado a pacientes que apresentam bipsbilidade (reacéo alérgica) a

latanoprosta ou a qualquer componente da formaldldaprost for acidentalmente ingerido (engolido),
procure seu médico.

Este medicamento é contraindicado para pacientes meres de 1 ano.
4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? Leia as respostas 3 e 8

Nolapros? é um colirio e ha formas corretas de aplica-ia, &entamente a pergunta nimero 6 antes de
usar.

A dose recomendada é 1 gota de Nolafirosts) olho(s) afetado(s), uma vez ao dia.

A dose de Nolapro$inao deve exceder 1 dose diaria, uma vez que ummiattacdo mais frequente
diminui o efeito redutor da pressao intraocular.

Apbs o uso de colirios, a visdo pode ficar embacagar alguns minutos. Caso isso ocorra, espere até
gue esse efeito passe antes de dirigir ou operar quanas.

NolaprosP contém cloreto de benzalconio (um tipo de conseevatilizado em medicamentos), que
pode ser absorvido por lentes de contato. Se \&éutes de contato, remova-as antes de aplitaoco
e so as recoloque apos 15 minutos.

Nolapros? s6 deve ser usado durante a gravidez e amamermsmgabeneficio previsto justificar o risco
potencial para o feto. Essa avaliacao e/ou oriéotad pode ser feita pelo médico ou cirurgido-demti
Se vocé estiver gravida, pretendendo engravidantamentando, avise imediatamente o0 seu médico.
Nolapros? pode passar para o leite materno, portanto, Neééipdeve ser usado com cautela por
mulheres que estejam amamentando.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheseggravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Portadores de asma em uso de NolaBmpstlem apresentar aumento do nimero e/ou intemsittathlta
de ar.

Se vocé tem asma, avise o seu médico.



Nolapros? pode alterar suavemente a cor da parte colorigaelas olhos (chamada de iris) se essa parte
tiver cores mistas (por exemplo: azul acastanhastde acastanhado ou amarelo acastanhado). Durante
algum tempo, a iris podera ficar mais castanhaceado mais escura. Essa alteracdo da coloracéo pod
ser mais visivel se vocé estiver tratando apenasliion

A alteracdo da cor dos olhos nao tem significaétoad, ou seja, ndo gera nenhum prejuizo na
capacidade de enxergar.

NolaprosP pode causar escurecimento da palpebra, que podeveesivel, e alteracdes do comprimento,
espessura, nimero e da diregcao dos cilios, queesdisiveis apds a descontinuacdo do tratamento.

Nolapros? deve ser utilizado com cautela em pacientes cetaria pregressa de ceratite herpética (les&o
na cornea provocado pelo virus da herpes simplésy® ser evitado em casos de ceratite em atividade
causada pelo virus da herpes simples e em pac@Entekistéria de ceratite herpética recorrente
especificamente associado com analogos da prostigga(classe de medicamentos de Nolafyost

Os dados de eficacia e seguranca para criancasme 440 muito limitados. Nao existem dados
disponiveis para recém-nascidos prematuros (code igastacional inferior a 36 semanas). Em criancas
de 0 a < 3 anos de idade, que sofrem principalm@laiécoma Congénito Primario, a cirurgia (por
exemplo, trabeculotomia / goniotomia) continuaraocsgatamento de primeira linha, ou seja, seanca

for submetida a cirurgia para o tratamento do gl ndo deve ser utilizado Nolapfost

A seguranca a longo prazo em criangas ainda n&sfabelecida.

Sempre avise ao seu médico todas as medicacdescitoma quando ele for prescrever uma
medicacgdo nova.

