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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

LODINA
cloridrato de olopatadina

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA.
APRESENTACAO

Solugéo gotas estéril.

Embalagem contendo 1 frasco com 5mL.

VIA DE ADMINISTRACAO: OFTALMICA

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 3 ANOS

COMPOSICAO

Cada mL" da solucéo gotas estéril contém:

cloridrato de olopatadina (equivalente a 1,0mg de olopatadina).................cocceeivvienieeevveeen... 1L, 11mg
veiculo g.s.p ............ vrevereee lmL

(fosfato de sddio dibésico, cloreto de sodio, cloreto de benzalcdnio, acido cloridrico, hidréxido de sédio e
agua).

“Cada mL da solucdo gotas estéril corresponde a 32 gotas.
Cada gota da solucdo gotas estéril contém 0,04mg de cloridrato de olopatadina.
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Il - INFORMACOES AO PROFISSIONAL DE SAUDE:

1. INDICACOES
Lodina solucdo gotas estéril esta indicado para o tratamento dos sinais e sintomas da conjuntivite alérgica.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Os resultados de um estudo ambiental demonstraram que cloridrato de olopatadina solugdo gotas estéril
foi eficaz no tratamento dos sinais e sintomas da conjuntivite alérgica quando administrado 2 vezes por
dia por até 6 semanas.

Os resultados de estudos realizados expondo a conjuntiva a antigenos, imediatamente e até 8 horas apos a
administracdo de cloridrato de olopatadina solucdo gotas estéril, demonstraram que este foi
significantemente mais eficaz do que seu veiculo na prevengdo do prurido ocular associado com
conjuntivite alérgica.

Os resultados do Estudo Alcon C -94 -10, o qual demonstra a eficécia do cloridrato de olopatadina usando
0 alérgeno conjuntival Challenge (CAC) do modelo, foram publicados. Os resultados e discussdes desta
publicacdo podem ser resumidos como se segue:

O modelo da conjuntiva alérgeno Challenge é um modelo reprodutivel para avaliar agentes antialérgicos
oculares. E um modelo clinicamente relevante porque a administracio de uma quantidade pré-
determinada de alérgeno no olho inicia a cascata de eventos que ocorrem naturalmente em conjuntivite
alérgica.

Estatisticamente pontuacgdes significativamente inferiores de ambos, prurido ocular e vermelhidao, foram
associadas com o pré-tratamento com 0,1 % de olopatadina, quando comparado com o tratamento com
placebo em todas as avaliaces apds os desafios de 27 minutos e 8 horas.

Com base nos resultados deste estudo, concluiu-se que a olopatadina solugéo gotas estéril 0,1 % é segura
e eficaz no tratamento da conjuntivite alérgica e tem uma longa duracdo da acdo de pelo menos 8 horas.

Referéncias bibliograficas

Abelson MB. Avaliacdo da olopatadina, um novo agente anti-alérgico oftalmica com dupla atividade,
usando o modelo de desafio com o alérgeno da conjuntiva . 1998. Ann Allergy Asthma Immunol 81:
211-218.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Olopatadina é um inibidor da liberagdo de histamina e antagonista relativamente seletivo do receptor H1
de histamina, que inibe a reacdo de hipersensibilidade imediata tipo 1 in vivo e in vitro, incluindo os
efeitos induzidos da inibicdo da histamina nas células epiteliais da conjuntiva humana. A olopatadina é
isenta de efeitos sobre os receptores alfa-adrenérgicos, da dopamina e muscarinicos tipo 1 e 2.

Apo6s administragdo oftalmica no homem, a olopatadina demonstrou ter baixa exposi¢do sistémica. Em
dois estudos em voluntérios normais (totalizando 24 pacientes), aos quais foi administrada solucao gotas
estéril de olopatadina 0,15%, nos dois olhos, uma vez a cada 12 horas durante 2 semanas, foram
encontradas concentragdes plasmaticas geralmente abaixo do limite quantitativo do ensaio (<0,5ng/mL).
As amostras nas quais a olopatadina era quantificAvel foram tipicamente encontradas dentro de 2 horas
apos a administracdo e variaram de 0,5 a 1,3ng/mL. A meia-vida no plasma foi de aproximadamente 3
horas e a eliminagdo foi predominantemente através da excre¢do renal. Aproximadamente 60-70% da
dose foi recuperada na urina como droga original. Dois metabdlitos, 0 monodesmetil e 0 N-6xido foram
detectados em baixas concentragdes na urina.

O tempo médio estimado para 0 medicamento comecar a agir é de 3 minutos.

