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Formula:

Cada 100 ml de emulsion contiene:

Latanoprost 0,005g

Triglicéridos de cadena media 1,000 g; Polisorbato 80 0,250 g; Polietilenglicol 400 0,250 g; Acido bérico
1,070 g; Sorbato de potasio 0,180 3; Glicerina 0,840 g; Edetato disodico dihidrato 0,010 g; Hidroxido
de sodio TN c.5.p. pH; Aqua purficada c.s.p. 100 ml.

Cada gota de LOUTEN® emulsion oftélmica contiene aproximadamente 1,5 yig de Latanoprost.

Accion terapéutica:

Antiglaucomatoso. Codigo ATC: SOTEE0T.

Indicaciones:

Esta indicado en la reduccion de la presion intraocular en pacientes con glaucoma de angulo abierto e
hipertension ocular.

Propiedades farmacoldgicas:

Accion farmacoldgica:

El Latanoprost es un antiglaucomatoso andlogo de la prostaglandina F2a, el cual reduce la presion
intraocular incrementando el flujo de salida del'humor acuoso, siendo su principal mecanismo de accion
el aumento del flujo de salida uveoescleral.

Estudios clinicos han demostrado que el Latanoprost no tiene efectos significativos sobre la produccion
de humor acuoso, y no se ha encontrado que tenga efecto en la barrera hematoocular.

Alas dosis clinicas empleadas, no se ha encontrado que el Latanoprost tenga algtn efecto farmacoldgico
significativo sobre los sistemas cardiovascular o respiratorio.

Farmacocinética:

Absorcidn: El Latanoprost es una prodroga que es bien absorbida a traves de la comea.

Distribucidn: E| volumen de distribucion 3el Latanoprost es 0,16 0,02 L/kg. I Latanoprost ha sido
medido en el humor acuoso durante las primeras 4 horas y en el plasma durante la primera hora después
de la administracion oftélmica topica.

Biotransformacidn: Es una prodroga del tipo éster isopropilico, que es por si misma inactiva, pero al ser
absorbida por la comea, es h\'dro%izada por esterasas a Latanos)rost Acido, que es el compuesto bioldgi-
camente activo. La porcion de Latanoprost que llega a la circulacion sistémica es biotransformada por el
higado a metabolitos 1,2 dinor y 1,2,3,4 tetranor por beta oxidacion de acido graso.

Vida media (t;,): La eliminacion de Latanoprost Acido del plasma es répida (vida media = 17 minutos)
tanto después de la administracion oftélmica como intravenosa.

Tiempo de latencia: Aproximadamente 3 a 4 horas después de la administracion.

Tiempo de concentracidn maxima (tmex): El pico de concentracion en el humor acuoso se consigue aproxi-
madamente alas 2 horas después de la administracion oftalmica.

Tiempo de efecto maximo: Se obtiene luego de 8 a 12 horas después de la administracion oftalmica topi-
ca, y la reduccion de la presion se mantiene durante 24 horas como minimo.

Eliminacidn: Los metabolitos se eliminan principalmente por via renal. Aproximadamente el 88% y el
98% de la dosis administrada puede recuperarse en la orina, después de administracion oftélmica topica
eintravenosa respectivamente.

LIBRE DE FOSFATOS

La formula de LOUTEN® no posee excipientes que contengan fosfatos. Se han notificado, de forma muy
rara, casos de calcificacion corneal asociados al uso de colirios que contienen fosfatos en algunos pacier-
tes con afectacion significativa de la cormea.

Posologia y Modo de administracion:

USO TOPICO OFTALMICO.

Como posologia orientativa se recomienda

En adultos y ancianos, la dosis recomendada es 1 gota de LOUTEN® emulsion oftalmica en el(los)
0jo(s) afectado(s) 1 vez al dia. El efecto Gptimo se obfiene cuando el producto se administra durante las
primeras horas de la noche.

No debe excederse la administracion Gnica diaria, dado que se ha demostrado que el incremento de la
dosis diaria, disminuye el efecto reductor de la presion intraocular.

i se pierde una dosis, el tratamiento debera continuarse con las dosis siguiente habitual, sin duplicarla.
Al igual que con cualquier colirio, se recomienda comprimir con el dedo el saco lagrimal durante un
minuto inmediatamente luego de la instilacion de cada gota, para reducir la posible absorcidn sistémica.
Lavarse bien las manos antes de la aplicacidn. Instilar una gota de LOUTEN® en el saco conjuntival,
tirando suavemente del parpado inferior hacia abajo. Posteriormente a la instilacidn, limpiar el liquido
derramado en las areas perioculares.

