bimatoprosta
GERMED FARMACKTICA LTDA.
solucao oftalmica

0,3 mg/mL




I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
bimatoprosta
"Medicamento Genérico, Lein®. 9.787, de 1999"

APRESENTACOES
Solugdo oftalmica de 0,3 mg/mL. Embalagens contendo frasco conta-gotas de 3 mL ou 5 mL.

USO ADULTO
USO OFTALMICO

COMPOSICAO

Cada mL de solugao oftalmica contém:

DIMALOPIOSIA™ ... .ottt ettt et e et ea e e st e et e e s bt e st e et eaee e et e ene e st e s st et e enteenteeneeenee st eseenneenteeneenseeneen
veiculo** q.s.p
*Uma gota da solu¢do contém aproximadamente 0,009 mg de bimatoprosta. Cada 1 mL da solu¢do oftalmica de
bimatoprosta corresponde a aproximadamente 32 gotas.

**cloreto de benzalconio, fosfato de sddio dibasico, cloreto de sddio, hidroxido de sdédio, acido citrico, agua para
injetaveis.

IT - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

A bimatoprosta ¢ indicada para a redugdo da pressdo aumentada dentro dos olhos em pacientes com glaucoma de
angulo aberto, glaucoma de angulo fechado em pacientes submetidos previamente a iridotomia ou hipertensao ocular.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
A bimatoprosta ¢ uma solugdo 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. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

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 inflamag@o pode ser agravada.

A presenca de edema macular, incluindo edema macular cistoéide, foi relatada durante o tratamento com solugdo
oftalmica de bimatoprosta a 0,03% para pressdo intraocular elevada. Portanto, a bimatoprosta deve ser utilizada com
cautela em pacientes afacicos, em pacientes pseudoaficicos 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, doencga 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 inflamagao 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 doenca
corneana concomitante ou ruptura da superficie epitelial ocular. 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 solu¢do de 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 ndo foi estudada em pacientes em condi¢des oculares inflamatdrias, neovasculares, glaucoma de angulo
fechado, glaucoma congénito ou glaucoma de angulo estreito.

Uso na Gravidez

Nao foram realizados estudos adequados e controlados sobre o uso de bimatoprosta em pacientes
gravidas. Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagio médica ou do cirurgifio-
dentista.

Lactacao



Nao ha dados a respeito da excre¢do de bimatoprosta no leite humano, embora estudos em animais mostraram que a
substancia ¢ excretada noleite materno. Como muitos medicamentos sdo excretados pelo leite humano, recomenda-se
cautela na administracdo do medicamento a mulheres lactantes.

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

Uso em criancas

O uso em pacientes pedidtricos ndo foi avaliado e, portanto, o uso de bimatoprosta ndo é recomendado em criangas e
adolescentes.

Uso em idosos

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

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 oftalmico

A bimatoprosta pode ser administrada 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

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

Interferéncia na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas

Como em qualquer tratamento oftdlmico, caso ocorra leve borramento de visdo logo apds a aplicagdo, como em
qualquer tratamento ocular, recomenda-se aguardar até que a visdo retorne ao normal antes de dirigir veiculos ou operar
maquinas.

Interacoes medicamentosas

Nao sdo previstas interagdes entre bimatoprosta e outros medicamentos. Nao houve evidéncias de interagdo, quando a
bimatoprosta foi administrada concomitantemente com outros agentes betabloqueadores. O uso concomitante de
bimatoprosta e outros agentes antiglaucomatosos que nao sejam betabloqueadores topicos ndo foi avaliado durante a
terapia.

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

Informe ao seu médico ou cirurgiao-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 MEDICAMENTQ?

Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C). Proteger da luz e umidade.

Nimero 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, valido por 85 dias.

Aspecto do medicamento: Solugdo estéril limpida, transparente, isenta de grumos e impurezas.

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. Nao utilize bimatoprosta caso haja
sinais de violacdo e/ou danifica¢des do frasco.

e A solugdo ja vem pronta para uso. Nao encoste a ponta do frasco nos olhos, nos dedos ¢ nem em outra superficie
qualquer, para evitar a contaminagdo 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
€ 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 pressdo intraocular elevada.

e Feche bem o frasco depois de usar.

Siga a orientaciio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do tratamento. Nio
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?



Caso esquega de utilizar o medicamento, aplique na manhd seguinte e depois aplique a proxima dose no horario
habitual, a noite.

