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LATANOPROST
Solucion Oftélmica

Venta bajo receta Industria Belga

COMPOSICION

Cada ml contiene:

Latanoprost 509

Cloruro de benzalconio 0,20mg

Cloruro de sodio 410mg

Fosfato monoscdico monohidrato 4,60 mg

Fosfato disddico anhidro 474 mg

Agua para inyectables ¢.s.p. 1,00ml

(Cada gota de Xalatan (solucion isotonica) contiene aprox. 1,5 ug de Latanoprost.

ACCION TERAPEUTICA

Antiglaucomatoso.

INDICACIONES

Reduccidn de la presion intraocular (P10) elevada en pacientes con glaucoma de éngulo abierto e hipertension ocular en
adultos (incluyendo ancianos).
Reduccidn de la presion intraocular (P10) elevada en pacientes pedidtricos con PIO elevada y glaucoma pediétrico.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Cadigo ATC: SOTEEO1

Propiedades Farmacodindmicas:

La sustancia activa latanoprost, un anélogo de la prostaglandina F,c, €s un agonista selectivo del receptor prostanoide FP,
el cual reduce la P10 incrementando el flujo de salida del humor acuoso. La reduccion de la PIO en el hombre comienza
entre las 3y 4 horas después de su administracion y el efecto maximo se alcanza después de 8 a 12 hs. La reduccion de la
presion se mantiene al menos por 24 hs.

Estudios en animales y seres humanos indican que el principal mecanismo de accion es el aumento del flujo de salida uveoescleral,
aunque se informd algtin aumento en la facilitacion del flujo de salida (disminucion de la resistencia del flujo) en el hombre.
Estudios pivotales demostraron que Xalatan es efectivo como monoterapia. Ademés, se efectuaron estudios clinicos que
investigaron el uso combinado. Estos incluyen estudios que demostraron que latanoprost s efectivo en combinacion con
antagonistas beta adrenérgicos (timolol). Estudios a corto plazo (1 0 2 semanas) sugieren que el efecto de latanoprost

es aditivo en combinacion con agonistas adrenérgicos (dipivalil epinefrina), inhibidores orales de la anhidrasa carbonica
(acetazolamida) y al menos parcialmente aditivo con agonistas colinérgicos (pilocarpina).

Estudios clinicos han demostrado que latanoprost no tiene efectos significativos sobre la produccién de humor acuoso. No
se ha encontrado que latanoprost tenga efecto en la barrera hematoocular.

Latanoprost no tiene o tiene efectos insignificantes en la circulacion sanguinea intraocular, cuando se utiliza a la dosis clinica
y en estudios en monos. Sin embargo, puede ocurrir hiperemia epiescleral o conjuntival de leve a moderada, durante el
tratamiento topico.

El tratamiento cronico con latanoprost en ojos de monos que se habian sometido a extraccion extracapsular del cristalino no
afect los vasos sanguineos de la retina, determinado por angiografia con fluoresceina.

Latanoprost no indujo pérdida de fluoresceina en el segmento posterior de ojos humanos pseudoféquicos durante el
tratamiento a corto plazo.

No se ha encontrado que el latanoprost en dosis clinicas tenga algin efecto farmacoldgico significativo sobre los sistemas
cardiovascular o respiratorio.

Poblacidn pedidtrica

La eficacia de Xalatan en pacientes pediétricos < 18 afios de edad fue demostrada en un estudio clinico de 12-semanas
doble-ciego de latanoprost que lo comparé vs. timolol en 107 pacientes diagnosticados con hipertension ocular y glaucoma
pediatrico. Los recién nacidos debian tener al menos 36 semanas de edad gestacional. Los pacientes recibieron 0,005%
de latanoprost una vez al dia 0 0,5% de timolol (u opcionalmente 0,25% en sujetos menores de 3 afios de edad) dos veces
al dfa. El criterio primario de valoracion (desenlace) de la eficacia fue la reduccion promedio en la PIO desde el inicio a la
Semana 12 del estudio. Las reducciones PIO promedio en los grupos con latanoprost y timolol fueron similares. En todos
los grupos de edad estudiados (0 a <3 afios, 3 a < 12 afios y 12 a 18 afios de edad) la reduccion de PIO promedio a la
Semana 12 en el grupo con latanoprost fue similar a la del grupo con timolol. Sin embargo, los datos de eficacia en el grupo
de edad de 0 a < 3 afios se basaron (inicamente en 13 pacientes para latanoprost y no se demostrd eficacia relevante en
los 4 pacientes que representaban el grupo de edad de 0 a < 1 afios de edad en el estudio clinico pediétrico. No existe
informacion disponible para infantes prematuros (menos de 36 semanas de edad gestacional).

