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PRESENTACION vy sy
Solucién Oftdlmica Estéril : s

Frasco de polictileno de baja densidad con tapa de polipropileno que contiene X ml. de solucidn
oftdlmica cstéril de LASTACAFT

VIA DE APLICACION: TOPICA OCULAR )
USO ADULTO Y PEDIATRICO A PARTIR DE 2 ANOS DE EDAD

COMPOSICION

Cada ml contiene: 2,5 mg de alcaftadina.

Excipientes: cloruro de benzalconio solucidn al S0% OrRess emme—proscevants, cdelato disodico
dihidratado, fostato dc sddie monobdsico monohidratado, cloruro de sodio, hidréxido de sodio y/o
dcido clorhidrico (para ajuste del pH) y agua purificada,

L INDICACIONES
LASTACAFT es un antagonista de los receptores de histarnina H1 que esta indicado para la prevencion
det prurito asociado a la copjuntivitis alérgica,

2, RESULTADOS DE EFICACIA |

La cficacia clinica se evalud en estudios de desafio con alergeno conjuntival. LASTACAFT fue mas
cficaz que su vehiculo en la prevencién del prurito ocular en pacientes con conjuntivitis alérgica
inducida por wee—dessio con alcrgeno ocular, lanto en 3 minutos como 16 horas después de la
administracian del producto.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

LASTACAFT contiene alcaftadina, un antagonista de receptores Héy en solucidn para uso tépico
oltdlmico. El pH de la solucitn es de aproximadamente 7 y la osmolalidad de aproximadamente 290
mOsm/kg.

Mecanismo de accion

L alcaftadina ¢s un antagonista del receptor Hey e inhibidor de la liberacién de histamina a partir de
los mastocitos. También se demostrd que 1a substancia disminuye la quimiotaxia e inhibe 1a activacién
de eogindfilos.

Farmacocinética

Absorcion: Después de la administracién topica ocular bilaleral de la solucién de alcaftadina a 0,25%,
la Couse plasmatica de alcaftadina fuc de aproximadamente 60pg/mL y 1a Thux aparccid ¢n 15 minutos.
Las concentracioncs plasmélicas de alcafladina estaban debajo del limite de cuantificacion (10pg/mi )
aproximadamente 3 horas después de la ddmlmstramdn L,a Cnax media del metabholito dcido
carboxilico fue aproximadamente 3ng/mL y [ Al 4 después de la administracién,
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Cerca de 12 horas después de la administracién las concentraciones de Acido carboxilico estaban
debwjo del Hmile de cuantificacion (100pg/mL) Después de la administracion (Opica ocular diaria no
hubo indicacion de acumulacidn sistémica o alleraciones en la exposicion plasmadtica de alcafladina o
del metabolilo activo.

Distribucion: La conexidn de alcafladina con las proteinas plasmiticas y del metabolito activo es de
39.2% y 62,7% respectivamente.

Mectabolismo: el metabolismo de la alcaftadina es mediado per enzimas del sistema citosdlico no
CYP450, para la produccién del metabolito activo acido carboxilico,

Excrecion: La vida media de climinacién del metabolito 4cido carboxilico ¢s de 2 horas
aproximadamentc después de la administracién 16pica ocular. En basc a los datos oblenidos después de
la administracion oral de alcaftadina, el metabolito dcido carboxilico es eliminado inalterado,
principalmenle en la orina.

Estudios in_vitro demogtraron_gque ni alcaftadina ni ¢l metabolito dcido carboxilico, inhibc
sustancialmente las reacciones catalizadas por las principales enzimas del cilocromo I'450.

Toxicologia no clinica

Carcinogenicidad, mutagenecidad y alteraciones de la fertilidad: 1a alcaftadina no fue mutagénica o
genotoxica en las pruehas de Ames, en el ensayo del linfoma o ensayo micronuclear en ratones,

Se encontré que la alcaftadina no ejerce ningtin cfecto sobre la fertilidad en ratas machos y hembras,
cuando e administra en dosis de hasta 20mg/kg/dia (aproximadamente 200 veces mayor que la
cxposicion plasmaética sistémica con dosis recomendadas para uso oltilmico en humanos).