Em caso de diividas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgifio dentista.

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

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

Reac¢do muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): hiperemia (vermelhidao)
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 (inflamagdo das palpebras), pigmentagdo (escurecimento) palpebral,, edema (inchago)
conjuntival, secrecdo ocular, irritacdo ocular, dor ocular, alteragdo (escurecimento) da cor dos cilios, eritema
(vermelhiddo) palpebral, prurido (coceira) palpebral, aumento da pigmentagdo (escurecimento) da iris, aumento do
lacrimejamento, secura ocular, ardor ocular, sensacdo de corpo estranho nos olhos, distirbios visuais, visdo borrada,
fotofobia, ceratite puntacta (inflamag@o da cornea), hiperpigmentacao (escurecimento) da pele.

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

Outras reacdes adversas foram relatadas apds a comercializacdo de bimatoprosta. Como os relatos de pods-
comercializa¢do sdo voluntarios e de tamanho de populacdo impreciso, ndo ¢ possivel estimar a frequéncia dessas
reagoes: alteragdes 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, eritema (vermelhiddo) ao redor dos olhos, edema (inchaco) palpebral, edema (inchago) macular,
desconforto ocular, crescimento anormal de pelos, descoloragdo da pele, ndusea, sinais ¢ sintomas de reagdo de
hipersensibilidade (alergia) nos olhos e pele, tontura, dor de cabega, asma, exacerbagdo (crise) da asma, dispneia (falta
de ar), hipertensao (pressdo alta).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes 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
MEDICAMENTOQ?

Nao ha informagdes de casos de superdoses em humanos. Se uma superdose ocorrer com 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 orientacdes.

IIT - DIZERES LEGAIS
Registro:1.0583.0872

Registrado por: GERMED FARMACEUTICA LTDA
Rod. Jornalista Francisco Aguirre Proenca, Km 08
Bairro Chéacara Assay

Hortolandia/SP — CEP: 13186-901

CNPIJ: 45.992.062/0001-65

industria brasileira

Produzido por: MULTILAB INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS
LTDA

Hortolandia/SP

VENDA SOB PRESCRICAO

SAC: 0800-747 60 00

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrao aprovada pela Anvisa em 28/11/2025.
(2 4

' 9
(Y 4

bula-pac-531695-GER-v1



Historico de alteraciio para a bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificaciio que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do o . Data do N°do Data de Versoes Apresentagoes
expediente N® expediente Assunto expediente expediente Assunto aprovaciao Itens de bula (VP/VPS) relacionadas
Solugdo
(10459) - Submissio clotont oftaLmllca em
GiNEiCO-
21/02/2017 N/A Inclusdo Inicial de N/A N/A N/A N/A para dISpomibIzaca0 | - yp o y/pg
do texto de bula no frasco conta-
Texto de Bula - lério eletroni de 2.5mL
RDC60/12 Bulario eletronico da gotas de 2,5mL,
ANVISA. 3mL, SmL ou
7,5mL
1410 -
GENERICO - - Formas
09/05/2018 | 03685857183 | Cancelamentode | ,q0,4 farmaceuticas ¢ R
10452) - Registro da apresentagdes Solugdo
GIEZNERI co Apresentagdo do oftalmica em
Nofificacs d- Medicamento embalagem
14/09/2018 | 0897373/18-3 otncagao de VPeVPS | comercial com
Alteracdo de Texto
de Bula - RDC ) frasco conta-
60/12 GENERICO - gotas de 3mL,
ol L.
17072018 | 0571561/18-0 | ModificacdoPos- 10701 - Dizeres Legais Sm
Registro -
CLONE
4.0 QUE DEVO
SABER ANTES DE
USAR ESTE
(10452) - N Embalagens
GENERICO - MEDICAMENTO? contendo frascos
14112018 | 1086774/18-1 |, NNouificacdo de : : : : 8.QUAISOSMALES |  vp | comta-gotasde’
Alteracdo de Texto mL ou 5 mL de
de Bula - RDC QUE ESTE luca
) 16loa/12 MEDICAMENTO ﬂ,lfgiu“‘aot,rﬂ
PODE ME CAUSAR? ottatmica estertl.
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CARACTERISTICAS
FARMACOLOGICAS
5. ADVERTENCIAS
E PRECAUCOES VPS
6. INTERACOES
MEDICAMENTOSAS
9. REACOES
ADVERSAS
(10452) - 8. QUAIS OS MALES Solugdo
GENERICO - QUE ESTE oftalmica estéril
Notificagdo de MEDICAMENTO de 0,3 mg/mL.
29/09/2021 | 3843234/21-3 Alteracao de Texto - - - - PODE CAUSAR? VP e VPS Embalagens
de Bula - contendo frasco
publicagdo no 9. REACOES conta-gotas de 3
Bulario RDC 60/12 ADVERSAS mL e 5 mL.
Solugédo oftalmica
(10452) - Modificagdo Pos- estéril de 0,3
GENERICO - Registro - CLONE / mg/mL.
10/10/2022 | 4804291/22-9 Notificagdo de 26/05/202 | 4213768/22-3 | Alteragdo derazdo | 10/06/2022 |1l - DIZERES LEGAIS VP / VPS Embalagens
Alteragao de Texto de 2 social do local de contendo frasco
Bula — publicagdo no fabricagdo do conta-gotas de 3
Bulario RDC 60/12 medicamento mL e 5 mL.
Solugédo oftalmica
(10452) - COMPOSICAO estéril de 0,3
GENERICO - 4.0 QUE DEVO mg/mL.
Notificagdo de ) _ _ } SABER ANTES DE Embalagens
Alteragdo de USAR ESTE contendo frasco
26/03/2025 | 0414309/25-1 Texto de Bula MEDICAMENTO? conta-gotas de 3
— publicagdo 5. ONDE, COMO E POR| mL e 5 mL.
no Buldrio QUANTO TEMPO VP
RDC 60/12 POSSO GUARDAR
ESTE
MEDICAMENTO?
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COMPOSICAO
5. ADVERTENCIAS
E PRECAUCOES
7. CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO
DO MEDICAMENTO