Las reducciones de PIO entre los sujetos en el subgrupo de GCP fueron similares entre el grupo con latanoprosty el grupo
con timolol. El subgrupo sin-GCP (e.g. subgrupo con glaucoma juvenil de dngulo abierto, glaucoma afaquicos) mostro
resultados similares a los del subgrupo PCG.

El efecto en PIO fue observado después de la primera semana de tratamiento y se mantuvo durante todo el periodo del
estudio de 12 semanas, igual que en adultos.

Tabla: Reduccion de la PI0 (mmHg) en la semana 12 por grupo de tratamiento activo y diagndstico de linea de base
Latanoprost Timolol
N=53 N=54
Media basal (SE) 27,3(0,75) 27,8(0,84)
Semana 12 Cambio de media basalf(SE) -718(0,81) -5,72(0,81)
Valor pvs timolol 0,2056
GCP Sin-GCP GCP Sin-GCP
N=28 N=25 N=28 N=25
Media basal (SE) 26,5(0,72) 28,2(1,37) 26,3(0,95) 291 (1,33)
Semana 12 Cambio de media basal'(SE) -5,90(0,98)  |-8,66 (1,25) -5,34(1,02) -6,02 (1,18)
Valor pvs timolol 0,6957 01317

SE: Error Standard
fEstimacion ajustada, basada en un modelo de andlisis de covarianza (ANCOVA)

Propiedades Farmacocinéticas.

Absorcion

Latanoprost (pm 432.58) es un profrmaco éster isopropilico que de por i es inactivo, pero después de la hidrdlisis al dcido
de latanoprost, se convierte en biolégicamente activo.

El proférmaco es bien absorbido a través de la cémea y todo medicamento que penetra en el humor acuoso se hidroliza
durante su pasaje a través de la cornea.

Distribucidn

Estudios en el hombre indican que la concentracion maxima en el humor acuoso se alcanza aproximadamente dos
horas después de la administracion topica. Después de la administracion topica en monos, latanoprost se distribuye
principalmente en el segmento anterior, la conjuntiva y parpados. Solamente pequefias cantidades del medicamento
alcanzan el segmento posterior.

Biotransformacidn y eliminacion

Précticamente no hay metabolismo del &cido de latanoprost en el ojo. El principal metabolismo ocurre en el higado. La vida
media en el plasma es de 17 minutos en el hombre. Los principales metabolitos, el metabolito 1,2 dinor y 1,2,3,4-tetranor
no tienen actividad biolégica o la tienen tnicamente débil en estudios en animales y se excretan principalmente en la orina.
Poblacidn pedidtrica

Se realizd un estudio farmacocinético abierto de las concentraciones del cido de latanoprost en el plasma en 22 pacientes
adultos y en 25 pacientes pediétricos (desde el nacimiento a < 18 afios de edad) con hipertension y glaucoma ocular. Todos
los grupos de edad fueron tratados con latanoprost 0,005%, una gota diariamente en cada ojo por un minimo de 2 semanas.
La exposicion sistemética al dcido de latanoprost fue aproximadamente 2 veces mayor en los nifios de 3 a < 12 afios de edad
y 6 veces mayor en los nifios < 3 afios de edad comparado con los pacientes adultos, sin embargo se mantuvo un amplio
margen de seguridad en términos de efectos sistémicos adversos (ver Sobredosificacion). El tiempo promedio para alcanzar
la concentracion méaxima en el plasma fue de 5 minutos despugs de la administracion, en todos los grupos de edad. La vida
media promedio de eliminacion del plasma fue breve (< 20 minutos), similar para los pacientes adultos y pediatricos, y no
produjo acumulacion de acido de latanoprost en la circulacion sistémica bajo las condiciones estables del estudio.

