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Folheto informativo: Informacgdo para o doente
Lifog 50 microgramas/ml colirio, solu¢do
latanoprost

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento, pois

contém informagdo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si ou para o seu filho. Nao deve da-lo a
outros. O medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os
mesmos sinais de doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou enfermeiro. Ver seccio 4.

O que contém este folheto:

O que € Lifog e para que € utilizado

O que precisa de saber antes de utilizar Lifog
Como utilizar Lifog

Efeitos indesejdveis possiveis

Como conservar Lifog

Contetdo da embalagem e outras informagdes
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1. O que € Lifog e para que € utilizado

Lifog contém latanoprost e pertence a uma classe de medicamentos denominados
andlogos de prostaglandina. Reduz a pressao dentro do olho, aumentando a saida natural
de liquido do interior do olho para a corrente sanguinea.

Lifog € utilizado para tratar um tipo de glaucoma denominado glaucoma de angulo aberto
e também uma condi¢do conhecida como hipertensao ocular em adultos. Ambas estas
condicdes estdo ligadas a um aumento da pressao dentro do olho e podem eventualmente
afetar a visdo.

Lifog é também utilizado para tratar o glaucoma e o aumento da pressdao ocular em todas
as idades de criancas e bebés.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Lifog

Lifog pode ser utilizado em homens e mulheres adultos (incluindo idosos) e em criancas

desde o nascimento até aos 18 anos de idade. Lifog ndo foi investigado em bebés
prematuros (menos de 36 semanas de gestacao).
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Nao utilize Lifog
. se tem alergia ao latanoprost ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na secgao 6).

Adverténcias e precaugdes
Fale com o seu médico ou farmacéutico ou com o médico ou farmacéutico que trata o seu
filho antes de utilizar Lifog:

° se vocé ou o seu filho sofrem de asma grave, ou se a sua asma ndo estiver bem
controlada

. se vocé ou o seu filho estiverem prestes a submeter-se ou ja tiverem sido
submetidos a uma cirurgia aos olhos (incluindo a cirurgia as cataratas)

. se vocé ou o seu filho sofrem de problemas oculares (tais como dor ocular, irritacdao

ou inflamagao ocular, visao turva)
. se vocé ou o seu filho sofrem de olhos secos
se vocé ou o seu filho usam lentes de contacto. Pode ainda utilizar Lifog, porém,
siga as instrucdes destinadas aos utilizadores de lentes de contacto na sec¢ao 3.
. se ja sofreu ou sofre atualmente de uma infec¢do viral do olho causada pelo virus
herpes simplex (HSV).

Outros medicamentos e Lifog
Informe o seu médico ou farmacéutico ou o médico ou farmacéutico do seu filho se
estiver a tomar, ou tiver tomado recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos.

Lifog pode interagir com outros medicamentos.

Gravidez e amamentacao

Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o
seu médico antes de tomar este medicamento.

Nao utilize Lifog quando estiver gravida ou a amamentar, a menos que o seu médico o
considere necessario.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas

A utilizacdo de colirio pode causar uma desfocagem temporaria da visdo. A utilizacdo de
colirio pode causar uma desfocagem tempordria da visdo. Se tal efeito indesejivel
ocorrer, nao conduza nem utilize maquinas. Tenha cuidado ao conduzir ou operar
magquinaria pesada até estar ciente de como este medicamento o afeta.

Lifog contém fosfatos
Lifog contém 0,2 mg de fosfatos em cada gota, o que é equivalente a 6,4 mg/ml. Se sofre
de danos graves na camada transparente na frente do olho (a cérnea), os fosfatos podem
causar em casos muito raros manchas turvas na cérnea devido a acumulacdo de cdlcio
durante o tratamento.
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3. Como utilizar Lifog

Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou pelo médico do
seu filho. Fale com o seu médico ou farmacéutico ou com o médico ou farmacéutico do
seu filho se tiver duvidas.

Dosagem

A dose recomendada para adultos (incluindo idosos) e criancas é de uma gota por dia
no(s) olho(s) afetado(s). A melhor altura para o fazer € a noite. Nao utilize Lifog mais de
uma vez por dia, uma vez que a eficicia do tratamento pode ser reduzida se o administrar
com mais frequéncia.

Utilize Lifog conforme as instru¢des do seu médico, ou do médico que trata o seu filho
até que este lhe diga para parar.

Utilizadores de lentes de contacto

° Se vocé ou o seu filho usam lentes de contacto, estas devem ser removidas antes de
utilizar Lifog. Apés utilizar Lifog, deve aguardar 15 minutos antes de voltar a
colocar as lentes de contacto nos olhos.

