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LUMIGAN®

ALLERGAN PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA

Suspenséo Oftalmica Estéril

Frasco plastico conta-gotas contendo 3 mL e 5 mL de solucéo
oftalmica esteril de bimatoprosta (0,3 mg/mL).

BULA PARA O PACIENTE



1) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

LUMIGAN®
bimatoprosta

APRESENTACOES

LUMIGAN® (bimatoprosta) solugdo oftadlmica de bimatoprosta (0,3 mg/mL). Embalagem em frasco
pléstico conta-gotas com 3 mL ou 5 mL.

VIA OFTALMICA
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada mL (36 gotas) de solucgdo oftalmica contém:

O TaaE: L] o] 0] : T TSSO TR U TP UP PSP 0,3 mg
(cada gota equivale a 0,008 mg/gota)

(ol T o1 T=T 01 (=T Sl 0 o TSSO 1mL

*cloreto de benzalcénio, cloreto de sddio, fosfato de sodio dibasico heptaidratado, acido citrico
monoidratado, &cido cloridrico e/ou hidréxido de sédio e 4gua purificada.

I1) INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

LUMIGAN® ¢ indicado para a reducéo da pressdo aumentada dentro dos olhos em pacientes com
glaucoma de angulo aberto, glaucoma de angulo fechado em pacientes submetidos previamente a
iridotomia ou hipertenséo ocular.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
LUMIGAN® é uma solugdo oftalmica destinada a reduzir a pressdo aumentada dentro dos olhos,
especialmente em casos de glaucoma.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
LUMIGAN® é contraindicado para pessoas que apresentam alergia a bimatoprosta ou qualquer um
dos componentes de sua formula.

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

LUMIGAN® é um medicamento de uso exclusivamente oftalmico.

LUMIGAN® deve ser utilizado com cautela em pacientes com inflamagéo intraocular aguda (como
por exemplo, uveite), pois a inflamacdo pode ser agravada.

A presenca de edema macular, incluindo edema macular cistoide, foi relatada durante o tratamento
com solucdo oftdlmica de bimatoprosta a 0,03% para pressdo intraocular elevada. Portanto,
LUMIGAN® deve ser utilizado com cautela em pacientes afacicos, em pacientes pseudoafacicos com
capsula posterior do cristalino lacerada, ou em pacientes com fatores de risco conhecidos para edema
macular (por exemplo, cirurgia intraocular, oclusdo de veia da retina, doenga inflamatéria 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 reacfes
podem ocorrer somente no olho tratado, podendo os olhos ficarem diferentes um do outro.
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Houve relatos de inflamagdo bacteriana associada com o uso de recipientes de doses mdltiplas de
produtos oftalmicos de uso tdpico. 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 de LUMIGAN® entra em
contato repetidamente com a superficie da pele. Portanto, é importante aplicar LUMIGAN® conforme
instruido para evitar que a solugdo escorra pela face ou outras areas.

LUMIGAN® ndo foi estudado em pacientes em condicGes oculares inflamatorias, neovasculares,
glaucoma de angulo fechado, glaucoma congénito ou glaucoma de angulo estreito.

Uso na Gravidez
N&o foram realizados estudos adequados e controlados sobre o uso de LUMIGAN® em pacientes
gravidas.

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

Uso na Lactacéo

N&o ha dados a respeito da excrecdo do LUMIGAN® no leite humano, embora estudos em animais
tenham demonstrado que a bimatoprosta é excretada no leite materno. Como muitos medicamentos
sdo excretados no leite humano, recomenda-se cautela ao administrar LUMIGAN® a mulheres
lactantes.

Uso criterioso no aleitamento ou na doacéo de leite humano.
O uso deste medicamento no periodo da lactacdo depende da avaliagcdo e acompanhamento do
seu médico ou cirurgido-dentista.

Uso em criancas
O uso em pacientes pediatricos ndo foi avaliado e portanto o uso de LUMIGAN® néo é recomendado
em criancas e adolescentes.

Uso em idosos
Né&o foram observadas diferencas de eficacia e seguranca entre pacientes idosos e outros pacientes
adultos.