O médico precisa avaliar se as medicacdes reageensealterando sua acéo, ou da outra; isso seaha
interacdo medicamentosa. Medicamentos usados anartempo podem interferir um na agéo do outro.
Apenas o profissional de saude pode avaliar sepisde acontecer e o que fazer nessa situacéo.9do ca
de terapias combinadas, os colirios devem ser @tnaitilos com um intervalo de, no minimo, 5 minutos.
Estudos de interacéo so6 foram realizados em adultos

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRRode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Nolapros? solucéo oftalmica, até a abertura do frasco, deveonservado sob refrigeracdo (2°C e 8°C),
protegido da luz. Apés a abertura do frasco, NalstBipode ser conservado & temperatura ambiente (até
25°C).

Depois de aberto, este medicamento pode ser utildmpor 10 semanas.

NUmero de lote e datas de fabricacéo e validade:de 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.98ale esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farogatico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

Caracteristicas do produto: solucédo limpida, trarepte, isenta de particulas e materiais estranhos.



6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Sempre lave muito bem as maos antes de aplicdfrinco

a) Retire o lacre externo do frasco de Nolafresiesenrosque a sua tampa interna; b) Com o dedo
indicador, puxe delicadamente a palpebra inferoltio para baixo, formando uma bolsa; c) Coloque a
ponta do frasco conta-gotas perto do olho e apdrasco para que caia uma gota dentro do olhde Evi
que a ponta do frasco toque a sua mao, a palpalos cilios; d) Feche os olhos cuidadosamentene, co
a ponta do indicador, aperte levemente o canamat(regido que fica no canto interno do olho,reat
nariz); e) Recoloque a tampa no frasco.

A dose recomendada é 1 gota de Nolafirosts) olho(s) afetado(s), uma vez ao dia.

A dose de Nolapro8in&o deve exceder 1 dose diaria, uma vez que umaiattacio mais frequente
diminui o efeito redutor da presséo intraocular.

Este produto deve ser utilizado somente uma vez d@, independente da idade do paciente.

Cada mililitro de NolaproStequivale a aproximadamente 37 gotas. Usando dfoorreta e na dose
recomendada, o conteddo do frasco € suficiente pal@amenos, 4 semanas.

NolaprosP deve ser administrado preferencialmente & noite.

Se vocé usa mais de um colirio diariamente a aglwde cada um desses colirios deve ser feita
separadamente, com um intervalo de 5 minutos ardpicacao de cada um deles.

Siga a orientacédo de seu médico, respeitando semm=horarios, as doses e a duragéo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conh@mento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé esquecer-se de usar seu colirio na hotadlahtilize-o assim que lembrar e, depois, aormi
utilizando o produto de acordo com a orienta¢ésedemédico. N&o dobre o nimero de gotas na proxima
aplicacgéo.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacé&ab ou de seu médico ou cirurgido-dentista.
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Nos olhos: Alguns pacientes podem ter: irritacadarqsensacao de dor, queimacao, areia, coceida ou
presenca de corpo estranho dentro dos olhos),cénda vista embacada apds a aplicacéo do colirio,
que é transitéria, hiperemia conjuntival (vermeftaidha parte branca dos olhos), conjuntivite (inflefo
—dor, calor e vermelhidao local — da conjuntivepthrana mucosa que reveste a parte interna da
péalpebra e a superficie exposta da esclera - bdmotho — e a parte posterior da palpebra, que se
prolonga para tras para recobrir a esclera), ¢er@flamacgéo - dor, calor e vermelhidédo locah- d
cornea, parte anterior transparente e protetohd), inchaco e/ou erosdes da cornea (lesGesrdaa))
irite (inflamacé&o da iris, parte colorida do olhayeite (inflamacéo — caracterizada por calor,
vermelhidéo e inchaco local — da regido da irigjutio de estruturas oculares, corpo ciliar — mi@scu
responsaveis pelos movimentos que nos permite émcabjetos — e a coroide - revestimento interno do
olho do corpo ciliar até o nervo éptico, localizadoparte posterior do olho), edema macular (inchiac
macula, que é uma regido da retina — parte dorekbpnsavel pela formacédo da imagem), edema
macular cistoide (inchaco em uma regido localiztalenacula), erup¢éo cuténea (aparecimento de |esbes
geralmente avermelhadas, na pele ao redor dos)pfbtifobia (intolerancia a luz) e erosdes episli
puntiformes transitérias (lesées em formato de prqs pontos na pele das palpebras, que nédo sédo
permanentes (ou sdo transitérias).

