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Volata®

(latanoprosta)

Solucao oftalmica estéril

50 mcg/mL

Cristalia Produtos Quimicos Farmaceéuticos

BULA PARA O PACIENTE
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I1-IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

®
Volata
latanoprosta

APRESENTACAO
Volata® solugdo oftalmica estéril 50 mcg/mL (0,005%) em embalagem contendo frasco gotejador de 2,5 mL.

USO OFTALMICO

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada mL da solucdo oftalmica estéril de Volata® contém:
latanoprosta ..........ccceeee. 50 mcg

veiculo cveeeveecieeieeiee, gsp 1 mL

Excipientes: 6leo de ricino hidrogenado etoxilado, fosfato de s6dio monobasico di-hidratado, cloreto de sodio,
fosfato de sodio dibasico, edetato dissodico e dgua para injetaveis.

®

Cada 1 mL da solugdo oftalmica de Volata™ corresponde a aproximadamente 34 gotas (0,0015 mg/gota).

I -INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Volata® (latanoprosta) solucdo oftalmica ¢ indicado a pacientes com glaucoma de angulo aberto (doenga
cronica do olho em que a pressdo dentro deste aumenta, o que pode levar & morte das fibras do nervo 6ptico
e reducdo do campo de visdo progressiva até a perda total da visdo) e hipertensdo ocular (condigdo em
que a pressdo dentro dos olhos estd aumentada, sem lesdo do nervo optico).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O olho ¢ preenchido por um liquido chamado de “humor aquoso” que o nutre ¢ mantém suas estruturas
internas; ele se forma continuamente, circula no olho e é drenado. O aumento da pressdo dentro do olho
acontece quando, por varios motivos, o liquido que preenche o globo ocular (humor aquoso) apresenta

dificuldade de drenagem (escoamento) e se acumula. Volata® reduz a pressdo intraocular aumentando a
drenagem do humor aquoso. No ser humano, a reducdo da pressao intraocular se inicia cerca de 3 a 4 horas
apos a aplicagdo do colirio, e o efeito maximo ¢é alcangado apos 8 a 12 horas. A redugao da pressdo é mantida
por pelo menos 24 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? Leia as respostas 4 e 8
Volata® ¢ contraindicado a pacientes que apresentam hipersensibilidade (reagdo alérgica) a latanoprosta

ou a qualquer componente da férmula. Se Volata® for acidentalmente ingerido (engolido), procure seu
médico.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? Leia as respostas 3 ¢ 8

Volata® ¢ um colirio e ha formas corretas de aplica-lo, leia atentamente a pergunta nimero 6 antes de

usar.

ApOs o uso de colirios, a visdo pode ficar embacada por alguns minutos. Caso isso ocorra, espere até
que esse efeito passe antes de dirigir ou operar maquinas.
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Volata® s6 deve ser usado durante a gravidez e amamentacdo se o beneficio previsto justificar o risco
potencial para o feto. Essa avaliagdo e/ou orientacdo s6 pode ser feita pelo médico ou cirurgido-dentista.

Se vocé estiver gravida, pretendendo engravidar ou amamentando, avise imediatamente o seu médico.

Volata® pode passar para o leite materno, portanto, Volata® deve ser usado com cautela por mulheres que
estejam amamentando.

Volata® pode alterar suavemente a cor da parte colorida dos seus olhos (chamada de iris) se essa parte
tiver cores mistas (por exemplo: azul acastanhado, verde acastanhado ou amarelo acastanhado). Durante
algum tempo, a iris podera ficar mais castanha, parecendo mais escura. Essa alteragdo da coloragdo pode
ser mais visivel se vocé estiver tratando apenas um olho.

A alterag@o da cor dos olhos nao tem significado clinico, ou seja, ndo gera nenhum prejuizo na capacidade
de enxergar.

Volata® pode causar escurecimento da palpebra, que pode ser reversivel, e alteragdes do comprimento,
espessura, numero e da diregao dos cilios, que sdo reversiveis apos a descontinuacao do tratamento.

Volata® deve ser utilizado com cautela em pacientes com historia pregressa de ceratite herpética (lesdo
na coérnea provocado pelo virus da herpes simples) e deve ser evitado em casos de ceratite em atividade
causada pelo virus da herpes simples e em pacientes com historia de ceratite herpética recorrente

especificamente associado com analogos da prostaglandina (classe de medicamentos de Volata®).

Sempre avise ao seu médico todas as medica¢des que vocé toma quando ele for prescrever uma medicagdo
nova.

O médico precisa avaliar se as medica¢des reagem entre si alterando sua ag@o, ou da outra; isso se
chama interagdo medicamentosa. Medicamentos usados ao mesmo tempo podem interferir um na agdo do
outro. Apenas o profissional de satide pode avaliar se isso pode acontecer e o que fazer nessa situacao.
Estudos de interagao s6 foram realizados em adultos.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgido- dentista. 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 MEDICAMENTO?

