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lumigan®

bimatoprosta 0,03%

FORMA FARMACEUTICA, VIA DE ADMINISTRACAO E APRESENTACAO
Solugédo Oftalmica Estéril

Via de administracéo tdpica ocular

Frasco plastico conta-gotas contendo 3 ml e 5 ml de solugéo oftalmica estéril.

USO ADULTO

COMPOSICAO

SOLUCAO OFTALMICA

Cada ml (34 gotas) contém: 0,3 mg de bimatoprosta

Veiculo: cloreto de benzalconio, cloreto de sédio, fosfato de sédio dibasico heptaidratado, acido citrico monoidratado, &cido cloridrico
e/ou hidroxido de sédio para ajuste de pH e agua purificada.

INFQRMA(;OES AO PACIENTE
ACAO DO MEDICAMENTO
Lumigan® € uma solucao oftdlmica destinada a reduzir a pressao aumentada dentro dos olhos, especialmente em casos de glaucoma.

INDICACOES DO MEDICAMENTO
Lumigan® € indicado 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 e hipertenséo ocular.

RISCOS DO MEDICAMENTO

Contra-indicacfes

Lumigan® € contra-indicado em pacientes com alergia a bimatoprosta ou qualquer outro componente da férmula do produto. Informe
seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio ou durante o tratamento.

Adverténcias/Precaucdes

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 alteracdes podem ser permanentes, outras ndo. Se o tratamento for feito em
apenas um dos olhos essas reacdes podem ocorrer somente no olho tratado, podendo os olhos ficar diferentes um do outro.

Lumigan® deve ser utilizado com cautela em pacientes com inflamacao intra-ocular ativa.

Lumigan® é um medicamento de uso exclusivamente tépico ocular.

Houve relatos de infeccdo bacteriana associada com o uso de recipientes de doses multiplas de produtos oftalmicos de uso topico.
Esses recipientes foram contaminados inadvertidamente pelos pacientes. Por isso evite o contato do conta-gotas do frasco com
qualquer superficie para evitar contaminagdo. Ndo permita que a ponta do frasco entre em contato direto com os olhos.

Usuarios de lentes de contato

As lentes de contato devem ser retiradas antes da instilacdo de Lumigan® porque o conservante presente neste colirio pode ser
absorvido por lentes de contato gelatinosa. Tire as lentes antes de aplicar Lumigan®e aguarde pelo menos 15 minutos para recoloca-
las.

Pacientes com insuficiéncia renal ou hepética
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
A aplicacdo do colirio, em geral, ndo causa alteragBes da visdo. Caso ocorra leve borramento de visdo logo apés a aplicagéo,
recomenda-se aguardar até que a visdo retorne ao normal antes de dirigir veiculos ou operar maquinas.

Pacientes idosos
Nao foram observadas diferencas de eficacia e seguranca entre pacientes idosos e de outras faixas etarias, de modo que ndo ha
recomendac¢fes especiais quanto ao uso em idosos.

Uso em criangas
A seguranga e eficacia de Lumigan® ndo foram estabelecidas em criangas.

Mulheres gravidas ou que estejam amamentando
N&o foram realizados estudos sobre o uso de Lumigan® em pacientes gravidas ou que estejam amamentando.



Nao deve ser utilizado durante a gravidez e a amamentacao, exceto sob orientagdo médica.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se ocorrer gravidez ou se iniciar a amamentacdo durante o uso deste
medicamento.

Interacdes medicamentosas

N&o sdo (grevistas interacOes entre Lumigan® e outros medicamentos.

Lumigan™ pode ser administrado concomitantemente com outros colirios para reduzir a hipertensao intra-ocular, e, neste caso, deve-
se respeitar o intervalo de pelo menos 5 minutos entre a administracdo dos medicamentos.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de reagdes indesejaveis.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

N&do use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

MODO DE USO

Lumigan® € uma solucéo limpida e incolor.
. 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 contaminagao do frasco e do caolirio.
. Antes de utilizar o medicamento, confira 0 nome no rétulo, para ndo haver enganos. Nao utilize Lumigan® caso haja sinais de
violacéo e/ou danificagdes no lacre do frasco.
. 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 administragcdo mais freqiiente pode diminuir o
efeito do medicamento sobre a presséo intra-ocular elevada.

. Caso esquega de instilar o medicamento, aplique na manhé seguinte e depois aplique a proxima dose no horério habitual, a
noite.

. Instile a dose recomendada dentro do olho, no saco conjuntival, evitando tocar a ponta do frasco nos tecidos oculares.

. Se vocé usa lentes de contato gelatinosa ou hidrofilica, tire as lentes antes de aplicar Lumigan® e aguarde pelo menos 15
minutos para recolocar as lentes ap6s a aplicagdo do colirio.

. Se o0 seu médico receitou mais de um colirio, lembre-se de aplicar os medicamentos separadamente, com intervalo de pelo
menos 5 minutos entre cada aplicagéo.

. Feche bem o frasco depois de usar.

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragao do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
N&o use o medicamento com o prazo de validade vencido. Antes de usar observe o aspecto do medicamento.

REACOES ADVERSAS

Lumigan® € bem tolerado, porém pode causar algumas reacbes desagradaveis, como vermelhiddo dos olhos, crescimento e
escurecimento dos cilios, escurecimento da pele ao redor dos olhos, escurecimento da cor dos olhos, coceira nos olhos, secura ocular,
ardor ocular, sensacéo de corpo estranho no olho, dor ocular e disturbios da viséo, entre outras.

CONDUTA EM CASO DE SUPERDOSE

Se uma dose maior do que a dose recomendada pelo médico for usada, de modo intencional ou acidentalmente, a pessoa deve lavar
bem os olhos com solugdo fisiologica. Como podem aparecer as reac¢des adversas descritas anteriormente, o0 médico deve ser
consultado imediatamente. A ingestdo pode produzir nausea e desconforto gastrico, e podem ocorrer outros sintomas decorrentes da
absorcéo, tais como alteragdes da pressao arterial, secre¢do gastrica, inflamagao, dor de cabeca e falta de ar. Nestes casos o médico
deve ser consultado imediatamente.

CUIDADOS DE CONSERVACAO E USO

Lumigan® deve ser armazenado a temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C), ndo necessitando refrigeracao.

O prazo de validade é de 24 meses ap6s a data de fabricacéo (vide cartucho). Ndo use medicamento com prazo de validade vencido.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Reg. ANVISA/MS - 1.0147.0155

Farm. Resp.: Dra. Flavia Regina Pegorer

CRF-SP n° 18.150

VENDA SOB PRESCRIGCAO MEDICA

N° de lote, data de fabricacdo e data de validade: vide cartucho.
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