Nas palpebras: blefarite (inflamag&o — inchacomethiddo, aumento da temperatura das palpebras);
escurecimento ou reagfes da pele da palpebraag que resultam em maiores marcas palpebrais.

Nos cilios: alteragdes do comprimento, espessuragro e da dire¢éo dos cilios.



Eventos ndo-oculares: tontura, dor de cabecasals@sma (falta de ar devido a inflamacéo das vias
aéreas), piora da asma ou crises agudas de asiepaoeia (dificuldade respiratéria), dor musculaas
juntas, dor no peito; dor no térax ndo especifiash cutaneo (aparecimento de lesdes avermelhadas na
pele); ceratite herpética (lesdo na cornea prowmpatb virus da herpes simples) e calcificacdodtiaca
(lente natural, superficial do olho) em associagg@im 0 uso de colirios contendo fosfato em alguns
pacientes com cérneas significativamente danifisada

Pacientes pediétricos: nasofaringite (inflamac&oviizs aéreas superiores: nariz, faringe) e febre.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres#éravés do seu servigco de atendimento.

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

Pode acontecer irritacdo ocular (sensacéo de deimacao, areia, coceira ou de presenca de corpo
estranho dentro dos olhos) e hiperemia conjunfixaimelhiddo na parte branca dos olhos), conjugtivi
(inflamacao — dor, calor e vermelhidao local — dajentiva, membrana mucosa que reveste a parte
interna da palpebra e a superficie exposta darasdieanco do olho — e a parte posterior da péipeb
que se prolonga para tras para recobrir a esché&m)sédo conhecidos outros efeitos adversos osulare
caso de superdosagem com Nolagrost

Se Nolaprostfor acidentalmente ingerida (engolida), procuréemdimento médico e informe o
seguinte: um frasco de 2,5 mL contém 125 mcg éadgirosta, mais de 90% do medicamento é
metabolizado durante a primeira passagem pelodigad

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskive

Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de maigentacoes.



Il — DIZERES LEGAIS
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Historico de alteracao para a bula

Dados da submisséo eletronica

Dados da peticao/rimtacdo que altera bula

Dados das alteragtes de bsl

Data do N° do A " Data do N° do A t Data de It de bul Vers@es Apresentacdes
expediente expediente ssunto expediente | expediente ssunto aprovacgao ens de bula (VP/VPS) relacionadas
10457 - Solucgédo oftalmica
Incluséo Inicial . embalagens
22/07/2013 0593363/13-3 de Texto de NA NA NA NA Todos os itens VP / VPS contendo frasco
Bula — RDC gotejador de 2,5
60/12 mL,5mL e 10
mL.
Il - INFORMACOES AO x o
10450 - PACIENTE Solucéo oftdlmica
SIMILAR — 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE 50 mcg/mL -
Notificacdio de MEDICAMENTO PODE ME embalagens
12/11/2013 0952361/13-8 Alteracio de NA NA NA NA CAUSAR? VP / VPS contendo frasco
& Il - INFORMACOES gotejador de 2,5
Texto de Bula — TECN'CAS AOS mL. 5mL e 10
RDC 60/12 PROFISSIONAIS DE SAUDE: mL.
2. RESULTADOS DE EFICACIA '
9. REACOES ADVERSAS
10450 - ?gluga(; oztalmlca
SIMILAR — megm'. -
Notificacdo de embalagens
10/12/2014 Alteracio de NA NA NA NA I- IDENTIFICACAO DO VP / VPS contendo frasco
¢ MEDICAMENTO gotejador de 2,5
Texto de Bula — L 5mLe 10
RDC 60/12 ml_’




