LANOPROST®
LATANOPROST 50 pg/mL

VENTA BAJO RECETA
SOLUCION OFTALMICA ESTERIL
VIiA TOPICA OFTALMICA

COMPOSICION:

Cada mL (40 gotas) contiene: Latanoprost 50,0 ug; Excipientes c.s.

MECANISMO DE ACCION:

El latanoprost es un agonista selectivo del receptor prostanoide de la
Pngalfa, que se considera reductor de la presion intraocular, al aumentar
el drenaje del humor acuoso.

No posee efecto significativo sobre la produccidon de humor acuoso, la

barrera hematoacuosa o la circulacidn sanguinea intraocular.

FARMACOCINETICA:

El latanoprost es una prodroga en forma de latanoprost isopropyl ester,
que se hidroliza en el epitelio corneal a su forma dacida, para volverse
bioldgicamente activa.

El 4cido de latanoprost se distribuye por el humor acuoso produciendo la
reduccion de la presion intraocular aproximadamente tras 3 o 4 horas de
la aplicacidn, alcanzando el efecto maximo a las 8 a 12 horas. La porcién
que pasa a la circulacion sistémica, es metabolizada por el higado por

beta oxidacion de acidos grasos, y se elimina por via renal.

INDICACIONES:
Hipertension ocular y glaucoma de angulo abierto en pacientes con
intolerancia o respuesta escasa o nula a otros farmacos para disminuir la

presion intraocular.



POSOLOGIA:

Dosis habitual en adultos: La terapia recomendada, es una gota en el(los)
ojo(s) afectado(s),una vez al dia, preferentemente durante las primeras
horas de la noche.

Poblacién pediatrica: Latanoprost solucién oftalmica se puede utilizar en
pacientes pediatricos con la misma posologia que en adultos.

No hay datos disponibles para prematuros (nacidos antes de las 36
semanas de gestacion).

Los datos del grupo de menores de 1 ano de edad son muy limitados.

MODO DE USO:

Instilar la gota en el dngulo interno de ambos ojos y comprimir por 1minuto
para evitar el pasaje muy rapido del producto al conducto lacrimonasal.
Limpiar el remanente de los bordes del ojo con un pano limpio o toalla
descartable.

Cuidar las medidas de higiene de manos, y no tocar el pico dosificador con

ninguna superficie.

CONTRAINDICACIONES:
Hipersensibilidad conocida a latanoprost o a otros componentes de la

férmula.

REACCIONES ADVERSAS:

Las reacciones adversas mas comunmente observadas, incluyen:
Reacciones oculares: sensacion de cuerpo extrafio, erosiones epiteliales
punteadas, edema macular/fedema macular cistoide, iritis/uveitis, visidén
borrosa, edema corneal y erosiones.

El latanoprost puede producir pigmentacién del iris, que puede originar
un cambio gradual del color del ojo, sobre todo en pacientes con ojos de

color mixto (azul-marrdn, gris-marrén, verde-marréon o amarillo-marron).



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 completamente.

Este cambio de color no esta asociado a ningun sintoma patoldgico.

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.

Ni los nevos, ni las pecas del iris son afectados por el tratamiento; no se
observa acumulacion de pigmento en la malla trabecular, ni en otro sitio
de la cdmara anterior.

El latanoprost también puede producir cambios en las pestanas y el
vello del parpado del ojo tratado y zonas circundantes; estos cambios
incluyen el incremento de la longitud, del grosor, de la pigmentacion y
de la cantidad de pestafas y del vello palpebral, asi como crecimiento
desviado de las pestanas. Los cambios en las pestanas, son reversibles
una vez que se interrumpe el tratamiento.

Reaccciones en piel: Oscurecimiento de la piel palpebral, erupcion cutanea.
Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos: Muy raramente
pueden presentarse asma, exacerbacion de asma, dolor toracico y disnea.
Después de la post-comercializaciéon, ha habido notificaciones
espontaneas adicionales de ciertos efectos con frecuencia no conocida
como cefalea, mareos, palpitaciones, mialgia y artralgia.

Notificacion de sospechas de reacciones adversas: Ante la sospecha
o aparicion de Reacciones Adversas, es obligatorio notificar a
farmacovigilancia@eticos.com.py / Teléf.. +595 991 204 971 para
Laboratorio de Productos ETICOS C.E..S.A. o a farmacovigilancia@

dinavisa.gov.py para la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS:
Este medicamento por contener cloruro de benzalconio como excipiente,

puede decolorar las lentes de contacto blandas.



Se recomienda no aumentar la dosis de latanoprost, dado que puede
verse disminuido el efecto reductor de la presidn intraocular.

