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Latanoprosta Fagron

Material Técnico

Identificacao
Grau: Farmacéutico (X) Alimenticio () Cosmeético ( ) Reagente P.A. ( )
Uso: Interno() Externo (X)

Especificagdo Técnica / Denominagao Botéanica: Contém de 98% a 102% de Latanoprosta.
Equivaléncia: N&o aplicavel.

Corregéo:

Teor: Nao aplicavel.

Umidade / perda por dessecacgio: Nao aplicavel.

Avaliar o fator correspondente ao teor e/ou umidade de acordo com lote adquirido verificando no
certificado de analise e também sob avaliagdo farmacéutica da especificagido e da prescrigao.

Férmula Molecular: C26H4005.

Peso Molecular: 432,59.

DCB: 05175 — Latanoprosta.

CAS: 130209-82-4.

INCI: Nao aplicavel.

Sinonimia: Latanoprost, Latanoprostum, Prostaglandina F2-alfa.

Aparéncia Fisica: Oleo incolor & amarelo palido.

Composicao: Substancia isolada.

Caracteristicas Especiais

X  Produto de origem sintética
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Aplicacoes

Propriedades:
e Estimulo a fase anagena.

e Reducgao da queda capilar.

e Aumento da conversédo de pelos velus em pelos terminais.

e Aumento da densidade e pigmentagao capilar.

o Efeitos mais potentes, rapidos e duradouros que os tratamentos atualmente disponiveis.
Indicagoes:

e Alopecia androgenética.
o Alopecia areata.
e Eflavio anageno.
e Eflavio telégeno.
Vias de Administragao / Posologia ou Concentragao: Tépica a 0,005%.

Observacoes Gerais: Nao aplicavel.

Farmacologia

Mecanismo de Ag¢ao: A acao de Latanoprosta ocorre principalmente através do estimulo aos foliculos
capilares, prolongando a fase anagena e promovendo a conversao da fase telégena a fase anagena.

Efeitos Adversos: Em colirio pode causar hiperpigmentacao de iris.

Contraindicag6es / Precaugdes: Pacientes com hipersensibilidade ao ativo.
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Referéncias Cientificas

Prostaglandinas e sua Importancia no Ciclo Capilar

As prostaglandinas desempenham um papel essencial durante o ciclo de desenvolvimento capilar.
Concentragbes adequadas permitem o equilibrio entre as fases anagena (crescimento), catagena
(regressao) e telogena (queda). O desbalango na concentragao de prostaglandinas na regido do couro
cabeludo leva a uma redugao da fase anagena e ao aumento das fases catagena e telégena. Assim,
maior proporgao de fios permanece na fase de queda e menor proporgao na fase de crescimento
capilar, gerando a alopecia. Neste quadro, ocorre a miniaturizagéo dos foliculos capilares, reduzindo a
conversdo de pelos velus a pelos terminais, dando origem aos pelos com tamanho e espessura
reduzidos. Estudos recentes mostraram que o uso de Latanoprosta no tratamento de alopecia tem
apresentado resultados de grande eficacia, promovendo, em um periodo relativamente curto, o
aumento significativo da densidade capilar e redugédo de sua queda. Observou-se que os efeitos no
crescimento capilar ocorrem no inicio da fase anagena. Sua agdo, provavelmente nas papilas
dérmicas, promoveu aumento na quantidade de fios, que apresentaram também maior espessura e
comprimento.

Latanoprosta Fagron

Latanoprosta é um analogo direto da prostaglandina F2a, comumente utilizado sob a forma de colirio
no tratamento de glaucoma e hipertenséo ocular, que apresenta como efeito adverso o aumento da
densidade ciliar. Com base nesta evidéncia, estudos avaliaram sua ag&o no tratamento de alopecia.
Foi observado o aumento significativo da densidade capilar, tanto de pelos terminais quanto de pelos
velus. A agdo de Latanoprosta ocorre principalmente através do estimulo aos foliculos capilares,
prolongando a fase anagena e promovendo a conversao da fase telogena a fase anagena.
Formulagdes contendo Latanoprosta, fazem parte da primeira linha de tratamento para a alopecia
androgenética em homens e mulheres. Seu uso em TrichoFoam™ ou TrichoSol™ pode otimizar os
resultados.

Gatilhos no Ciclo de Crescimento Capilar

Latanoprosta Fagron Prostaquinon™
+PGFR2a -PGD2
Fase Anagena Catagena
e
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Fase Anagena Fase Neogena
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Farmacotécnica

Estabilidade (produto final): Estavel por 90 dias em Espumil™, TrichoFoam™ e TrichoSol™.
pH Estabilidade (produto final): pH em torno de 5.
Solubilidade: Lipossoluvel.

Excipiente / Veiculo Sugerido / Tipo de Capsula: TrichoCream™, Fitalite™, Espumil™,
TrichoFoam™ e TrichoSol™.

Orientag6es Farmacotécnicas:

Latanoprosta Fagron 0,005%

Corrigir o pH do Espumil™, TrichoFoam™ ou TrichoSol™ para 5,00;
Adicionar 10 ml do veiculo no frasco contendo 5 mg de Latanoprosta;
Separar essa solugao em um Becker;

Repetir essa agéo pelo menos 3 vezes;

Mexer suavemente;

Armazenar sob refrigeracéo (2°C a 8°C).

