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LASTACAFT ®

ALLERGAN PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
Solucéo Oftalmica Estéril

Frasco plastico conta-gotas contendo 3 mL de solucdo oftalmica

esteril de alcaftadina (2,5 mg/mL).

BULA PARA O PROFISSIONAL DE SAUDE
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I) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

LASTACAFT®

alcaftadina

APRESENTACAO
LASTACAFT® (alcaftadina) solugdo oftdlmica de alcaftadina (2,5 mg/mL).

Embalagem em frasco plastico conta-gotas com 3 mL.

VIA OFTALMICA
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS DE IDADE

COMPOSICAO

Cada mL (32 gotas) contém:

e Lo Y 214 110 T USRS 2,5 mg
(cada gota equivale a 0,078 mg/gota)
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*cloreto de benzalconio como conservante, edetato dissodico di-hidratado, fostato de sddio monobasico
monoidratado, cloreto de sddio, hidroxido de sddio e/ou acido cloridrico (para ajuste do pH) e agua

purificada.

1) INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
LASTACAFT® (alcaftadina) é indicado para profilaxia/ prevengdo do prurido associado com

conjuntivites alérgicas.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

A eficacia clinica foi avaliada em estudos de provocagdo com alergeno conjuntival. LASTACAFT®
(alcaftadina) foi mais eficaz do que seu veiculo na prevengdo do prurido ocular em pacientes com
conjuntivite alérgica induzida por uma provocag@o com alergeno ocular, tanto em 3 minutos quanto 16

horas apds a administragdo do produto.
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1. Study number 05-003-11. A Multi-Center, Double-Masked, Randomized, Placebo Controlled, Evaluation of
the Onset and Duration of Action of R89674 0.25% Ophthalmic Solution in the Conjunctival Allergen Challenge
(CAC) Model of Acute Allergic Conjunctivitis. Study Report Dated July 10, 2006. Data on file Allergan.

2. Study number 05-003-10. A Multicenter, Randomized, Double-Masked, Vehicle-Controlled, Parallel-Group
Study Evaluating the Safety of R89674 0.25% Ophthalmic Solution Used Once Daily in Healthy, Normal
Volunteers. Study Report Dated November 30, 2006. Data on file Allergan.

3. Study number 06-003-09 A Multicenter, Randomized, Double-masked, Parallel Group Study Evaluating the
Efficacy, Safety, and Impact on Quality of Life of R89674 0.25% Ophthalmic Solution Compared to Vehicle or
Olopatadine HCI 0.1% Ophthalmic Solution for 6 Weeks in a Modified Environmental Model in Adult and
Pediatric Subjects with Seasonal Allergic Conjunctivitis. Study Report Dated November 11, 2008. Data on file
Allergan.

4. Torkildsen, G. A Single-Center, Double-Masked, Randomized, Placebo-Controlled, Evaluation of the Onset
and Duration of Action of R89674 0.25% Ophthalmic Solution in the Conjunctival Allergen Challenge (CAC)
Model of Acute Allergic Conjunctivitis. Study 05-003-13. Dated June 26, 2006. Data on file Allergan.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
LASTACAFT® (alcaftadina) contém alcaftadina, um antagonista de receptores H1 em solugdo para uso

oftalmico. O pH da solugéo ¢ de aproximadamente 7.

Mecanismo de acido
A alcaftadina ¢ um antagonista do receptor H1 e inibidor da liberagdo de histamina a partir dos
mastocitos. Foi também demonstrado que a substincia diminui a quimiotaxia e inibe a ativacdo de

eosinofilos.

Farmacocinética

Absor¢ao: apos administracdo oftalmica bilateral da solucdo de alcaftadina a 0,25%, a Cnax plasmatica
de alcaftadina foi de aproximadamente 60pg/mL e a Tmix ocorreu em 15 minutos. As concentragdes
plasmaticas de alcaftadina estavam abaixo do limite de quantificagdo (10pg/mL) cerca de 3 horas apos
a administra¢do. A Cmsx média do metabolito acido carboxilico foi aproximadamente 3ng/mL e ocorreu
cerca de 1 hora apds a administragdo. Em cerca de 12 horas ap6s a administragdo, as concentragdes do
acido carboxilico estavam abaixo do limite de quantificagdo (100pg/mL). Apos administragdo oftalmica
diariamente, ndo houve indicagdo de acumulo sistémico ou de alteragdes na exposicdo plasmatica da

alcaftadina ou do metabdlito ativo.

