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VYZULTA®

latanoprosteno bunode

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO
Solugao oftalmica topica com 0,024% de latanoprosteno bunode: embalagem contendo 1 frasco de 2,5 mL ou 1 frasco de 5 mL

USO OFTALMICO TOPICO
USO ADULTO

COMPOSICAO
Cada mL de solucdo oftalmica contém 0,24 mg de latanoprosteno bunode.

Excipientes: cloridrato de benzalcdnio, polissorbato 80, edetato dissddico di-hidratado, citrato de sdio di-hidratado, acido citrico,
glicerol, agua.

Uma gota da solugao contém aproximadamente 7,2jug de latanoprosteno bunode.

Cada 1 mL da solugéo oftalmica de VYZULTA® corresponde a aproximadamente 33 gotas.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O VYZULTA® (solugdo oftalmica de 0,024% latanoprosteno bunode) é indicado para a reducdo da pressdo intraocular (P10O)
em pacientes com glaucoma de angulo aberto ou hipertensao ocular.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A pressdo intraocular é um equilibrio entre a produgéo e a drenagem de humor aquoso, liquido que nutre e mantém as
estruturas internas do olho. O aumento da pressdo intraocular ocorre quando o humor aquoso apresenta dificuldade de
drenagem. O latanoprosteno bunode reduz a presséo intraocular aumentando o fluxo de fluidos (humor aquoso) dentro do
olho.

A pressao intraocular € um importante fator de risco modificivel para a progressdo do glaucoma e a sua reducéo diminui o
risco de perda do campo de viséo.

A reducdo da pressdo intraocular comeca aproximadamente em 1 a 3 horas ap6s a primeira administracdo, tendo seu efeito
maximo alcangado apds 11-13 horas em olhos com pressao intraocular elevada.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-dentista.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso seja observada uma nova condicao ocular (por exemplo, trauma ou infeccao), ou apresentar uma diminuicao subita da
acuidade visual, realizar uma cirurgia ocular ou desenvolver quaisquer rea¢des oculares, particularmente conjuntivite e
reagdes palpebrais, deve-se procurar imediatamente o atendimento do seu médico a respeito da continuidade do uso de
VYZULTA®

Pigmentacéo

Pode ocorrer o aumento da pigmentacdo da iris e da palpebra. E possivel que a pigmentacao da iris seja permanente.

A utilizacdo em pacientes pediatricos menores de 16 anos de idade ndo é recomendada devido as potenciais preocupacoes de
seguranca relacionadas com o aumento da pigmentagao ap6s utilizagao cronica a longo prazo.

Alteracdes nos cilios

Podem ocorrer altera¢es graduais nos cilios, inclusive o aumento do comprimento, aumento da espessura e do nimero de
cilios. Esta alteracdo é geralmente reversivel quando o tratamento é interrompido.

Inflamac&o intraocular

VYZULTAR® deve ser utilizado com precaugio em pacientes com histérico de inflamacéo intraocular (irite/uveite) e
geralmente ndo deve ser utilizado em pacientes com inflamacéo intraocular ativa, ja que pode agravar esta condic&o.
Edema macular

Edema macular, incluindo edema macular cistoide (formag&o de espagos cheios de liquido no interior das camadas da retina
na mécula), foi relatado durante o tratamento com analogos de prostaglandina. VYZULTA® deve ser utilizado com
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precaucdo em pacientes afacicos (auséncia do cristalino), em pacientes pseudofacicos (possuem lente intraocular) com uma
capsula de cristalino posterior rompida ou em pacientes com fatores de risco conhecidos para o edema macular.

Ceratite bacteriana

Houve relatos de ceratite bacteriana (inflamacéo da parte mais externa dos olhos causada por bactérias) associada ao uso de

frascos de doses multiplas de produtos oftalmicos tdpicos. Esses frascos foram inadvertidamente contaminados por pacientes

que, na maioria dos casos, tinham uma doenga corneana concomitante ou uma ruptura da superficie epitelial ocular.

Uso com Lentes de Contato

Deve-se remover as lentes de contato antes da administragdo da solugao. As lentes podem ser reinseridas 15 minutos ap6s a
administracdo de VYZULTA®,

Idosos

Né&o foram observadas diferengas clinicas gerais de seguranga ou eficacia entre idosos e outros pacientes adultos.

