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LOUTEN®
LATANOPROST 0,005%

Poen

N

EMULSION OFTALMICA ESTERIL
Industria Argentina
VENTA BAJO RECETA

Formula:

Cada 100 ml de emulsion contiene:

Latanoprost 0,005 g

Triglicéridos de cadena media 1,000 g; Polisorbato 80 0,250 g; Polietilenglicol 400
0,0250 g; Acido bérico 1,070 g; Sorbato de potasio 0,180 g; Glicerina 0,840 g;
Edetato disddico dihidrato 0,010 g; Hidréxido de sodio TN csp pH; Aqua purificada
cs.p. 100 ml.

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

Estructura quimica:

OH
Latanoprost
CogHaoOs
PM: 432,60 g/mol

Accion terapéutica:
Antiglaucomatoso.

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

Propiedades farmacoldgicas:

Codigo ATC: SOTEEO1.

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 algin
efecto farmacoldgico significativo sobre los sistemas cardiovascular o respiratorio.
Farmacocinética:

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

Distribucién: EI volumen de distribucion del Latanoprost es 0,16 + 0,02 L/kg. El
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 oftéimica topica.
Biotransformacidn: Es una prodroga del tipo éster isopropilico, que es por si
misma inactiva, pero al ser absorbida por la cdrnea, es hidrolizada por esterasas
a Latanoprost Acido, que es el compuesto bioldgicamente 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 oxidacin de acido graso.

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

Tiempo de latencia: Aproximadamente 3 a 4 horas después de la administracidn.
Tiempo de concentracion mdxima (tgy): El pico de concentracion en el humor acuoso
se consigue aproximadamente a las 2 horas después de la administracion oftalmica.
Tiempo de efecto mdximo: Se obtiene luego de 8 a 12 horas después de la adminis-

Posologia y Modo de administracion:

En adultos y ancianos, la dosis recomendada es 1 gota de LOUTEN® emulsion oftéimica en
el(los) ojo(s) afectado(s) 1 vez al dia. I efecto Gptimo se obtiene cuando el producto se admi-
nistra durante las primeras horas de la noche.

No debe excederse la administracion dnica diaria, dado que se ha demostrado que el incremen-
to de la dosis diaria, disminuye el efecto reductor de la presion intraocular.

Si se pierde una dosis, el tratamiento debera continuarse con las dosis siguiente habitual, sin
duplicarla.

Aligual 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
absorcion sistémica.

La instilacion de otro medicamento tdpico oftélmico requiere un intervalo minimo de 5 minutos
luego de la administracion de LOUTEN * emulsion oftélmica.

Los pacientes portadores e lentes de contacto deben retirarlas antes de la administracion de
LOUTEN® emulsion oftaimica y luego esperar 15 minutos antes de colocarlas nuevamente.

Contraindicaciones:
Hipersensibilidad conocida a alguno de los componentes del producto.

Advertencias:

Antes de instituir el tratamiento con LOUTEN ® emulsion oftélmica los pacientes deben ser infor-
mados sobre la posibilidad de desarrollar un cambio en el color del iris, ya que el Latanoprost
puede aumentar lentamente el pigmento marrén del iris. Este efecto se observd mas fre-
cuentemente en pacientes con iris de color mixto, por ejemplo: azul-marrén, gris-marron,
verde-marrén o amarillo-marrn, y esto se debe a un aumento en el contenido de melanina
en los melanocitos del estroma del iris. En pacientes con ojos homogéneamente azules, grises,
verdes o marrones, los cambios de color se vieron raramente en tratamientos de hasta 2 afios
de duracion. Tipicamente la pigmentacion marron alrededor de la pupila se extiende concén-
tricamente hacia la periferia; cuando el ojo es afectado, el iris puede tornarse mds amarronado
en sectores, 0 bien hacerlo completamente. Nilos nevus ni las pecas del iris son afectados por
el tratamiento. No se observd acumulacion de pigmento en la malla travecular ni otro sitio de
la cdmara anterior. £l cambio en el color del iris puede no ser notado por varios meses o afios,
y no esta asociado con ningtin sintoma ni ningdn cambio patoldgico. Luego de discontinuar el
tratamiento, la pigmentacion no aumenta pero el cambio de color producido puede persistir
y ser permanente. El tratamiento unilateral puede resultar en una heterocromia permanente
(cambio de color de un ojo respecto al otro). Hasta que se obtengan datos de estudios de
varios afios de sequimiento, se recomienda que los pacientes con iris de color mixto se traten
con LOUTEN® emulsion oftélmica cuando presenten intolerancia o insuficiente respuesta a otro
hipotensor ocular.