Estudios Clinicos

Se investigd la toxicidad ocular y sistémica de latanoprost en varias especies animales. En general, latanoprost es bien
tolerado con un margen de seguridad entre la dosis clinica ocular y Ia toxicidad sistémica de al menos 1000 veces. Se
demostrd que altas dosis de latanoprost, aproximadamente 100 veces la dosis clinica/kg de peso corporal administrada

en forma endovenosa a monos no anestesiados aumenta la frecuencia respiratoria probablemente reflejando una
broncoconstriccion de corta duracion. En estudios en animales, no se encontré que latanoprost posea propiedades
sensibilizantes.

En el ojo, no se detectaron efectos téxicos con dosis de hasta 100 microgramos/ojo/dia en conejos 0 monos (la dosis clinica
es aproximadamente 1,5 microgramos/ojo/dia). Sin embargo, se demostrd en monos que latanoprost induce el aumento de
la pigmentacion del iris.

El mecanismo del aumento de la pigmentacion parece ser la estimulacion de la produccion de melanina en los melanocitos
deliris, sin observarse modificaciones proliferativas. La modificacion del color del iris puede ser permanente.

En estudios de toxicidad ocular cronica, también se demostr6 que la administracion de 6 microgramos/ojo/dia de latanoprost
induce el aumento de la fisura palpebral. Este efecto es reversible y ocurre con dosis superiores al nivel de dosis clinica. Este
efecto no se demostré en seres humanos.

Latanoprost se encontrd negativo en estudios de mutacion reversa en bacterias, mutacion de genes en linfoma de ratén y en
la prueba de micronticleo de ratén. Se observaron aberraciones cromosémicas in vitro con linfocitos humanos. Se observaron
efectos similares con la prostaglandina F2cx, una prostaglandina de origen natural, e indica que es un efecto de clase.
Estudios adicionales de mutagenicidad sobre la sintesis de ADN no programada in vitro/in vivo en ratas fueron negativos

¢ indican que latanoprost no tiene potencial mutagénico. Los estudios de carcinogenicidad en ratones y ratas fueron negativos.
No se encontrd que latanoprost tuviera algun efecto sobre la fertilidad masculina o femenina en estudios en animales. En el
estudio de embriotoxicidad en ratas, no se observd embriotoxicidad con dosis endovenosas (5, 50 y 250 microgramos/kg/dia) de
latanoprost. Sin embargo, latanoprost produjo efectos embrioletales en conejos con dosis de 5 microgramos/kg/dia y superiores.
La dosis de 5 microgramos/kg/dia (aproximadamente 100 veces la dosis clinica) caus6 una toxicidad embriofetal
significativa caracterizada por el aumento de la incidencia de reabsorciones tardias y abortos y por peso fetal reducido.

No se detectd potencial teratogénico.

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION

Dosis recomendada para adlultos (incluyendo ancianos)

La posologfa recomendada es una gota de Xalatan en el ojo u ojos afectados una vez por dia. El efecto 6ptimo se obtiene
cuando latanoprost se administra durante las primeras horas de la noche.

La dosis de Xalatan no debe exceder la administracion tnica diaria, dado que se ha demostrado que el incremento de la
dosis diaria, disminuye el efecto reductor de la PIO.

Si se pierde una dosis, el tratamiento deberd continuar con la dosis siguiente habitual, sin duplicarfa.

Poblacion Pedidtrica

Xalatan solucidn oftalmica en gotas puede usarse en pacientes pediétricos con la misma posologia que en adultos. No existe
informacion disponible para infantes prematuros (menos de 36 semanas de edad gestacional). La informacién en el grupo
de edad < 1 afio (4 pacientes) es limitada (ver Propiedades Farmacoldgicas).