Populacfes especiais

Uso pediatrico: A seguranca e a eficacia em pacientes pediatricos ainda ndo foram estabelecidas. Portanto, o uso de
VYZULTA® néo é recomendado nesses pacientes.

Gravidez e Lactacéo

Nao existem dados humanos disponiveis sobre o uso de VYZULTA® durante a gravidez para informar quaisquer riscos associados ao
medicamento.

Néo existem dados sobre a presenca de VYZULTA® no leite humano, os efeitos no lactente amamentado ou os efeitos na producéo de
leite. Os beneficios para o desenvolvimento e para a salde da amamentacdo devem ser levados em consideracdo, juntamente com a
necessidade clinica da mée para o uso de VYZULTA®, e quaisquer potenciais efeitos adversos de VYZULTA® na crianca
amamentada.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-dentista.

Interacfes Medicamentosas

Né&o foram realizados testes de interacdo medicamentosa entre VYZULTA® e outros medicamentos.

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

Nao 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?

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Este medicamento deve ser conservado em sua embalagem original, sob refrigeracéo (entre 2°C e 8°C) e protegido da luz.
Apds a abertura do frasco, VYZULTA® pode ser conservado a temperatura ambiente (até 25°C), por 8 semanas.

Aspecto fisico: solugdo limpida, incolor a levemente amarelada.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca no aspecto, consulte 0 médico ou o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Uma gota no(s) olho(s) afetado(s) uma vez ao dia no periodo noturno.

Se ha o uso concomitante de VYZULTA® com outros medicamentos oftalmicos topicos para baixar a presséo intraocular, entdo
administrar cada medicamento com pelo menos cinco (5) minutos de intervalo.

Evitar que a ponta do frasco entre em contato com o olho, estruturas adjacentes, dedos ou qualquer outra superficie, a fim de evitar a
contaminagdo da solucgdo por bactérias comuns que causam infecgdes oculares. Danos graves aos olhos e subsequente perda de visao
podem resultar do uso de solugdes contaminadas.

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempre 0s horarios, as doses e a duragéo do tratamento. Ndo interrompa

o0 tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Em caso de davidas, procure orientacédo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
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As reagOes adversas oculares mais comuns com a incidéncia de > 2% sdo: hiperemia (vermelhid&o) conjuntival (6%),
irritacdo ocular (4%), dor ocular (3%) e dor no local de instilacdo (2%).

Atencao: este produto é um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado eficacia e seguranca
aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou
desconhecidos. Nesse caso, informe seu médico ou cirurgido-dentista.

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

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 orientagdes sobre como
proceder.

VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA

Reg. MS. 1.1961.0029
Farm. Resp.: Patricia Helena Weber
CRF-RS 11.640

Importado por:

BL Industria Otica Ltda.

R. Dona Alzira, 139 - Porto Alegre - RS
CNPJ 27.011.022/0001-03

Industria Brasileira

SAC 0800 702 6464
www.bausch.com.br

Fabricado por:
Bausch & Lomb Incorporated
Tampa, Flérida - EUA

Patente n°® 7.273.946; 7.629.345; 7.910.767; 8.058.467.

VYZULTA é uma marca da Bausch & Lomb Incorporated ou de suas afiliadas.
© 2021 Bausch & Lomb Incorporated ou suas afiliadas.

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 12/04/2021.
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Embalagem reciclavel
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BAUSCH+LOMB

Produto: Vyzulta
Processo de origem: 25351.780327/2018-39
ANEXO B

HISTORICO DE ALTERAGAO PARA A BULA

Dados da submissao eletrénica Dados da peticao/notificacdo que altera bula Dados das alteragdes de bulas
Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data da Itens da bula Versoes Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
0,24 MG/ML SOL
10464 - GOT OFT CTFR
10458 - MEDICAMENTO Atendimento ao Art. 42 da GOT PLAS PEBD
MEDICAMENTO NOVO - Registro RDC 47/2009 e a0 Guia de OPCX25ML
20/12/2022 - NOVO - Inclusdo 19/11/2018 1093536/18-5 Eletronico de 12/04/2021 Submissio Eletronica de Texto VP
Inicial de Texto de Medicamento de Bulas 0,24 MG/ML SOL
Bula - RDC 60/12 Novo GOT OFT CT FR
GOT PLAS PEBD
TRANSL X5 ML

NA = Né&o aplicével



