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Formula cuali y cuantitativa:

Cada 100 ml de solucion oftalmica estéril contiene:

Bimatoprost 30,0 mg B
Cloruro de sodio 830,0 mg; Fosfato disédico anhidro 142,5 mg; Acido
citrico monohidrato 14,0 mg; HCI TN 0 NaOH 1N c.s.p. pH; Cloruro de
benzalconio 5,0 mg; Agua purificada c.s.p. 100 ml.

Accion terapéutica:

Bimatoprost es un analogo estructural de prostaglandina. Aunque el
preciso mecanismo de accién se desconoce, se cree que el crecimiento
de las pestafias ocurre por el incremento de la cantidad de pelos y de la
duracion de la etapa anagena o fase de crecimiento.

Cadigo ATC: SOTEEQ3

Indicaciones:

LASIN® esta indicado para el tratamiento de la hipotricosis de las pestafias
al incrementar su crecimiento por aumento del largo, espesor y oscureci-
miento de las mismas.

Caracteristicas farmacoldgicas / Propiedades:

Accion farmacolégica

Bimatoprost es una prostamida, un analogo estructural sintético de las
prostaglandinas. Aunque el preciso mecanismo de accion se desconoce,
se cree que el crecimiento de las pestaiias ocurre por la extension de la
duracion de la etapa anagena o fase de crecimiento y el incremento del
porcentaje de pelos en esta etapa.

Bimatoprost es un polvo altamente soluble en alcohol etilico y alcohol
metilico y ligeramente soluble en agua, cuyo peso molecular es 415,58
y su férmula molecular es CysH3,NO,. LASIN® es una solucion esteril,
transparente, isotnica e incolora con una osmolaridad aproximada de
290 mOsmol/kg.

Farmacocinética

Absorcion

La concentracion maxima en san?re se produce 10 minutos después de
la administracién de 1 gota de solucién oftalmica de Bimatoprost 0,03%,
una vez por dia, aplicada tépicamente en ambos ojos de 15 individuos
sanos, durante un periodo de dos semanas; por otro lado, se registraron
valores por debajo del limite de deteccion (0,025 ng/mL) en la mayoria
de los individuos estudiados, dentro de un lapso de T,5 horas luego de la
administracion de la dosis de estudio de esta droga. No se detect acu-
mulacion sistémica de caracter significativo, durante el tiempo evaluado.
Distribucion

El volumen de distribucion de Bimatoprost es 0,67 L/kg. El Bimatoprost se
distribuye en forma moderada en los tejidos corporales.

El Bimatoprost se detecta fundamentaimente en el plasma sanguineo.
Alli, aproximadamente el 12% del Bimatoprost se halla libre, es decir no
unido a proteinas.

Biotransformacion

Bimatoprost es el principal compuesto circulante en la sangre, una vez
que alcanza la circulacion sistémica, luego de la aplicacion topica ocular.
Bimatoprost experimenta luego, procesos tales como: hidroxilacién,
n-desetilacion, desamidacién y glucuronidacién dando lugar a la forma-
cion de metabolitos y glucuronidos de diversas variedades, farmacoldgi-
camente inactivos.

Vida media

Luego de aplicar una dosis intravenosa de Bimatoprost (3,12 pg/kg)
radio-marcada a 6 sujetos sanos, la concentracion maxima de la droga sin
cambios en sangre fue 12,2 ng/mL y se elimind rapidamente con una vida
media de aproximadamente 45 minutos.

Eliminacion

Aproximadamente el 67% de la dosis administrada fue excretada a través
de la orina, mientras que el 25% se recuperd en la materia fecal.

Posologia y Modo de administracion:

Asegurarse de que el rostro esté limpio, que el maquillaje y las lentes de
contacto sean retiradas. Cada noche, colocar una gota de LASIN® en
el aplicador desechable estéril suministrado con el producto y aplicar
de forma uniforme a lo largo de la piel del borde del parpado superior
en la base de las pestaias. El borde del Férpado superior en el area del
crecimiento de las pestarias debe sentirse ligeramente himedo sin residuo
liquido. Secar cualquier exceso de solucién que escurra fuera del borde
superior del parpado con un pafiuelo de papel o con otro pafio absor-
bente. Repetir para el borde del parpado opuesto. Descartar el aplicador.
No reutilizar los aplicadores y no utilizar ningtin otro pincel/aplicador para
colocar LASIN®.