Método de administracion

Como con cualquier colirio, para reducir la posible absorcidn sistémica, se recomienda comprimir el saco lagrimal en el angulo
medial (oclusion puntual) durante un minuto. Esto se debe efectuar inmediatamente luego de la instilacion de cada gota.

Los pacientes portadores de lentes de contacto deberdn retirarlas antes de la administracion de Xalatan y esperar

15 minutos antes de colocarlas nuevamente.

Sise usa mas de un medicamento oftélmico tdpico, éstos deben ser administrados por lo menos con cinco minutos de diferencia.

Modo de utilizar el producto
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1- Gire la sobretapa de seguridad que protege la tapay retire.

N

- Desenrosque la tapa interior para abrir el frasco

w

- Con cuidado y utilizando el dedo indice, abra el ojo a tratar, sosteniendo el parpado inferior
hacia abajo.

- Coloque la punta del frasco gotero cerca del ojo y presione suavemente hasta instilar una
sola gota en el ojo a tratar.

5- Cologue nuevamente Ia tapa interior del frasco después de usar.

o~

CONTRAINDICACIONES
Hipersensibilidad conocida al latanoprost o a alguno de los componentes de Xalatan.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Latanoprost puede aumentar gradualmente el pigmento marrn del iris. Antes de instituir el tratamiento, se debe informar
a los pacientes sobre la posibilidad de un cambio permanente en la coloracion del iris. El tratamiento unilateral puede
resultar en heterocromia permanente.



Este cambio en la pigmentacion del iris se ha documentado predominantemente en pacientes que tienen iris de color mixto,
es decir azul-marrdn, gris-marrén, amarillo-marrén y verde-marrn. En estudios con latanoprost, el inicio de este cambio se
produjo habitualmente dentro de los primeros 8 meses de tratamiento, en forma infrecuente durante el segundo o tercer afio
y no se observd después del cuarto afio de tratamiento. El indice de progresion de la pigmentacion del iris disminuye con el
tiempo y es estable durante cinco afios. No se evalué el efecto del aumento de la pigmentacion después de cinco afios. En

un estudio de seguridad, abierto, de 5 afios de latanoprost, el 33% de los pacientes desarrolld

pigmentacion del iris (ver Reacciones Adversas). Este cambio en la coloracion del iris es leve

en la mayorfa de los casos y no se observa clinicamente con frecuencia. La incidencia en

pacientes con iris de color mixto es de 7 a 85%, teniendo més alta incidencia en aquellos

con iris de color amarillo-marrén. En pacientes con ojos azules homogéneos no se observo

modificacion y en pacientes con ojos grises, verdes o marrones homogéneos, el cambio se

observé en forma infrecuente.

El cambio de color del iris se debe a un aumento del contenido de melanina en los melanocitos

del estroma del iris y no a un aumento en el ntimero de melanocitos. Tipicamente, la

pigmentacion marrén que rodea la pupila se extiende en forma concéntrica hacia la periferia del iris en los ojos afectados,
pero el iris en su totalidad o en parte puede aumentar su coloracion marrén. No se observo el aumento del pigmento marrén
deliris después de la discontinuacion del tratamiento. No se asocid con ningtin sintoma ni cambios patolégicos en estudios
clinicos hasta la fecha.

El tratamiento no afecta los nevos nilas pecas del iris. En estudios clinicos, no se ha observado acumulacion de pigmento
en la malla trabecular u otras zonas de la cdmara anterior. En base a la experiencia clinica de 5 afios, el aumento en la
pigmentacion del iris no demostrd ninguna secuela clinica negativa y Xalatan puede continuarse si prosigue la pigmentacion
deliris. Sin embargo, los pacientes se deben monitorear en forma regular y si la situacion clinica lo justifica, se puede
discontinuar el ratamiento con Xalatan.

