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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

Latanoprost Upjohn 0,05 mg/ml colirio, solucao
Latanoprost

Leia atentamente este folheto antes de utilizar este medicamento. Mesmo que ja tenha
utilizado Latanoprost Upjohn ou um medicamento semelhante anteriormente, é
aconselhdvel que leia este texto com aten¢do. A informacdo pode ter sido alterada.
Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o reler.

Caso ainda tenha dividas, fale com o seu médico ou com o médico que trata a sua crianga
ou farmaceéutico.

Este medicamento foi receitado para si ou para a sua crianga. Nao deve da-lo a outros; o
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sintomas.

Se algum dos efeitos secunddrios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos secundarios
nao mencionados neste folheto, informe o seu médico, ou o médico que trata a sua
crianca ou farmaceéutico.

Neste folheto:

1.0 que € Latanoprost Upjohn e para que € utilizado
2.Antes de utilizar Latanoprost Upjohn

3.Como utilizar Latanoprost Upjohn

4.Efeitos secunddrios possiveis

5.Como conservar Latanoprost Upjohn

6.0Outras informacoes

1.0 QUE E LATANOPROST UPJOHN E PARA QUE E UTILIZADO?

Latanoprost Upjohn pertence a um grupo de medicamentos designado por andlogos das
prostaglandinas. Latanoprost Upjohn actua pelo aumento da drenagem natural do fluido
do interior do olho para a corrente sanguinea.

O Latanoprost Upjohn € utilizado para tratar doencas designadas como glaucoma de
angulo aberto e hipertensdo ocular. Ambas as situacdes estdo associadas a um aumento de
pressdo no interior do seu olho afectando, eventualmente, a sua visao.

Latanoprost Upjohn é também utilizado para tratar a pressdo ocular elevada e glaucoma
em todos os grupos etdrios de criangas e bebés.

2.ANTES DE UTILIZAR LATANOPROST UPJOHN

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

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

- se estd gravida ou a tentar engravidar

- se estd a amamentar

Tome especial cuidado com Latanoprost Upjohn

Fale com o seu médico ou com o médico que trata a sua crianca, ou famacéutico antes de
tomar Latanoprost Upjohn ou antes de aplicar este medicamento a sua crianca, se pensa
que alguma das situagdes abaixo se aplicam a si ou a sua crianca:

- 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 crianga sofre de problemas nos olhos (tais como dor nos olhos,
irritacdo ou inflamacao, visdo turva)

- se vocé ou a sua crianga sabe que sofre de olhos secos

- se vocé ou a sua crianga sofre de asma grave, ou se a sua asma nio estd bem controlada
- se voc€ ou a sua crianga usa lentes de contacto. Pode utilizar Latanoprost Upjohn, mas
tem de seguir as instrucdes descritas na seccdo 3 para os utilizadores de lentes de
contacto

- se tem ou ja teve uma infeccd@o virica nos olhos causada pelo virus do herpes simplex
(VHS)

Ao utilizar Latanoprost Upjohn com outros medicamentos

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

Gravidez
Nao utilize Latanoprost Upjohn se estiver gravida. Informe o seu médico imediatamente
se estd ou pensa estar gravida ou se pretende engravidar.

Amamentacao
Nao utilize Latanoprost Upjohn se estiver a amamentar.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas

Latanoprost Upjohn tem influéncia baixa ou moderada na capacidade de conduzir ou
utilizar maquinas.

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

Informagdes importantes sobre alguns componentes de Latanoprost Parke-Davis
Latanoprost Upjohn contém um conservante chamado cloreto de benzalcénio.
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- Cloreto de benzalcénio pode causar irritacao.

- Evitar o contacto com as lentes de contacto moles.

- Caso voce ou a sua crianga utilize lentes de contacto, retire-as antes da aplicacdo e
espere, pelo menos, 15 minutos antes de as colocar novamente.

- E conhecido que o cloreto de benzalcénio descolora as lentes de contacto maledveis.

Ver as instrugdes descritas na sec¢do 3 para os utilizadores de lentes de contacto.