Distribuicdo: a ligacdo da alcaftadina as proteinas plasmatica e do metabdlito ativo, é de 39,2% e

62,7%, respectivamente.
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Metabolismo: o metabolismo da alcaftadina ¢ mediado por enzimas do sistema citosélico ndo-CYP450,

para producdo do metabolito ativo carboxilico.

Excre¢do: a meia vida de eliminagdo do metabolito acido carboxilico é de aproximadamente 2 horas
apos a administracdo oftalmica. Com base nos dados obtidos apos administragdo oral, o metabolito
acido carboxilico ¢ eliminado inalterado, principalmente na urina.

Estudos in vitro mostraram que nem a alcaftadina nem o metabolito acido carboxilico inibem

substancialmente as reacdes catalizadas pela principais enzimas do sistema CYP-450.

Toxicologia néo clinica

Carcinogenicidade, mutagenicidade e alteracoes da fertilidade: a alcaftadina ndo foi mutagénica ou
genotoxica nos testes de Ames, na avaliagdo do linfoma ou avaliagdo micronuclear em camundongos.
Verificou-se que a alcaftadina ndo exerce nenhum efeito sobre a fertilidade em ratos machos e fémeas,
quando administrada em doses orais de até 20mg/kg/dia (aproximadamente 200 vezes maior que a

exposicao plasmatica sist€émica com doses recomendadas para uso oftalmico em humanos).

4. CONTRAINDICACOES
LASTACAFT® (alcaftadina) é contraindicado para pacientes que apresentam alergia a qualquer um dos

componentes da sua formula.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
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. Mantenha o frasco bem fechado enquanto néo

estiver sendo utilizado.

Gravidez

Nio existem dados suficientes sobre a administracio de LASTACAFT® (alcaftadina) em mulheres
gravidas ou lactantes.

Categoria de risco na gravidez: B.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres grividas sem orientacio médica ou do

cirurgifdo-dentista.

Lactacao
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Estudos sobre reprodugdo realizados em ratos e coelhos ndo revelaram evidéncias de alteragdo na
reproducdo feminina ou perigos para o feto devidos a alcaftadina. Doses orais em ratos e coelhos de 20
e 80 mg/kg/dia, respectivamente, produziram niveis de exposi¢do plasmatica de aproximadamente 200
e 9000 vezes maior do que a exposicdo com a dose recomendada para uso oftdlmico em humanos.
Entretanto, ndo foram realizados estudos controlados em mulheres gravidas. Considerando que os
estudos em animais nem sempre podem prever a resposta em humanos, este medicamento deve ser
utilizado durante a gestag@o apenas se for claramente necessario.

Nao se sabe se esta substincia ¢ excretada no leite humano. Considerando que muitas substancias sdo
excretadas no leite humano, recomenda-se cautela quando LASTACAFT® (alcaftadina) for

administrado a mulheres durante a amamentagao.

Uso criterioso no aleitamento ou na doac¢ao de leite humano.
O uso deste medicamento no periodo da lactacio depende da avaliacdo e acompanhamento do

seu médico ou cirurgido-dentista.

Pacientes pediatricos
A eficécia e seguranga de LASTACAFT® (alcaftadina) ndo foram estabelecidas em criangas com menos

de 2 anos de idade.

Pacientes idosos

Nao foram observadas diferengas na seguranca e eficacia entre pacientes idosos e adultos mais jovens.