Instrugdes para uma utilizacio correta

Siga os passos abaixo para uma utilizacdo correta de Lifog colirio, solucdo (doravante

referido como colirio):

1.  Lave as mdos e sente-se ou ponha-se de pé confortavelmente.

2. Remova a tampa de protecao (Figura 1.).

3. Segure o frasco de cabeca para baixo com o polegar na parte mais larga do frasco e
os outros dedos no fundo do frasco (Figura 2.). Antes da primeira utilizagao,
bombeie o frasco repetidamente, aproximadamente 10 vezes, até que a primeira
gota aparega.

4.  Incline a cabeca para trds e puxe suavemente para baixo a palpebra inferior para

formar uma bolsa entre o olho e a pélpebra.

Coloque a ponta do frasco perto, mas sem tocar no seu olho.

6.  Pressione o suporte de dedo e o fundo do frasco para que apenas uma gota entre no
olho, e de seguida solte a palpebra inferior (Figura 3.).

7.  Pressione um dedo contra o canto do olho afetado, junto ao nariz (Figura 4.).

Aguarde 1 minuto, mantendo o olho fechado.

Repita o processo no outro olho se estas forem as instru¢des do seu médico.

Volte a colocar a tampa no frasco.
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Figura 1. Figura 2. Figura 3. Figura 4.

Utilize apenas um frasco de medicamento de cada vez. Nao abra a tampa até precisar de
utilizar o colirio.

Para evitar infecoes, deve deitar fora o frasco de 2,5 ml 30 dias e o de 7,5 ml 90 dias
depois de o abrir pela primeira vez, e utilizar um novo frasco.

Anote a data em que abriu o frasco no espaco da embalagem para esse efeito, de forma a
controlar melhor o prazo de validade apds a abertura do frasco.

Se utilizar Lifog com outro colirio
Se tiver de utilizar outro colirio, deve aguardar pelo menos cinco minutos apds a
utilizacdo de Lifog.

Se utilizar mais Lifog do que deveria

Tenha cuidado ao apertar o frasco, de modo a colocar apenas uma gota no olho afetado.
Se colocar demasiadas gotas no olho, pode provocar uma pequena irritacdo no mesmo e
os olhos podem lacrimejar e ficar vermelhos. Isto deve passar, mas se estiver preocupado,
contacte o seu médico ou o médico que trata do seu filho para aconselhamento.

Contacte o seu médico o mais rapidamente possivel se vocé ou o seu filho engolirem
Lifog acidentalmente.

Caso se tenha esquecido de utilizar Lifog
No caso de se esquecer de utilizar o seu colirio a hora habitual, aguarde até a hora da
préxima dose. Nao utilize uma dose dupla para compensar uma dose esquecida.

Se parar de utilizar Lifog

Deve falar com o seu médico ou com o médico que trata o seu filho se quiser deixar de
usar Lifog.

Se tiver quaisquer questdes adicionais sobre a utilizacdo deste medicamento, pergunte ao

seu médico ou farmacéutico ou ao médico ou farmacéutico que trata o seu filho.

4.  Efeitos indesejaveis possiveis
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Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.
Os efeitos indesejaveis conhecidos sdo os seguintes:

Muito frequentes (podem afetar mais de 1 em cada 10 pessoas):

. Uma mudanga gradual na cor do olho, aumentando a quantidade de pigmento
castanho na parte colorida do olho, denominada fris. Se tiver olhos de cor mista
(azul-castanho, cinzento-castanho, amarelo-castanho ou verde-castanho) é mais
provavel que veja esta mudanca do que se tiver olhos de uma cor (olhos azuis,
cinzentos, verdes ou castanhos). Quaisquer alteracdes na cor dos seus olhos podem
levar anos a desenvolver-se, embora sejam normalmente observadas dentro de 8
meses apods o tratamento. A mudanga de cor pode ser permanente e pode ser mais
percetivel se utilizar Lifog num s6 olho. Nao parece haver quaisquer problemas
associados com a mudanca da cor dos olhos. A mudanca da cor dos olhos nao
continua apds a interrup¢do do tratamento com Lifog.

. Vermelhidao no olho.

° Irritacdo ocular (uma sensacao de ardor, comichido, prurido, picada ou a sensacao
de um corpo estranho no olho). Se sentir irritacdo ocular suficientemente grave para
fazer com que os seus olhos lacrimejem excessivamente, ou se o fizer pensar em
parar este medicamento, fale prontamente com o seu médico, farmacéutico ou
enfermeiro (no prazo de uma semana). Poderd necessitar que o seu tratamento seja
revisto para assegurar que continua a receber o tratamento adequado para a sua
condicdo.