4. CONTRAINDICACOES
Este medicamento é contraindicado para pessoas que tenham hipersensibilidade ao principio ativo ou a
qualquer excipiente.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Lodina solucdo gotas estéril contém cloreto de benzalcdnio que pode causar irritacdo ocular e é conhecido
por alterar a coloracdo das lentes de contato gelatinosas. Evitar o contato com lentes de contato
gelatinosas. Os pacientes devem ser instruidos a remover as lentes de contato antes da aplicacdo de
cloridrato de olopatadina solucdo gotas estéril e esperar por pelo menos 15 minutos antes de recoloca-las.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir e operar maquinas
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A olopatadina é um anti-histaminico ndo sedativo. Turvacdo transitéria da visdo ap6s o uso da solucéo
gotas estéril, ou outros distrbios visuais podem afetar a capacidade de dirigir ou operar maquinas. Se a
visdo turvar ap6s a administracdo, o paciente deve esperar até que a visdo normalize antes de dirigir ou
operar maquinas.

Fertilidade, gravidez e lactacéo

Fertilidade

N&o foram realizados estudos para avaliar os efeitos da administracio de olopatadina sobre a fertilidade
humana. Foram observados efeitos em animais machos e fémeas em estudos pré-clinicos de fertilidade
apenas em doses consideradas suficientemente em excesso em relagdo a exposicdo maxima humana,
indicando relevancia baixa ao uso clinico. Ndo se pode prever nenhum efeito sobre a fertilidade humana
uma vez que a exposicdo sistémica da olopatadina é desprezivel pela via oftamica (AUCO0-6 de
9,7ng.hr/mL em humanos administrado uma gota de 0,77% de olopatadina em ambos os olhos uma vez
ao dia por 6,5 dias). A olopatadina pode ser utilizada por mulheres com potencial de engravidar.

Gravidez

N&o ha, ou ha quantidade limitada de dados sobre a utilizacdo de olopatadina em mulheres gravidas.
Efeitos nos estudos pré-clinicos de reproducdo e toxicidade no desenvolvimento foram observados apenas
em doses consideradas suficientemente em excesso em relagdo a exposi¢do maxima humana, indicando
pequena relevancia ao uso clinico. Nao se pode prever nenhum efeito sobre a gravidez uma vez que a
exposicdo sisttmica da olopatadina é desprezivel pela via oftdlmica (AUC0-6 de 9,7ng.hr/mL em
humanos administrado uma gota de 0,77% de olopatadina em ambos os olhos uma vez ao dia por 6,5
dias). Antes de prescrever olopatadina a uma gestante, o médico deve levar em conta os beneficios da
administracéo & mulher e os riscos ao feto.

Este medicamento pertence a categoria C de risco de gravidez, logo, este medicamento ndo deve ser
utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo medica ou do cirurgido-dentista.

Lactantes

Dados disponiveis farmacodindmicos/toxicolégicos em animais demonstraram excrecdo da
olopatadina/metabdlitos no leite ap6s administracdo sistémica de altas doses de olopatadina. Identificou-
se radioatividade no leite de ratas que amamentavam em concentra¢des de 0,33 a 4,28 vezes as
concentragdes plasmaticas (1,184ng.hr/mL AUCO0-24 no plasma de ratas que amamentam) apds
administracdo oral de 1mg/kg de 14C-olopatadina.

Com base no nivel baixo de olopatadina presente no plasma humano ap6s administracdo oftalmica
(AUCO0-6 de 9,7ng.hr/mL em humanos administrado uma gota de 0,77% de olopatadina em ambos 0s
olhos uma vez ao dia por 6,5 dias), espera-se que a concentracdo de olopatadina potencialmente presente
no leite materno seja desprezivel. No entanto, como ndo ha dados disponiveis sobre a concentragdo de
olopatadina/metabdlitos no leite materno apds a administracdo oftamica, ndo se pode excluir risco a
crianca amamentada.

Os pacientes devem ser informados que anti-histaminicos podem afetar a producdo de leite em mulheres
que estdo amamentando. Antes de prescrever olopatadina a uma mulher que esteja amamentando, o
médico deve levar em conta os beneficios da administracdo & mulher e os riscos a criangca amamentada.

6. INTERAQC)ES MEDICAMENTOSAS
N&o foram descritas interacdes medicamentosas clinicamente relevantes.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.

Prazo de validade: 24 meses.

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

N&o use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Apds aberto, valido por 28 dias.

Lodina apresenta-se como uma solugédo limpida e incolor.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
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Para evitar possivel contaminacdo do frasco, mantenha a ponta do frasco longe do contato com qualquer
superficie. A dose recomendada é uma gota em cada olho afetado, duas vezes por dia num intervalo de 6
a 8 horas. A duracdo do tratamento é de 6 semanas. No esquecimento de administracdo (dose omitida) o
medicamento devera ser aplicado o quanto antes. Caso esteja proximo do horario da proxima dose, a dose
esquecida devera ser ignorada e o esquema posolégico regular devera ser restabelecido.

O limite maximo diario de administracdo do medicamento sdo 4 gotas/dia x 0,04mg cloridrato de
olopatadina/gota = 0,16mg de cloridrato de olopatadina por dia.

Em caso de ingestéo acidental, mesmo com o contetido de um frasco, nenhum efeito tdxico é esperado.
Embora ndo existem dados disponiveis em humanos sobre superdose por ingestdo acidental ou
deliberada, a olopatadina tem um baixo nivel de toxicidade aguda em animais.

