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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

Lapio 50 ug / ml colirio, solugdo
Latanoprost

Leia atentamente este folheto antes de utilizar o medicamento. Mesmo que ja tenha
utilizado Lapio ou um medicamento semelhante anteriormente, € aconselhavel que
leia este texto com atencado. A informacao pode ter sido alterada.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o reler.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico,com o médico que trata a sua
crianca ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado para si ou para a sua crianca. Ndo deve da-lo a
outros; o medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos
sintomas.

- Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos
secundarios ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico o médico que
trata a sua crianga ou farmacéutico. Ver r seccdo 4

Neste folheto:

1.0 que é Lapio e para que é utilizado

2. O que vocé precisa saber antes de usar o Lapio
3.Como utilizar Lapio

4. Efeitos secundarios possiveis

5.Como conservar Lapio

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

1.0 QUE E Lapio E PARA QUE E UTILIZADO

Lapio pertence a um grupo de medicamentos designado por analogos das
prostaglandinas. Lapio atua pelo aumento da drenagem natural do fluido do interior
do olho para a corrente sanguinea.

O Lapio é utilizado para tratar doencas designadas como glaucoma de angulo aberto
e hipertensao ocular. Ambas as situacgdes estao associadas a um aumento de pressao
no interior do seu olho afetando, eventualmente, a sua visdo.

Lapio € também utilizado para tratar a pressdo ocular elevada e glaucoma em todos
0S grupos etarios de criancas e bebés.

2.ANTES DE UTILIZAR Lapio

Lapio pode ser utilizado em homens e mulheres adultos (incluindo idosos) e em
criancas desde o nascimento até aos 18 anos de idade. Lapio ndo foi investigado em
recém-nascidos prematuros (menos de 36 semanas de gestacdo).

Nado utilize Lapio

-se tem alergia (hipersensibilidade) ao latanoprost ou a qualquer outro componente
de Lapio (ver seccao 6 para a lista de componentes do seu medicamento).

-se esta gravida ou a tentar engravidar

-se esta a amamentar

Tome especial cuidado com Lapio
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Fale com o seu médico ou com o médico que trata a sua crianca, ou farmacéutico
antes de tomar Lapio ou antes de aplicar este medicamento a sua crianga, se pensa
gue alguma das situagdes abaixo se aplicam a si ou a sua crianga::

- se VOCé ou a sua crianga vai ser submetido ou foi submetido a uma cirurgia aos
olhos (incluindo cirurgia as cataratas);

- se vocé ou a sua crianca sofre de problemas nos olhos (tais como dor nos olhos,
irritacdo ou inflamacao, visao turva)

se vocé ou a sua crianca sofre de olhos secos

- se vocé ou a sua crianca sofre de asma grave, ou se a sua asma ndo esta bem
controlada - se vocé ou a sua crianca usa lentes de contacto. Pode utilizar Lapio, mas
tem de seguir as instrucdes descritas na seccao 3 para os utilizadores de lentes de
contacto - se tem ou ja teve uma infecdo virica nos olhos causada pelo virus do
herpes simplex (VHS)

Ao utilizar Lapio com outros medicamentos

Lapio pode interagir com outros medicamentos. Informe o seu médico, o médico que
trata a sua crianca ou o seu farmacéutico se vocé ou a sua crianga estiver a tomar
ou tiver tomado recentemente outros medicamentos (ou colirios), incluindo
medicamentos obtidos sem receita médica.

Gravidez

Ndo utilize Lapio se estiver gravida. Informe o seu médico imediatamente se esta ou
pensa estar gravida ou se pretende engravidar.

Aleitamento
N&do utilize Lapio se estiver a amamentar.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Quando utiliza Lapio podera ficar com a visdo turva, por um pequeno periodo de
tempo. Se isto lhe acontecer, ndo conduza nem utilize ferramentas ou maquinas até
gue a sua visdo fique nitida novamente.

Informacdes importantes sobre alguns componentes de Lapio

Lapio contém um conservante chamado cloreto de benzalcénio. Este conservante
pode causar irritagdo ou perturbagdo na superficie do olho.. O cloreto de benzalcénio
pode ser absorvido pelas lentes de contacto e sabe-se que descolora as lentes de
contacto maleaveis. Deste modo, deve evitar o contacto com as lentes de contacto
moles.

Caso vocé ou a sua crianga utilize lentes de contacto, deve retira-las antes de utilizar
Lapio. Depois da aplicagdo de Lapio deve esperar 15 minutos antes de colocar
novamente as lentes de contacto. Ver as instrugdes descritas na seccao 3 para os
utilizadores de lentes de contacto.