Hay experiencia limitada con Xalatan en el glaucoma crnico con angulo cerrado, glaucoma de angulo abierto en pacientes
con pseudofaquia y glaucoma pigmentario. No hay experiencia con Xalatan en glaucoma inflamatorio y neovascular,
afecciones oculares inflamatorias o glaucoma congénito. Xalatan tiene poco o ninguin efecto sobre la pupila, pero no

hay experiencia en ataques agudos de glaucoma de angulo cerrado. Por lo tanto, se recomienda el uso de Xalatan con
precaucion en estas afecciones hasta obtener mas experiencia.

Existen datos limitados de estudios sobre el uso de Xalatan durante el periodo perioperatorio de cirugia de cataratas. Xalatan
se debe utilizar con precaucion en estos pacientes.

Xalatan debe utilizarse con precaucion en pacientes con antecedentes de queratitis herpética, y debe evitarse en casos

de queratitis activa de herpes simple y en pacientes con antecedentes de queratitis herpética recurrente asociada
especificamente con andlogos de prostaglandinas

Se produjeron informes de edema macular (ver Reacciones Adversas) principalmente en pacientes con afaquia, pseudofaquia
con desgarro posterior de la cdpsula del cristalino o lentes de la cdmara anterior, 0 en pacientes con factores de riesgo
conocidos para edema macular cistoideo (tal como retinopatia diabética y oclusion de a vena de la retina). Xalatan se debe
utilizar con precaucion en pacientes con afaquia, en pacientes con pseudofaquia con desgarro posterior de la cépsula del
cristalino o lentes de la cmara anterior 0 en pacientes con factores de riesgo conocidos para edema macular cistoideo.
Xalatan se debe utilizar con precaucion en pacientes con factores de riesgo conocidos que predisponen a iritis/uvetis.
Existe experiencia limitada en pacientes con asma, pero se informaron algunos casos de exacerbacion del asma y/o disnea
en la experiencia posterior a la comercializacion. Por lo tanto, los pacientes asmaticos se deben tratar con precaucion hasta
que exista experiencia suficiente, ver Reacciones Adversas.

Se observo decoloracion de la piel periorbitaria, siendo la mayoria de los informes en pacientes japoneses. La experiencia
hasta la fecha demuestra que la decoloracion de la piel periorbitaria no es permanente y en algunos casos revirtio aunque se
continud con el tratamiento con Xalatan.

Latanoprost puede cambiar gradualmente las pestaas y el vello en el ojo tratado y dreas adyacentes; estos cambios
incluyen aumento en la longitud, espesor, pigmentacion y nimero de pestafias o vellos y crecimiento sin direccion de las
pestafias. Los cambios en las pestafias son reversibles al discontinuar el tratamiento.

Preservante

Xalatan contiene cloruro de benzalconio, que se utiliza habitualmente como preservante en productos oftalmoldgicos. De
los datos limitados disponibles, no hay diferencia en el perfil de eventos adversos en nifios en comparacion con adultos.
En general, sin emhargo, los 0jos en nifios muestran una reaccion més fuerte para un estimulo dado, que el ojo adulto.
Lairritacion puede tener un efecto sobre la adherencia al tratamiento en nifios. Se informé que el cloruro de benzalconio
puede causar irritacion ocular, sintomas de ojo seco y afectar la pelicula lagrimal y la superficie de la cornea. Se debe usar
con precaucion en pacientes con 0jo seco, y en pacientes donde la cornea estd comprometida. Se requiere un monitoreo
cuidadoso de los pacientes en caso de uso prolongado.

Lentes de contacto
Los lentes de contacto puede absorber el cloruro de benzalconio por lo que éstos deben quitarse antes de la aplicacion de
Xalatan, pero se pueden reinsertar después de 15 minutos (ver Posologia y Modo de Administracion).

Poblacion Pedidtrica

Los datos sobre eficacia y seguridad en grupos de edad < 1 afio (4 pacientes) son muy limitados (ver Propiedades
Farmacoldgica, Propiedades farmacocinéticas). No existe informacion disponible para infantes prematuros (menos de
36 semanas de edad gestacional).

En nifios de 0 a < 3 afios de edad que padecen principalmente glaucoma congénito primario (GCP), la cirugia

(e.. trabeculotomia/goniotomia) sigue siendo el tratamiento de primera linga.

