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Bimatoprosta

LEGRAND PHARMA INDUSTRIA FARMCEUTICA LTDA

Solugéo oftalmica estéril

0,3 mg/ ml
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IDENTIFICAGCAO DO MEDICAMENTO

bimatoprosta
“medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999”
0,3 mg/ ml

Formas farmacéuticas e apresentactes

Solugéo oftalmica estéril.
Embalagens contendo frascos conta-gotas de 2,3 mil,, 5 mL ou 7,5 mL de solucédo oftalmica estéril.

USO ADULTO
USO TOPICO OFTALMICO

COMPOSICAO

Cada mL (34 gotas) de solugéo oftalmica contém:

DIMALOPIOSTA ..ceeeieiee e 0,3 mg

1YL= (oI U ][0 Sl o 1= o TR PSRRI 1,0 mL

* cloreto de benzalconio, fosfato de sddio dibasatoreto de sddio, hidroxido de sédio, acido cdtyi
agua para injetaveis.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

bimatoprosta é indicado para a reducéo da pressaersada dentro dos olhos em pacientes com
glaucoma de angulo aberto, glaucoma de angulo decka pacientes submetidos previamente a
iridotomia e hipertensao ocular.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
bimatoprosta € uma solucao oftalmica destinaddw@iea pressdo aumentada dentro dos olhos,
especialmente em casos de glaucoma.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
bimatoprosta é contraindicado para pessoas quseapiaen alergia a bimatoprosta ou qualquer um dos
componentes de sua férmula.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

bimatoprosta € um medicamento de uso exclusivan@pieo ocular.

bimatoprosta deve ser utilizado com cautela ermrepées com inflamagéo intraocular ativa.

Para néo contaminar o colirio evite o contato duagotas com qualquer superficie. Ndo permitaaque
ponta do frasco entre em contato direto com ossolho

Foram relatados escurecimento e aumento gradatienegcimento dos cilios em comprimento e
espessura, escurecimento da pele ao redor dosettsor dos olhos. Algumas dessas alteragdesmpode
ser permanentes, outras ndo. Se o tratamentotimefa apenas um dos olhos essas reacdes podem
ocorrer somente no olho tratado, podendo os olbasein diferentes um do outro.

Houve relatos de inflamacgéo bacteriana associatiaocaso de recipientes de doses mdltiplas de
produtos oftalmicos de uso topico. Esses recipicioieam contaminados pelos pacientes, que na raaiori
dos casos, apresentavam doenca corneana concenaitaniptura da superficie epitelial ocular.
bimatoprosta deve ser utilizado com cautela emrepées com inflamacéo intraocular aguda (como por
exemplo, uveite — inflamacé&o dentro do olho) paiflamacéo pode ser agravada.

A presenga de edema macular, incluindo edema magstaide, foi relatada durante o tratamento com
bimatoprosta 0,03% solugéo oftalmica. Portanto abaprosta a 0,03% deve ser utilizada com cautela em
pacientes afacicos, em pacientes pseudoafacicos@psula posterior do cristalino lacerada, ou em
pacientes com fatores de risco conhecidos paraadeular (por exemplo, cirurgia intraocular, oétus
de veia da retina, doenca inflamatéria ocular iegpatia diabética).

Gravidez e Lactacéo

Gravidez

N&o foram realizados estudos sobre 0 uso de bimusi@pem pacientes gravidas. Na ocorréncia de
gravidez ou se estiver amamentando, consulte occaoéglites de fazer uso de medicamentos.

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

Lactacéo
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Nao h& dados a respeito da excrecéo do bimatopros&ite humano, mas como os estudos em animais
mostraram que a substancia é excretada peloreit@nenda-se cautela na administracéo do
medicamento durante a lactacéo.

Uso em criancas

O uso em pacientes pediatricos néo foi avaliador@pto o uso de bimatoprosta ndo é recomendado em
criangas e adolescentes.

Uso em idosos

N&o foram observadas diferencas de eficacia e @egaientre pacientes idosos e de outras faixdasetar
Pacientes que utilizam lentes de contato

bimatoprosta ndo deve ser aplicado durante o ugmtiss de contato gelationosas ou hidrofilicas po
cloreto de benzalcénio presente na férmula podalssarvido pelas lentes. Retire as lentes antes da
aplicacéo do colirio e aguarde pelo menos 15 msnpiéma recoloca-las.

Pacientes que fazem uso de mais de um medicamenti@lonico

bimatoprosta pode ser administrado com outrosigslfrara reduzir a pressao intraocular e, nestg cas
deve-se respeitar o intervalo de 5 minutos ensiglieacdo de cada medicamento.

Pacientes com insuficiéncia renal ou hepatica

bimatoprosta néo foi estudado em pacientes comfumaionamento dos rins ou do figado e, portanto,
deve ser utilizado com cautela nesses pacientes.

Interferéncia na capacidade de dirigir veiculos e merar maquinas

A aplicacédo do colirio, em geral, ndo causa alt@agla visdo. Caso ocorra leve borramento de visao
logo apos a aplicacao, recomenda-se aguardar et gjgao retorne ao normal antes de dirigir vegul
ou operar maquinas.