3.COMO UTILIZAR LATANOPROST UPJOHN

Utilizar Latanoprost Upjohn sempre de acordo com as indica¢des do seu médico ou do
médico que trata a sua crianca. Fale com o seu médico ou com o médico que trata a sua
crianga ou com o farmacéutico se tiver dividas.

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 administracao € a noite.

Nao utilize Latanoprost Upjohn mais do que uma vez por dia, pois a eficdcia do
tratamento pode ser reduzida se administrar o medicamento com maior frequéncia.

Utilize Latanoprost Upjohn como indicado pelo seu médico ou pelo médico que trata a
sua crianca e até que o seu médico diga para parar o tratamento.

Instrucgdes para utilizadores de lentes de contacto

Se voce ou a sua crianga usa lentes de contacto deve retird-las antes de utilizar
Latanoprost Upjohn. Apds a aplicacdo de Latanoprost Upjohn deve esperar 15 minutos
antes de voltar a colocar as lentes.

Instrucdes de utilizagao

1. Lave as mios e sente-se ou coloque-se numa posi¢ao confortdvel.
2. Rode e retire o invélucro

de protecgdo externa (que

pode ser deitado fora).

3.Desenrosque a tampa
interna. Deve conservar esta
tampa.
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3. Utilize os seus dedos para puxar cuidadosamente para baixo a
palpebra inferior do olho afectado.

4. Coloque a extremidade do frasco conta-gotas préxima do seu olho,
mas de modo a nao lhe tocar.

5. Pressione o frasco conta-gotas 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, mais préximo do nariz.
Pressione durante 1 minuto, enquanto mantém o olho fechado.

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

8. Coloque de novo a tampa no frasco conta-gotas.

Se utilizar Latanoprost Upjohn com outros colirios
Aguarde pelo menos 5 minutos entre a administragido de Latanoprost Upjohn e a
administracdo de outros colirios.

Se utilizar mais Latanoprost Upjohn do que deveria

Se administrar demasiadas gotas no seu olho podera sentir uma ligeira irritacdo no olho e
os seus olhos poderdo ficar vermelhos e lacrimejantes. Esta situacdo deve passar, mas
caso esteja preocupado fale com o seu médico ou com o médico que trata a sua crianga.

Se voce ou a sua crianga ingerir Latanoprost Upjohn acidentalmente, contacte o seu
médico o mais rapidamente que possivel.

Caso se tenha esquecido de utilizar Latanoprost Upjohn

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

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

Caso ainda tenha ddvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmacéutico.

4. EFEITOS SECUNDARIOS POSSIVEIS

Como todos os medicamentos, Latanoprost Upjohn pode causar efeitos secundérios, no
entanto estes nao se manifestam em todas as pessoas.

Efeitos muito frequentes (que podem afectar mais do que 1 em cada 10 pessoas):

- alteracdo gradual na cor dos olhos pelo aumento do pigmento castanho na parte colorida
do olho denominada fris. Se tem olhos com mais do que uma cor (azuis-castanhos,
cinzentos-castanhos, amarelos-castanhos, verdes-castanhos) tem maior probabilidade de
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observar esta alteracdo do que se tiver olhos de cor tnica (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 Latanoprost Upjohn em
apenas um olho. Parece ndo existirem problemas associados com a alteragao da cor do(s)
olho(s). A alteracdo de cor ndo continua apds a interrup¢ao do tratamento com
Latanoprost Upjohn.

- vermelhidao no(s) olho(s).

- irritagdo no(s) olho(s) (sensag@o de queimadura, de areia nos olhos, de comichao, de
picada ou sensa¢ao de um corpo estranho no olho).

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

Efeitos frequentes (que podem afectar menos do que 1 em cada 10 pessoas):
- irritagdo ou perturbacdo na superficie do olho, inflamagao das pélpebras (blefarite) e dor
nos olhos.

Efeitos pouco frequentes (que podem afectar menos do que 1 em cada 100 pessoas):
- pélpebras inchadas, secura do olho, inflamacao ou irritacao da superficie do olho
(queratite), visdo turva e conjuntivite.

- erupgdo na pele.