Pacientes que utilizam lentes de contato

LUMIGAN® ndo deve ser aplicado durante o uso de lentes de contato gelatinosas ou hidrofilicas, pois
o cloreto de benzalcénio presente na férmula pode ser absorvido pelas lentes e causar descoloracao.
Retire as lentes antes da aplicacdo do colirio e aguarde pelo menos 15 minutos para recolocé-las.

Pacientes que fazem uso de mais de um medicamento oftalmico
LUMIGAN® pode ser administrado com outros colirios para reduzir a pressdo intraocular e, neste
caso, deve-se respeitar o intervalo de pelo menos 5 minutos entre as aplicagdes.

Pacientes com insuficiéncia renal ou hepatica
LUMIGAN® ndo foi estudado 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

Como em qualquer tratamento oftdlmico, caso ocorra visdo borrada transitoria durante a instilagdo,
recomenda-se aguardar até que a visdo retorne ao normal antes de dirigir veiculos ou operar maquinas.
InteracGes medicamentosas
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Néo sdo previstas interacdes entre LUMIGAN® e outros medicamentos. N&o houve evidéncias de
interacdo, quando LUMIGAN® foi administrado concomitantemente com outros agentes
betabloqueadores. O uso concomitante do LUMIGAN® e outros agentes antiglaucomatosos que néo
sejam betabloqueadores topicos néo foi avaliado durante a terapia.

Para pacientes com glaucoma ou hipertensdo ocular, existe um potencial de redugdo do efeito da
diminuicdo da pressdo intraocular quando LUMIGAN® é utilizado com outros analogos da
prostaglandina.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro
medicamento.
N&o 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 MEDICAMENTO?
Armazenar em temperatura ambiente (de 15 °C a 30 °C).

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Apds aberto, valido por 85 dias.

LUMIGAN® é uma solucéo estéril limpida e incolor.

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 rétulo, para ndo haver enganos. N&o utilize
LUMIGANE® caso haja sinais de violacédo e/ou danificacdes do frasco.

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

e Vocé deve aplicar o nimero de gotas da dose recomendada pelo seu médico em um ou ambos 0s
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 nao deve exceder a
uma dose Unica diaria, pois foi demonstrado que a administracdo mais frequente pode diminuir o
efeito do medicamento sobre a pressdo intraocular elevada.

e Feche bem o frasco depois de usar.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre 0s horéarios, as doses e a duracdo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

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

Em caso de ddvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiao-
dentista.

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

Assim como em qualquer medicamento, podem ocorrer reagfes indesejaveis com a aplicacdo de
LUMIGANE®. As reacOes adversas oculares relatadas mais comuns com LUMIGAN® por ordem de
frequéncia foram:
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Reagdo 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): conjuntivite
alérgica, astenopia (vista cansada), blefarite (inflamag&o das pélpebras), pigmentagdo (escurecimento)
palpebral, edema (inchago) conjuntival, secre¢do ocular, irritacdo ocular, dor ocular, alteracéo
(escurecimento) da cor dos cilios, eritema (vermelhiddo) palpebral, prurido (coceira) palpebral,
aumento da pigmentacdo (escurecimento) da iris, aumento do lacrimejamento, secura ocular, ardor
ocular, sensagdo de corpo estranho nos olhos, disturbios visuais, visdo borrada, fotofobia, ceratite
puntacta (inflamacéo da cdrnea), hiperpigmentacdo (escurecimento) da pele.

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

Outras reacdes adversas foram relatadas apés a comercializagdo de LUMIGAN®. Como os relatos de
pds-comercializagdo sdo voluntarios e de tamanho de populagdo impreciso, ndo é possivel estimar a
frequéncia dessas reacOes: alteracBes periorbitais e palpebrais associadas & perda da gordura
periorbital e rigidez da pele resultando no aprofundamento do sulco palpebral, ptose palpebral (queda
da pélpebra), enoftalmia (sulco aprofundado da palpebra) e retracdo palpebral, eritema (vermelhiddo)
ao redor dos olhos, edema (inchaco) palpebral, edema (inchago) macular, desconforto ocular,
crescimento anormal de pelos, descoloracdo da pele, ndusea, sinais e sintomas de reacdo de
hipersensibilidade (alergia) nos olhos e pele, tontura, dor de cabeca, asma, exacerbacdo (crise) da
asma, dispneia (falta de ar), hipertenséo (presséo alta).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes

indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de
atendimento.