3.COMO UTILIZAR Lapio

Utilizar Lapio sempre de acordo com as indicacdes do médico ou o médico que trata
a sua crianca. Fale com o seu médico ou o médico que trata a sua crianga ou com
farmacéutico se tiver duvidas. A dose habitual para adultos (incluindo idosos) e
criancas € de uma gota no(s) olho(s) afectado(s), uma vez por dia. A melhor altura
para fazer a administracdo € a noite.

Ndo utilize Lapio mais do que uma vez por dia, pois a eficacia do tratamento pode
ser reduzida se administrar o medicamento com maior frequéncia.
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Utilize Lapio como indicado pelo seu médico ou pelo médico que trata a sua crianga e
até que o seu médico diga para parar o tratamento. InstrucGes para utilizadores de
lentes de contacto.

Se vocé ou a sua crianga usa lentes de contacto deve retira-las antes de utilizar
Lapio. Apds a aplicacdo de Lapio deve esperar 15 minutos antes de voltar a colocar
as lentes.

Instrucgdes de utilizacao:

1. Lave as mdos e sente-se ou coloque-se numa posicdo confortavel.

2. Rode a tampa.

3. Com o dedo puxe cuidadosamente para baixo a palpebra inferior do olho afectado.
4, Coloque a extremidade do conta-gotas proximo do seu olho, mas de modo a ndo
Ilhe tocar.

5. Pressione o frasco suavemente de forma a que apenas uma gota entre no seu
olho, depois liberte a palpebra inferior.

6. Com um dedo pressione o canto do olho. Pressione durante 1 minuto, enquanto
mantém o olho fechado.

7. Repita esta operacdo no outro olho, se 0 seu médico |he tiver dito para o fazer.

Coloque a tampa imediatamente apos a utilizagdo pressionando para baixo até que
esta toque firmemente no frasco. Ndo aperte demasiado a tampa. O conta-gotas é
desenhado para fornecer uma gota com a dose adequada; como tal, ndo aumente o
buraco do conta-gotas. Foi adicionada uma quantidade extra de Lapio no seu frasco
de modo a poder administrar toda a quantidade prescrita pelo seu médico. N&o tente
retirar 0 excedente do frasco.

Se utilizar Lapio com outros colirios
Aguarde pelo menos 5 minutos entre a administracao de Lapio e a administracdo de
outros colirios.

Se utilizar mais Lapio do que deveria
Se administrar demasiadas gotas no seu olho poderd sentir uma ligeira irritacdo e os
seus olhos poderdo ficar vermelhos e lacrimejantes. Esta situacdo deve passar, mas
caso esteja preocupado fale com o seu meédico ou com o médico que trata a sua
crianca. Se vocé ou a sua crianga ingerir Lapio acidentalmente, contacte o seu
médico o mais rapidamente possivel.

Caso se tenha esquecido de utilizar Lapio

Aplique a dose habitual na devida altura. Ndo aplique uma dose dupla para
compensar a dose que se esqueceu de aplicar. Caso tenha dlvidas contacte com o
seu médico ou farmacéutico.

Se parar de utilizar Lapio

Deve falar com o seu médico ou o médico que trata a sua crianga se pretende parar
de utilizar Lapio.

4.EFEITOS SECUNDARIOS POSSIVEIS

Como todos os medicamentos, Lapio pode causar efeitos secundarios, no entanto
estes ndo se manifestam em todas as pessoas.
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Os seguintes efeitos secundarios sdo efeitos secundarios conhecidos da utilizagcdo de
Lapio:

Muito frequentes (pode afetar mais de 1 em 10 pacientes )

- alteracdo gradual na cor dos olhos pelo aumento do pigmento castanho na parte
colorida do olho denominada iris. Se tem olhos com mais do que uma cor (azuis-
castanhos, cinzentoscastanhos, amarelos-castanhos, verdes-castanhos) tem maior
probabilidade de observar esta alteracdo do que se tiver olhos de cor Unica (olhos
azuis, cinzentos, verdes ou castanhos). Qualquer alteracdo na cor dos seus olhos
pode levar anos a ocorrer, embora seja geralmente observada nos primeiros 8
meses de tratamento. A alteracdo da cor pode ser permanente e pode ser mais
evidente caso utilize Lapio em apenas um olho. Parece ndo existirem problemas
associados com a alteracao da cor do(s) olho(s). A alteracdo de cor ndo continua
apos a interrupcdo do tratamento com Lapio.

- vermelhidao no(s) olho(s)

- irritacdao no(s) olho(s) (sensacdo de queimadura, de areia nos olhos, de comichao,
de picada ou sensacao de um corpo estranho no olho). Se ocorrer irritacao
suficientemente grave para provocar um excesso de lacrimejamento nos olhos ou
induzir a suspensdo do medicamento, contacte imediatamente o seu médico,
farmacéutico ou enfermeiro (no prazo de uma semana). A terapia pode precisar ser
atualizada para garantir o tratamento adequado para sua condicdo.