Pacientes que utilizam lentes de contato

LASTACAFT® (alcaftadina) ndo deve ser aplicado durante o uso de lentes de contato gelatinosas ou
hidrofilicas, pois o cloreto de benzalconio presente na formula pode ser absorvido pelas lentes e
ocasionar descoloragdo das lentes. Por este motivo, os pacientes devem ser instruidos a retirar as lentes
antes da aplicagdo do colirio e aguardar pelo menos 15 minutos para recoloca-las ap6s a aplicacdo de

LASTACAFT® (alcaftadina).
Pacientes que utilizam mais de um medicamento oftdlmico
Quando mais de um medicamento oftalmico estiver sendo utilizando pelo paciente, deve ser respeitado

o intervalo de pelo menos 5 minutos entre a administragdo dos medicamentos.

Interferéncia na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas
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LASTACAFT® (alcaftadina) pode causar borramento de visdo transitoria apds a aplicagdo e/ou
sonoléncia, o que pode interferir na capacidade de dirigir ou operar maquinas. O paciente deve aguardar

até que a visdo retorne ao normal antes de dirigir ou operar maquinas.

Oriente seu paciente a nao dirigir veiculos ou operar maquinas enquanto tiver sintomas de
borramento de visdo transitoria apos a instilacio do medicamento e/ou sonoléncia, pois sua

habilidade e capacidade de reacio podem estar prejudicadas.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

N3o sdo conhecidas interagdes entre a alcaftadina e outras substancias de uso oftalmico.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Armazenar em temperatura ambiente (de 15 °C a 30 °C).

LASTACAFT® (alcaftadina) tem validade de 24 meses a partir da data de sua fabricagdo.

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

Apos aberto, valido por 160 dias.
LASTACAFT® (alcaftadina) é uma solugdo limpida de coloragdo amarelada.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

A solugdo ja vem pronta para uso. Este medicamento ¢ de uso oftdlmico. Ndo encoste a ponta do frasco
nos olhos, nos dedos e nem em outra superficie qualquer, para evitar a contaminagdo do frasco e do
colirio.

A dose usual é de 1 gota aplicada no(s) olho(s) afetado(s), uma vez ao dia.

9. REACOES ADVERSAS

Considerando que os estudos clinicos sdo realizados sob condigdes variadas, os indices de reacdes
adversas observadas nos estudos clinicos de um medicamento ndo podem ser comparados diretamente
com os indices de estudos clinicos de outro medicamento, e, podem néo refletir os indices observados

na pratica clinica.
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Reagdo comum (> 1/100 e < 1/10): irritagdo ocular, ardor e/ou sensacdo de pontadas nos olhos a
instilagdo, vermelhiddo ocular, hiperemia conjuntival, prurido dos olhos, prurido no local da instilagdo.
Outras reagdes relatadas apds a comercializagdo foram: secregdo ocular, inchaco dos olhos, eritema das
palpebras, edema das palpebras, hipersensibilidade, sonoléncia, conjuntivite, aumento do

lacrimejamento, visdo turva, alergia ocular, inchaco do rosto e dermatite alérgica.
Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE
Nao foram relatados casos de superdose nos estudos clinicos. E improvéavel a ocorréncia de superdose
com este produto baseado na dose e método de administragio de LASTACAFT® (alcaftadina). Caso

ocorra overdose, deve ser iniciado tratamento sintomatico e de suporte.
Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.

IIT) DIZERES LEGAIS

Registro: 1.0147.0179

#ieAllergan

Qualidade e Tradigdo a Servigo da Oftalmologia

Produzido por:
Allergan Produtos FarmacéuticosLtda.
Guarulhos, Sao Paulo

Industria Brasileira

Registrado por:

Allergan Produtos Farmacéuticos Ltda.
Av. Eng. Luis Carlos Berrini, 105
Torre 3 - 18° andar - Cidade Mongdes
Sao Paulo - CEP 04571-900
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CNPJ: 43.426.626/0001-77

VENDA SOB PRESCRICAO

© 2025 Allergan. Todos os direitos reservados.

Todas as marcas registradas sdo de propriedade de seus respectivos donos.