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

Ndo ha informagbes de casos de superdoses em humanos. Se uma superdose ocorrer com
LUMIGAN®, o tratamento deve ser sintomatico e de suporte. Nestes casos 0o 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 orientagdes.

111) DIZERES LEGAIS

Registro: 1.0147.0155

VENDA SOB PRESCRICAO
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#ieAllergan
Qualidade e Tradicdo a Servigo da Oftalmologia

Produzido por:
Allergan Produtos Farmacéuticos Ltda.
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LUMIGAN®RC

ALLERGAN PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA

Suspenséo Oftalmica Estéril

Frasco plastico conta-gotas contendo 3 mL e 5 mL de solucéo
oftalmica esteril de bimatoprosta (0,1 mg/mL).

BULA PARA O PACIENTE



1) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

LUMIGAN® RC
bimatoprosta

APRESENTACOES

LUMIGAN® RC (bimatoprosta) solugdo oftalmica de bimatoprosta (0,1 mg/mL). Embalagem em frasco
pléstico conta-gotas com 3 mL ou 5 mL.

VIA OFTALMICA
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada mL (36 gotas) de solugdo oftdlmica contém:

0T Eo 10 o] (] - PSSRSO PPR PSP 0,1 mg
(cada gota equivale a 0,002 mg/gota)

EXCIPIENTES™ S +.vuveteneerireeut it ete ettt ettt sttt et b e bbbt b e bbb e bt e b se e ee e st e bt e bt s b et ebeab et eb e ebe e b e ebe e s 1mL

*cloreto de benzalconio, cloreto de sddio, fosfato de sodio dibasico heptaidratado, &cido citrico
monoidratado, acido cloridrico e/ou hidréxido de s6dio e gua purificada.

I1) INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

LUMIGAN® RC (bimatoprosta) é indicado para o tratamento e prevengdo do aumento da presséo dentro
dos olhos em pacientes com glaucoma de angulo aberto, glaucoma de angulo fechado em pacientes
submetidos previamente a iridotomia e hipertenséo ocular.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
LUMIGAN® RC (bimatoprosta) reduz a pressdo aumentada dentro dos olhos, especialmente em casos
de glaucoma. A acdo do medicamento inicia aproximadamente 4 horas ap6s a primeira instilacéo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
LUMIGAN® RC (bimatoprosta) é contraindicado para pessoas que apresentam alergia a bimatoprosta
ou a outros componentes da formula do produto.

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

LUMIGAN® RC (bimatoprosta) é um medicamento de uso exclusivamente nos olhos.
LUMIGAN® RC (bimatoprosta) deve ser utilizado com cautela em pacientes com inflamacdo
intraocular aguda (como por exemplo, uveite — inflamag&o dentro do olho), pois a inflamag&do pode ser
agravada.

A presenca de edema (inchago) macular, incluindo edema macular cistoide, foi relatada durante o
tratamento com solucéo oftdlmica de bimatoprosta a 0,03% para pressdo intraocular elevada. Portanto,
LUMIGAN® RC (bimatoprosta) deve ser utilizado com cautela em pacientes afacicos (com falta do
cristalino), em pacientes pseudoafacicos (condi¢cdo que simula a perda do cristalino) com capsula
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 inflamatéria ocular e retinopatia
diabética - lesdo a retina causada pelas complicacdes do diabetes mellitus).

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

LUMIGAN®RC - VP - BU02 Pag. 1 de 5



podem ser permanentes, outras ndo. Se o tratamento for feito em apenas um dos olhos essas reacfes
podem ocorrer somente no olho tratado, podendo os olhos ficarem diferentes um do outro. LUMIGAN®
RC (bimatoprosta) ndo foi estudado em pacientes em condigdes oculares inflamatdrias, glaucoma
neovascular, inflamatério, de angulo fechado, congénito ou de angulo estreito.

