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LatimoDorf®

LATANOPROST 50ug

Solucién Oftalmica Estéril
Via de administracién: Tépico-Oftalmica

COMPOSICION
Cada ml de Solucién Oftalmica Estéril

ost 50 g
Tlmolol (como maleato) 5,0 mg

Excipientes: Cloruro de sodio, Fosfato monosddico, Fosfato

disddico, Cloruro de b Agua destilada c.s.p.

Cada gota de LATIMODORF® contiene 1,5 pug de Latanoprost y
150,0 pg de Timolol.

Pr i Envases do 2,5 mly 5 ml de Solucién
Oftalmica Estéril.

Accion Terapéutica: Agente hip ocular.

Indicaciones: Reduccion de la presion intraocular (PI0) en
pamentes con glaucoma de angulo ablerto e hlpertensmn ocular.

isticas Far Pr Mecani de
accion: LATIMODORF® contiene dos componentes Latanoprost y
Timolol (como Ambos p reducen la alta

presion intraocular (P10) por medio de diferentes mecanismos de
accion y el efecto combinado permite lograr una reduccion de la
PIO superior a la que se logra con los compuestos en forma
individual.
El Latanoprost es un analogo de la prostaglandina F2q, es un
ivo del receptor pr ide FP, el cual reduce la
preswn intraocular aumentando el flujo de salida del humor
acuoso. La reduccion de la presion intraocular en el hombre
comienza entre las 3 y 4 horas después de su administracion y el
efecto maximo se alcanza después de 8 y 12 hs. La reduccion de
la presion se mantiene al menos por 24 horas.
Estudios in vivo indican que el principal mecanismo de accion es
el flujo uveoescleral incrementado. No tiene efectos detectables
en la circulacion sanguinea intraocular. A la dosis recomendada
no se ha encontrado efecto farmacologlco S|gn|f|cat|vo del
Latanoprost sobre si car or io.
El maleato de Timolol es un bloqueante no selectlvo de los

TIMOLOL (como maleato) 5,0mg

INDUSTRIA ARGENTINA - VENTA BAJO RECETA

siguiente habitual, sin duplicarla.

En caso de que el paciente se estuviera tratando con mas de una
droga oftalmica topica, las drogas deberan aplicarse con un
intervalo minimo de 5 minutos entre cada una.

Advertencias y precauciones:

Efectos sistémicos

car es/r

Al igual que otros agent almi de
LATIMODORF® puede absorberse en forma sistémica.

Debido a que Timolol es un componente beta-adrenérgico se
pueden observar los mismos tipos de reaccwnes adversas que
se observan con los b

agravamiento de la angina de Prinzmetal, agravamiento de los
trastornos circulatorios periféricos y centrales severos,
bradicardia e hipotension.

Reacciones respiratorias y cardiacas, incluida la muerte por
espasmo bronquial en pacientes asmaticos; raramente se han
informado casos de muerte asociada a insuficiencia cardiaca
des de la inistracion de timolol. La insuficiencia
cardiaca debe estar adecuadamente controlada antes de
comenzar el tratamiento.

Reacciones anafilacticas:

Durante el tr i con los con
antecedentes de atopia o de reacciones anafilacticas severas a
diversos alérgenos pueden ser mas reactivos a la exposicion
reiterada a dichos alérgenos, ya sea en forma accidental o con
fines diagndsti o terapéuti Tales pueden no
r a las dosis de adrenalina que se emplean
para tratar las reacciones anafilacticas.

Tratamientos concomitantes:

Timolol puede interactuar con otras drogas. Ver Interacciones
medicamentosas.

La admlnlstracwn de LATIMODORF® a pacientes que ya estén en

topica

receptores beta- adrenérgicos que no tiene actividad

mimética intrinseca, depresora miocardica directa, ni anestésica
local (estabilizadora de membrana) significativas.

El efecto combinado de estas dos drogas provoca una mayor
reduccion de la presion intraocular, en comparacion a la
provocada por las mismas en forma individual.

Farmacocinética

Latanoprost

Absorcion: el Latanoprost se absorbe a través de la cornea en
forma de prodroga (como el ester isopropilico) y alli se hidroliza a
la forma biolégicamente activa de acido.

tr con orales pueden exacerbar el
efecto sobre la presion intraocular o los efectos conocidos del
bloqueo beta-adrenérgico sistémico.

No se recomienda el uso de dos betabloqueantes locales o de
dos prostaglandinas locales.

Otros efectos del bloqueo beia-adrenerglco

Los b deben i 'se con pr ion en
que hipog! i anea o en

diabéti ial en llos con di 1abil) que
estén en tratamiento con insulina o agentes hipogluceminantes
orales. Los betabl pueden ar los signos y

Estudios realizados en humanos indican que la acion
méxima en el humor acuoso se alcanza a las 2 horas de la
administracion topica.

Distribucion: el volumen de distribucién en humanos es de 0,16 +
0,02 L/kg. La forma écida del Latanoprost se puede medir en el
humor acuoso durante las primeras 4 horas y en plasma durante
la primera hora de la administracion topica.

