BIMATOPROSTA
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MODELO DE BULA PARA O PACIENTE

Esta bula ¢ continuamente atualizada. Favor proceder a sua leitura antes de utilizar o medicamento.

bimatoprosta
Medicamento genérico, Lei n° 9.787 de 1999

FORMA FARMACKEUTICA E APRESENTACOES:

Solugdo oftalmica estéril de 0,3mg/mL: Embalagem contendo 1 frasco gotejador com 3mL ou SmL.

USO OFTALMICO
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada mL (34 gotas) da solugdo oftalmica contém:

L2 aa T 1 ¢0) o) U 1] OO SUROP TR 0,3mg
Excipientes: cloreto de benzalconio, cloreto de sddio, acido citrico, fosfato de soédio dibasico heptaidratado e agua

purificada.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
A bimatoprosta ¢ indicada para a reducdo da pressdo aumentada dentro dos olhos em pacientes com glaucoma de

angulo aberto, glaucoma de angulo fechado em pacientes submetidos previamente a iridotomia e hipertensao ocular.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
A bimatoprosta ¢ uma solugao oftalmica destinada a reduzir a pressdo aumentada dentro dos olhos, especialmente em

casos de glaucoma.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
A bimatoprosta ¢ contraindicada para pessoas que apresentam alergia a bimatoprosta ou qualquer um dos componentes

de sua formula.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTQO?

A bimatoprosta ¢ um medicamento de uso exclusivamente oftalmico.

A bimatoprosta deve ser utilizada com cautela em pacientes com inflamagao intraocular aguda (como por exemplo,
uveite) pois a inflamagao pode ser agravada.

A presenca de edema macular, incluindo edema macular cistdide, foi relatada durante o tratamento com solucdo
oftdlmica de bimatoprosta a 0,03% para pressdo intraocular elevada. Portanto, a bimatoprosta deve ser utilizada com
cautela em pacientes afacicos, em pacientes pseudoaficicos com céapsula posterior do cristalino lacerada, ou em
pacientes com fatores de risco conhecidos para edema macular (por exemplo, cirurgia intraocular, oclusdo de veia da

retina, doenca inflamatoria ocular e retinopatia diabética).



Foram relatados escurecimento e aumento gradativo do crescimento dos cilios em comprimento e espessura,
escurecimento da pele ao redor dos olhos e da cor dos olhos. Algumas dessas alteragdes podem ser permanentes, outras
ndo. Se o tratamento for feito em apenas um dos olhos essas reagdes podem ocorrer somente no olho tratado, podendo
os olhos ficarem diferentes um do outro.

Houve relatos de inflamag@o bacteriana associada com o uso de recipientes de doses multiplas de produtos oftalmicos
de uso topico. Esses recipientes foram contaminados pelos pacientes, que na maioria dos casos, apresentavam doenga
corneana concomitante ou ruptura da superficie epitelial ocular. Para ndo contaminar o colirio evite o contato do conta
gotas com qualquer superficie. Ndo permita que a ponta do frasco entre em contato direto com os olhos.

Existe o potencial para crescimento de pelos nas areas onde a solucdo da bimatoprosta entra em contato repetidamente
com a superficie da pele. Portanto, ¢ importante aplicar a bimatoprosta conforme instruido para evitar que a solugdo
escorra pela face ou outras areas. A bimatoprosta nao foi estudada em pacientes em condi¢des oculares inflamatorias,
neovasculares, glaucoma de angulo fechado, glaucoma congénito ou glaucoma de angulo estreito.

Gravidez e Lactacao

Gravidez

Nao foram realizados estudos sobre o uso da bimatoprosta em pacientes gravidas. Na ocorréncia de gravidez ou se
estiver amamentando, consulte o médico antes de fazer uso de medicamentos.

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

Nao ha dados a respeito da excre¢do da bimatoprosta no leite humano, mas como os estudos em animais mostraram
que a substancia é excretada pelo leite, recomenda-se cautela na administragdo do medicamento durante a lactagao.

Uso em criancas

O uso em pacientes pediatricos ndo foi avaliado e portanto o uso da bimatoprosta ndo ¢ recomendada em criangas e
adolescentes.

Uso em idosos

Nao foram observadas diferencas de eficacia e seguranga entre pacientes idosos e de outros pacientes idosos.

Pacientes que utilizam lentes de contato

A bimatoprosta ndo deve ser aplicada durante o uso de lentes de contato gelatinosas ou hidrofilicas, pois o cloreto de
benzalconio presente na formula pode ser absorvido pelas lentes e causar descoloragdo. Retire as lentes antes da
aplicag@o do colirio e aguarde pelo menos 15 minutos para recoloca-las.

Pacientes que fazem uso de mais de um medicamento oftilmico

A bimatoprosta pode ser administrada com outros colirios para reduzir a pressdo intraocular e, neste caso, deve-se
respeitar o intervalo de 5 minutos entre a aplicagdo de cada medicamento.

Pacientes com insuficiéncia renal ou hepatica

A bimatoprosta ndo foi estudada em pacientes com mau funcionamento dos rins ou do figado e, portanto, deve ser
utilizado com cautela nesses pacientes.

Interferéncia na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas

A aplicagdo do colirio, em geral, ndo causa alteragdes da visdo. Caso ocorra leve borramento de visdo logo apds a
aplica¢@o, como em qualquer tratamento ocular, recomenda-se aguardar até que a visdo retorne ao normal antes de
dirigir veiculos ou operar maquinas.