No aplicar en la linea del parpado inferior (ver ADVERTENCIAS Y
PRECAUCIONES e INFORMACION AL PACIENTE).

Las aplicaciones adicionales de Bimatoprost no incrementaran el creci-
miento de las pestafias.

Tras la interrupcién del tratamiento, es esperable que el crecimiento de las pestaias
vuelva a su estado anterior.

Contraindicaciones:
Hipersensibilidad conocida a Bimatoprost o a cualquier otro componente de la
formulacion de LASIN®.

Advertencias:

No inyectar ni ingerir.

No utilizar despues de la fecha de vencimiento indicada en el envase.

Utilizar el producto sélo si el envase se halla intacto.

Contaminacion de Bimatoprost o de los aplicadores

El frasco de Bimatoprost debe mantenerse intacto durante el uso. Es importante usar
LASIN® como se indica, colocando una gota sobre el aplicador descartable por cada
ojo. Evitar el contacto del pico del frasco gotero con cualquier otra superficie ya que
podria contaminarse. La reutilizacion de los aplicadores aumenta el riesgo potencial
de contaminacion e infecciones.

Se han reportado casos de queratitis bacteriana asociada al uso de envases multido-
sis de productos oftalmicos topicos. (ver INFORMACION AL PACIENTE)

Uso con lentes de contacto

Bimatoprost contiene cloruro de benzalconio, el cual puede ser absorbido por las
lentes de contacto blandas. Las lentes de contacto deben ser removidas previamen-
te a la aplicacion de la solucion y pueden ser reinsertadas 15 minutos después de la
administracion. (ver INFORMACION AL PACIENTE)

Precauciones:

Efectos en la presion intraocular

Bimatoprost solucién oftalmica disminuye la presion intraocular (PIO) cuando es
instilada directamente en el ojo en pacientes con PIO elevada. En ensayos clinicos,
en pacientes con o sin PIO elevada, LASIN® disminuy6 la PIO, sin embargo, la mag-
nitud de la reduccién no fue causa de preocupacion clinica.

En estudios de hipertension ocular con Bimatoprost, se ha demostrado que la expo-
sicion del ojo a mas de una dosis de Bimatoprost diaria puede disminuir el efecto
reductor sobre la presion intraocular.

Pigmentacion del iris

Ha ocurrido un aumento en la pigmentacion del iris cuando la solucion oftaimica
de Bimatoprost fue instilada directamente en el ojo. Aunque la hiperpigmentacion
del iris no fue reportadas en estudios clinicos con LASIN® para el tratamiento de la
hipotricosis, los pacientes deberian ser advertidos acerca del potencial incremento
de pigmentacion marrén en el iris que puede resultar permanente.

El cambio en la pigmentacion se debe al aumento de la cantidad de melanina con-
tenida en los melanocitos. Se desconocen los efectos a largo plazo del aumento en
la pigmentacion. Los cambios en el color del iris observados con la administracién
de Bimatoprost solucion oftédlmica, podrian no ser notorios por varios meses e
incluso afios.

Tipicamente, la_pigmentacion marrén alrededor de la pupila se extiende concén-
tricamente, hacia la periferia del iris y la totalidad o partes del iris se vuelven de
color marron.

Ni nevi ni las pecas del iris parecen ser afectados por el tratamiento. Se puede conti-
nuar el tratamiento con Bimatoprost solucion oftalmica en pacientes que desarrollan
un aumento evidente de pigmentacion del iris.

Los pacientes que reciben tratamiento con Bimatoprost deben ser informados
sobre la posibilidad de un aumento en la pigmentacion. (ver INFORMACION AL
PACIENTE)

Pigmentacion del parpado

Se ha reportado que Bimatoprost causa cambios en la pigmentacion (oscurecimien-
to) en los tejidos periorbitales y pestafias. Se esEera que la pigmentacion aumente
mientras Bimatoprost es administrado, pero se ha reportado que en la mayoria de
los pacientes es reversible al discontinuar el uso de Bimatoprost.