Metabolismo: la prodroga del Latanoprost (el ester isopropilico) es
hidrolizada en la cérnea por estearasas a la forma biologicamente
activa de acido. La forma activa del Latanoprost (eI amdo) alcanza
la I y se boliza princi en
higado.

Excrecion: la vida media plasmatica es de 17 minutos luego de
administracion intravenosa o tdpica. Los metabolitos inactivos se
excretan principalmente por la orina. Aproximadamente se recoge
el 88% y el 98% de la dosis administrada por via topica e
intravenosa en la orina.

Timolol

La concentracion maxima de Timolol en el humor acuoso se
alcanza 1 hora después de la administracion tdpica de las gotas
oftalmicas. Parte de la dosis se absorbe sistémicamente y la
concentracion plasmatica maxima de 1ng/ml se alcanza dentro
de los 10-20 minutos posteriores a la administracion topica de
una gota oftdlmica en cada ojo una vez al dia (300 pg/dia). La vida
media plasmatica de Timolol es de 6 horas. EI Timolol se
metaboliza principalmente en el higado. Los metabolitos se
excretan en la orina junto con parte de Timolol sin modlflcar

No se han observado i far entre
Latanoprost y Timolol aunque hubo una tendencia a que se
produzca una mayor concentracion del acido de Latanoprost en el
humor acuoso entre 1-4 horas és de la inistracion
conjunta de ambas drogas comparada con la monoterapia.
Posologia: segtin criterio médico.
Posologi: dada en
pacientes geriatricos): El tr i T iste en
aplicar una gota oftalmica en el ojo afectado una vez al dia. Si se
pierde una dosis, el tratamiento debera continuar con la dosis

de la hi ia aguda.
El tr i con puede ar ciertos
sintomas de hipertiroidismo y la supresion abrupta del
tratamiento puede precipitar el empeorami de los
El tratamiento con betabloqueantes puede agravar los sintomas
de miastenia grave.
Efectos oculares: El Latanoprost puede alterar gradualmente el
color del ojo ya que la i de pi marrén en
el iris. Este efecto se ha observado principalmete en pacientes
con iris de color mixto, es decir verde-marron, amarillo-marrén o
azul/gris-marron y se debe al aumento del contenido de
melanina de los melanocitos estromales del iris. Tipicamente, la
pigmentacion marrén que rodea la pupila se extiende en forma
conceéntrica hacia la periferia en los ojos afectados, pero el iris
se puede tornar mas amarronado, ya sea en forma total o parcial.
En los pacientes con ojos de color azul, gris, verde o marrén
homogéneo, estas alteraciones sélo se notaron en forma aislada
durante dos afios de tratamiento dentro del marco de los
estudios clinicos realizados con Latanoprost.
La alteracion de la coloracion del iris se produce lentamente y
puede pasar inadvertida durante varios meses o afios y no estar
asociada a sintomas o alteraciones patoldgicas. No se observo
un posterior aumento del pigmento marrén del irirs después de
la interrupcion del tratamiento, pero el cambio de color puede
ser permanente.
Hasta tanto no se disponga de datos a largo plazo, se recomienda
que los pacientes con iris de color mixto solo sean tratados si no
toleran o si no responden de manera adecuada a otros
medicamentos para reducir la presion intraocular.
El tratamiento no afecta los nevos ni Ias pecas del iris.
No se ha observado de eneltr
u otras zonas de la camara anterior, pero los pacientes deben ser
sometidos a examenes regulares y, en funcion de la situacion
clinica, deberd suspenderse el tratamiento en caso de
observarse un aumento de la pigmentacion del iris.
Antes de comenzar el tratamiento debera informarse a los
pacientes acerca de la posibilidad de que se produzcan




alteraciones en la coloracion del ojo. El tratamiento unilateral
puede provocar heterocromia permanente.

Es limitada o nula la experiencia con Latanoprost, en glaucoma
congénito o de angulo cerrado inflamatorio, neovascular y
cronico, en glaucoma de angulo abierto en pacientes pseudofa-
quicos y en glaucoma pigmentario. El Latanoprost tiene un
efecto minimo o nulo sobre la pupila pero no se cuenta con
experiencia en casos de ataque agudo de glaucoma de angulo
cerrado. Por lo tanto, se recomienda utilizar LATIMODORF® con
precaucion en tales situaciones hasta tanto se cuente con
mayor experiencia.

Durante el tratamiento con Latanoprost se han informado casos

Los efectos no deseados méas frecuentemente informados en los
estudios clinicos fueron: irritacion ocular, con picazon, ardor y
prurito (12,4%), hiperemia ocular (7,4%), trastornos de la cérnea
(3,0%), conjuntivitis (3,0%), blefaritis (2,5%), dolor de ojos
(2,3%) y rash cutaneo (1,3%). Con alguno de los componentes se
han observado otros eventos adversos que p

pueden observarse con LATIMODORF®.
Latanoprost
- Oculares: Sensacion de presencia de un cuerpo extraio,
erosiones epiteliales punteadas, edema macular/edema macular
cistoideo, iritis/uveitis, edema y erosiones de cornea.
- Respitarorios: Asma exacerbacion del asma y disnea.