La instilacidn de otras gotas oftalmicas debe realizarse con un intervalo
de cinco minutos luego de la administracion de latanoprost.

Los pacientes que utilicen lentes de contacto deberan retirarlas antes del
uso de latanoprost y esperar 15 minutos antes de colocarlas nuevamente.
Se recomienda que los pacientes con iris de color mixto, empleen este
colirio sélo en caso de intolerancia o ausencia de respuesta a otros
hipotensores oculares. No se aconseja el uso unilateral de latanoprost, ya
que puede resultar en una heterocromia permanente.

No se ha comprobado su eficacia en pacientes con glaucoma inflamatorio,
neovascular, de dangulo estrecho o congénito, asi como en glaucoma de
angulo abierto, en pacientes con seudofaquia y en glaucoma pigmentario.
En la experiencia post-comercializaciéon, se han notificado casos de
exacerbacidn de asma y/o disnea.

Por lo tanto, hasta que se disponga de suficiente experiencia, los pacientes
asmaticos deben ser tratados con precaucion.

Poblacién pedidtrica: Los datos de eficacia y seguridad del grupo de
menores de 1 ano de edad son muy limitados. No hay datos disponibles
para prematuros (nacidos antes de las 36 semanas de gestacidn).

En ninos desde los O hasta los 3 afos de edad que padecen principalmente
de GCP (Glaucoma Congénito Primario), la cirugia (por ejemplo,
trabeculotomia/goniotomia), se sigue manteniendo como la primera linea
de tratamiento.

No se ha establecido la seguridad a largo plazo en nifhos.

Uso durante el embarazo y la lactancia

Embarazo: No se ha establecido la seguridad de este medicamento en
mujeres embarazadas.

Este medicamento posee efectos farmacoldgicos potencialmente
peligrosos que pueden afectar al desarrollo del embarazo, al feto o al

neonato.



Por consiguiente, el latanoprost no debe administrarse durante el
embarazo.

Lactancia: El latanoprost y sus metabolitos pueden pasar a la leche
materna, por lo que no se recomienda su uso en mujeres en periodo de
lactancia.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas: Como
ocurre con otros colirios, la instilacién de gotas oftdlmicas puede dar lugar
a una visién borrosa transitoria.

Hasta que esto se haya resuelto, los pacientes no deben conducir ni

utilizar maquinas.

RESTRICCIONES DE USO:
Este producto debe utilizarse en forma restringida en pacientes con
antecedentes de lesiones hepaticas o renales, edema macular, y lesiones

inflamatorias intraoculares activas como iritis, uveitis.

INTERACCIONES:

Medicamentos con accidon hipotensora ocular (timolol, adrenalina,
acetazolamida y pilocarpina), potencian el efecto de latanoprost.

Otros colirios que posean en su formulacidn el timerosal, producen
precipitacion del latanoprost, si se administran en simultaneo, por lo que
se recomienda espaciar su administracion, por lo menos 5 minutos.

Se han notificado elevaciones paraddjicas de la presion intraocular
tras la administracién oftdlmica concomitante de dos andlogos de
prostaglandinas.

Por ello, no se recomienda el uso de latanoprost con otros andlogos de

prostaglandinas o derivados de las prostaglandinas.

SOBREDOSIS:
La aplicacidon de altas dosis de latanoprost en el ojo, puede producir

cefalea, irritacion local, hiperemia conjuntival, rash y dolor muscular.



Para el control de la sintomatologia producida por sobredosificaciéon, se
debe recurrir a un centro de urgencia.

La ingestidn accidental, se debe tratar seguin los sintomas.

En caso de sobredosis acudir al Centro Nacional de Toxicologia sito
en Avda. Gral. Santos y Teodoro S. Mongelos - Teléf.: (021) 220-418.

Asuncién, Paraguay.

PRESENTACION:

Caja conteniendo frasco gotero con 2,5 mL de solucidn oftalmica.

Almacenar a temperatura ambiente (inferior a 30°C).

Todo medicamento debe conservarse fuera del alcance de los ninos.

“El contenido no debe ser empleado luego de transcurrido un mes de

abierto por primera vez”

Version: 000 - Afio: 2026

L R
Ql }Véi | _DIVISION
ETICOS | " OFTALMICA

Elaborado por Laboratorio de Productos ETICOS C.E.I.S.A.

Atilio Galfre N° 151 y Calle 1 - San Lorenzo, Paraguay.
Industria Paraguaya - Tel.: (595-21) 521 390 (R.A.)
laboratorio@eticos.com.py - www.eticos.com.py

D.T.: Q.F. Rosarito Paredes - Reg. N° 4.584.

Autorizado en Paraguay por la DINAVISA.