Efeitos raros (que podem afectar menos do que 1 em cada 1000 pessoas):

- inflamacao da fris, a parte colorida do olho (irite/uveite); inchaco da retina (edema
macular), sintomas de inchaco ou repuxamento/lesdo da superficie do olho, inchago a
volta do olho (edema periorbital), pestanas na “direc¢ao errada” ou uma fila “extra” de
pestanas.

- reac¢Oes na pele da palpebra, escurecimento da pele da pélpebra.

- asma, agravamento da asma e falta de ar (dispneia).

Efeitos muito raros (que podem afectar menos do que 1 em cada 10000 pessoas):
- agravamento da angina em doentes que também tenham doenca cardiaca. Dor no peito.

Os doentes também notificaram os seguintes efeitos secunddrios: drea cheia de fluido na
parte colorida do olho (quistos na iris), dores de cabeca, tonturas, palpitacdes, dor muscular
e dor articular e desenvolvimento de uma infec¢do virica nos olhos causada pelo virus do
herpes simplex (VHS).

Os efeitos secunddrios observados mais frequentemente em criangas, comparativamente aos
adultos, sdo: corrimento e comichdo nasal e febre.

Se algum dos efeitos secunddrios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos secundarios
nao mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.
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5.COMO CONSERVAR LATANOPROST UPJOHN
Manter fora do alcance e da vista das criancas.

Nao utilize Latanoprost Upjohn apés o prazo de validade impresso na embalagem
exterior e frasco conta-gotas. O prazo de validade corresponde ao dltimo dia do més
indicado.

Conserve o frasco conta-gotas fechado no frigorifico (entre 2°C e 8°C), protegido da luz.

Ap6s a abertura do frasco conta-gotas, ndo € necessario conservar o frasco conta-gotas no
frigorifico, mas ndo o conserve acima de 25°C. Utilize no prazo de 4 semanas apds a
primeira abertura. Enquanto ndo estd a utilizar Latanoprost Upjohn, conserve o frasco
conta-gotas na embalagem exterior, para o proteger da luz.

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

6.0UTRAS INFORMACOES
Qual a composicao de Latanoprost Upjohn

A substancia activa € o latanoprost.

1 ml de colirio, solugdo, contém 50 microgramas de latanoprost.

2,5 ml de colirio, solu¢do (contetdo do frasco conta-gotas) contém 125 microgramas de
latanoprost.

Uma gota contém aproximadamente 1,5 microgramas de latanoprost.

Os outros componentes sao cloreto de benzalcénio, cloreto de sédio, fosfato monossédico
mono-hidratado (E339a), fosfato dissédico anidro (E339b), dgua para preparagdes
injectaveis.

Qual o aspecto de Latanoprost Upjohn e contetido da embalagem

Latanoprost Upjohn colirio, solu¢do é um liquido limpido e incolor.

Latanoprost Upjohn apresenta-se em embalagens de 1, 3 ou 6 frascos. E possivel que nio
sejam comercializadas todas as apresentagdes.

Cada embalagem contém um frasco conta-gotas de Latanoprost Upjohn. Cada frasco
conta-gotas contém 2,5 ml de Latanoprost Upjohn colirio, solucao.

Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado

Parke-Davis, Produtos Farmacéuticos, Lda.
Lagoas Park
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Edificio 10
2740-271 Porto Salvo

Fabricante
Pfizer Manufacturing Belgium NV,

Rijksweg 12, 2870 Puurs,
Bélgica

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco Econémico
Europeu (EEE) sob as seguintes denominagdes:

Austria, Bélgica, Dinamarca, Finlandia, Franca, Grécia, Hungria, Irlanda, Itdlia,
Luxamburgo, Holanda, Reino Unido: Latanoprost Pfizer

Portugal: Latanoprost Upjohn
Espanha: Latanoprost Pharmacia
Alemanha: Latanoprost Pfizer 50 Mikrogramm/ml Augentropfen

Este folheto foi aprovado pela dltima vez em
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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

Latanoprost Upjohn 0,05 mg/ml colirio, solucao
Latanoprost

Leia atentamente este folheto antes de utilizar este medicamento. Mesmo que ja tenha
utilizado Latanoprost Upjohn ou um medicamento semelhante anteriormente, é
aconselhdvel que leia este texto com aten¢do. A informacdo pode ter sido alterada.
Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o reler.