Precauciones:

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 contaminacion con bacterias que coménmente provocan
infecciones oculares. £l uso de productos contaminados puede causar un dafio serio del ojo y la
consecuente pérdida de vision.

Hasta que se disponga de mayor informacidn acerca del incremento de la pigmentacién marron
del iris, los pacientes deben ser examinados regularmente y, dependiendo del cuadro clinico,
determinar si fuera necesario suspender el tratamiento en caso de haber un incremento en la
pigmentacion del iis.

No hay experiencia en el uso de LOUTEN® emulsion oftalmica en glaucoma inflamatorio y neo-
vascular, en afecciones oculares inflamatorias o en el glaucoma congénito, y la experiencia es
limitada en el glaucoma crénico de dngulo cerrado, glaucoma de angulo abierto en pacientes
con pseudofaquia y en el glaucoma pigmentario. Por lo tanto, se recomienda precaucion en el
uso del producto en estas afecciones.

Interacciones medicamentosas:

Los datos definitivos de interaccién con otras drogas no estan disponibles. Existen reportes de
elevaciones paraddjicas en la presin intraocular después de la administracion tdpica oftdlmica
concomitante de dos analogos de prostaglandinas; por lo tanto, no se recomienda su uso
concomitante, ni con andlogos o derivados de prostaglandinas. Los estudios in vitro demuestran
que cuando se mezclan soluciones que contienen Timerosal y Latanoprost ocurre precipitacion;
en este caso los medicamentos deben ser administrados con un intervalo minimo de 5 minutos
entre las aplicaciones.

Carcinogeénesis - Mutagénesis - T de la fertilidad

El Latanoprost no fue mutagénico en tests en bacterias, en linfoma murino o en microndcleo
murino. Fueron observadas alteraciones cromosomicas en linfocitos humanos in vitro. I
Latanoprost no demostrd accion carcinogénica en estudios realizados en ratones y ratas. El
Latanoprost no ha demostrado poseer ningin efecto sobre la fertilidad en animales machos
0 hembras.

Embarazo

No existen estudios adecuados y bien controlados en mujeres embarazadas. LOUTEN® emul-
sion oftaimica solo debe usarse en el embarazo si el beneficio potencial para la madre justifica el
riesgo potencial para el feto.

Lactancia

Latanoprost y sus metabolitos son excretados a la leche materna; por lo tanto, se debe actuar
con precaucion cuando LOUTEN® emulsion oftélmica es administrado a una mujer que ama-
manta, o puede considerarse [a interrupcion de la lactancia.

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 pre-
caucion en los mismos.

Muy frecuentes (5% al 15%): Vision borrosa, sensacion de quemazon y pinchazo, hipere-
mia conjuntival, sensacidn de cuerpo extrafio, picazon, aumento de la pigmentacidn del
irfs y queratopatia epitelial punctata.

Frecuentes (1% al 4%): Ojo seco, lagrimeo, dolor ocular, costras palpebrales, edema palpe-
bral, eritema palpebral, dolor/malestar palpebral y fotofobia.

Pocos frecuentes (<1%): Conjuntivitis, diplopa y secrecion conjuntival.

Raras: Embolia de la arteria retinal, desprendimiento de retina y hemorragia del cuerpo
vitreo de retinopatia diabética.

Sistémicas:

Los eventos adversos sistémicos més frecuentemente observados con Latanoprost fueron:
Respiratorias: Infeccion del tracto respiratorio, resfrio, gripe (4%).

Cardiacas: Dolor de pecho, angina de pecho (1-2%).