- alteracdo das pestanas do olho tratado e dos finos pelos a volta do olho tratado,
observada essencialmente em pessoas de origem Japonesa. Estas alteragdes incluem
um aumento da cor (escurecimento), comprimento, espessura e nUmero de
pestanas..

Frequentes (pode afetar menos de 1 em 10 pacientes)
irritacdo ou perturbacdo na superficie do olho, inflamagdo das palpebras (blefarite),
dor nos olhos e sensibilidade a luz (fotofobia), conjuntivite.

Pouco frequentes (pode afetar até 1 em 100 pacientes)

palpebras inchadas, secura do olho, inflamagdo ou irritacdo da superficie do olho
(queratite), visdo turva, inflamacdo da parte colorida do olho (uveite), inchago da
retina (edema macular).

e erupgdo cutdnea.

e Dor no peito (angina), consciéncia do batimento cardiaco (palpitacGes)

e asma, falta de ar (dispneia)

¢ dor no peito

¢ dor de cabeca, tontura

e dor muscular, dor nas articulagdes

Raros(pode afetar até 1 em 1000 pacientes)

e inflamacdo da iris, (irite), sintomas relacionados a inchago ou abrasdo /
comprometimento da superficie ocular, inchago da area ao redor dos olhos (edema
periorbital), orientacdo alterada dos cilios ou crescimento anormal dos cilios,
cicatrizacdo da superficie das palpebras olho, area cheia de liquido na parte colorida
do olho (cisto da iris)

e reaccOes cutaneas nas palpebras, escurecimento da pele das palpebras.

e agravamento da asma

o forte sensacdo de coceira na pele

e Desenvolvimento de uma infeccdo viral do olho causada pelo virus herpes simplex
(VHS)
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Muito raros (podem afetar até 1 em 10.000 pessoas):
e Agravamento da angina em pacientes que também tém doencga cardiaca, aparéncia
de olho afundado (aprofundamento do sulco do olho).

Os efeitos secundarios observados mais frequentemente em criangas,
comparativamente aos adultos, sao corrimento e comichdo nasal e febre.

Em casos muito raros, alguns doentes com graves danos na camada clara na parte
da frente do olho (a cornea) desenvolveram manchas opacas na cornea devido a
acumulacdo de calcio durante o tratamento.

Comunicacdo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou o médico que trata a sua crianca
ou farmacéutico. Também podera comunicar efeitos secundarios diretamente através
ao INFARMED, I.P. através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos secundarios,
estara a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a segurancga deste medicamento.
INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 71 40

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio da internet:
http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt.

5.COMO CONSERVAR Lapio
Manter fora da vista e do alcance das criangas.

N&o utilize Lapio apds o prazo de validade impresso no embalagem exterior e frasco.
O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

Antes da abertura do Lapio, conservar no frigorifico (2°C - 8°C). Manter o frasco
dentro da embalagem exterior para proteger da luz. Apds a abertura do frasco, ndo
conservar a temperatura acima de 25°C. O conteldo de cada frasco podera ser
utilizado durante o periodo de quatro semanas apds a abertura; passado este prazo
devera ser inutilizado.

Os medicamentos ndo devem ser eliminados na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como eliminar os medicamentos de que ja ndo
necessita. Estas medidas irdo ajudar a proteger o ambiente.

6.0UTRAS INFORMACOES

Qual a composicdo de Lapio

- A substancia activa é latanoprost 50 microgramas/ml (0,005% p/v).

- Os outros componentes sdo cloreto de benzalconio, cloreto de sddio, fosfato
monossodico di-hidratado, fosfato dissodico dodeca-hidratado, hidroxido de sédio
e/ou acido fosforico, agua purificada.

Qual o aspecto de Lapio e conteldo da embalagem
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O Lapio € uma solucdo aquosa oftalmica (colirio) tamponada, estéril e isotdonica de
latanoprost para utilizar apenas nos seus olhos.

A solucdo de Lapio é um liquido limpido e incolor.

Esta disponivel em frascos estéreis com conta-gotas e tampa de plastico. Cada
frasco contém 2,5 ml de solugdo e encontra-se acondicionado dentro de uma
embalagem de cartdo.

Cada frasco com conta-gotas contém 2,5 ml de colirio.

Cada embalagem contém 1 frasco.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado

Bruschettini S.r.l.
Via Isonzo, 6
I-16147 Génova
Italia

Fabricante

Bruschettini S.r.l.
Via Isonzo, 6
I-16147 Génova
Italia

Para quaisquer informacdes sobre este medicamento, queira contactar o
representante local do Titular da Autorizacdo de Introdugcdo no Mercado:

BRILL PHARMA UNIP., LDA
Av. D. Joao II, Lote 1.13.01,
Loja L/N, 39 Piso,

1990-078 Lisboa (Portugal)
Tel. +351 924 016 123

Este folheto foi aprovado pela ultima vez em