Interacées medicamentosas

Nao sdo previstas interagdes entre a bimatoprosta e outros medicamentos. O uso concomitante da bimatoprosta e

outros agentes antiglaucomatosos que nao sejam betabloqueadores topicos nao foi avaliado durante a terapia.



Para pacientes com glaucoma ou hipertensdo ocular, existe um potencial de redugdo do efeito da diminuicdo da pressao
intraocular quando a bimatoprosta ¢ utilizada com outros analogos da prostaglandina.
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.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTQ?

A bimatoprosta deve ser mantida em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C).

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

Niao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Apos aberto, o produto é valido por 102 dias, se conservado em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C).
Caracteristicas fisicas e organolépticas:

A bimatoprosta apresenta-se na forma solugdo limpida, incolor e isenta de particulas estranhas.

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 roétulo, para ndo haver enganos. Nao utilize a bimatoprosta caso
haja sinais de violagdo e/ou danifica¢des do frasco.

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

e Vocé deve aplicar o nimero de gotas da dose recomendada pelo seu médico em um ou ambos os olhos. A dose usual é
de 1 gota aplicada no(s) olho(s) afetado(s), uma vez ao dia (de preferéncia a noite), com intervalo de aproximadamente
24 horas entre as doses. A dose ndo deve exceder a uma dose Unica diaria, pois foi demonstrado que a administragdo
mais frequente pode diminuir o efeito do medicamento sobre a pressao intraocular elevada.

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. Nao

interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso esquega de utilizar o medicamento, aplique na manha seguinte e depois aplique a proéxima dose no horario
habitual, a noite.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

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

Assim como em qualquer medicamento, podem ocorrer reagdes indesejaveis com a aplicagdo da bimatoprosta. As
reagOes adversas oculares relatadas mais comuns com a bimatoprosta por ordem de frequéncia foram:

Reag¢do muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): hiperemia

(vermelhiddo) conjuntival, hiperemia (vermelhiddo) dos olhos, crescimento dos cilios e prurido (coceira) nos olhos.



Reagdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): secura ocular, ardor ocular,
sensacdo de corpo estranho nos olhos, dor ocular, disturbios visuais, visdo borrada, escurecimento da palpebra,
alteracdo (escurecimento) da cor dos cilios, irritagdo ocular, secre¢do ocular, eritema (vermelhidao) palpebral, ceratite
puntacta (inflamac¢do da cérnea), blefarite (inflamacdo das palpebras), fotofobia, conjuntivite alérgica, aumento do
lacrimejamento, aumento da pigmentagdo da iris, astenopia (vista cansada), prurido (coceira) palpebral,
hiperpigmentagdo (escurecimento) da pele ¢ edema (inchago) conjuntival.

Reag¢édo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): irite (inflamagéo da iris) e
hirsutismo (crescimento aumentado de pelos).

Outras reagdes adversas relatadas apos a comercializagdo de bimatoprosta foram: aprofundamento do sulco palpebral
(enoftamilte), eritema (vermelhiddo) ao redor dos olhos, edema (inchaco) palpebral, edema (inchago) macular,
crescimento anormal de pelos, nausea, tontura, dor de cabega, hipertensdo (pressdo alta), asma, exacerbagdo (crise) da
asma, dispneia (falta de ar), sinais e sintomas de reacao de hipersensibilidade (alergia) nos olhos e pele.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso do

medicamento. Informe também a empresa através do seu servigco de atendimento.

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

Nao ha informagdes de casos de superdoses em humanos. Se uma superdose ocorrer com a bimatoprosta, o tratamento
deve ser sintomatico. Nestes casos o médico deve ser consultado imediatamente.

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 orientacdes.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
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Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrao aprovada pela Anvisa em 15/01/2016.
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Anexo B

Historico de Alteracio para a Bula

Dados da submissio eletronica

Dados da peticio/Notificacio que altera a bula

Dados das alteracgoes de bulas

Data do Nimero Assunto Data do Nimero Assunto Data da Itens de bula Versoes Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente Aprovacio (VP/VPS) relacionadas
0,3MG/ML SOL
10459 - 10459 - OFT CT FR GOT
GENERICO - GEN]?RIC.O. - PLAS OPC X
Inclusio Inicial Inclusao Inicial . 3ML
15/12/2015 1089439/15-0 de Texto de 15/12/2015 1089439/15-0 de Texto de 15/12/2015 | Versdo Inicial VP
Bula— RDC Bula — RDC 0,3MG/ML SOL
60/12 60/12 OFT CT FR GOT
PLAS OPC X
SML
4. O que devo
saber antes de 0,3MG/ML SOL
10452 - 10452 - usar este OFT CT FR GOT
GENERICO — GENERICO — medicamento PLAS OPC X
Notificagdo de Notificagdo de ? 3ML
03/03/2016 1324476/16-1 Alteragdo de 03/03/2016 1324476/16-1 Alteragdo de 03/03/2016 8. Quais os VP
Texto de Bula — Texto de Bula males que 0,3MG/ML SOL
RDC 60/12 —RDC 60/12 este OFT CT FR GOT
medicamento PLAS OPC X
pode me SML
causar?
0,3MG/ML SOL
10452 - 10452 - OFT CT FR GOT
GENERICO — GENERICO — PLAS OPC X
Notificagdo de Notificacdo de 3ML
26/01/2018 -—- Alteragao de -—- - Alteragdo de -—- Dizeres legais VP
Texto de Bula — Texto de Bula 0,3MG/ML SOL
RDC 60/12 —RDC 60/12 OFT CT FR GOT
PLAS OPC X
SML
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