. Uma mudanga gradual nos cilios do olho tratado e nos pelos finos a volta do olho
tratado, observada sobretudo em pessoas de origem japonesa. Estas alteracoes
envolvem um aumento da cor (escurecimento), comprimento, espessura € nimero
dos cilios.

Frequentes (podem afetar até 1 em cada 10 pessoas):
. Irritacdo ou perturbagdo da superficie do olho, inflamacao das palpebras
(blefarite), dor ocular e sensibilidade a luz (fotofobia), conjuntivite.

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em cada 100 pessoas):
. Inchacgo das pélpebras, secura do olho, inflamacao ou irritacdo da superficie do
olho (ceratite), visdo turva, inflamagao da parte colorida do olho (uveite), inchagco
da retina (edema macular).

Erupc¢ao cutinea.

Dor no peito (angina), consciéncia do ritmo cardiaco (palpitagcdes).

Asma, falta de ar (dispneia).

Dor no peito.

Cefaleia, tonturas

Dor muscular, dor nas articulagdes.

Raros (podem afetar até 1 em cada 1.000 pessoas):
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. Inflamacao da fris (irite), sintomas de inchago ou arranhdes/danos na superficie do
olho, inchago a volta do olho (edema periorbital), cilios desorientados ou uma
fileira extra de cilios, cicatriza¢do da superficie do olho, drea preenchida com
liquido na parte colorida do olho (cisto da iris).

Reacdes da pele nas pélpebras, escurecimento da pele das palpebras.

Agravamento da asma.

Forte prurido na pele.

Desenvolvimento de uma infe¢do viral do olho causada pelo virus herpes simplex
(HSV).

Muito raros (podem afetar até 1 em cada 10.000 pessoas):
. Agravamento da angina em doentes que também tém doencgas cardiacas, aparéncia
de olhos afundados (sulco ocular aprofundado).

Os efeitos indesejdveis observados mais frequentemente nas criancas em comparagdo
com os adultos sdo o corrimento nasal e a febre.

Em casos muito raros, alguns doentes com danos graves na camada transparente na frente
do olho (a cérnea), desenvolveram manchas turvas na cérnea devido a acumulacdo de
célcio durante o tratamento.

Comunicagao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou enfermeiro. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente através de:

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Sadde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

e-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

Ao comunicar efeitos indesejdveis, estard a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a
seguranca deste medicamento.

5. Como conservar Lifog

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior e
no frasco apés EXP. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.
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Nao congelar.

Nao conservar acima de 25°C.

Frasco aberto de 2,5 ml: utilizar no prazo de 30 dias.

Frasco aberto de 7,5 ml: utilizar no prazo de 90 dias.

Anote a data em que abriu o frasco no espago da embalagem para esse efeito.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢ido ou no lixo doméstico. Pergunte ao
seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6. Contetdo da embalagem e outras informagdes

O que contém Lifog

- A substancia ativa € o latanoprost.

Cada ml de solug¢do contém 50 microgramas de latanoprost. Cada gota contém
aproximadamente 1,5 microgramas de latanoprost.

- Os outros ingredientes sdo cloreto de sddio, fosfato dissédico, sddio
dihidrogenofosfato mono-hidratado, polissorbato 80, edetato dissédico, hidroxido
de sédio (para ajustar o pH), acido cloridrico diluido (para ajustar o pH), dgua para
preparagdes injectaveis.

Qual o aspeto de Lifog e contetido da embalagem

Lifog é um liquido limpido e incolor.

A embalagem consiste num frasco HDPE fechado com aplicador de bomba dose multipla
(PP, HDPE, LDPE) e tampa HDPE e suporte de dedo PP.

Lifog esta disponivel nos seguintes tamanhos de embalagens:
1 frasco de 2,5 ml
1 frasco de 7,5 ml

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado

Brill Pharma Unipessoal, Lda.

Av. D. Joao Il, Lote 1.13.01, Loja L/N, 3° piso, Parque das Nagdes
1990-078 Lisboa

Portugal".

Fabricante
Lomapharm GmbH
Langes Feld 5, Emmerthal, Niedersachsen, 31860
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Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco Econémico

Europeu (EEE) com os seguintes nomes:

BG - Xalofree 50 pg/ml kanku 3a ouu, pa3TBop

CZ - Xaloptic Neo

DE - Lifog 50 Mikrogramm/ml Augentropfen, Losung

ES - Lifog 50 microgramos/ml colirio en solucién

FR - LIFOG 50 microgrammes/mL, collyre en solution

IE - Latanoprost Polpharma 50 microgram/ml eye drops, solution
LT - Xalvide 50 mikrogramy/ml akiy lasai (tirpalas)

LV - Xalvide 50 mikrogrami/ml acu pilieni, Skidums

IT - Lifog

Este folheto foi revisto pela tltima vez em