Volata® solucdo oftalmica deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C), protegido da
luz.

Ap6s aberto, valido por 10 semanas.
Numero de lote e datas de fabricagdo e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido.

Guarde-o em sua embalagem original.
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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.

Caracteristicas do produto: Solucdo aquosa incolor, limpida a ligeiramente opalescente, praticamente livre
de partlculas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Sempre lave muito bem as maos antes de aplicar o colirio.

a) Retire o lacre externo do frasco de Volata® e desenrosque a sua tampa interna; b) Com o dedo indicador,
puxe delicadamente a palpebra inferior do olho para baixo, formando uma bolsa; c) Coloque a ponta do
frasco conta-gotas perto do olho e aperte o frasco para que caia uma gota dentro do olho. Evite que a ponta
do frasco toque a sua mio, a palpebra ou os cilios; d) Feche os olhos cuidadosamente e, com a ponta do
indicador, aperte levemente o canal lacrimal (regido que fica no canto interno do olho, sobre o nariz); e)
Recoloque a tampa no frasco.

®

A dose recomendada ¢ 1 gota de Volata™ no(s) olho(s) afetado(s), uma vez ao dia.

A dose de Volata® nio deve exceder 1 dose diaria, uma vez que uma administragdo mais frequente diminui
o efeito redutor da pressdo intraocular.

Este produto deve ser utilizado somente uma vez ao dia, independente da idade do paciente.

Cada mililitro de Volata® equivale a aproximadamente 34 gotas. Usando da forma correta e na dose
recomendada, o contetido do frasco ¢é suficiente para, pelo menos, 4 semanas.

Volata® deve ser administrado preferencialmente a noite.

Se vocé usa mais de um colirio diariamente a aplicagdio de cada um desses colirios deve ser feita
separadamente, com um intervalo de 5 minutos entre a aplicagdo de cada um deles.

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

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé esquecer-se de usar Volata® na hora habitual, continue o tratamento normalmente com a proxima
dose de acordo com a orientagdo de seu médico. Ndo dobre o numero de gotas na proxima aplicagao.

Em caso de dividas, procure orientaciio do farmacéutico ou de seu médico ou cirurgiio-dentista.
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

A tabela abaixo apresenta as reagdes adversas observadas no estudo clinico BECRO/PHN/LATANO (EudraCT
2017-002910-29):
Nao foram observados problemas de seguranca ou diferengas clinicamente relevantes entre grupos de
tratamento com base numa avaliagdo de eventos adversos e na avaliagdo de pardmetros oculares que incluiram
acuidade visual, exame por ldmpada de fenda, fundoscopia e exame de campo visual. Nenhum evento adverso
grave foi relatado.
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Classe de Sistema de Orgios

Muito comum
>1/10

Comum

>1/100 e < 1/10:

Incomum
>1/1.000 e <1/100

Distarbios visuais

Queimacao no local de
instilagdo, PIO aumentada

seco, prurido.

Ardéncia, irritagao ocular, sensagdo de
corpo estranho, hiperemia conjuntival,
hiperemia ocular, visao embagada, olho

Blefarite, ceratite punctata

A tabela abaixo apresenta as reagdes adversas observadas com outros medicamentos contendo latanoprosta:

Classe de Sistema | Comum Incomum Rara Frequéncia nao

de >1/100 >1/1.000 a < >1/10.000 a conhecida

Orgios a<1/10 1/100 <1/1.000 (nfo pode ser
estimada com base
nos dados
disponiveis)

Infecgoes e
Infestagoes

Ceratite herpética*

Distarbios do
sistema nervoso

Tontura*, dor de
cabega*®

Distarbios visuais

Irritagdo ocular
(ardéncia,
sensacdo de areia
nos olhos,
coceira, picadas e
sensagdo de corpo
estranho), dor
ocular, alteragdo
de cilios e

Edema macular
incluindo edema
macular cistoide*,
fotofobia*, edema
palpebral,
ceratite*, uveite*

Edema corneal*,
irite*®

Ceratite puntada®,
erosdo corneal*,
triquiase™®, visao
embacgada*, alteracdo
periorbital e palpebral
resultando em
aprofundamento do
sulco palpebral®,
escurecimento da

penugem da pele da palpebra*,
palpebra reacdo localizada na
(aumento de pele nas palpebras*,
comprimento, cisto na iris*,
espessura, pseudoenfigdide da
pigmentacdo e conjuntiva ocular*
numero de
cilios)*,
hiperemia ocular,
hiperpigmentagao
da iris, blefarite,
conjuntivite®
Disttrbios Angina, Angina instavel*
cardiacos palpitagdo*
Disturbios Asma*, dispneia* Agravamento da
respiratorio, asma*, ataque agudo
toracico e de asma*
mediastinal
Disttrbios Nausea* Vomito*
gastrointestinais
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Alteragdes da pele Rash Prurido
e do tecido
subcutineo
Alteragdes Mialgia*,
musculoesquelético artralgia*™
e do tecido
conjuntivo
Alteragdes gerais e Dor no peito*
condigdes do local
de administragdo

* Reagdes adversas identificadas pds-comercializagdo de medicamentos contendo latanoprosta .