La seguridad a largo-plazo en nifios no ha sido establecida.

INTERACCION CON OTROS MEDICAMENTOS Y OTRAS FORMAS DE INTERACCION

Los datos definitivos de interaccion con otras drogas no estan disponibles.

Existen reportes de elevaciones paraddjicas en PIO después de la administracion oftélmica concomitante de dos andlogos
de prostaglandinas. Por lo tanto, no se recomienda el uso de dos 0 mas prostaglandinas, analogos de prostaglandinas
0 derivados de prostaglandinas.

Poblacién pediatrica

Los estudios sobre interaccion se han realizado Unicamente en adultos.

EMBARAZO Y LACTANCIA

Embarazo

No se ha establecido la seguridad del uso de este producto durante el embarazo. Xalatan tiene efectos farmacoldgicos
potencialmente peligrosos respecto del curso del embarazo, tanto para el feto como para el recién nacido. Por lo tanto,
Xalatan no debe utilizarse durante el embarazo.

Lactancia
El latanoprost y sus metabolitos, pueden pasar a la leche materna, por lo que Xalatan no deberia usarse en mujeres en
perfodo de lactancia o bien ésta debe interrumpirse.

Fertilidad
No se ha encontrado que el latanoprost tenga ningtin efecto sobre la fertilidad masculina o femenina en estudios con animales.

EFECTOS EN LA HABILIDAD PARA MANEJAR Y USO DE MAQUINAS

Xalatan posee minima influencia en la habilidad para manejar y uso de méquinas. Como sucede con otras preparaciones
oftaimicas, la instilacion de gotas oculares puede provocar vision borrosa transitoria. Hasta que se haya resuelto, los
pacientes no deberan conducir o utilizar maquinas.

REACCIONES ADVERSAS

Resumen del perfil de sequridad

La mayoria de las reacciones adversas estan relacionadas con el sistema ocular. En un estudio de seguridad, abierto de

5 afios de latanoprost, el 33% de los pacientes desarrollaron pigmentacion del iris (ver Advertencias y Precauciones). Otras
reacciones adversas oculares, son generalmente transitorias y se presentan en la administracion de la dosis.

Lista tabulada de reacciones adversas

Las reacciones adversas se clasifican por frecuencia de la siguiente manera: muy frecuentes (>1/10), frecuentes (>1/100,
<1/10), poco frecuentes (>1/1000, <1/100), raras (>1/100000, <1/1000) y muy raras (<1/10000); no conocida (no puede
estimarse a partir de los datos disponibles).

Clasificacion Muy Frecuentes Frecuentes |Poco Raras Muy Raras
por Organos >1/10 >1/100a Frecuentes  |>1/10,000 a <1/10,000
y Sistemas <110 >1/1,000a <1/1,000
<1/100
Infecciones Queratitis Herpética*$
e infestaciones
Desordenes del Cefalea”,
Sistema nervioso Mareos*
Desordenes del ojo [Aumento de la Erosiones Edema de Iritis*; edema Alteraciones
pigmentacion del iris; | epiteliales pérpado; corneal*;erosiones periorbitarias
Hiperemia conjuntival [ puntuales 0j0 SeCo; corneales; edema y del parpado
leve a moderada; transitorias, | queratitis™; periorbital; triquiasis™;  |que resultan en
irritacion del ojo (ardor, |lamayoria | vision borrosa; | distriquiasis; quiste la profundizacion
comezon, escozor sin sintomas; | edema macular |de iris'§;reaccion del surco del
y sensacion de cuerpo | blefaritis; cistoideo; localizada de Ia piel pérpado
extrafio); cambiosen | dolor de ojos; [edema de los parpados;
las pestafias y el vello | fotofobia; macular*; oscurecimiento de la
(aumento del largo, conjuntivitis®  [uveftis* piel de los parpados;
grosor, pigmentacion pseudopenfigoide de la
y nlimero) conjuntiva ocular*§
Desérdenes Angina; Agravacion de
cardiacos palpitaciones* la angina en
pacientes con
enfermedad
preexistente.
Desordenes Asma*; disnea* [Agravacion del asma
respiratorios,
toracicos
y mediastinales
Desoérdenes de Erupcion Prurito
la piel y el tejido
subcutaneo
Desordenes del Mialgia*;
tejido masculo- artralgia*
esquelético
y conectivo
Desérdenes Dolor de pecho*
generales
y condiciones
del sitio de
administracion