Servico de Atendimento ao Consumidor:

0800-014-4077 Discagem Direta Gratuita
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ANEXO B
HISTORICO DE ALTERAGAO DA BULA

Dados da submissao eletronica

Dados da petigao/notificagao que altera bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do N° do Data fjo N° do Data de 21 Versées Apresentagée
. . Assunto expedient . Assunto = Itens de bula 22 s
expediente | expediente expediente aprovagao (VP/VPS) . 23
e relacionadas
10451 -
MEDICAMEN
TO NOVO -
Notificagdo de 2 5 MG/ML
Adequagéo de bula conforme atualizagdo da RDC y
18/12/2025 N/A Alteraggo de N/A N/A N/A N/A quag ¢ VP SOL OFT CT
n° 770/2022 e IN n° 200/2022* E VPS FR PLAS GOT
Texto de Bula X 3 ML
— publicagéo
no Bulario
RDC 60/12
10451 -
MEDICAMEN
TO NOVO -
Notificacédo de
¢ Atualizagdo do numero de telefone do Servigo de VP ég Mg/MIE:
02/06/2023 | 0564493/23-6 | Alteragao de N/A N/A N/A N/A , , e LOFTCT
Atendimento ao Consumidor (SAC) FR PLAS GOT
Texto de Bula VPS X 3 ML
— publicagéo
no Bulario
RDC 60/12
2,5 MG/ML
Notificagédo de SOL OFT CT
alteracéo de . FRPLAS GOT
Adequagéao da numeragéao do controle interno da X3 ML
06/07/2021 | 2624810/21-8 | Texto de Bula N/A N/A N/A N/A ) o de bul VPS
empresa para o versionamento de bulas.
~ROC 80112 o SOLOFT CT
FR PLAS GOT

X5 ML




2,5 MG/ML

Notificagdo de SOL OFT CT
FR PLAS GOT
alteragdo de Adequacéo da bula do profissional da saude, para X 3 ML
30/03/2021 | 1217855/21-1 | Texto de Bula N/A N/A N/A N/A adequacao de frase para o sistema Vigimed (RDC VPS 2.5 MG/ML
— RDC 60/12 406/20). SbL OFT CT
FR PLAS GOT
X5 ML
2,5 MG/ML
Notificagdo de SOL OFT CT
FR PLAS GOT
alteragdo de . . X 3 ML
Alteracéo de informagdes relacionadas ao VP
05/10/2018 | 0810920/12-6 | Texto de Bula N/A N/A N/A N/A e
enderego da matriz. s 2,5 MG/ML
— RDC 60/12 VP SOL OFT CT
FR PLAS GOT
X5 ML
2,5 MG/ML
Notificagdo de SOL OFT CT
Inclusao Inclusdo das informagdes relativas a apresentagao FR PLAS GOT
alteragdo de e X 3 ML
de Nova de 5 mL na bula do profissional de salude e VP
31/05/2017 | 1071509/17-6 | Texto de Bula | 27/07/2015 | 0659237/15-6 29/05/2017 ) e
Apresentacao paciente, conforme aprovado pela ANVISA. 2,5 MG/ML
—RDC 60/12 . VPS SOL OFT CT
Comercial Alteragao da logomarca da empresa. FR PLAS GOT
X5 ML
Adequagéo da bula conforme “Company core Data
Notificagdo de Sheet’ versao 2.0
alteragao de *Bula Paciente: 4. O que devo saber antes de 2,5 MG/ML
) VP SOL OFT CT
27/03/2015 | 0271932/15-1 | Texto de Bula N/A N/A N/A N/A usar este medicamento? e FR PLAS GOT
— RDC 60/12 VPS X3 ML

8. Quais os males que este medicamento pode

causar?

*Bula Profissional: 5. Adverténcias e Precaugdes.




9. Reacgdes Adversas.

02/05/2013

0340489/13-7

Incluséo Inicial
de Texto de
Bula— RDC

60/12

N/A

N/A

N/A

N/A

Alteracao de informagdes relacionadas aos dizeres

legais quanto ao nome do Responsavel Técnico e
N° de CRF.

Adequagao da bula conforme “Company core Data
Sheet” versdo 1.0.

VP

VPS

2,5 MG/ML
SOL OFT CT
FR PLAS GOT
X3 ML
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