Houve relatos de ceratite bacteriana (inflamacéo da cornea) 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 doenca da cOrnea concomitante ou ruptura da superficie
epitelial ocular (camada superficial da cornea). Para ndo contaminar o colirio, evite o contato do conta
gotas com qualquer superficie. Nao 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 de LUMIGAN® RC
(bimatoprosta) entra em contato repetidamente com a superficie da pele. Portanto, é importante aplicar
LUMIGAN® RC (bimatoprosta) conforme instruido para evitar que a solucéo escorra pela face ou outras
areas.

Uso na Gravidez

Néo foram realizados estudos sobre 0 uso de LUMIGAN® RC (bimatoprosta) em mulheres gravidas ou
que estejam amamentando. Na ocorréncia de gravidez, consulte o médico antes de fazer uso de
medicamentos.

Este medicamento ndo deve ser utilizado em mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Uso na Lactacéo

Néo se dispde de dados a respeito da excrecdo do LUMIGAN® RC (bimatoprosta) no leite humano,
mas como 0s estudos em animais mostraram que a substancia é excretada pelo leite, recomenda-se
cautela na administracdo do medicamento durante a lactacéo.

Uso criterioso no aleitamento ou na doacéo de leite humano.
O uso deste medicamento no periodo da lactacdo depende da avaliacio e acompanhamento do seu
médico ou cirurgido-dentista.

Uso em criancas
O uso em pacientes pediatricos ndo foi avaliado e portanto, o uso de LUMIGAN® RC (bimatoprosta)
ndo é recomendado em criangas e adolescentes.

Uso em idosos
Né&o foram observadas diferencas de eficacia e seguranca entre pacientes idosos e outros pacientes
adultos.

Pacientes que usam lentes de contato

LUMIGAN® RC (bimatoprosta) ndo deve ser aplicado durante o uso de lentes de contato gelatinosas
ou hidrofilicas, pois o cloreto de benzalcénio presente na formula pode ser absorvido pelas lentes. Retire
as lentes antes da aplicacéo do colirio e aguarde pelo menos 15 minutos para recoloca-las.

Pacientes que fazem uso de mais de um medicamento oftalmico

LUMIGAN® RC (bimatoprosta) pode ser utilizado junto com outros medicamentos oftadlmicos para
reduzir a pressdo dentro dos olhos. Quando for utilizar LUMIGAN® RC (bimatoprosta) com outros
colirios, aguarde um intervalo de pelo menos 5 minutos entre as aplicagdes.

Interferéncia na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas

Como em qualquer tratamento oftalmico, caso ocorra visao borrada transitoria apds a aplicacdo, aguarde
até o desaparecimento destes sintomas antes de dirigir ou operar maquinas.
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InteragBes medicamentosas

N&o sdo previstas intera¢cbes medicamentosas em humanos.

O uso concomitante de LUMIGAN® RC (bimatoprosta) e outros agentes antiglaucomatosos que ndo
sejam betabloqueadores topicos ndo foi avaliado durante a terapia. Para pacientes com glaucoma ou
hipertensdo ocular, existe um potencial de reducdo do efeito da diminui¢do da pressdo intraocular
quando LUMIGAN® RC (bimatoprosta) ¢ utilizado com outros analogos da prostaglandina.

Informe ao seu médico ou cirurgido dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro
medicamento.
Nao 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 MEDICAMENTO?
Armazenar em temperatura ambiente (de 15 °C a 30 °C).

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Apos aberto, valido por 142 dias.

LUMIGAN® RC (bimatoprosta) ¢ uma solugdo limpida e incolor.

Antes de usar, observe 0 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 Asolucdo ja vem pronta para uso. Nao encoste a ponta do frasco nos olhos, nos dedos e nem em
outra superficie qualquer, para evitar a contaminacao do frasco e do colirio.

e Vocé deve aplicar o nimero de gotas da dose recomendada pelo seu médico em um ou ambos 0s
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 nao deve exceder a
uma dose Unica diéria, pois foi demonstrado que administracdo mais frequente pode diminuir o
efeito do medicamento sobre a pressdo intraocular elevada.

e Feche bem o frasco depois de usar.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre 0s horéarios, as doses e a duragdo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso esqueca de instilar o medicamento, aplique na manha seguinte e depois aplique a proxima dose
no horario habitual, a noite.

Em caso de davidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido dentista.

