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LOUTEN SOLUCION OFTALMICA

FOLLETO MEDICO
Categoria: Agente antiglaucomatoso ; Antihipertensivolocu® "~ -~ I SALUD PURLITA
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Nombre genérico: Latanoprost STt tem

Indicaciones:
Reduccidén de la presidn intraocular elevada en pacientes con glaucoma de
angulo abierto e hipertensidon ocular, en pacientes que presentan

intolerancia a otros fiarmacos que disminuyen la presidn intraoccular.
Latanoprost puede ser usado sélo o asociado con otros agentes antiglaucomatosos.

Mecanismo de Accion :
Latanoprost es un andlogo de la prostaglandina Fy, . Se cree que reduce la presion intraocular por un

incremento del flujo desde el humor acuoso. Los estudios sugieren que mCﬁamsmo de accién pnm:lpal A
es aumentar el flujo uveoscleral. :

t it oo — oot
Farmacocinética : i ot b ’t'- _%"3 (83//0’1 l

Absorcion: Latanoprost es una prodroga, es el éster isopropilico de | Latanoprost que es absorbido en
la comea, donde es hidrolizado por estearasas especificas a Latanoprost 4cido, que es el compuesto
biologicamente activo.

Distribucion :

El volumen de distribucién (Vp ) de Latanoprost es de 0,16 + 0,02 Vkg.
El 4cido de Latanoprost se ha medido en el humor acuoso durante las primeras 4 horas y en plasma
durante la primera hora después de la administracién oftalmica topica.

Biotransformacién: La fraccién 4cido de Latanoprost que alcanza la circulacién sistémica es
biotransformada por el higado a los metabolitos 1,2 dinor y 1,2,3,4 tetranor por medio de una beta-
oxidacién de acidos grasos.

La vida media: la eliminacién del icido de Latanoprost desde el plasma es rapnda(vnda medla dc 1 —
minutos), tanto después de una administracion oftalmica como intravenosa ( S y
FOLLY
Tiempo de latencia: ':'3 - S
Aproximadamente 3 a 4 horas después de su administracién. LR s
- e Tl
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Tiempo de concentracién maxima ‘ mmamIiTo S

El pico de concentracion en el humor acuoso se consigue aproximadamente 2 horas después de ia
administracion oftdlmica.

Tiempo de efecto miaximo:
8 a 12 horas después de la administracién oftalmica tépica.

Eliminacion : Los metabolitos son eliminados principalmente por via renal. Aproximadamente e} 88%

al 98% de la dosis administrada puede ser recuperada en la orina, después de una dosis oftalmica o
intravenosa, respectivamente.

Posologia / Dosificacion — Modo de Administracién

En adultos y ancianos, la dosis recomendada es una gota(alrededor de 1,5 pg de Latanoprost) de
LOUTEN en ¢l ojo u ojos afectado(s) una vez por dia. El efecto optimo se obtiene cuando se administra
durante las primeras horas de la noche.

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

La instilacion de otras gotas oftilmicas requiere un intervalo minimo de cinco minutos luego de la
administracion de LOUTEN Los pacientes portadores de lentes de contacto deberan retirarlos antes de la
administracion de LOUTEN y después esperar 15 minutos antes de colocarlos nuevamente,

5i se pierde una dosis en el tratamiento debera continvarse con la dosis siguiente habitual, sin duplicarla,
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La reduccién de la presién intraocular comienza tres o cuatro horas después de la administracion de
LOUTEN , alcanzandose el maximo ¢fecto luego de ocho a doce horas; la reduccién de la presién se
mantiene durante 24 horas como minimo.,

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

Contraindicaciones:y _ : _
Hipersensibilidad conocida a m de los componentes de LOUTEN

Advertencias:

LOUTEN  puede praducir un cambio gradual del color del iris aumentando la cantidad de pigmento
marron del iris. Este efecto se observé mas frecuentemente en pacientes con iris de color mixto, por
ejemplo: azil — marrdn, gris — marrén, verde - marr6n o amarillo - marrén, y esto se debe a un aumento
en el contenido de melanina en los melonocitos del estroma del iris.