Latanoprosta Faqgron 0,005% + Minoxidil

Triturar o Minoxidil Base,;

Adicionar Minoxidil Base no Espumil™, TrichoFoam™ ou TrichoSol™
Mexer suavemente;

Se necessario utilizar agitador magnético;

Adicionar 10 ml da mistura no frasco contendo 5 mg de Latanoprosta;
Separar essa solugao em um Becker;

Repetir essa agéo pelo menos 3 vezes;

Mexer suavemente;

Armazenar sob refrigeracao (2°C a 8°C).

Preparo de gel-creme para cilios e sobrancelhas

Solugéo de Latanoprosta Fagron 0,25 mg
TrichoCream™ qsp 5 g

e Retirar 0,5ml da solucao estoque de Latanoprosta Fagron e completar para 5g com o veiculo
TrichoCream™.

e Homogeneizar e envasar na embalagem da Fagron para uso em cilios e sobrancelhas.

e Manter a formulagao sob refrigeragéo (2°C a 8°C). Validade estimada de 3 meses.

Preparo da solucdo estogue de Latanoprosta Fagron
Latanoprosta Fagron 5 mg

Polissorbato 20 5%

Optiphen™ 1,5%

Agua deionizada gsp 10 ml

Pesar todos os insumos necessarios.

Solugéo 1: adicionar o polissorbato 20 ao frasco contendo 5 mg de Latanoprosta Fagron;
Solugéo 2: adicionar o Optiphen™ a agua deionizada;

Adicionar a solucao 2 a solugao 1, completando 10 ml.

Manter a solugéo sob refrigeragao (2°C a 8°C). Validade estimada de 3 meses.
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Compatibilidades (para veiculos): Nao aplicavel.
Capacidade de Incorporacgao de Ingredientes Farmacéuticos (para veiculos): Nao aplicavel.
Incompatibilidades: Variagdo de pH e temperatura.

Conservagdo / Armazenamento do insumo farmacéutico definido pelo fabricante: Temperatura
de geladeira (2°C a 8°C).

Conservagao / Armazenamento do produto final definido pelo farmacéutico RT da farmacia: De
acordo o critério de conservacao do insumo definido pelo fabricante, sugerimos conservar o produto
final sob temperatura de geladeira (2°C a 8°C), porém cabe também avaliagdo farmacéutica conforme
a formulagao, sistema conservante e condi¢des do produto.
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Formulacoes
Uso Tépico

TrichoSol™ — Acao Reguladora PGF2a
Latanoprosta Fagron 0,005%
TrichoSol™ gsp 100 mL

Posologia: Aplicar nas areas afetadas 1 ou 2 vezes ao dia.

TrichoFoam™ — Agdo Reguladora PGF2a
Latanoprosta Fagron 0,005%
TrichoFoam™ gsp 100 mL

Posologia: Aplicar nas areas afetadas 1 ou 2 vezes ao dia.

TrichoSol™ — Acao Reguladora PGF2a e PGE2

Latanoprosta Fagron 0,005%
Minoxidil Base 5%
TrichoSol™ gsp 100 mL

Posologia: Aplicar nas areas afetadas 1 ou 2 vezes ao dia.

TrichoFoam™ — Acdo Reguladora PGF2a e PGE2

Latanoprosta Fagron 0,005%
Minoxidil Base 5%
TrichoFoam™ gsp 100 mL

Posologia: Aplicar nas areas afetadas 1 ou 2 vezes ao dia.

TrichoCream™ — Cilios e Sobrancelhas
Latanoprosta Fagron 0,005%
TrichoCream™ asp5g

Posologia: Aplicar na margem das palpebras e sobrancelhas 1 vez ao dia.

TrichoSol™ ¢é uma solucdo hidrofilica livre de alcool e propilenoglicol com alta espalhabilidade no
couro cabeludo. Proporciona a solubilizagao de Minoxidil Base em até 7%, sendo esta a Unica forma
de Minoxidil terapeuticamente comprovada. Possui a tecnologia patenteada TrichoTech™ para
maximizar os resultados via FGF-7 e FGF-10. Também apresenta estudos dermatoldgicos que
demonstram auséncia de irritagdo, sensibilizagéo, fotoalergia e fototoxicidade.

TrichoFoam™ é um veiculo formador de espuma livre de alcool e propilenoglicol. E formulado com
ingredientes suaves, que nao irritam a pele e com sensorial agradavel. Proporciona a solubilizagao de
Minoxidil Base em até 7%, sendo esta a unica forma de Minoxidil terapeuticamente comprovada.
Possui a tecnologia patenteada TrichoTech™ para maximizar os resultados via FGF-7 e FGF-10.
Apresenta estudos dermatologicos que demonstram auséncia de irritagdo, sensibilizacéo, fotoalergia
e fototoxicidade.

TrichoCream™ ¢& formulado com emulsionantes naturais que contém altas concentragbes de
triglicérides de acidos linoleico e oleico. Contém tocoferol, antioxidante que protege os API's. Suave
hidratagcdo e leve sensorial. Possui a tecnologia patenteada TrichoTech™ para maximizar os
resultados via FGF-7 e FGF-10. Apresenta estudos dermatolégicos que demonstram auséncia de
irritagdo, sensibilizagéo, fotoalergia e fototoxicidade.
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