La instilacion de otro medicamento tdpico oftéimico requiere un intervalo minimo de 5 minutos luego de
a administracion de LOUTEN® emulsion oftélmica.

Se recomienda comprimir el conducto nasolagrimal y/o cerrar los parpados durante unos instantes
\ue?o de la administracion de LOUTEN®. Este método puede ayudar a reducir la absorcion sistémica
de fos productos oftalmicos aplicados de manera topica, disminuir la incidencia de los efectos adversos
sistémicos y aumentar la eficacia local.

Contraindicaciones:

Hipersensibilidad conocida a alguno de los componentes del producto.

Advertencias:

No inyectar. No ingerir LOUTEN® emulsion oftaimica esta formulado para el uso tdpico oftaimico
(nicamente.

Utilizar el producto solo si el envase se halla intacto.

No utilizar el medicamento después de la fecha de vencimiento indicada en el envase.

Mantener el frasco gotero cuidadosamente cerrado.

En caso de presentarse dolor, irritacion o cambios en [a vision en el(los) ojo(s) tratado(s), o si la condicion
empeora o persiste més de 72 horas, suspender el uso del producto y consultar a su médico.
Pigmentacion del iris

Antes de institui el tratamiento con LOUTEN® emulsion oftdlmica, los pacientes deben ser informados
sobre la posibilidad de desarrollar un cambio permanente en el color del iris, ya que el Latanoprost
puede aumentar lentamente el pigmento marron del mismo. El tratamiento unilateral puede resultar en
una heterocromia permanente (cambio de color de un oo respecto del otro). Este efecto se observé més
frecuentemente en pacientes con iris de color mixto, por ejemplo: azul-marron, gris-marron, verde-ma-
16n 0 amarillo-marron.

En estudios con Latanoprost se ha observado que el comienzo del cambio tiene lugar normalmente
durante los ocho primeros meses de tratamiento, raramente durante el sequndo o tercer afio, y no se ha
observado més allz del cuarto afio de tratamiento. La velocidad de progresion de la pigmentacidn del iris
disminuye con el tiempo y se estabiliza a los cinco afios. No se han evaluado los efectos del incremento
de la pigmentacion mas alla de los cinco afios. En un estudio abierto sobre la sequridad de Latanoprost a
Safios, el 33% de los pacientes desarrollG pigmentacion del iris.

El cambio de color del iris es muy ligero en la mayoria de los casos y con frecuencia no se observa clinicamente. La
incidencia en los pacientes con iris de coloracion mixta oscilaba entre un 7% y un 85%, observandose la incidencia
més alta en los pacientes con iris amarillo-marron.

Este cambio no se ha observado en los pacientes que presentan un color de ojos homogéneamente azul. En los
pacientes que poseen un color de ojos homogéneamente gris, verde o marron este cambio se ha observado solo
raramente.

El cambio en el color de los ojos se debe a un aumento del contenido de melanina en los melanocitos del estroma del
iris y no a un aumento en el ndmero de melanocitos. Tipicamente, la pigmentacion marron presente alrededor de la
pupila se extiende concéntricamente hacia la periferia en los ojos afectados, pero el iris entero o parte del mismo pue-
den adquirir un color més amarronado. Luego de discontinuar el tratamiento la pigmentacion marrén no contintia
aumentando, pero el cambio de color producido puede persistir y ser permanente. En los ensayos clinicos realizados
hasta la fecha, este cambio no se ha asociado con ningin sintoma ni alteracion patoldgica.

Los nevus y las pecas del iris no se han visto afectados por el tratamiento. No se observé acumulacion de pigmento
en la malla trabecular ni otro sitio de la cdmara anterior. En base a la experiencia clinica obtenida durante 5 anos, no
se ha demostrado que el incremento de la pigmentacidn del irs produzca alguna secuela clinica negativa, por lo que
el tratamiento con LOUTEN® emulsion oftalmica puede continuar en el caso de que siga produciéndose una pigmen-
tacion del iris. No obstante, los Facientes deben ser examinados regularmente y, si el cuadro clinico asf lo amerita, el
tratamiento con LOUTEN® emulsion oftélmica deber ser interrumpido.