Caso ainda tenha dividas, fale com o seu médico ou com o médico que trata a sua crianga
ou farmaceéutico.

Este medicamento foi receitado para si ou para a sua crianga. Nao deve da-lo a outros; o
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sintomas.

Se algum dos efeitos secunddrios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos secundarios
nao mencionados neste folheto, informe o seu médico, ou o médico que trata a sua
crianca ou farmaceéutico.

Neste folheto:

1.0 que € Latanoprost Upjohn e para que € utilizado
2.Antes de utilizar Latanoprost Upjohn

3.Como utilizar Latanoprost Upjohn

4.Efeitos secunddrios possiveis

5.Como conservar Latanoprost Upjohn

6.0Outras informacoes

1.0 QUE E LATANOPROST UPJOHN E PARA QUE E UTILIZADO?

Latanoprost Upjohn pertence a um grupo de medicamentos designado por andlogos das
prostaglandinas. Latanoprost Upjohn actua pelo aumento da drenagem natural do fluido
do interior do olho para a corrente sanguinea.

O Latanoprost Upjohn € utilizado para tratar doencas designadas como glaucoma de
angulo aberto e hipertensdo ocular. Ambas as situacdes estdo associadas a um aumento de
pressdo no interior do seu olho afectando, eventualmente, a sua visao.

Latanoprost Upjohn é também utilizado para tratar a pressdo ocular elevada e glaucoma
em todos os grupos etdrios de criangas e bebés.

2.ANTES DE UTILIZAR LATANOPROST UPJOHN

Latanoprost Upjohn pode ser utilizado em homens e mulheres adultos (incluindo idosos)
e em criancas desde o nascimento até aos 18 anos de idade. Latanoprost Upjohn ndo foi
investigado em recém-nascidos prematuros (menos de 36 semanas de gestacao).
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Nao utilize Latanoprost Parke-Davis

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

- se estd gravida ou a tentar engravidar

- se estd a amamentar

Tome especial cuidado com Latanoprost Upjohn

Fale com o seu médico ou com o médico que trata a sua crianca, ou famacéutico antes de
tomar Latanoprost Upjohn ou antes de aplicar este medicamento a sua crianca, se pensa
que alguma das situagdes abaixo se aplicam a si ou a sua crianca:

- 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 crianga sofre de problemas nos olhos (tais como dor nos olhos,
irritacdo ou inflamacao, visdo turva)

- se vocé ou a sua crianga sabe que sofre de olhos secos

- se vocé ou a sua crianga sofre de asma grave, ou se a sua asma nio estd bem controlada
- se voc€ ou a sua crianga usa lentes de contacto. Pode utilizar Latanoprost Upjohn, mas
tem de seguir as instrucdes descritas na seccdo 3 para os utilizadores de lentes de
contacto

- se tem ou ja teve uma infeccdo virica nos olhos causada pelo virus do herpes simplex
(VHS)

Ao utilizar Latanoprost Upjohn com outros medicamentos

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

Gravidez
Nao utilize Latanoprost Upjohn se estiver gravida. Informe o seu médico imediatamente
se estd ou pensa estar gravida ou se pretende engravidar.

Amamentacao
Nao utilize Latanoprost Upjohn se estiver a amamentar.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas

Latanoprost Upjohn tem influéncia baixa ou moderada na capacidade de conduzir ou
utilizar maquinas.

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

Informagdes importantes sobre alguns componentes de Latanoprost Parke-Davis
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Latanoprost Upjohn contém um conservante chamado cloreto de benzalcénio.

- Cloreto de benzalc6nio pode causar irritacao.

- Evitar o contacto com as lentes de contacto moles.

- Caso voce ou a sua crianga utilize lentes de contacto, retire-as antes da aplicacdo e
espere, pelo menos, 15 minutos antes de as colocar novamente.

- E conhecido que o cloreto de benzalcénio descolora as lentes de contacto maledveis.

Ver as instrugdes descritas na sec¢do 3 para os utilizadores de lentes de contacto.