9. REACOES ADVERSAS

Lista tabulada das reactes adversas (estudos clinicos)

As seguintes reacdes adversas foram reportadas durante estudos clinicos com cloridrato de olopatadina
solucdo gotas estéril e sdo classificadas de acordo com a seguinte convencdo: muito comum (>1/10),
comum (> 1/100 a <1/10), incomum (>1/1.000 a <1/100), rara (>1/10.000 a <1/1.000), ou muito rara
(<1/10.000). Dentro de cada grupo de frequéncia, as reacBes adversas sdo apresentadas por ordem
decrescente de gravidade.

Classe de Sistema de Orgaos Reaces adversas
Termo preferencial MeDRA (v. 17.0)
Disturbios do sistema nervoso Incomum: dor de cabeca, disgeusia
Raro: tontura
Disturbios oculares Incomum: ceratite ponteada, ceratite, dor ocular, olho

seco, edema palpebral, prurido ocular, secrecdo
ocular, hiperemia ocular, crosta na margem dos olhos,
desconforto ocular

Raro: fotofobia, visdo turva, eritema da palpebra

DistUrbios respiratérios, toracicos e do Incomum: ressecamento nasal
mediastino

DistUrbios gastrointestinais Raro: boca seca

DistUrbios dos tecidos cutaneos e subcutaneos Raro: dermatite de contato
Distlrbios gerais e alteragdes no local de Incomum: fadiga

administracdo

Lista tabulada das reacfes adversas (vigilancia pds-comercializacao)

Reacdes adversas adicionais identificadas a partir da vigilancia pés-comercializagdo, incluem o seguinte
(as frequéncias ndo puderam ser estimadas a partir dos dados disponiveis). Dentro de cada classe de
sistema de 0rgdos as reacdes adversas sdo apresentadas em ordem decrescente de gravidade.

Classe de Sistema de Orgéos Reacdes adversas
Termo preferencial MeDRA (v. 17.0)
DistUrbio do sistema imunolégico hipersensibilidade
Disturbio ocular aumento do lacrimejamento
Disturbio gastrointestinal nausea

Em caso de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacbes em Vigilancia Sanitaria -
NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilancia
Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE
Devido as caracteristicas da presente preparacdo, nenhum efeito toxico é previsto com uma superdose
oftalmica deste produto, nem em caso de ingestdo acidental do contetido de um frasco.

Em caso de intoxicacéo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
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111 - DIZERES LEGAIS:

Registro M.S. n° 1.7817.0814
Farm. Responsavel: Luciana Lopes da Costa - CRF-GO n° 2.757.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
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Registrado por:

Cosmed Industria de Cosméticos e Medicamentos S.A.

Avenida Ceci, n° 282, Médulo | - Tamboré - Barueri - SP - CEP 06460-120
C.N.P.J: 61.082.426/0002-07- IndUstria Brasileira

Fabricado por:
Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Modulo 4 - DAIA - Anépolis - GO - CEP 75132-020
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Anexo B
Histdrico de Alteracdo da Bula

Dados da submissdo eletrdnica Dados da peticdo/notificacédo que altera bula Dados das alteracdes de bulas
Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentagdes
expediente expediente expediente expediente aprovacdo (VP/VPS) relacionadas
10457- SIMILAR - 10457- SIMILAR -
20/12/2016 | 2620923/16-3 | _nClusdonicialde 0100016 | 2620023/6-3 | MElUSE Inicialde 000016 Versao inicial VPIVPS | Soluco Gotas
Texto de Bula— RDC Texto de Bula —
60/12 RDC 60/12
10450 — SIMILAR — 10450 - SIMILAR -
Notificagdo de Notificagdo de
21/05/2018 | 0404263/18-8 - ¢ 21/05/2018 | 0404263/18-8 | Alteragdo de Texto 21/05/2018 DIZERES LEGAIS VP/VPS Solugéo Gotas
Alteragao de Texto de de Bula — RDC
Bula— RDC 60/12 60/12
10756 — SIMILAR — mﬁgﬁ’ﬁiLME'OLdAeR a
Notificacédo de Alteracio ge Texto | - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
22/05/2018 | 0410713/18-6 | Alteracédo de Textode | 22/05/2018 | 0410713/18-6 ¢ 22/05/2018 Adicdo da frase sobre intercambialidade, segundo VP/VPS Solugédo Gotas
N de Bula para
Bula para Adequacao . RDC n° 58/2014.
R - Adequacdo a
a Intercambialidade o
Intercambialidade
10450 — SIMILAR — 1043&%;2;"3'0"95 -
Notificagdo de . | - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO Solugéo Gotas
15/08/2018 Alteragao de Texto de 15/08/2018 Alteragdo de Texto 15/08/2018 (APRESENTACAO) VP/VPS Estéril
Bula— RDC 60/12 de Bula - RDC
- 60/12
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