VPS

(10452) - GENERICO -
Notificagdo de
Alteragdo de Texto de
Bula — publicagio no
Bulario RDC 60/12

4.0 QUE DEVO
SABER ANTES DE
USAR ESTE
MEDICAMENTO?

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

III - DIZERES
LEGAIS

5. ADVERTENCIAS
E PRECAUCOES

9. REACOES
ADVERSAS

IIT - DIZERES
LEGAIS

VP

Soluc¢ao oftalmica
estéril de 0,3
mg/mL.
Embalagens
contendo frasco
conta-gotas de 3
mL e 5 mL.




bimatoprosta
GERMED FARMACKTICA LTDA.
solucao oftalmica

0,1 mg/mL




I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
bimatoprosta
Medicamento Genérico, Lei n® 9.787, de 1999

APRESENTACOES
Solugdo oftalmica estéril de 0,1 mg/mL. Embalagens contendo frasco plastico conta-gotas de 3 mL ou 5 mL.

USO OFTALMICO
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada mL de solugao oftalmica contém:

DIMALOPIOSIA™ ... .ottt ettt ettt e et et et e et e e s bt et e e eeeneeeaeeea e e st et e en st enteenteeneeesee st enneenseenteeneenneenteennenn
veiculo** q.s.p
*Uma gota da solucdo contém 0,002 mg de bimatoprosta. Cada 1 mL da solugdo oftalmica de bimatoprosta
corresponde a 36 gotas.

**cloreto de benzalcdnio, cloreto de sodio, fosfato de so6dio dibasico anidro, acido citrico anidro hidroxido de sodio e
agua para injetaveis.

IT - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

A bimatoprosta ¢ indicada para o tratamento e preven¢do do aumento da pressdao dentro dos olhos em pacientes com
glaucoma de angulo aberto, glaucoma de angulo fechado em pacientes submetidos previamente a iridotomia e
hipertensdo ocular.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
A bimatoprosta reduz a pressdo aumentada dentro dos olhos, especialmente em casos de glaucoma. A agdo do
medicamento inicia aproximadamente 4 horas apds a primeira instilacao.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
A bimatoprosta ¢ contraindicada 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?

A bimatoprosta ¢ um medicamento de uso exclusivamente nos olhos.

A bimatoprosta deve ser utilizada com cautela em pacientes com inflamacéo intraocular aguda

(como por exemplo, uveite - inflamacéo dentro do olho), pois a inflamagéo pode ser agravada.