Cutdneas: Rash, reaccion cuténea alérgica (1-2%).

Musculares: Dolor muscular, dolor articular, dolor de espalda (1-2%).

Sobredosificacion:

Ademés de la irritacion ocular y de la hiperemia conjuntival o espiescleral, no se cono-
cen otros efectos adversos oculares del Latanoprost administrado en dosis elevadas. La
administracion intravenosa de altas dosis de Latanoprost en monos ha sido asociada con
broncoconstriccidn transitoria, sin embargo, en 11 pacientes con asma bronquial tratados
con Latanoprost no se observd broncoconstriccion. En el caso de sobredosificacion con
Latanoprost se debe instituir tratamiento sintomatico.

Ante la eventualidad de gestion accidental o sobredosificacion, concurrir al hospital mas
cercano o comunicarse con los siguientes Centros de toxicologfa:

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

Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648 | 4658-77717.

Presentacion:
Envase conteniendo 2,5 ml de emulsidn oftalmica estéril.

INFORMACION PARA EL PACIENTE

"Lea con cuidado esta informacin antes de utilizar este medicamento. Conserve este
prospecto ya que puede tener que volver a leerlo. i tiene alguna duda, consulte a su
médico o farmacéutico. Este medicamento se le ha recetado sélo a usted; no lo administre
(o recomiende) a otras personas, aunque tengan los mismos sintomas, ya que puede perju-
dicarles. Esta informacion no reemplaza el hablar con su médico acerca de su enfermedad
0 ¢l tratamiento. Este medicamento debe ser indicado por su médico y prescripto bajo
una receta médica. Si considera que alguno de los efectos adversos que sufte es grave o
si aparece cualquier efecto no deseado no mencionado en este prospecto, informe a su
médico o a su farmacéutico.

{QUEES Y PARA QUE SE USA LOUTEN*?

LOUTEN® es un medicamento que se utiliza para tratar enfermedades como glaucoma
de dnqulo abierto e hipertension ocular, relacionadas con el aumento de la presion
dentro del ojo.

LOUTEN ® actiia aumentando la salida del liquido desde el interior del ojo al torrente san-
guineo, ayudando de esta manera a disminuir la presion intraocular.

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

LOUTEN ® puede ser usado por hombres y mujeres adultos (incluyendo ancianos).
Embarazo: Pacientes embarazadas deben consultar al médico antes de usar el producto;
LOUTEN® podra utilizarse durante el embarazo dnicamente segiin criterio y control
médico, y si el beneficio potencial para la madre justifica el riesgo potencial para el feto.
Lactancio: Pacientes en etapa de amamantamiento deben consultar al médico antes de
usar LOUTEN®; debido a la posibilidad de reacciones adversas serias en el lactante, debe-
ré considerarse suspender el amamantamiento o interrumpir el tratamiento, considerando
la importancia que este producto tenga para la madre.

Cambio gradual en el color de los ojos: Puede ocurrir cambio en el color del iris por aumen-
to de la cantidad de pigmento marron. Si sus ojos son de color mixto (azul-marrn,
gris-marron, verde-marron o amarilo-marrdn) es més probable que sufra este cambio
que si sus ojos son de un solo color (azules, grises, verdes o marrones). El cambio de
color tarda afios en desarrollarse, aunque puede apreciarse a los meses de tratamiento. £l
cambio en el color deliris puede ser permanente y puede ser més llamativo si el producto
se usa s6lo en un ojo. Este cambio de color no parece estar asociado a la aparicion de
ningln problema. Una vez suspendido el tratamiento, el cambio de color no progresa.
Conduccidn y uso de mdquinas: Al colocarse el producto puede aparecer vision borrosa
por un periodo de tiempo breve; si esto le sucede, no conduzca ni utilice herramientas o
méquinas 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 *?

Siga exactamente las instrucciones del médico.