Cambios en pdrpados y pestarias

Con el uso tapico oftdlmico de Latanoprost puede desarrollarse un oscurecimiento reversible de la piel periorbitaria.

El Latanoprost puede cambiar gradualmente las pestafias y el vello del ojo tratado. Estos cambios incluyen un aumen-
to de la longitud, del grosor, de la pigmentacion y de la cantidad de pestafias, asi como crecimiento desviado de las
mismas. Los cambios en las pestanas son generalmente reversibles una vez que se discontindia el tratamiento con
LOUTEN® emulsidn oftalmica.

Este producto contiene sorbato de potasio. En casos excepcionales en personas con hipersensibilidad a alguno de
los componentes de la formula, al entrar en contacto con la piel puede aparecer una reaccion dérmica fugaz que no
Tequiere tratamiento.

Precauciones:

Contaminacion de los productos topicos oftdlmicos

El producto es envasado en condiciones estériles. Se debe manipular correctamente el pico del frasco gotero evitando
el contacto con el ojo, pestafias y zonas adyacentes del ojo o cualquier otra superficie, con el fin de evitar la conta-
minacion con bacterias que cominmente provocan infecciones oculares. El uso de productos contaminados puede
causar un dafio serio del ojo y la consecuente pérdida de vision.

Se han observado casos de queratitis bacteriana asociada con el uso de productos oftalmoldgicos topicos en envases
multidosis. En estos casos, los envases multidosis habian sido inadvertidamente contaminados por los pacientes,
quiene‘s, en su mayoria, manifestaban una enfermedad corneal concurrente o una lesion en la superficie del epitelio
comeal.

El frasco debe cerrarse inmediatamente después de cada instilacion.

Interacciones medicamentosas

Los datos definitivos de interaccidn con otras drogas no estan disponibles. Existen reportes de elevaciones paraddjicas
en la presion intraocular después de la administracion topica oftalmica concomitante de dos analogos de prosta-

del pérpado (incremento de la longitud, del grosor, de la pigmentacion y de la cantidad de pestafias), queratitis
unctata.

. Il?re(uemex (>1% a <10%): blefaritis, dolor ocular, fotofobia, sensacion de quemazon y pinchazo, vision borrosa,
lagrimeo, dolor/malestar palpebral, ojo seco, costras palpebrales, edema palpebral, eritema palpebral.

* Pocos frecuentes (20,1% a <1%): diplopia y secrecion conjuntival.

* Raras (20,01% a <0,1%): erosion comeal, edema periorbitario, reaccion cutanea localizada en los parpados; oscu-
recimiento de la piel de los parpados, embolia de la arteria retinal, desprendimiento de retina y hemorragia del
cuerpo vitreo de retinopatia diabética.

* Muy raras (<0,01%): cambios periorbitales y en los parpados que ocasionan una mayor profundidad del surco del
pérpado.

Sistémicas:

o Desdrdenes respiratorios: infeccion del tracto respiratorio, resfrio, gripe, exacerbacion del asma.

* Desdrdenes cardiacos: dolor de pecho, angina de pecho.

o Desdrdenes cutdneos: prurito, rash, reaccion cutanea alérgica.

o Desdrdenes musculares: mialgia, artralgia, dolor de espalda.

Las siguientes reacciones adversas se reportaron durante la experiencia clinica Fost-:omercializa(ién de preparacio-

nes tdpicas oftélmicas de Latanoprost 0,005%. Dado que son comunicadas voluntariamente por una poblacion de

tamafio desconocido, no siempre es posible estimar de manera fiable su frecuencia o establecer una relacion causal
con la exposicion a la droga.

+ Desdrdenes oculares: escozor, cambios en las pestafias (aumento del largo, el grosor, el espesor, la pigmentacién y
el nlmero de pestafias), iueratitis, erosion y edema comeal, inflamacion intraocular (irtis/uveitis), edema macular
(incluyendo edema macular cistoide), edema bilateral del disco Gptico, edema conjuntival, edema periorbitario,
triquiasis, distiquiasis, cambios periorbitarios y en los parpados que ocasionan una mayor profundidad del surco
del parpado, quiste del iris, oscurecimiento de la piel del parpado, reacciones localizadas sobre la piel del parpado,
pseudopenfigoide de la conjuntiva ocular, queratitis herpetica, blefaritis, hipotonia ocular, hiperemia ocular, reduc-
¢ion de la agudeza visual, derrames coroidales, conjuntivitis.