Crecimiento de vello fuera del drea de tratamiento

Existe la posibilidad de que se produzca el crecimiento del vello en las zonas donde
Bimatoprost solucion entra en contacto repetido con la superficie de la piel. Es
importante aplicar Bimatoprost solamente en la piel del borde del parpado superior
en la base de las pestafias usando los aplicadores estériles provistos en el producto,
y quitar cuidadosamente cualquier exceso de Bimatoprost del borde del parpado
para evitar que escurra hacia la mejilla u otras areas de la piel. (ver INFORMACION
AL PACIENTE)

Inflamacion intraocular

Bimatoprost solucién deberia ser usada con precaucion en pacientes con infla-
macion intraocular activa (por ejemplo uveitis) porque la inflamacion puede ser
exacerbada.

Edema macular

Se ha reportado edema macular, incluyendo edema macular cistoide, durante el
tratamiento con Bimatoprost solucion oftalmica para la PIO elevada. Bimatoprost
deberia ser usado con precaucion en pacientes afaquicos, en pacientes pseudofaqui-
cos con un desgarro en la capsula posterior de la lente, o en pacientes con factores
de riesgo conocidos de edema macular.

Carcinogénesis - Mutagénesis - Trastornos de la fertilidad

En estudios de desarrollo embriofetales en ratones y ratas prefiadas, se observo el
aborto en dosis orales de Bimatoprost gue alcanzaron al menos 33 0 97 veces, res-
pectivamente, la exposicion humana maxima.

En dosis de aproximadamente 41 veces la maxima exposicion humana, se redujo
el tiempo de gestacion, aumentaron la incidencia de fetos muertos, reabsorciones
tardias peri y postnatales y la mortalidad de crias y disminuy6 el peso corporal de
las crias.

Embarazo

Efectos teratogénicos.

No existen estudios adecuados y bien controlados en mujeres embarazadas, ya que
los estudios efectuados en reproduccién animal, no siempre predicen la respuesta
en los seres humanos. LASIN® s6lo debe usarse en el embarazo si el beneficio poten-
cial en la madre justifica el riesgo potencial para el feto.

Lactancia

No se ha establecido si Bimatoprost es excretado en la leche humana, aunque en
estudios llevados a cabo en animales, se comprobé que la droga result excretada
en la leche materna de los animales estudiados; se debe actuar con precaucion
cuando LASIN® es administrado a una mujer que amamanta.

Empleo en pediatria

La sequridad y efectividad en pacientes pediatricos no han sido establecidas.

Empleo en geriatria

No se han observado diferencias clinicas en la seguridad y efectividad entre la
poblacion de edad avanzada y otros pacientes adultos.

Interaccion medicamentosa

En pacientes que utilizan Bimatoprost u otros analogos prostaglandinicos para el
tratamiento de la presion intraocular elevada, el uso concomitante con LASIN® para

el tratamiento de la hipotricosis podiria interferir con la reduccion deseada en
la PIO. Por lo tanto, estos pacientes deben ser controlados por cambios en su
presion intraocular. (ver INFORMACION AL PACIENTE)

Reacciones adversas:

La siguiente informacion esta basada en los resultados de un ensayo clinico
aleatorio, doble ciego, multicéntrico paralelo y controlado contra vehiculo,
que incluy6 278 pacientes adultos tratados con Bimatoprost 0,03% solucién
oftalmica sobre el borde palpebral durante cuatro meses de tratamiento. Los
eventos adversos més frecuentemente reportados fueron prurito ocular, hipe-
remia conjuntival, hiperpigmentacién de la piel, iritacién ocular, sintomas de
ojo seco, y eritema del parpado. Estos eventos ocurrieron en menos del 4%
de los pacientes.

Las reacciones adversas reportadas con Bimatoprost solucion oftalmica para
la reduccion de la presion intraocular incluyen sequedad ocular, alteracion de
la vision, ardor ocular, sensacion de cuerpo extrafio, dolor ocular, blefaritis,
cataratas, queratitis punctata superficial, secrecién ocular, lagrimeo, fotofobia,
conjuntivitis alérgica, astenopia, aumento en la pigmentacion del iris, edema
conjuntival, crecimiento anormal del vello, iritis, infecciones (principalmente
resfrios e infecciones de las vias respiratorias), dolor de cabeza y astenia.
Durante el periodo de practica clinica se reportaron los siguientes efectos
adversos luego del uso topico de la solucién de Bimatoprost 0,03%: sequedad
de la piel palpebral y/o del érea periocular, hinchazon ocular, edema palpebral,
reacciones alérgicas locales, aumento del lagrimeo, secreciones oculares, irrita-
cion palpebral, madarosis y tricorrexis, cambios periorbitales y de los parpados
asociados a una profundizacion del surco del pérpado, rash (macular y eritema-
toso), decoloracion periorbital y vision borrosa.