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

Como acontece com qualquer medicamento, podem ocorrer reagfes indesejaveis com a aplicacdo de
LUMIGAN® RC (bimatoprosta). As reagOes adversas oculares relatadas mais comumente com
LUMIGAN® RC (bimatoprosta) por ordem de frequéncia foram:

Reagdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
hiperemia (vermelhid&o) dos olhos, hiperemia (vermelhid&o) conjuntival.
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Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): irritagdo ocular,
eritema (vermelhiddo) palpebral, prurido (coceira) nos olhos, prurido (coceira) nas palpebras,
crescimento dos cilios, ceratite punctata (inflamagéo da cornea); hipertricose (aumento do crescimento
de pelos), hiperpigmentagdo (escurecimento) da pele, irritagdo no local da aplicacéo.

Outras reacOes adversas foram relatadas apés a comercializacdo de LUMIGAN® RC (bimatoprosta).
Como os relatos de pos-comercializagdo sdo voluntarios e de tamanho impreciso da populagdo, ndo é
possivel estimar a frequéncia destas reacdes: escurecimento da pélpebra, olho seco, secrecdo ocular,
edema ocular, edema palpebral, dor nos olhos, sensacdo de corpo estranho nos olhos, hiperpigmentagao
(escurecimento) da iris, aumento de lacrimejamento, edema macular, desconforto ocular, alteraces
periorbitais e palpebrais associadas a perda da gordura periorbital e rigidez da pele resultando no
aprofundamento do sulco palpebral, ptose palpebral (queda da palpebra), enoftalmia (sulco aprofundado
da palpebra) e retracdo palpebral, fotofobia, visdo borrada; reacéo de hipersensibilidade incluindo sinais
e sintomas de alergia ocular e dermatite alérgica; tontura, dor de cabeca; asma, exacerbacgdo (crise) da
asma; dispneia (falta de ar); hipertenséo.

Informe ao seu meédico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de
atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Nao ha informagcdes de casos de superdoses em humanos. Se uma superdose ocorrer com LUMIGAN®
RC (bimatoprosta), o tratamento deve ser sintomatico e de suporte. Nestes casos 0 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 orientagdes.

I11) DIZERES LEGAIS
Registro: 1.0147.0155
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HISTORICO DE ALTERAGAO DA BULA

ANEXO B

Dados da submissao eletrbnica Dados da peticao/notificacdo que altera bula Dados das alteractes de bulas
No Data do Data Versoe
Data do expedient Assunto expedient N® do Assunto de Itens de bula y Apresentagoes
expediente P P expediente aprova (VPIVP relacionadas?
€ € 5 2
céo S)
0,3 MG/ML SOL
OFT CT FR PLAS
OPC GOT X5 ML
10451 -
MEDICAMEN 0,3 MG/ML SOL
TONOVO - Adequagio de OFT CT FR PLAS
Notificagédo de bula conforme VP E OPC GOT X3 ML
28/11/2025 N/A Alteracdo de N/A N/A N/A N/A atualizagéo da VPS
Texto de Bula - RDC n° 770/2022 0,1 MG/ML SOL
publicagio no e IN n° 200/2022* OFT CT FR PLAS
Bulario RDC OPC GOT X5 ML
60/12
0,1 MG/ML SOL
OFT CT FR PLAS
OPC GOT X 3 ML
0,1 MG/ML SOL
OFT CT FR GOT
10451 - PLAS OPC X 3 ML
MEDICAMEN Atualizacdo do
TO NOVO - ndmero de 0,1 MG/ML SOL
0544445/ Notificagédo de telefone do VP OFT CTFR GOT
29/05/2023 23-6 Alteracdo de N/A N/A N/A N/A Servigo de e PLAS OPC X 5 ML
Texto de Bula - Atendimento ao VPS
publicacdo no Consumidor 0,3 MG/ML SOL
Bulario RDC (SAC) OFT CT FR GOT
60/12 PLAS OPC X 3 ML