* Desdrdenes del sistema nervioso: mareo, cefalea.

* Desdrdenes respiratorios: asma, exacerbacion del asma, disnea.

* Desdrdenes de la piel: prurito, necrolisis epidérmica toxica.

* Desrdenes cardiovasculares: fa\pitadones, angina, angina inestable, taquicardia, infarto de miocardio, accidente
cerebro vascular, edema periférico y facial e hipertension.

* Desdrdenes musculares: mialga, artralgia.

* Desdrdenes generales: dolor de pecho.

En un estudio clinico abierto y multicéntrico realizado con LOUTEN® emulsion oftélmica, todas las reacciones adver-

sas reportadas fueron locales oculares e incluyeron prurito, epifora, vision borrosa, sensacion de cuerpo extrafio, ojo

seco y alergia. No se reportaron reacciones adversas sistémicas ni oculares no esperadas.

s importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento, de esta forma permite una supervision

continuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento.

Sobredosificacion:

Ademds de la irritacion ocular y de la hiperemia conjuntival o epiescleral, no se conocen otros efectos adversos ocula-

res del Latanoprost administraco en dosis elevadas.

glandinas; por lo tanto, no se recomienda su uso concomitante, ni con andlogos o derivados de prostaglandinas. | I 2 infusidn intravenosa de hasta 3 pg/kg de Latanoprost en voluntarios sanos produjo concentraciones plasmiticas

Los estudios in vitro demuestran que cuando se mezclan soluciones que contienen Timerosal y Latanoprost ocurre
Frecipita n; en este caso los medicamentos deben ser administrados con un intervalo minimo de 5 minutos entre
las aplicaciones.

Efectos en la habilidad para manejar y uso de maquinas

Como sucede con otros productos oftdlmicos, la instilacion de gotas oculares puede provocar una vision borrosa tran-

sitoria, por lo tanto, los pacientes no deberan conducir o utilizar maquinas hasta que se haya resuelto.

Otros tipos de glaucoma

No hay experiencia relativa al uso de LOUTEN® emulsion oftélmica en glaucoma inflamatorio y neovascular, en

afecciones oculares inflamatorias o en el glaucoma congénito, y la experiencia es limitada en el glaucoma cronico

de angulo cerrado, glaucoma de angulo abierto en pacientes con pseudofaquia y en el glaucoma pigmentario. EI

Latanoprost ejerce muy poco o ningtin efecto sobre la pupila, pero no existe experiencia en los casos de ataques

a?tudos de glaucoma de angulo cerrado. Por lo tanto, se recomienda precaucion al utilizar LOUTEN® emulsion

oftélmica en estas afecciones.

Inflamaciones intraoculares

LOUTEN® emulsion oftalmica debe utilizarse con precaucion en pacientes con factores de riesgo conocidos de pre-

disposicidn a inflamaciones intraoculares, como fritis y uvetis, y no debe utilizarse en pacientes que estén cursando

inflamacion intraocular, ya que puede exacerbar el cuadro inflamatorio.

Edema macular

Durante el tratamiento con Latanoprost se han reportado casos de edema macular, incluyendo edema macular

cistoide. Estos casos ocurrieron principalmente en pacientes afdquicos, en pacientes pseudofaquicos con lente torica

en camara posterior o con lentes intraoculares de camara anterior, o en pacientes con factores de riesgo conocidos
de edema macular tales como retinopatia diabética y oclusion venosa retiniana. LOUTEN® emulsion oftélmica debe
usarse con precaucion en estos pacientes.

Queratitis herpética

Se han informado casos de reactivacion de queratitis por Herpes simplex durante el tratamiento con Latanoprost.

LOUTEN® emulsion oftélmica debe administrarse con precaucion en pacientes con historial de queratitis herpética

Kdeberia evitarse en casos activos de queratitis provocada por el virus Herpes simplex y en pacientes con queratitis

erpética recurrente asociada al uso de andlogos de prostaglandinas.