Sobredosificacion:

No existe informacién disponible de sobredosificacion en humanos. En el caso
de sobredosificacion con LASIN® se debe instituir tratamiento sintomatico.
Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital més cerca-
no o comunicarse con los siguientes centros de toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666 / 2247.

Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648 | 4658-7777.

Presentacion:

Frasco gotero conteniendo 3 ml de solucion oftalmica estéril, acompafiado por
un envase que contiene 36 aplicadores estériles descartables.

Frasco gotero conteniendo 5 ml de solucion oftalmica estéril, acompafiado por
un envase que contiene 60 aplicadores estériles descartables.

INFORMACION PARA EL PACIENTE

Lea la informacion para el paciente que viene con LASIN® antes de comen-
zar a usarlo cada vez que adquiera otra unidad. Puede haber informacion
nueva. Este prospecto no sustituye la consulta al médico relacionada con el
tratamiento.

/QUEES Y PARA QUE SE USA LASIN®?
LASIN® es un tratamiento recetado para la hipotricosis usado para el creci-
miento de las pestarias, para hacerlas mas largas, espesas y oscuras.

/QUE ES LA HIPOTRICOSIS DE LAS PESTANAS?
Hipotricosis significa tener una cantidad inadecuada o insuficiente de pestafias.

iQUIENES NO DEBEN USAR LASIN®?
No utilizar LASIN® si es alérgico a alguno de sus componentes.

{QUE DEBO HACER ANTES DE USAR LASIN®?
CONSULTE A SU MEDICO ANTES DE USAR LASIN® SI:
- Ud. tiene o tuvo presion intraocular elevada.

- Ud. esta embarazada o en periodo de lactancia.

- Ud. esta tomando alguna medicacién.

- Ud. padece alguna enfermedad o alteracion ocular.

{COMO SE USA LASIN®?

LASIN® debe aplicarse cada noche usando solo los aplicadores estériles adjun-
tos. Debe empezar por asegurar que su rostro esté limpio, que todo el maqui-
llaje ha sido removido, y sus lentes de contacto retiradas (si correspondiese).
Luego colocar cuidadosamente una gota de LASIN® en el aplicador estéril
descartable (Figura 1) y rincelar cautelosamente a lo largo de la piel del borde
del parpado superior en la base de las pestafias (Figura 2).

Si-algo de la solucion entra en el ojo, no producira dario. El ojo no debe ser
enjuagado. Secar cualquier exceso de solucién fuera del borde de los pérpa-
dos. Repetir en el borde del parpado superior opuesto. Descartar el aplicador.
Las aplicaciones adicionales de LASIN® no aumentaran el crecimiento de las
pestanias.

No debe efectuarse aplicaciones en la linea de las pestafias inferiores. Secar
cualquier exceso de solucién fuera del borde del pérpado superior con un
pafiuelo de papel u otro tipo de material absorvente.

El inicio del efecto es gradual, pero no es significativo en la mayoria de los
pacientes hasta luego de los 2 meses de comenzado el tratamiento. Debe
informarse a los pacientes ciue el efecto no es l;ermanente y puede esperarse
que vuelva gradualmente al nivel original tras la interrupcion del tratamiento
con LASIN®.

Figura 1 Figura 2
Colocar cuidadosamente una Pincelar cautelosamente a lo largo
gota de LASIN® en el aplicador de la piel del borde del parpado
estéril descartable. superior en la base de las pestafias.

(QUE DEBO SABER MIENTRAS USO LASIN®?

LASIN® esta destinado a ser usado en la piel del borde del parpado superior en la
base de las pestafias. Remitirse a la ilustracion. NO APLICAR en el parpado inferior.
Si usa Bimatoprost u otros productos de la misma clase para el tratamiento de la
presion intraocular (PIO) elevada o si tiene antecedentes de PIO anormal, solo debe
usar LASIN® bajo la supervision estricta de su médico.

El uso de LASIN® Fodrl’a producir un oscurecimiento de la piel del parpado, que
ruede ser reversible. El uso de LASIN® también podria producir un aumento de
a pigmentacién marron de la parte coloreada del ojo que es probable que sea
permanente. Es posible que se produzca un crecimiento del vello en otras regiones
de su piel que LASIN® toca con frecuencia. Cualquier exceso de solucion fuera del
borde del parpado superior debe secarse con un pariuelo de papel u otro material
absorbente para disminuir la posibilidad de que esto ocurra. También puede haber
una diferencia en el largo, espesor, abundancia, pigmentacion, cantidad de pestaias
y/o direccion del crecimiento de las pestarias entre los ojos. Estas diferencias, si ocu-
rriesen, generalmente desapareceran si interrumpe el uso de LASIN®.