Tipicamente la pigmentacién marrén alrededor de la pupila se extiende concéntricamente hacia la
periferia cuando el ojo es afectado ; el iris puede tornarse mas amarronado en sectores o bien hacerlo
completamente.

En pacientes con ojos homogéneamente azules, grises, verdes o marrones, los cambios de color se vieron
raramente en tratamientos de hasta dos afios de duracion,

El cambio en el color del iris ocurre lentamente y puede no ser notado por varios meses o afios. El cambio
de color no esté asociado con ningiin sintorna ni cambio patoldgice, Luego de discontinuar el tratamiento
la pigmentacién no aumenta pero el cambio de color producido puede persistir y ser permanenie.

Hasta que se obtengan datos de estudios de varios afios de seguimiento, se recomienda que los pacientes
con iris de color mixto se traten con LOUTEN  cuando presenten intolerancia o insuficiente respuesta
a otro hipotensor ocular,

Ni los nevus ni las pecas del iris son afectados por el tratamiento. No se observé acumulacién de
pigmentos en la malla trabecular ni otro sitio de 1a cdmara anterior. Los pacientes deben ser examinados
regutarmente, dependiendo de su situacion clinica para determinar si fuera necesario detener el
tratamiento en caso de haber un incremento en la pigmentacién del iris,

Antes de instituir el tratamiento con LOUTEN los pacientes deben ser informados de la posibilidad de
un cambio de color del iris. El tratamiento unilateral puede resultar en una heterocromia
permanente(cambio de color en un ojo respecto al otro).

Precauciones:

El Latanoprost es hidrolizado en la cémea. Los pacientes pueden desarrollar lentamente una
pigmentacién marrén mas acentuada del iris. Este cambio puede no ser notable durante meses o afios.
Tipicamente la pigmentacion marrén alrededor de la pupila se extiende concéntricamente hacia la
periferia en los ojos afectados, pero todo el iris o parte de él pueden también tomarse amarronados. Hasta
que se disponga de mayor informacion acerca del incremento de la pigmentacién marrén, los pacientes
deben ser examinados regularmente y dependiendo del cuadro clinico, el tratamiento puede ser
suspendido si aparece el incremento de la pigmentacion. Durante las investigaciones clinicas, el
incremento de la pigmentacién marrén del iris no continué progresando después de la suspensidn del
tratamiento, pero el cambio de color resultante puede ser permanente. Ni los nevus, ni las pecas del iris
fueron afectados por el tratamiento.

No hay experiencia en ¢l uso de LOUTEN en el glaucoma de angulo abierto de pacientes con
pseudofaquia y en el glaucoma pigmentario.

El Latanoprost no ha sido estudiado en pacientes con insuficiencia renal o hepatica por lo tanto debe ser
usado con precaucion en los mismos.

Informacion para el paciente:

Los pacientes deben ser informados sobre la posibilidad del cambio del color del iris debido a un aumento
del pigmento marrén y la posible diferencta cosmética resultante de ello, cuando sélo un ojo es tratada.
Los cambios de pigmentacién del iris pueden ser mas notables en pacientes con iris verdoso marrdn,
azul/gris marrén o amarillo marron.

Los pacientes deben ser instruidos para evitar que el contacto entre el pico del envase con el ojo o las
estructuras circundantes pues ello puede causar contaminacién del pico del envase y  provocar
infecciones oculares. El uso de soluciones contaminadas puede resultar en dafie serio del ojo y la

subsecuente pérdida de visidn. Si esta situacion de contaminacién y de infeceion-—oeular-Hegargy -

presentarse, no utilice ningtin producto farmacéutico sin antes consultar a su’ médico tratante. .
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Los pacientes también deben ser instridos para que si desarrollan una afeccion ocular inter-
recurrente(e.g. trauma o infeccidn) o se someten a cirugia ocular consulten inmediatamente al médico en
relacion a Ja continuacién del uso del envase multidosis que han estado usando.