0,3 MG/ML SOL




Dados da submissao eletrénica Dados da peticao/notificacdo que altera bula Dados das alteracoes de bulas
No Data do Data Versoe
Data do ex edient Assunto expedient N® do Assunto de Itens de bula y Apresentacges
expediente P P expediente aprova (VP/IVP relacionadas®
€ € x 2
céo S)
OFT CT FR GOT
PLAS OPC X 5 ML
- Adequacdo da
bula
conforme
“Company core
Data Sheet”
verséo 13.0: 0,1 MG/ML SOL
Bula Paciente: OFT CTFR GOT
' PLAS OPC X 3 ML
8. QUAIS OS
10451 - MALES
MEDICAMEN QUE ESTE 0,1 MG/ML SOL
TO NOVO - MEDICAMENT OFT CT FR GOT
2771165/ Notificacéo de O PODE VP PLAS OPC X 5 ML
16/07/2021 Alteracdo de N/A N/A N/A N/A e
21-0 CAUSAR?
Texto de Bula - Bula VPS 0,3 MG/ML SOL
publicacéo no Profissional: OFT CT FR GOT
Bulério RDC P PLAS OPC X 3 ML
60/12 9. REAGCOES
ADVERSAS 0,3 MG/ML SOL
N OFT CT FR GOT
- Diretrizes

Legais: Corre¢do
Tipogréafica da
Bula do
Profissional da
Saude e do
Paciente

PLAS OPC X 5 ML




Dados da submissao eletrénica Dados da peticao/notificacdo que altera bula Dados das alteracoes de bulas
No Data do Data Versoe
Data do expedient Assunto expedient N® do Assunto de Itens de bula y Apresentacges
expediente expediente aprova (VP/IVP relacionadas®
€ € x 2
céo S)
0,1 MG/ML SOL
OFT CT FR GOT
PLAS OPC X 3 ML
Adequacio da 0,1 MG/ML SOL
Notificagédo de numeracgdo do OFT CTFR GOT
2624908/ alteragéo de controle interno PLAS OPC X5 ML
06/07/2021 21-8 Texto de Bula - N/A N/A N/A N/A da em VPS
presa para
RDC 60/12 0 versionamento 0,3 MG/ML SOL
de bulas. OFT CT FR GOT
PLAS OPC X 3 ML
0,3 MG/ML SOL
OFT CT FR GOT
PLAS OPC X5 ML
0,1 MG/ML SOL
OFT CT FR GOT
PLAS OPC X 3 ML
Adequagao da 0,1 MG/ML SOL
Notificacdo de profissional da OFT CT FR GOT
1331469/ alteragéo de salde, para PLAS OPC X5 ML
07/04/2021 N/A N/A N/A N/A ' VPS
21-6 Texto de Bula - adequacdo de

RDC 60/12

frase para o
sistema Vigimed
(RDC 406/20)

0,3 MG/ML SOL
OFT CT FR GOT
PLAS OPC X 3 ML

0,3 MG/ML SOL
OFT CT FR GOT
PLAS OPC X5 ML




Dados da submissao eletrénica Dados da peticao/notificacdo que altera bula Dados das alteracoes de bulas
No Data do Data Versoe
Data do ex edient Assunto expedient N® do Assunto de Itens de bula y Apresentacges
expediente P P expediente aprova (VP/IVP relacionadas®
€ € x 2
céo S)
Adequacdo da
frase de
a;’;jegtg:g'g’ 0,1 MG/ML SOL
produto OFT CT FR GOT
LUMIGAN® PLAS OPC X 3 ML
ha mais de 5 OFT CT FR GOT
A0S PLAS OPC X 5 ML
¢ OFT CT FR GOT
seguranca no PLAS OPC X 3 ML
texto de bula
Notificagédo de conforme
. VP 0,3 MG/ML SOL
16/08/2018 | 0809124/ | alteracao de N/A N/A N/A n/A | Company Core e OFT CT FR GOT
18-2 Texto de Bula - Data Sheet VPS | PLAS OPC X 5 ML
RDC 60/12 versdo 11.0
Bula Paciente: 0,3 MG/ML SOL
4. O que devo OFT CT CAMA
saber antes de PLAS 10 ELAC
usar este PLAS TRANS X
medicamento? 04 ML
8. Quais 0s ’
males que este 0,3 MG/ML SOL
medicamento OFT CT CAMA
pode causar? PLAS 30 FLAC
*
Bula PLAS TRANS X
Profissional 0.4 ML
5. Adverténcias e ’
Precaucdes
9. Reacdes