*

Reacciones adversas identificadas post-marketing
SReacciones adversas estimadas mediante “a regla de 3"

Casos de calcificacion corneal han sido reportados muy raramente en asociacion con el uso de fosfato que contiene gotas
oculares en algunos pacientes con corneas significativamente dafiadas.

Poblacion pediétrica

En dos estudios clinicos a corto plazo (< 12 semanas), que incluyd 93 (25 y 68) pacientes pedidtricos el perfil de

seguridad fue similar al de los adultos y no se identificaron nuevos eventos adversos. Los perfiles de seguridad a corto

plazo en los diferentes subgrupos pedidtricos también fueron similares (ver Propiedades Farmacoldgicas — Propiedades
Farmacocinéticas). Los eventos adversos observados més frecuentemente en la poblacion pediétrica en comparacién con la
poblacion adulta son: nasofaringitis y fiebre.

NOTIFICACION DE SOSPECHAS DE REACCIONES ADVERSAS

Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello permite una supervision
continuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los profesionales sanitarios a notificar las sospechas
de reacciones adversas de acuerdo con las regulaciones locales.

SOBREDOSIFICACION
Sintomas
Ademés de la irritacion e hiperemia conjuntival, no se conocen otros efectos adversos oculares con sobredosis de latanoprost.

Tratamiento

Si Xalatan fuera accidentaimente ingerido puede ser Util la siguiente informacion: Un frasco contiene 125 pg de latanoprost.
Mas del 90% es metaholizado durante el primer paso hepatico. La infusion de 3 pg/kg en voluntarios sanos produjo
concentraciones plasméticas medias 200 veces mayor que durante el tratamiento clinico y no indujo sintomas, pero a dosis
de 5,5 - 10 pg/kg causa nduseas, dolor abdominal, mareos, fatiga, rubor y sudoracion. En monos, latanoprost se administrd
endovenoso en dosis de hasta 500 microgramos/kg sin efectos mayores sobre el sistema cardiovascular.

La administracion endovenosa de latanoprost en monos se asocié con broncoconstriccion transitoria. Sin embargo, en
pacientes con asma bronquial moderada, no se indujo broncoconstriccion por latanoprost cuando fue aplicado tépicamente
en los ojos en una dosis de siete (7) veces la dosis clinica de latanoprost. Si ocurre sobredosis con Xalatan, el tratamiento
deberé ser sintomatico.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion se debera concurrir al Hospital mas cercano o comunicarse con los Centros
de Toxicologia:

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

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

En Uruguay: En caso de sospecha de intoxicacion comunicarse con el CIAT Tel.: 1722

CONSERVACION
Conservar refrigerado entre 2°C y 8°C. No congelar. Proteger de la luz. Una vez abierto el frasco por primera vez, el
contenido deberd utilizarse dentro de las 10 semanas siguientes, conservandolo a temperatura ambiente menor a 25°C.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
No utilizar después de la fecha de vencimiento.

PRESENTACION

1 Frasco pléastico con pico gotero conteniendo 2,5 ml de solucion, equivalentes a 80 gotas.
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N°46.047.
Elaborado por Pfizer Manufacturing Belgium NV, Puurs, Bélgica.

Importado por Pfizer SRL, Carlos Berg 3669, Giudad de Buenos Aires, Argentina.

Directora Técnica: Sandra Beatriz Maza, Farmacéutica.

En Uruguay:

Importa y representa Warner Lambert del Uruguay S.A. — Luis Bonavita 1266 of. 504 — Montevideo
D.T.: Q.F. Laura Conti
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