Cirugia de cataratas

Existen datos limitados sobre [a utilizacion de Latanoprost durante el periodo peri-operatorio de la cirugfa de catara-

tas, por o tanto, LOUTEN® emulsion oftélmica debe utilizarse con precaucion en estos pacientes.

Alteraciones respiratorias

Se dispone de experiencia clinica limitada en pacientes con asma, pero en la experiencia post-comercializacion se han

notificado casos de exacerbacion de asma y/o disnea. Por lo tanto, hasta que se disponga de suficiente experiencia,

los pacientes asméticos deben ser tratados con precaucion.

Carcinogénesis - Mutagénesis - Trastornos de la fertilidad

El Latanoprost no fue mutagénico en tests en bacterias, en linfoma murino o en micronticleo murino. Fueron obser-

vadas alteraciones cromosmicas en linfocitos humanos in vitro con linfocitos humanos. Los estudios de mutagémesis

adicionales sobre la sintesis no programada de ADN in vitro/in vivo en ratas fueron negativos e indicaron que el

Latanoprost no posee potencial mutagénico. El Latanoprost no demostrd accion carcinogénica en estudios realizados

en ratones y ratas.

fEn estudios en animales, no se ha encontrado que el Latanoprost ejerza un efecto sobre la fertilidad masculina o

femenina.

En el estudio de embriotoxicidad en ratas no se observd idad con las dosis i (5, 50y 250

microgramos/kg/dia) de Latanoprost. Sin embargo, Latanoprost indujo efectos embrioletales en conejos tratados con

dosis iguales o sugeriores a5 pg/kgfdia. La dosis de 5 pg/kg/dia (aproximadamente 100 veces la dosis clinica) caus6
una toxicidad embriofetal significativa caracterizada por un aumento en la incidencia de resorciones tardias y de abor-
tos, asf como por una reduccion en el peso fetal. No se detectd potencial teratogénico.

Embarazo

No existen estudios adecuados y bien controlados en mujeres embarazadas. Este medicamento posee efectos

farmacoldgicos potencialmente peligrosos que pueden afectar al desarrollo del embarazo, al feto o al neonato. Por

consiguiente, LOUTEN® emulsion oftalmica no debe administrarse durante el embarazo.

Lactancia

Latanoprost y sus metabolitos son excretados a la leche matema; por lo tanto LOUTEN® emulsidn oftélmica no debe

ser empleado en mujeres en periodo de lactancia, o bien la lactancia debera ser interrumpida.

Uso pedidtrico

No se ha establecido la eficacia y tolerancia en los nifios.

Insuficiencia renal o hepdtica

El Latanoprost no ha sido estudiado en estos pacientes, por lo tanto debe ser usado con precaucidn en los mismos.

Reacciones adversas:

Las siguientes reacciones adversas oculares han sido reportadas durante estudios clinicos con la emulsion topica

oftalmica de Latanoprost 0,005%:

* Muy frecuentes (>10%): dolor ocular, sensacion de quemazon y pinchazo, hiperemia ocular, hiperemia conjuntival,
secrecion ocular, crecimiento de las pestafias.

o Frecuentes (>1% a <10%): engrosamiento en las pestafias, picazon ocular, agudeza visual reducida, oo seco, erite-
ma palpebral, edema palpebral, edema conjuntival, sensacion de cuerpo extrafio, queratitis punctata, decoloracion
de las pestafias.

Las siguientes reacciones adversas han sido reportadas durante estudios clinicos con otras preparaciones tdpicas

oftélmicas de Latanoprost 0,005%:

Oculares:

* Muy frecuentes (>10%): hiperpigmentacion del iris, hiperemia conjuntival de leve a moderada, irritacion ocular
(escozor, sensacion de arenilla, prurito, dolor y sensacion de cuerpo extrafio), cambios en las pestaias y el vello

medias 200 veces més altas que durante el tratamiento clinico y no se observaron reacciones adversas. Las doss intra-
venosas de 3,5 a 10 ug/kg causaron dolor abdominal, mareos, fatiga, sofocos, nauseas y sudoracin.

La administracion intravenosa de altas dosis de Latanoprost en monos ha sido asociada con broncoconstriccion tran-
sitoria, sin embargo, en 11 pacientes con asma bronquial tratados con Latanoprost no se observd broncoconstriccion.
n el caso de sobredosificacion con Latanoprost se debe instituir tratamiento sintomitico.