A presenga de edema (inchaco) macular, incluindo edema macular cistéide, foi relatada durante o tratamento com
solugdo oftalmica de bimatoprosta a 0,03% para pressdo intraocular elevada. Portanto, a bimatoprosta deve ser utilizada
com cautela em pacientes afacicos (com falta do cristalino), em pacientes pseudoafacicos (condi¢do que simula a perda
do cristalino) com cépsula posterior do cristalino lacerada, ou em pacientes com fatores de risco conhecidos para edema
macular (por exemplo, cirurgia intraocular, oclusio de veia da retina, doenga inflamatoria ocular e retinopatia diabética

- lesdo a retina causada pelas complicacdes do diabetes mellitus).

Foram relatados escurecimento ¢ aumento gradativo do crescimento dos cilios em comprimento 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.

A bimatoprosta n3o foi estudada em pacientes em condi¢des oculares inflamatorias, glaucoma neovascular,
inflamatorio, de angulo fechado, congénito ou de angulo estreito.

Houve relatos de ceratite bacteriana (inflamagdo da cdrnea) associada com o uso de recipientes de doses multiplas de
produtos oftalmicos de uso tdpico. Esses recipientes foram contaminados pelos pacientes, que, na maioria dos casos,
apresentavam doenga da cérnea 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 solugdo da bimatoprosta entra em contato repetidamente
com a superficie da pele. Portanto, ¢ importante aplicar a bimatoprosta conforme instruido para evitar que a solucao
escorra pela face ou outras areas.

Uso na Gravidez

Nao foram realizados estudos sobre o uso de bimatoprosta em mulheres gravidas ou que estejam amamentando. Na
ocorréncia de gravidez, consulte o médico antes de fazer uso de medicamentos.



Este medicamento nao deve ser utilizado em mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgido-dentista.
Lactacao

Nao se dispoe de dados a respeito da excregdo da bimatoprosta no leite humano, mas como os estudos em animais
mostraram que a substdncia ¢ excretada pelo leite, recomenda-se consultar o médico antes de fazer uso de
medicamentos, se estiver amamentando.

Uso criterioso no aleitamento ou na doacao de leite humano.

O uso deste medicamento no periodo da lactacio depende da avaliagio e acompanhamento do seu médico ou
cirurgido-dentista.

Uso em criancas

O uso em pacientes pediatricos ndo foi avaliado e, portanto, o uso de bimatoprosta ndo ¢ recomendado em criangas e
adolescentes.

Uso em idosos

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

Pacientes que usam 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. 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 oftalmico

A bimatoprosta pode ser utilizada junto com outros medicamentos oftalmicos para reduzir a pressdo dentro dos olhos.
Quando for utilizar 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 oftdlmico, caso ocorra visdo borrada transitoria apds a aplicacdo, aguarde até o
desaparecimento destes sintomas antes de dirigir ou operar maquinas.

Interacées medicamentosas

Nao sdo previstas interagdes medicamentosas em humanos.

O uso concomitante de bimatoprosta e outros agentes antiglaucomatosos que ndo sejam betabloqueadores topicos nao
foram avaliados durante a terapia. Para pacientes com glaucoma ou hipertensao ocular, existe um potencial de redugéo
do efeito da diminuigdo da pressdo intraocular quando bimatoprosta ¢ utilizado com outros andlogos da prostaglandina.
Informe ao seu médico ou cirurgido dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento. Nio 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?

Conservar em temperatura ambiente (de 15 a 30°C). Proteger da luz e umidade.

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

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

Ap6s aberto, valido por 142 dias.

Aspecto do medicamento: Solucgdo limpida, incolor, isenta de particulas e material estranho.

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?

Vocé deve usar este medicamento exclusivamente nos olhos.

A solugdo ja vem pronta para uso. Nao encoste a ponta do frasco nos olhos, nos dedos e nem em outra superficie
qualquer, para evitar a contaminag@o do frasco e do colirio.

Vocé deve aplicar o nimero de gotas da dose recomendada pelo seu médico em um ou ambos os olhos. A dose usual ¢
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 didria, pois foi demonstrado que administragdo mais
frequente pode diminuir o efeito do medicamento sobre a pressdo intraocular elevada.

Feche bem o frasco depois de usar.

“Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do tratamento. Nao
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.”

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso esquega de instilar o medicamento, aplique na manha seguinte ¢ depois aplique a proxima dose no horario
habitual, a noite.

“Em caso de duvidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.”