3.COMO UTILIZAR LATANOPROST UPJOHN

Utilizar Latanoprost Upjohn sempre de acordo com as indica¢des do seu médico ou do
médico que trata a sua crianca. Fale com o seu médico ou com o médico que trata a sua
crianga ou com o farmacéutico se tiver dividas.

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 administracao € a noite.

Nao utilize Latanoprost Upjohn mais do que uma vez por dia, pois a eficdcia do
tratamento pode ser reduzida se administrar o medicamento com maior frequéncia.

Utilize Latanoprost Upjohn como indicado pelo seu médico ou pelo médico que trata a
sua crianca e até que o seu médico diga para parar o tratamento.

Instrucgdes para utilizadores de lentes de contacto

Se voce ou a sua crianga usa lentes de contacto deve retird-las antes de utilizar
Latanoprost Upjohn. Apds a aplicacdo de Latanoprost Upjohn deve esperar 15 minutos
antes de voltar a colocar as lentes.

Instrucdes de utilizagao
1. Lave as mios e sente-se ou coloque-se numa posi¢ido confortdvel.

2. Desenrosque a tampa.
Deve conservar esta tampa.

3. Utilize os seus dedos para puxar cuidadosamente para baixo a
palpebra inferior do olho afectado.

4. Coloque a extremidade do frasco conta-gotas préxima do seu olho,
mas de modo a nao lhe tocar.

5. Pressione o frasco conta-gotas 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, mais préximo do nariz.
Pressione durante 1 minuto, enquanto mantém o olho fechado.
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7. Repita esta operacdo no outro olho, se o seu médico lhe tiver dito para o fazer.
8. Coloque de novo a tampa no frasco conta-gotas.

Se utilizar Latanoprost Upjohn com outros colirios
Aguarde pelo menos 5 minutos entre a administragido de Latanoprost Upjohn e a
administracdo de outros colirios.

Se utilizar mais Latanoprost Upjohn do que deveria

Se administrar demasiadas gotas no seu olho podera sentir uma ligeira irritacdo no olho e
os seus olhos poderao ficar vermelhos e lacrimejantes. Esta situacdo deve passar, mas
caso esteja preocupado fale com o seu médico ou com o médico que trata a sua crianga.

Se voce ou a sua crianga ingerir Latanoprost Upjohn acidentalmente, contacte o seu
médico o mais rapidamente que possivel.

Caso se tenha esquecido de utilizar Latanoprost Upjohn

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

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

Caso ainda tenha ddvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmacéutico.

4. EFEITOS SECUNDARIOS POSSIVEIS

Como todos os medicamentos, Latanoprost Upjohn pode causar efeitos secundérios, no
entanto estes nao se manifestam em todas as pessoas.

Efeitos muito frequentes (que podem afectar mais do que 1 em cada 10 pessoas):

- alteracdo gradual na cor dos olhos pelo aumento do pigmento castanho na parte colorida
do olho denominada fris. Se tem olhos com mais do que uma cor (azuis-castanhos,
cinzentos-castanhos, amarelos-castanhos, verdes-castanhos) tem maior probabilidade de
observar esta alteracdo do que se tiver olhos de cor tnica (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 Latanoprost Upjohn em
apenas um olho. Parece ndo existirem problemas associados com a alteragao da cor do(s)
olho(s). A alteracdo de cor ndo continua apds a interrup¢ao do tratamento com
Latanoprost Upjohn.

- vermelhidao no(s) olho(s).
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- irritagdo no(s) olho(s) (sensa¢@o de queimadura, de areia nos olhos, de comichao, de
picada ou sensa¢ao de um corpo estranho no olho).

- alteracdo gradual das pestanas do olho tratado e dos finos pé€los a volta do olho tratado,
observada essencialmente em pessoas de origem Japonesa. Estas alteracdes incluem um
aumento da cor (escurecimento), comprimento, espessura € nimero de pestanas.

Efeitos frequentes (que podem afectar menos do que 1 em cada 10 pessoas):
- irritagdo ou perturbacao na superficie do olho, inflamagao das pélpebras (blefarite) e dor
nos olhos.