Ante la eventualidad de ingestion accidental o sobredosificacion, concurrir al Hospital més cercano o comunicarse con
los siguientes Centros de Toxicologfa:

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

Hospital Nacional Prof. Alejandro Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777.

Presentacion:

Envase conteniendo 2,5 ml de emulsion oftalmica estéil.

INFORMACION PARA EL PACIENTE

"Lea con cuidado esta informacion antes de utilizar este medicamento. Conserve este prospecto ya que t]mede tener
que volver a leerlo. Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico. Este medicamento se le ha recetado
50lo a usted; no lo administre (o recomiende) a otras personas, aunque tengan los mismos sintomas, ya que puede
perjudicarles. Esta informacion no reemplaza el hablar con su médico acerca de su enfermedad o el tratamiento. Este
medicamento debe ser indicado por su médico y prescripto bajo una receta médica. Si considera que alguno de os
efectos adversos que sufre es grave o si aparece cualquier efecto no deseado no mencionado en este prospecto, informe
asu médico 0 a su farmacéutico’.

{QUEES Y PARA QUE SE USA LOUTEN®?

LOUTEN® emulsion oftélmica es un medicamento que actda aumentando la salida del humor acuoso desde el interior
del ojo al torrente san?u\’neo, ayudando de esta manera a disminuir la presion intraocular.

LOUTEN® emulsion oftalmica es un medicamento que se utiiza para tratar enfermedades como glaucoma de angulo
abiertoe hipertension ocular, relacionadas con el aumento de la presion dentro del ojo.

{QUE NECESITO SABER ANTES DE EMPEZAR A USAR LOUTEN®?

Use este producto solo si el envase estd intacto.

No use este medicamento después de la fecha de vencimiento indicada en el envase.

LOUTEN® emulsidn oftalmica puede ser usado por hombres y mujeres adultos (incluyendo ancianos).

Consulte con su médico antes de usar LOUTEN® emulsicn oftélmica:

o Siusted sufri6 o va a sufrir una intervencion quirdrgica ocular (incluyendo una operacion de cataratas).

* Si usted padece problemas en los ojos (tales como dolor en el ojo, irritacion o inflamacin, vision borrosa).

o Siusted padece asma grave o el asma no esta bien controlado.

* Si usted utiliza lentes de contacto.

* Siusted ha sufrido o estd sufriendo una infeccidn virica del ojo causada por el virus del herpes simple (VHS).
Embarazo y lactancia:

No deberfa utilizar LOUTEN® emulsion oftalmica si esta embarazada o en periodo de lactancia, a menos que su médi-
<o lo considere necesario. Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene
intencion de quedarse embarazada, consulte a su médico antes de utilizar este medicamento.

Uso en nifios:

No se han establecido la eficacia y sequridad de LOUTEN® emulsion oftélmica en nifios.

Cambio gradual en el color de los ojos:

Puede ocurrir cambio en el color del iris por aumento de la cantidad de pigmento marron. Si sus ojos son de color
mixto (azul-marron, gris-marron, verd on o amarill 6n) es més probable que sufra este cambio que si sus
0jos son de un solo color (azules, grises, verdes o marrones). £l cambio de color tarda afios en desarrollarse, aunque
ruede apreciarse a los meses de tratamiento. E cambio en el color del iris puede ser permanente y puede ser més
lamativo si el producto se usa s6lo en un ojo. Este cambio de color no parece estar asociado a la aparicin de ningdn
problema. Una vez suspendido el tratamiento, el cambio de color no progresa.

Cambios en pdrpados y pestaias:

Con el uso de LOUTEN® emulsion oftélmica pueden observarse cambios en la coloracion de la piel que rodea el
ojo. También se observaron cambios en las J)estaﬁas que incluyen aumento del largo, el grosor, el color y el nimero
de pestafias, asi como crecimiento desviado de las mismas. Los cambios revierten al discontinuar el uso de este
medicamento.

Uso de LOUTEN® con otros medicamentos

LOUTEN® emulsion oftalmica puede tener interacciones con otros medicamentos. Informe a su médico si estd usando
0 ha usado recientemente otros medicamentos, incluso los adquiridos sin receta médica. En particular, consulte a su
médico si usted sabe que esta tomando prostaglandinas, anélogos de prostaglandinas o derivados de prostaglandi
Conduccion y uso de maquinas:

Al colocarse este producto puede aparecer visién borrosa por un periodo de tiempo breve; si esto le sucede, no con-
duzca ni utlice herramientas 0 maquinas hasta que su vision vuelva a ser nitida nuevamente.