¢A QUIEN DEBO INFORMAR QUE USO LASIN®?

Debe informar que usa LASIN® a su médico, especialmente si tiene un historial de
problemas con la PIO.

También debe informar que usa LASIN® a cualquier persona que realice un control
de su PIO.

/QUE DEBO HACER SI LASIN® ENTRA EN EL 0J0?
LASIN® es un producto oftalmico. No es esperable que LASIN® cause dafio si entra
en el ojo. En ese caso no trate de lavar su ojo.

{QUE SUCEDE S| DEJO DE USAR LASIN®?

Si Ud. deja de utilizar LASIN®, es esperable que sus pestafias vuelvan a la apariencia
anterior luego de varias semanas o meses.

Se espera que cualquier oscurecimiento de la piel del parpado se revierta después de
varias semanas o meses.

NO se espera que el oscurecimiento de la parte coloreada del ojo, conocida como
iris, se revierta y es probable que sea permanente.

(CUALES SON LOS POSIBLES EFECTOS ADVERSOS DE LASIN®?

Los efectos adversos méas comunes luego del uso de LASIN® son sensacién de pica-
26n y/o enrojecimiento de los ojos. Esto se informé en aproximadamente el 4% de
los pacientes. LASIN® puede provocar otros efectos adversos menos comunes que
tipicamente ocurren en la piel cerca del lugar en que se aplica LASIN® o en los ojos.
Estos incluyen oscurecimiento de la piel, irritacion ocular, sequedad ocular, y enroje-
cimiento de los parpados.

También puede experimentarse sequedad de la piel palpebral y/o de la zona aledafia
al ojo, hinchazon ocular, edema de parpados, reacciones alérgicas locales, aumento
del lagrimeo, pérdida temporal de las pestanas, pestafias quebradizas, secrecion
ocular, irritacion palpebral, cambio de la zona aledafia al ojo inclusive los parpados
asociados a una profundizacion del surco del parpado, decoloracion de la piel que
rodea al ojo, vision borrosa.

Otros efectos adversos reportados fueron queratitis epitelial punctata, aumento de la
pigmentacion del iris, inflamacion de las glandulas palpebrales, conjuntivitis alérgica
e infecciones del tracto respiratorio.

Si Ud. desarrolla una nueva condicion ocular (por ejemplo trauma o infeccion), si
experimenta una disminucion repentina de la agudeza visual, si se somete a cirugia
ocular o si desarrolla reacciones oculares, especialmente conjuntivitis f/ reacciones
del pérpado, debe buscar inmediatamente asesoramiento médico en relacién con el
uso continuo de LASIN®.

INFORMACION ADICIONAL

LASIN® contiene cloruro de benzalconio, que puede ser absorbido por las lentes
de contacto blandas y decolorarlas. Usted debera retirarse las lentes de contacto
antes de aplicar LASIN®, estas pueden volver a colocarse 15 minutos después de
la aplicacion.

PREVENCION DE LA CONTAMINACION

El frasco de LASIN® debe mantenerse intacto y que se debe evitar que la punta del
aplicador del envase se ponga en contacto con las estructuras oculares, dedos, o
cualquier otra superficie no deseada para evitar la contaminacion del frasco o del
aplicador por bacterias comunes que se sabe causan infecciones oculares.

No reutilizar los aplicadores y no utilizar ningtin otro pincel/aplicador para colocar
LASIN®, puesto que podria contaminarse y como consecuencia producirse serias
infecciones oculares.

Condiciones de conservacion:

Una vez abierto el envase por primera vez, deberé usarse dentro de las 4 semanas,
manteniéndolo a temperatura ambiente entre 15° Cy 30° C.

No es necesaria la refrigeracion.

Mantener fuera del alcance de los nifios.

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcion y vigilancia
médica y no puede repetirse sin nueva receta médica.

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud. Certificado N° 50.395.

Director Técnico:
Victor D. Colombari, Farmacéutico.

Fecha de dltima revision: Mayo / 2021.
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