- Cdédigo: 72428BR10B

- DWN: 0235301 ]_at]SS€® = ALLERGAN

- Dimensobes: 125 x 600 mm

- Laetus: 263 bimatoprosta 0,03%
- Escala 100%

APRESENTACOES
0 . Solugdo Tdpica Estéril
" DE CORES: 01 COR Caixa composta de frasco plastico conta-gotas contendo 5 ml de solugdo
Black U topica estéril de bimatoprosta (0,3 mg/ml) acompanhado de 100 aplica-

dores 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 sédio, fosfato de sodio
dibasico heptaidratado, acido citrico monoidratado, acido cloridrico e/
ou hidroxido de sédio 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 (cresci-
mento inadequado ou insuficiente de cilios).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

LATISSE® é uma solugdo de uso topico que proporciona aumento do
crescimento dos cilios em comprimento, espessura / abundancia e inten-
sidade da coloragdo / escurecimento. A a¢do do medicamento se inicia
logo apds o inicio do tratamento, porém os estudos clinicos mostram
diferengas significativas de comprimento, espessura e escurecimento dos
cilios que sdo observados a partir do 2° més de tratamento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
LATISSE® é contra-indicado para pessoas que apresentam hipersensibi-
lidade (alergia) a bimatoprosta ou aos outros componentes da formula.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICA-

MENTO?

LATISSE® se destina exclusivamente para aplicacio sobre a pele das

margens das palpebras superiores, nas bases dos cilios. NAO DEVE

SER APLICADO na palpebra inferior.

Precaugoes:

* Contaminacio da solugiio ou dos aplicadores de LATISSE®: Evite
o contato do conta-gotas do frasco com qualquer superficie. Nao
encoste a ponta do frasco nos olhos, nos dedos e nem em outra super-
ficie qualquer, para evitar a contaminagao 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 reutilizagdo do aplicador aumenta o
potencial para contaminagao e infeccdes.

e Efeitos sobre a pressio intraocular: LATISSE® pode reduzir a
pressdo intraocular, principalmente se entrar em contato com o olho.
Se vocé estiver utilizando outros medicamentos para reduzir a
pressio intraocular elevada ou se vocé tem historico de pressio
ocular anormal, vocé deve apenas utilizar LATISSE® se estiver
sendo rigorosamente acompanhado por seu oftalmologista.

 Pigmentacio da palpebra: LATISSE® pode causar escurecimento da
pele da palpebra, o qual pode ser reversivel. E esperado aumento da
pigmentagao a medida que o medicamento ¢ utilizado, mas foi relatado
que esse aumento ¢ reversivel com a descontinuag@o do tratamento
na maioria dos pacientes.

* Pigmentacao da iris: foi observado o escurecimento da iris quando
LATISSE® foi instilado diretamente no olho, podendo causar
um efeito permanente. Este potencial pode ser reduzido com o uso
adequado do produto (utilizagdo dos aplicadores que acompanham
o produto e dose recomendada). As alteragdes na coloragdo da iris
observadas com a administragdo da bimatoprosta em solugdo oftal-
mica podem ndo ser notadas por varios meses a anos. Tipicamente, 8 ——
pigmentagao marrom ao redor da pupila se distribui concentricamente ———
em diregdo a periferia da iris e toda a iris ou parte dela se torna mais
acastanhada.

e Crescimento de pélos fora da area de tratamento: existe a pos-
sibilidade de ocorrer crescimento de pelos em areas onde a solugao
de LATISSE® entra em contato repetido com a superficie cutinea. E
importante aplicar a solugdo apenas na pele da margem da palpebra
superior na base dos cilios utilizando o aplicador estéril que acom-
panha o frasco da solugdo, e enxugar cuidadosamente qualquer excesso
de LATISSE® na margem palpebral para evitar que a solugdo escorra
pela face ou outras areas.

¢ Inflamacéo intraocular: LATISSE® em solug¢io deve ser utilizado
com cautela em pacientes com inflamagdo ativa intraocular (por
exemplo, uveite) porque a inflamagdo pode ser exacerbada.

* Lentes de contato: As lentes de contato devem ser retiradas antes da
aplicagdo de LATISSE® e podem ser colocadas novamente 15 minutos
depois.

 Interrupcio do tratamento: Se vocé interromper o tratamento com
LATISSE®, ¢ esperado que os seus cilios voltem as condigdes anteri-
ores no prazo de algumas semanas a meses. E esperado que qualquer
escurecimento da pele das palpebras desaparega apds varias semanas
ameses. Nao ¢ esperado que qualquer escurecimento da parte colorida
do olho (conhecida como iris) desapareca, uma vez que pode ser
permanente.

Uso durante a Gravidez e Lactacao

Este medicamento nio deve ser usado por mulheres gravidas sem

orientacdo médica ou do cirurgido dentista.

Na ocorréncia de gravidez ou se estiver amamentando, consulte o médico

antes de fazer uso de medicamentos.

Uso em criancas

A seguranga e eficacia de LATISSE® ndo foram estabelecidas em crian-

¢as. Este medicamento ¢ de uso adulto - a partir de 18 anos.

Uso em idosos

Nao foram observadas diferengas de eficacia e seguranga entre pacientes

idosos e de outras faixas etarias, de modo que nao ha recomendagdes

especiais quanto ao uso em idosos.

Interacoes medicamentosas

Nio sdo previstas interagdes entre LATISSE® e outros medicamentos.

Se vocé estiver utilizando medicamentos para reduzir a pressdo aumen-

tada 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 cirurgiio-dentista se vocé esta fazendo

uso de algum outro medicamento.

Niao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser

perigoso para a sua saude.
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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 refrigeragao.