{QUIENES NO DEBEN USAR LOUTEN®?

Pacientes alérgicos (hipersensibles) al Latanoprost o a cualquiera de los componentes de la formula.

{COMO SE USA LOUTEN®?

LOUTEN® emulsion oftélmica s6lo debe utilizarse como gotas para los ojos.

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico.

En adultos (incluyendo ancianos), la dosis recomendada es 1 gota en el ojo o en los ojos afectados 1 vez al dia,
preferiblemente por la noche. No utilice el producto més de T vez al dia, ya que puede disminuir la eficacia del
tratamiento.

Si se pierde una doss, contindie con la dosis siguiente habitual, no la duplique.

Utilice LOUTEN® emulsion oftélmica tal como le indicd el médico, hasta que €l le diga que lo suspenda.

Siusa otros colirios, espera al menos § minutos entre una aplicacion y la otra.

Para la colocacion de la gota:

1. Lavese las manos correctamente antes de manipular el envase o tocarse los ojos.

2. Agite bien el frasco y luego desenrosque la tapa.

3. Siutiliza lentes de contacto, retirelos. Incline la cabeza ligeramente hacia atrés y mire hacia arriba.

4. Baje el parpado inferior con el dedo indice, formando una cavidad o bolsillo ideal para depositar la

jota.

5. gostenga la punta del gotero directamente sobre el bolsillo del parpado.

6. Evite tocar con el envase parpados, pestafias y zonas adyacentes del ojo, o cualquier otra superficie.
Esto previene la contaminacion de sus gotas para los ojos.

7. Apriete el envase suavemente y permita que caiga una gota en el bolsillo formado. Mantenga el par-
pado inferior hacia abajo y parpadee Ii?eramente. Luego, suelte el pérpado y cierre suavemente el ojo
durante unos segundos. Con un pafiuelo limpio seque el exceso de colirio.

8. Cierre cuidadosamente el frasco otero luego de utlizarlo.
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Los pacientes portadores de lentes de contacto deberan retirarlas antes de la administracion de

LOUTEN® y después esperar 15 minutos antes de colocarlas nuevamente.

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Aligual que todos los medicamentos, LOUTEN® emulsion oftlmica puede producir efectos adversos,

aunque no todas las personas los sufran.

Las siquientes reacciones adversas oculares han sido reportadas durante estudios clinicos con [a emulsion

tdpica oftélmica de Latanoprost 0,005%:

¢ Muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada WOf)ac\emes): dolor en el ojo, sensacion de que-
mazon y pinchazo, enrojecimiento del ojo, secrecién ocular, crecimiento de las pestarias.

+ Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 pacientes): engrosamiento de las J)estaﬁas, picazén
ocular, agudeza visual reducida, ojo seco, hinchazon de ojos y parpados, sensacion de cuerpo extrafio,
inflamacion o irritacion de la superficie del ojo, decoloracion de las pestarias.

Las siguientes reacciones adversas han sido reportadas durante estudios clinicos con otras preparaciones

topicas oftdlmicas de Latanoprost 0,003%:

Oculares:

+ Muy frecuentes (pueden afectar a ms de 1 de cada 10 pacientes): cambio gradual en el color de
los ojos por el incremento de la cantidad de pigmento de color marrén de la parte coloreada del ojo
conocida como iris, enrojecimiento del ojo, irritacion ocular (sensacion de escozor, sensacion de areni-
Ila en el ojo, picazon, dolor y sensacidn de cuerpo extrafio en el ojo), cambio gradual en las pestafias
del oo tratado y del vello fino que hay alrededor del ojo tratado (aumento del color (oscurecimiento),
alargamiento, engrosamiento y aumento del nimero de pestafias.

o Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 pacientes): inflamacion del parpado, dolor de ojo,
sensibilidad a la luz, sensacion de quemazdn y pinchazo, vision borrosa, lagrimeo, dolor/malestar en
los parpados, oo seco, costras palpebrales, hinchazon del parpado.

+ Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 pacientes): vision doble y secrecion ocular.

o Raras (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 pacientes): lesion/dafio en la superficie el ojo; hincha-
26n alrededor del ojo, reaccion cutanea localizada en los parpados, oscurecimiento de la piel de los
pérpados, embolia de la arteria retinal, desprendimiento de retina y hemorragia del cuerpo vitreo de
retinopatia diabética.

o Muy raras (pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 pacientes): cambios en los parpados y alrededor del
0jo que ocasionan una apariencia de ojos hundidos.

Sistemicas:

» Desdrdenes respiratorios: infeccion del tracto respiratorio, resfrio, gripe, exacerbacion del asma.

» Desdrdenes cardiacos: dolor de pecho.

» Desdrdenes cutdneos: picazn, erupcion, reaccion cuténea a\ér?\'ca.

o Desdrdenes musculares: dolor de espalda, dolor muscular y de fas articulaciones.

Las siguientes reacciones adversas se reportaron durante la experiencia clinica post-comercializacion de

preparaciones tdpicas oftdlmicas de Latanoprost 0,005%:

+ Desdrdenes oculares: picaz6n, cambios en las pestafias (aumento del largo, el grosor, el espesor, la
pigmentacion y el nimero de pestafias), inflamacion o irritacion de la superficie del ojo (queratitis),
hinchazon o lesion/dafio en la superficie del ojo, inflamacin intraocular (ritis/uvetis), hinchazon del
0jo y alrededor del ojo, crecimiento anormal o desviado de las pestafias, apariencia de ojos hundidos
(mayor profundidad del surco del parpado), oscurecimiento de la piel del parpado, reacciones locali-
zadas sobre [a piel del parpado, acumulacion de liquido en la parte coloreada del ojo (quiste del iris),
cicatrizacion de la superficie del ojo, desarrollo de una infeccion virica el ojo causada por el virus del
herpes simple (queratitis herpética), inflamacion del parpado (blefaritis), hipotonia ocular, enrojeci-
miento del ojo, deterioro de la vision, conjuntivitis.

o Desdrdenes del sistema nervioso: mareo, dolor de cabeza.

» Desdrdenes respiratorios: asma, exacerbacion del asma, dificultad para respirar.

+ Desdrdenes de la piel: picazon, necrolisis epidérmica toxica (enfermedad cuténea grave).

» Desdrdenes cardiovasculares: sentir el ritmo cardiaco (palpitaciones), opresion o dolor en el pecho
(angina), aumento de la frecuencia cardiaca, infarto de miocardio, accidente cerebro vascular, edema
(hinchazdn) periférico y facial e hipertensin.

o Desdrdenes musculares: dolor muscular, dolor de las articulaciones.

+ Desdrdenes generales: dolor de pecho.

En un estudio clinico con LOUTEN® emulsidn oftélmica, todas las reacciones adversas reportadas fueron

\oc‘ales oculares e incluyeron picazén, lagrimeo, vision borrosa, sensacion de cuerpo extrafio, ojo seco

yalergia. i

PREVENCION DE LA CONTAMINACION

Se debe manipular correctamente el pico del frasco gotero evitando el contacto con el ojo, pestafias y

zonas adyacentes del 0jo o cualquier otra surerﬂcwe, con el fin de evitar la contaminacion con bacterias

gue comdnmente provocan infecciones oculares. El uso de productos contaminados puede causar un
afio serio del oo y la consecuente pérdida de vision.

Cierre el frasco gotero inmediatamente después de cada uso.

INFORMACION ADICIONAL

El principio activo de LOUTEN® es Latanoprost. Un mililiro (mL) de emulsion contiene 50 microgramos

(ug) de Latanoprost.

Los demés componentes son: triglicéridos de cadena media, polisorbato 80, polietilenglicol 400, cido

birico, sorbato de potasio, glicerina, edetato disddico dihidrato, hidréxido de sodio y agua purificada.

Condiciones de conservacion:

Conservar a temperatura ambiente entre 15°Cy 30°C. Proteger de la luz.

Una vez abierto el envase por primera vez, debe usarse dentro de las 4 (cuatro) semanas.

No utilizar el medicamento después de la fecha de vencimiento indicada.

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° 47.750.

Director Técnico: Victor D. Colombari, Farmacéutico.

Fecha de dltima revision: Julio / 2023,
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