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?
Como acontece com qualquer medicamento, podem ocorrer reagdes indesejaveis com a aplicagdo de bimatoprosta. As
reagdes adversas oculares relatadas mais comumente com bimatoprosta por ordem de frequéncia foram:



Reag@o muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que usam este medicamento): hiperemia (vermelhidio)
dos olhos, hiperemia (vermelhiddo) conjuntival.

Reagdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): irritacdo ocular, eritema
(vermelhiddo) palpebral, prurido (coceira) nos olhos, prurido (coceira) nas palpebras, crescimento dos cilios, ceratite
punctata (inflamagdo da cornea); hipertricose (aumento do crescimento de pelos), hiperpigmentacdo (escurecimento) da
pele, irritagdo no local da aplicagdo.

Outras reacdes adversas foram relatadas apds a comercializacdo de bimatoprosta. Como os relatos de pods-
comercializa¢do sdo voluntarios ¢ de tamanho impreciso da populagdo, ndo ¢ possivel estimar a frequéncia destas
reacdes: escurecimento da palpebra, olho seco, secre¢do ocular, edema ocular, edema palpebral, dor nos olhos, sensagéo
de corpo estranho nos olhos, hiperpigmentagdo (escurecimento) da iris, aumento de lacrimejamento, edema macular,
desconforto ocular, alteragdes periorbitais e palpebrais associadas & 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; reagdo de hipersensibilidade incluindo sinais e sintomas de
alergia ocular e dermatite alérgica; tontura, dor de cabeca; asma, exacerbagdo (crise) da asma; dispneia (falta de ar);
hipertens@o.

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

Nao ha informacgdes de casos de superdoses em humanos. Se uma superdose ocorrer com 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 orientacdes.
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Historico de alteracio para a bula

Dados da submissao eletronica Dados da peticao/notificacio que altera bula Dados das alteracdes de bulas
Data do o . Data do N°do Data de Versoes | Apresentacdes
expediente N expediente Assunto expediente expediente Assunto aprovaciao Itens de bula (VP/VPS) rlélacionagas
Nao houve
alteragdo no texto
b |
I\(I}(Ft?flilii;lﬁg)?i;: 10506 - GENERICO eletronica apenas o ftzﬁlnuiizoo |
24/02/2021 0738130/21-1 Alteracio de Text 14/02/2019 0141742/19-8 | -Modificagdo Pos- 28/12/2020 para VP e VPS L ’3
eracdo de Texto . . S mg/mL com
de Bula - RDC Registro - CLONE disponibilizagdo ml e 5 mlL
60/12 do texto d’e bula
no Bulario
eletronico da
ANVISA.
Solucao
(10452) - &SEIEASI%SISE oftalmica
GEI:(I‘ERIC(?1 - ESTE estéril de 0,1
Notificagdo de mg/mL.
20/09/2021 | 3843234213 | Alteracio de Texto ; ; ; ] MEDICAMENTO | 'y, o ypg | Embalagens
PODE CAUSAR?
de Bula — contendo frasco
publicagdo no ~ plastico conta-
Bulario RDC 60/12 1352581:‘3 gotasde3 mle
5 mL.
Solugdo
(10452) - Modificagdo Pos- oftalmica
GENERICO - Registro— CLONE / estéril de 0,1
. - Notificagdo de 26/05/2022 | 4213768/22-3 | Alteragdo de razdo 10/06/2022 III-DIZERES | v/p / vPS mg/mL.
Alteracdo de Texto de social do local de LEGAIS Embalagens
Bula — publicagdo no fabricagdo do contendo frasco
Bulario RDC 60/12 medicamento plastico conta-
gotasde3 mle
5 mL.
4.0 QUE DEVO
(10452) - SABER ANTES DE Solugéo
GENERICO - . . - . USAR ESTE VP oftalmica
Notificagdo de MEDICAMENTO? estéril de 0,1
Alteragao de Texto de 5. ONDE, COMO E mg/mL.
26/03/2025 | 0414309/25-1 |gyja — publicacdo no POR QUANTO Embalagens
Bulario RDC 60/12 TEMPO POSSO contendo frasco
GUARDAR ESTE plastico conta-
MEDICAMENTO? gotasde3 mle
5 mL.
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Solucao
oftalmica
estéril de 0,1
mg/mL.
Embalagens
contendo frasco
plastico conta-
gotasde3 mle
5 mL.