Numero de lote e datas de fabricagdo e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o
em sua embalagem original.

Apos aberto, valido por 85 dias.

LATISSE® é uma solugdo limpida e incolor, embalada em frasco acom-
panhado de 100 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.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

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

» Antes da aplicagdo, retire as lentes de contato, se usa-las, retire
qualquer produto cosmético e lave o rosto, especialmente, a regido

dos olhos.
* A solugdo ja vem pronta para uso. Nao encoste a ponta do frasco nos
== ALLERGAN dedos enem em outrfl superficie qualquer, para evitar a contaminagao
OPERAGOES AMERICA LATINA - MATERIAIS BRASIL do frasco e da solugdo. _ . , .
~ * Retire os aplicadores da bandeja. Posicione o aplicador horizontal-
APROVACAO DE ARTE FINAL mente, coloque uma gota de LATISSE® na parte do aplicador mais

CODIGO: 72428BR10B DWN: 0235301 préoxima da ponta, mas ndo na prépria ponta. Veja a figura 1.
DEPTO. VISTO DATA i * A dose usual ¢ de 1 gota para cada palpebra, uma vez ao dia, (de
pres , z W‘/ 12l X preferéncia a noite), com intervalo de aprox1madam§nte 24 horas entre
_ e e as doses. A dose ndo deve exceder a uma dose tnica diaria, pois foi
X C ,‘ A QUMD X - demonstrado que administragdo mais freqiiente ndo produz aumento

adicional do crescimento dos cilios.

* 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
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- Codigo: 72428BR10B dos cilios (proxima do nariz) em diregao a parte lateral (na diregdo
- DWN: 0235301 da orelha) - veja na figura 2.
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- Escala 100%
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PMS
Black U

Figura 1 Figura 2

* Enxugue o excesso da solug@o além da margem da palpebra.

» Descarte o aplicador usado e pegue outro aplicador para usar na
palpebra do outro olho.

 Repita os procedimentos no outro olho utilizando novo aplicador es-
téril. Isto ajudara a minimizar qualquer potencial para contaminagao
de uma palpebra para outra.

« NAO APLIQUE A SOLUCAO DENTRO DO OLHO, NEM
NA PALPEBRA INFERIOR. Apenas use os aplicadores estéreis
fornecidos na embalagem de LATISSE® para aplicar a solugao.

* Se a solugdo de LATISSE® atingir o olho propriamente dito, ndo ¢é
esperado que isso cause danos ao olho. Retire o excesso da solugdo
e leia atentamente as instrugdes de aplicagdo para evitar que ocorra
novamente.

» Feche bem o frasco depois de usar.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios,

as doses e a duracio do tratamento. Nao interrompa o tratamento

sem o conhecimento do seu médico.

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

Caso esquega de aplicar o medicamento, simplesmente aplique a proxima
dose no dia seguinte, no horario habitual, a noite.

Em caso de duvidas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu
médico, ou do cirurgiio-dentista.

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

Como acontece com qualquer medicamento, podem ocorrer reagdes
indesejaveis com a aplicacdo de LATISSE®. As reagdes adversas oculares
relatadas mais comumente com LATISSE® por ordem de freqiiéncia
foram:

Reagdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam
este medicamento): coceira nos olhos, vermelhidao dos olhos, irritagdo
ocular, eritema palpebral (vermelhiddo das palpebras), escurecimento
da pele ao redor dos olhos, escurecimento da cor dos olhos, mancha na
cornea (pinguécula), olho seco, papiloma palpebral, dermatite de contato.
Outras reagdes adversas relatadas com o uso da bimatoprosta 0,03%
no uso oftalmico (quando instilado dentro do olho) foram:

Reagdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes): ver-
melhidao dos olhos, crescimento e escurecimento dos cilios, coceira
nos olhos.

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes): eritema palpebral
(vermelhiddo das palpebras), coceira nas palpebras, escurecimento da
pele ao redor dos olhos, secura ocular, ardor ocular, sensagdo de corpo
estranho no olho, dor ocular, escurecimento da cor dos olhos, distarbios
visuais, secre¢do ocular, ceratite superficial puntiforme, blefarite, foto-
fobia, conjuntivite alérgica, lacrimejamento, astenopia.

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes): irite, formagao
de crostas na margem palpebral, erosdo na cornea, edema palpebral,
meibomianite (inflamagao na glandula sebacea localizada na palpebra),
opacificagao, catarata, edema conjuntival, infec¢des (principalmente res-
friados e infecgdes das vias respiratorias superiores), cefaléia e astenia.
Se vocé apresentar uma nova alteragao dos olhos (por exemplo, trauma-
tismo ou infecgdo), ou uma subita reducio da visdo, ou for submetido
a uma cirurgia ocular, ou desenvolver qualquer reagao ocular, particu-
larmente conjuntivite e reagdes nas palpebras, procure imediatamente
o seu médico para receber orientagdo sobre a continuagdo do uso de
LATISSE®.

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

Atencdo: este produto é um medicamento novo e, embora as pes-
quisas tenham indicado eficicia 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?

Se uma dose maior do que a dose recomendada pelo médico for usada,
de modo intencional ou acidentalmente, vocé deve lavar bem os olhos
com solugao fisioldgica. A ingestdo pode produzir nausea e desconforto
gastrico, e podem ocorrer outros sintomas decorrentes da absorgdo,
tais como alteragdes da pressdo arterial, secre¢do gastrica, inflamacao,
dor de cabega e falta de ar. Como podem aparecer as reagdes adversas
descritas anteriormente, o médico deve ser consultado.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure
rapidamente socorro médico e leve a embalagem ou bula do medi-
camento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de
mais orientagoes.
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