Interac6es medicamentosas

N&o séo previstas interacdes entre bimatoprostéresomedicamentos.O uso concomitante do
bimatoprosta e outros agentes antiglaucomatososdueejam betabloqueadores topicos nao foram
avaliados durante a terapia.

Pacientes com glaucoma ou hipertensdo oculareexistpotencial de reducédo do efeito da diminuic&o
da presséo intraocular quando bimatoprosta éaditizom outros analogos da prostaglandina.
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?
bimatoprosta deve ser armazenado em temperatutiargmientre 15°C e 30°C), ndo necessitando
refrigeracao.

Nimero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.
Ap6s aberto, valido por 85 dias.

bimatoprosta € uma solugao estéril limpida e incolo

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.96ale esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o faro@tico para saber se poderd utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé deve usar este medicamento exclusivamentelhos.

Antes de usar o medicamento, confira 0 nome ndogvara ndo haver enganos. Nao utilize
bimatoprosta caso haja sinais de violacao e/odidagdes do frasco.

A solugéo ja vem pronta para uso. Nao encoste & planfrasco nos olhos, nos dedos e nem em outra
superficie qualquer, para evitar a contaminacénadeo e do medicamento.

Vocé deve aplicar o nimero de gotas da dose reaadarpelo seu médico em um ou ambos os olhos. A
dose usual é de 1 gota aplicada no(s) olho(s)dféta uma vez ao dia (de preferéncia a noite), com
intervalo de aproximadamente 24 horas entre asd@sgose ndo deve exceder a uma dose Unica diaria,
pois foi demonstrado que a administracdo mais é&etgupode diminuir o efeito do medicamento sobre a
pressao intraocular elevada.

Feche bem o frasco depois de usar.

Siga a orientacao de seu médico, respeitando semmhorarios, as doses e a duracéo do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o cont@mento do seu médico.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
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Caso esqueca de utilizar o medicamento, apliqueardd seguinte e depois aplique a proxima dose no
horério habitual, & noite.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Assim como em qualquer medicamento, podem ocogemifes indesejaveis com a aplicacao de
bimatoprosta As reacfes adversas oculares relataiacomuns com bimatoprosta por ordem de
frequéncia foram:

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dosrgasigue utilizam este medicamento): hiperemia
(vermelhiddo) conjuntival, hiperemia (vermelhid@o} olhos, crescimento dos cilios e prurido (cegeir
nos olhos.

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacieméestilizam este medicamento): secura ocular,
ardor ocular, sensagédo de corpo estranho nos abpscular, distarbios visuais, visdo borrada,
escurecimento da palpebra, alteracéo (escurecijmgatwor dos cilios, irritagdo ocular, secrecadarcu
eritema (vermelhid&o) palpebral, ceratite puntéicftamacéo da cornea), blefarite

(inflamacao das palpebras), fotofobia, conjuntialé&rgica, aumento do lacrimejamento, aumento da
pigmentacao da iris, astenopia (vista cansadajdpr(coceira) palpebral e hiperpigmentacao
(escurecimento) da pele.

Reacédo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pasigoie utilizam este medicamento): irite
(inflamacao da iris) e hirsutismo (crescimento anta#o de pelos).

Outras reacdes adversas relatadas apés a conzagdalide bimatoprosta foram: aprofudamento do sulco
palpebral (enoftamilte), eritema (vermelhiddo) edar dos olhos, edema (inchaco) palpebral, edema
(inchago) macular, crescimento anormal de pelassed tontura, dor de cabeca, hipertensao

(presséo alta).

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

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A

INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

N&o ha informacgdes de casos de superdoses em hsins@noma superdose ocorrer com bimatoprosta o
tratamento deve ser sintomatico. Nestes casos rondelve ser consultado imediatamente.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e

leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskilegue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.

VENDA SOB PRESCRIGCAO MEDICA

RegistroMS n°: 1.6773.0098
Farm.Resp.: Dra. Maria Betania Pereira
CRF - SP n°© 37.788

LEGRAND PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA.
Rodovia Jornalista Francisco Aguirre Proenca, $(n?,08
Chécara Assay — Hortolandia - SP - CEP 13186-901
CNPJ: 05.044.984/0001-26

INDUSTRIA BRASILEIRA

Fabricado por:
EMS S/A
Hortolandia - SP

SAC 0800500600
www.legrandpharma.com.br
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Histdrico de alteragdo para a bula

Consulta de medicamentos e bulas de remédios

Bimatoprosta bula

Texto de Bula

NUmero do Nome do Data da Data de Itens alterados
expediente assunto notificacdo/peticao aprovacao da
peticdo
N&o houve alteraca
(10459) — no texto .deruIa.
. Submissao
NA GENERICO — eletrénica apenas
Incluséao Inicial 28/06/2013 28/06/2013 P
de

disponibilizacéo do
texto de bula no
Bulario eletronico
da ANVISA.

O

Wikibula: Consulta de medicamentos e bulas de remédios

Wikibula.com.br


http://www.wikibula.com.br
http://www.wikibula.com.br/bulas/bimatoprosta-bula-legrand
http://www.wikibula.com.br