En adultos (incluyendo ancianos), la dosis recomendada es 1 gota en el ojo 0 en los ojos
afectados 1 vez al dia, preferiblemente por la noche. No utilice el producto més de 1 vez
al dia, ya que puede disminuir la eficacia del tratamiento. Si se pierde una dosis, continde
con las dosis siquiente habitual, no la duplique. Utilice LOUTEN® tal como le indicd el
médico, hasta que el le diga que lo suspenda. Si usa otros colirios, espera al menos 5
minutos entre una aplicacion y la otra.

Mantenga apretado con el ojo cerrado durante 1 minuto.

7. Repita la operacion en el otro ojo i su médico se lo ha indicado.

8. Tape el frasco correctamente.

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 ® puede producir efectos adversos. Los siguientes
son efectos adversos conocidos:

Oculares:

Muy frecuentes (3% al 15% de los pacientes tratados):

Cambio gradual en el color de los ojos, vision borrosa, enrojecimiento ocular, irritacion ocular
(sensacion de quemazon y pinchazo, sensacion de cuerpo extrafio, picazon).

Frecuentes (1% al 4% de los pacientes tratados):

0jo seco, lagrimeo, dolor en el oo, inflamacidn del parpado y sensibilidad de la luz.
Pocos frecuentes (<1% de los pacientes tratados):

Conjuntivitis, vision doble y secrecion conjuntival

Raras:

Embolia de la arteria retinal, desprendimiento de retina y hemorragia.

Sistémicas:

Los eventos adversos sistémicos més frecuentemente observados con Latanoprost fueron:
Respiratorias: Infeccion del tracto respiratorio, resfrio, gripe (4%).

Cardiacas: Dolor de pecho, angina de pecho (1-2%).

Cutdneas: Erupcion, reaccion cutanea alérgica (1-2%).

Musculares: Dolor muscular, dolor articular, dolor de espalda (1-2%).

Nifios:

No se ha establecido la eficacia y tolerancia en nifios.

INFORMACION ADICIONAL

El principio activo de LOUTEN ®es Latanoprost 0,005% (50 microgramos por millitro).

Los demas componentes son: Triglicéridos de cadena media, Polisorbato 80, Polietilenglicol
400, Acido bdrico, Sorbato de potasio, Glicerina, Edetato disédico dihidrato, Hidréxido de sodio
1N, disueltos en agua purificada.

PREVENCION DE LA CONTAMINACION

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 contaminacién con bacterias que comdnmente provocan
infecciones oculares. £l uso de productos contaminados puede causar un dafio serio del ojo y la
consecuente pérdida de vision.

Condiciones de conservacion:

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

Una vez abierto el envase por primera vez, selo dentro de las 4(cuatro) semanas. No lo use
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 ltima revision: Junio / 2016.

Informacion al Consumidor
©0800-333-7636

LABORATORIOS POEN S.A.CLEI.
Bermiidez 1004 - C1407BDR Buenos Aires, Argentina
WWw.poen.com.ar
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__ tracion oftélmica tdpica, y la reduccion de la presion se mantiene durante 24 horas Efectos en la habilidad para manejar y uso de mdquinas Para la colocacion de la gota:
e COMO MNIMO. Como sucede con otros productos oftélmicos, la instilacion de gotas oculares puede provocar 1. Lavese las manos.
Q ———tliminacién: Los metabolitos se eliminan principalmente por via renal. una visién borrosa transitoria, por lo tanto, los pacientes no deberdn conducir o utilizar maqui- 2. Retire la tapa del frasco gotero.
© = Aproximadamente el 88% y el 98% de la dosis administrada puede recuperarse en nas hasta que se haya resuelto. 3. Separe suavemente con su dedo el pérpado inferior del ojo a tratar.
—I——— laorina, después de administracion oftalmica tdpica e intravenosa respectivamente. 4. Cologue la punta del frasco cerca del ojo, pero sin tocarlo. o
R Reacciones adversas: 5. Apriete el frasco de modo de que caiga solo una gota en el ojo; luego retire el dedo. Q 3
Oculares: 6. Presione ahora con el dedo el extremo del ojo tratado, en la parte cercana a la nariz. Ocmj
SURCAN SR.L. Laboratorio/Laboratory: LABORATORIOS POEN Tamafio/Size: Fecha/Date: 03/OCT/16
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