4, CONTRAINDICACIONES

LASTACAFI cstd contraindicado para pacientes quc presentan alergia a cualquicra de los
componentes de su {drmula.

5. ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Para no contaminar el colirio evite el contacto del gotario con cualquier superficie. No ponga la punta
del frasco en contacto directo con los ojos. Mantenga cl frasco bien cerrado micntras no lo  esté
usando.

Embarazo y Lactancia

Cateporia de riespo en el embarazo: B.

Los estudios sobre reproduccidn realizados en ratas v conejos no revelan evidencias de alteracion en la
reproduccion femenina o peligro para el feto debido a la alcaftadina. Dosis orales en ralas v conejos de
20 a 80 mg/kg/dia respectivamente producirdn niveles de exposicidn plasmdtica de aproximadamente
200 y 9000 veces mayor que la exposicion con la dosis recomendada para uso ocular en humanos. 5in
embargo no se realizaron estudios controlados cn mujeres embarazadas, Considerando que los estudios
en animales no siempre pueden preveer la respuesta en seres humanos, este medicamento debe ser
usado durante ¢l embarazo sélo si fucra claramente neeesario.

No se sabe si esta sustancia es excretada a través de la leche humana. Considerando que muchas
substancias s¢ ¢xcretan en la leche humana, se recomicnda cautcla al administrar LASTACAFT &
mujeres durante la lactancia.
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Pacientes pedidtricos

No ha sido establecida la scpuridad y cficacia de LASTACAFT en nifios menores de 2 afios.

Pacientes ancianos

No se observaron diferencias de seguridad y eficacia entre pacientes ancianos y adullos mis jévenes.
Pacientes que utilizan lentes de contacto

Se¢ debe advertir a los pacientes de no usar lentes de conlacto si sus ojos estdn cnrojecidos.
LASTACAFT no se¢ debe utilizar para ¢l (ratamiento de irritacion ocular relacionada al uso de lentes de
contacto. El paciente debe ser advertido de no aplicar LASTACAFT usando lontes de conlacto, estos
deberdn ser removidos anles de su administracion,

LASTACAFTno s¢ debe aplicar cuando se usen lentes de contacto, pues el cloruro de henzalconio
presente en | formula puede scr absorbido por los lentes. Por este motivo, los pacientes deben ser
advertidos de retirar los lenies de contacto antes de la aplicacidn de la solucidn y csperar por lo menos
10 minutos para volver a colocar los lentes después de la aplicacién de LASTACAFT.

Pacientes que usan mas de un medicamento oftalmico

Cuando el paciente esté utilizando mas de wn medicamento oftalmico, se debe respetar el intervalo de
por lo menos 5 minutos entre la administracién de los medicamentos.

6. INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS
No se conocen interacciones entre la alcaftading y otras substancias de uso tépico ocular.

7. CUIDADOS DE ALMACENAMIENTO DEL MEDICAMENTO

LASTACAFT debe ser almacenado a no mas de 25°C .

Nimerao de lote, fecha de fabricacion y vencimiento: Ver envase.

No use medicamentos después de la fecha de vencimiento. Guérdelo en su covase original.
Mantener lejos del alcance de los nifios.

8. POSOLOGIA Y MODO DE USAR

La solucion viene lista para usar. Este medicamento cs para uso wopico ocular. No toque con la punta
del frasco en los ojos, dedos o cualquicr oira superficie para evitar la contaminacin del frasco y del
colirio.

La dosis usual es de 1 gota aplicada en cada ojo afectado, una vez al dia.

9. REACCIONES ADVERSAS

Considerando gue los estudios clinicos se realizan bajo condiciones variadas, los indices de reacciones
adversas en los estudios clinicos de un medicamento ne se pueden comparar directamente con los
indices de los ¢studios clinicos de otro medicamento y pueden no reflejar los indices observados en la
practica clinica.

Reacciones Comunes (> 1/100 y < 1/10): irritacién ocular, ardor y/o sensacién de puntadas en los ojos
luego de lu instilacion, enrojecimicnto ocular, prurito ocular, rinofaringitis, cefalea y gripe,

10. SOBREDOSIS
No se informaron casos de sobredosis con LASTACAFT en humanos. Si se instila una dosis excesiva,
se recomienda lavar bien los 0jos con solucidn fisioldgica,
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