Efeitos pouco frequentes (que podem afectar menos do que 1 em cada 100 pessoas):
- pélpebras inchadas, secura do olho, inflamacao ou irritacao da superficie do olho
(queratite), visdo turva e conjuntivite.

- erupg¢do na pele.

Efeitos raros (que podem afectar menos do que 1 em cada 1000 pessoas):

- inflamacao da fris, a parte colorida do olho (irite/uveite); inchaco da retina (edema
macular), sintomas de inchaco ou repuxamento/lesdo da superficie do olho, inchago a
volta do olho (edema periorbital), pestanas na “direc¢ao errada” ou uma fila “extra” de
pestanas.

- reac¢Oes na pele da palpebra, escurecimento da pele da pélpebra.

- asma, agravamento da asma e falta de ar (dispneia).

Efeitos muito raros (que podem afectar menos do que 1 em cada 10000 pessoas):
- agravamento da angina em doentes que também tenham doenca cardiaca. Dor no peito.

Os doentes também notificaram os seguintes efeitos secunddrios: drea cheia de fluido na
parte colorida do olho (quistos na iris), dores de cabeca, tonturas, palpitacdes, dor muscular
e dor articular e desenvolvimento de uma infec¢do virica nos olhos causada pelo virus do
herpes simplex (VHS).

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

Se algum dos efeitos secunddrios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos secundarios
nao mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

5.COMO CONSERVAR LATANOPROST UPJOHN

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

Nao utilize Latanoprost Upjohn ap6és o prazo de validade impresso na embalagem

exterior e frasco conta-gotas. O prazo de validade corresponde ao dltimo dia do més
indicado.
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Conserve o frasco conta-gotas fechado no frigorifico (entre 2°C e 8°C), protegido da luz.

Ap6s a abertura do frasco conta-gotas, ndo é necessario conservar o frasco conta-gotas no
frigorifico, mas ndo o conserve acima de 25°C. Utilize no prazo de 4 semanas apds a
primeira abertura. Enquanto ndo estd a utilizar Latanoprost Upjohn, conserve o frasco
conta-gotas na embalagem exterior, para o proteger da luz.

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

6.0UTRAS INFORMACOES
Qual a composicao de Latanoprost Upjohn

A substancia activa € o latanoprost.

1 ml de colirio, solugdo, contém 50 microgramas de latanoprost.

2,5 ml de colirio, solucdo (contetdo do frasco conta-gotas) contém 125 microgramas de
latanoprost.

Uma gota contém aproximadamente 1,5 microgramas de latanoprost.

Os outros componentes sao cloreto de benzalcénio, cloreto de sédio, fosfato monosséddico
mono-hidratado (E339a), fosfato dissédico anidro (E339b), dgua para preparagdes
injectaveis.

Qual o aspecto de Latanoprost Upjohn e contetido da embalagem

Latanoprost Upjohn colirio, solu¢do é um liquido limpido e incolor.

Latanoprost Upjohn apresenta-se em embalagens de 1, 3 ou 6 frascos. E possivel que nio
sejam comercializadas todas as apresentagdes.

Cada embalagem contém um frasco conta-gotas de Latanoprost Parke-Davis. Cada frasco
conta-gotas contém 2,5 ml de Latanoprost Upjohn colirio, solucao.

Titular da Autorizacdo de Introdug¢dao no Mercado
Parke-Davis, Produtos Farmacéuticos, Lda.
Lagoas Park

Edificio 10

2740-271 Porto Salvo

Fabricante

Pfizer Manufacturing Belgium NV,
Rijksweg 12, 2870 Puurs,
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Bélgica
Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco Econémico
Europeu (EEE) sob as seguintes denominagdes:

Austria, Bélgica, Dinamarca, Finlandia, Franca, Grécia, Hungria, Irlanda, Itdlia,
Luxamburgo, Holanda, Reino Unido: Latanoprost Pfizer

Portugal: Latanoprost Upjohn
Espanha: Latanoprost Pharmacia
Alemanha: Latanoprost Pfizer 50 Mikrogramm/ml Augentropfen

Este folheto foi aprovado pela dltima vez em