Se les debe recomendar a los pacientes que si desarrollan cualquier tipo de reacciones oculares,
particularmente conjuntivilis y reacciones palpebrales deben buscar inmediatamente el asesoramicnto
médico. Los pacientes también deben ser instruidos respecto a que la solucién oftalmica LOUTEN
contiene cloruro de benzalconio que puede ser absorbido por los lentes de contacto. Los lentes de
contacto deben ser removidos del ojo antes de la administracion de la solucion. Dichos lentes pueden ser
reinsertados al cabo de 15 minutos después de la administracion de LOUTEN . Si se administra mas de
un farmaco (6pico oftalmico, los farmacos deben ser administrados al menos con un intervalo de 5
minutos entre uno y otro.

Interacciones:
los cstudios “in vitro” demuestran que cuando se mezclan soluciones que contienen Timerosal y

LOUTEN  ocurre precipitacion. En este caso los medicamentos deben ser administrados con un
intervalo minimo de 5 minutos entre las aplicaciones.

Carcinogénesis, Mutagénesis y Trastornos de 1a Fertilidad:

El Latanoprost no fue mutagénico en tests en baclerias, en linfoma murino o en micronicleo murino.
Fueron observadas alteraciones cromosomicas en linfocitos humanos “in vitro™.

Latanoprost no demostré accidn carcinogendética en estudios realizados en ratones y ratas.

Latanoprost no ha demostrado poseer ningun efecto sobre la fertilidad en animales machos o hembras.
Embarazo;

No existen estudios adecuados y bien controlados en mujeres embarazadas. il

Amamantamiento:

No se ha establecido si Latanoprost o sus mictabolitos son excretados en la leche humana: <e debe actyar

con precaucion cuando LOUTEN es  administrado a una mujer que amamanta,

Uso Pediatrico:
l.a seguridad y efectividad en pacientes pedidtricos no han sido establecidos.

Reacciones Adversas:

Visién borrosa, sensacion de quemazon y pinchazo, hiperemia conjuntival, sensacidn de cuerpo extrafio,
picazén, aumento de la pigmentacion del iris y queratopatia epitelial punctata. Los signos, sintomas o
efectos adversos oculares sefialados fueron mencionados en una proporcidn del 5% al 15% de los
pacientes tratados.

Ademids de los eventos oculares, signos y sintomas ya apuntados se informaron los siguientes en una
proporcion menor, del 1% al 4%, de los pacientes tratados: ojo seco, lagrimeo, dolor ocular, costras
palpebrales, edema palpebral, eritema palpebral, dolor/malestar palpebral y fotofobia. Los siguientes
eventos fueron informados en menos del 1% de os casos estudiados: conjuntivitis, diplopia y descarga
conjuntival. Durante los estudios clinicos realizados con Latanoprost se informaron cases
extremadamente raros de embolia de la arteria retinal, desprendimiento de retina y hemorragia del cuerpo
vitreo de retinopatia diabética.

Los eventos adversos sistémicos mas frecuentemente observados con Latanoprost fueron infeccion del
tracto repiratorio/resfrio/gripe que ocurrieron en una proporcién del 4%. Bl dolor muscular/dolor

articular/dolor de espalda/ dotor de pecho/ angina pectoris y rash/ reaccion cutanea alérgica ocurtieron en
una proporcion del 1% al 2% cada uno.

Sobredosificacion:

Aparte de la irritacion ocular y de la hiperemia conjuntival o epiescleral, los efectos oculares del
Latanoprost administrado en dosis elevadas son desconocidos. L.a administracioén intravenosa de altas
dosis de Latanoprost en monos ha sido asociada con broncoconstriccion transitoria, sin embargo, en }}

pacientes con asma bronquial tratados con Latanoprost no se observé broncocaonstriceion. En el caso de
sobredosificacion con Lalanoprost se debe instituir tratamiento sintomatico.
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