Dados da submissao eletrénica Dados da peticao/notificacdo que altera bula Dados das alteracoes de bulas
No Data do Data Versoe
Data do expedient Assunto expedient N® do Assunto de Itens de bula y Apresentacges
expediente expediente aprova (VP/IVP relacionadas®
€ € x 2
céo S)
Adversas
Alteracdo de
informacdes
relacionadas aos
dizeres legais
quanto ao
endereco da
matriz
0,1 MG/ML SOL
OFT CT FR GOT
PLAS OPC X 3 ML
Alteracdo no
texto degdizeres 0.1 MG/ML SOL
Notificacéo de legais para OFT CT FR GOT
1167439/ alteracdo de adequacdo com a VP PLAS OPC X5 ML
15/01/2016 N/A N/A N/A N/A e
16-3 Texto de Bula - marca nas bulas
RDC 60/12 para Paciente e VPS 0.3 MG/ML SOL
Profissional de OFT CTFR GOT
. PLAS OPC X 3 ML
Saude.
0,3 MG/ML SOL
OFT CT FR GOT
PLAS OPC X5 ML
Adequacdo da 0,1 MG/ML SOL
bula conforme OFT CT FR GOT
e “Company core PLAS OPC X 3 ML
Notificacdo de ”
1087830/ alteragéo de Data Sheet VP
15/12/2015 151 Texto de Bula - N/A N/A N/A N/A versao 9.0 e 0,1 MG/ML SOL
RDC 60/12 *Bula Paciente: VPS OFT CT FR GOT
4. O que devo PLAS OPC X 5 ML
saber antes de
usar este 0,3 MG/ML SOL




Dados da submisséao eletronica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula Dados das alteracoes de bulas
No Data do Data Versoe
Data do expedient Assunto expedient N® do Assunto de Itens de bula y Apresentacges
expediente expediente aprova (VP/IVP relacionadas®
€ € x 2
céo S)
medicamento? OFT CT FR GOT
8. Quais 0s PLAS OPC X 3 ML
males que este
medicamento 0,3 MG/ML SOL
pode causar? OFT CT FR GOT
*Bula PLAS OPC X 5 ML
Profissional
5. Adverténcias e
Precaucdes
9. Reacdes
Adversas
Alteracdo da
logomarca da
empresa
Adequacdo da
bula conforme 0,1 MG/ML SOL
“Company core OFT CT FR GOT
Data Sheet” PLAS OPC X 3 ML
versdo 8.0
*Bula Paciente: 0,1 MG/ML SOL
Notificagédo de 4. O que devo OFT CTFR GOT
0259636/ alteragéo de saber antes de VP PLAS OPC X 5 ML
24/03/2015 15-9 Texto de Bula - N/A N/A N/A N/A usar este e
RDC 60/12 medicamento? VPS 0,3 MG/ML SOL
8. Quais 0s OFT CTFR GOT
males que este PLAS OPC X 3 ML
medicamento
pode causar? 0,3 MG/ML SOL
OFT CT FR GOT
*Bula PLAS OPC X 5 ML
Profissional




Dados da submissao eletrénica Dados da peticao/notificacdo que altera bula Dados das alteracoes de bulas
No Data do Data Versoe
Data do expedient Assunto expedient N® do Assunto de Itens de bula y Apresentacges
expediente expediente aprova (VP/IVP relacionadas®
€ € x 2
céo S)
5. Adverténcias e
Precaucdes
9. Reac0es
Adversas
Alteracdo de 0,1 MG/ML SOL
informacdes OFT CT FR GOT
relacionadas aos PLAS OPC X 3 ML
dizeres legais
guanto ao nome 0,1 MG/ML SOL
Incluséo Inicial do . OFT CT FR GOT
0504423/ de Texto de Res_ponsavel VP PLAS OPC X 5 ML
24/06/2013 135 Bula— RDC N/A N/A N/A N/A Técnico e N° de e
60/12 CRF VPS 0,3 MG/ML SOL
OFT CT FR GOT
Adequacdo da PLAS OPC X 3 ML

bula conforme

“Company core
Data Sheet”
versdo 7.0

0,3 MG/ML SOL
OFT CT FR GOT
PLAS OPC X5 ML
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