Casos de calcificagdo da cornea foram registrados muito raramente em associagdo com o uso de
colirios contendo fosfato em alguns pacientes com coérneas significativamente danificadas.

Atencao: este produto é um medicamento inovador no pais e, embora as pesquisas tenham indicado
eficacia e seguranca aceitdveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer eventos
adversos imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso, informe seu médico.

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

Pode acontecer irritagdo ocular (sensagdo de dor, queimacgdo, areia, coceira ou de presenca de corpo
estranho dentro dos olhos) e hiperemia conjuntival (vermelhiddo na parte branca dos olhos). Pode haver
diminui¢do do efeito hipotensor ocular ou até mesmo elevacdo da pressdo ocular se for utilizado uma

dosagem maior que a recomendada. Nao sdo conhecidos outros efeitos adversos oculares no caso de superdose

com Volata®.

Se Volata® for acidentalmente ingerido (engolido), procure o atendimento médico e informe o seguinte:
um frasco de 2,5 mL contém 125 mcg de latanoprosta, mais de 90% do medicamento ¢ metabolizado
durante a primeira passagem pelo figado.

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.

111 - DIZERES LEGAIS
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Fabricado por:
LOMAPHARM RUDOLF LOHMANN GMBH KG
Langes Feld 5, 31860 Emmerthal, Alemanha

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
SAC (Servico de Atendimento ao Cliente): 0800-7011918

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em XX/XX/XXXX.
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Anexo B
Historico de alteracido da bula

Dados da submissio eletronica Dados da peti¢io/notificacdo que altera a bula Dados das alteracdes de bulas
Data d N° d Data d N° d Data d Verso
a a, 0 _0 Assunto B a_ 0 . ° Assunto ata f Itens de bula ersoes Apresentacdes relacionadas
expediente expediente expediente expediente aprovagio (VP/VPS)

O Unidade | - Rod. Itapira-Lindéia, Km 14 - Itapira/SP - CEP: 13974-900 - Tel./Fax: (19) 3843-9500

[J Unidade Il — Av. Paoletti, 363 - Nova Itapira - Itapira/SP - CEP: 13974-900 - Tel./Fax: (19) 3863-9500

[ Unidade Il — Av. Nossa Senhora da Assungéo, 574 - Butanta - S&o Paulo/SP - CEP: 05359-001 - Tel./Fax: (11) 3732-2250

[ Unidade IV - Rod. Monsenhor Clodoaldo de Paiva (SP 147) km 46,2 — Loteamento Nagdes Unidas — CEP: 13974-908, Itapira/SP - Tel./Fax: (19) 3813-8720

(J Unidade Montes Claros— Av. Osmani Barbosa, 1235 - Bairro JK - Montes Claros/ MG - CEP. 394040-006 - Tel./Fax: (19) 98278-3231

(0 Unidade V — Rua Tomas Sepe, 489 - Jardim da Gloria - Cotia/SP - CEP: 06711-270 - Tel./Fax: (11) 4613-5900

[ Unidade VI - Rua Umbu, n® 219, Salas 11,12,13,14,15 e 16, Térreo e Mezanino, Lot. Alphaville Campinas, Campinas/SP, CEP: 13.098-325/ Tel./ Fax: (19) 3790-3800
[ Unidade VIl — Av. das Quaresmeiras, 451- Bloco B - Distrito Industrial - Pouso Alegre/MG - CEP: 37556-833 - Tel./Fax: (35) 3449-2620

(O Unidade Norte-Sul - Av. José de Souza Campos, 1358, Cambui, Campinas/ SP - CEP: 13090-615 - Tel./Fax: (19) 3795-1100/ 3795-1111
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	2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
	Após o uso de colírios, a visão pode ficar embaçada por alguns minutos. Caso isso ocorra, espere até que esse efeito passe antes de dirigir ou operar máquinas.
	Este medicamento não deve ser utilizado por mulheres grávidas sem orientação médica ou do cirurgião- dentista. Informe ao seu médico ou cirurgião-dentista se você está fazendo uso de algum outro medicamento.
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	6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
	Este produto deve ser utilizado somente uma vez ao dia, independente da idade do paciente.
	Siga a orientação de seu médico, respeitando sempre os horários, as doses e a duração do tratamento. Não interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
	Em caso de dúvidas, procure orientação do farmacêutico ou de seu médico ou cirurgião-dentista.
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