0 N

de edema macular, |ncIU|do edema macular ideo. Estos
casos se registraron principal en | i en
pacientes pseudofaquicos con capsula lenticular postenor
despastada o en pacientes con factores de riesgo de edema
macular. LATIMODORF® debe utilizarse con precaucion en estos
pacientes.

- Cuta de la piel del parpado.

Timolol

- Sentidos especiales: Signos y sintomas de irritacion ocular,
queratitis, reduccion de la sensibilidad corneal, sequedad de
ojos, alteraciones de la vision, incluidos cambios refractivos (en
algunos casos debido a la interrupcion de la terapia midtica),

Se han informado casos de despr coroideo
de la realizacion de procedlmlentos de filtracion en pacientes
dos con ag es oculares.

Uso de lentes de contacto:

LATIMODORF® cloruro de ben , el cual puede
ser absorbido por las lentes de contacto. Antes de instilar las
gotas deberan quitarse las lentes, las cuales podran volver a
colocarse al cabo de 15 minutos.

Pacientes pediatricos:

No se han establecido la seguridad y la efectividad en pacientes
pediatricos. Por lo tanto, no se recomienda el uso de
LATIMODORF® en pacientes pediatricos.

Embarazo y lactancia:
Embarazo
No se ha establecido la seguridad del uso de este producto

dipl ptosis, despr coroidal és de la cirugia
de filtracion), tinnitus.
- Cardiovasculares: Bradicardia, arritmia, hipotension, sincope,

bloqueo cardiaco, accid cerebri I ia cerebral,
ficienci cardlaca iva, paro cardiaco,
edema, 0 de Ray A ion de frio

en manos y pies.
- Respiratorios: Espasmo bronquial (predominantemente en
pacientes con enfermedad broncoespastica preexistente),
insuficiencia respiratoria, disnea, tos.
- Cuerpo en general: Astenia, fatiga, dolor de pecho.
- Piel: Alopecia, rash psoriasiforme o exacerbacion de la
psoriasis.

Hipersensibilidad: Sintomas de reaccion alérgica, incluidos
angioedema, urticaria localizada y rash generalizado.

Sistema nervioso/psiquiatricos: Mareos, depresion, insomnio,
pesadlllas perdldas de la memoria, exacerbacion de los signos

medicinal durante el embarazo. Tiene efectos far
potencialmente peligrosos tanto para el feto como para el recién
nacido. Por lo tanto LATIMODORF® no debe utilizarse durante el
embarazo.

Lactancia

El Timolol se excreta en la leche materna. El Latanoprost y sus
metabolitos pueden excretarse en la leche materna.

Por lo tanto LATIMODORF® no debe administrarse durante la
lactancia o bien ésta debe interrumpirse.

Efectos sobre la capacidad para conducir y operar maqumana

y de ia grave, pareste5|a
- Digesti Na diarrea, dad bucal.
Urogemtales Pérdida de la libido, enfermedad de Peyronie.
i Lupus eri
Contraindicaciones:

- Enfermedad reactiva de la vias respiratorias, incluida asma

Como sucede con otras preparaciones of
de gotas oculares puede provocar vision borrosa transitoria.

No se han realizado estudios especificos de interaccion entre
LATIMODORF® y otras drogas. Existe p iall la

bronquial o antecedentes de asma bronquial, enfermedad
pulmonar obstructiva cronica severa.
dia sinusal, bl auri icular de doo

tercer grado, msuflmencla cardiaca manifiesta, shock
cardlogemco

ftalmicas, la i - Hiper idad a iera de los de este
producto.
Sobredosis:

No se dispone de datos sobre sobredosis de LATIMODORF® en
seres humanos. Ademas de irritacion ocular e hiperemia
no se otros efectos oculares o sistémicos de

posibilidad de que se produzcan efectos aditivos capaces de

provocar hipotension y/o bradicardia pronunciada cuando se

administran gotas oftalmicas con timolol en forma concomitan-

te con bloqueantes de los canales del calcm, drogas que
una d de ob

antlarntmlcos (|nclu|dos amlodarona y qumldlna), glucosmos

e es

, par
dela monoaminooxidasa (MAO).
Si bien LATIMODORF® por si solo tiene un minimo o nulo efecto
sobre el tamafio de la pupila, ocasionalmente se ha informado
casos de midriasis, cuando se administré timolol en conjuncion
con adrenalina.
Los betablog pueden
te de los agentes antidiabéticos.
Reacciones adversas:
En los estudios clinicos no se han observado eventos adversos
especificos de LATIMODORF®. Los efectos adversos se limitaron
a los anteriormente informados con Latanoprost y Timolol.
Sobre la base de la evidencia obtenida a partir de fotografias
consecutivas, se observ un aumento de la pigmentacion del iris
en 16%-20% de todos los pacientes tratados con esta
i ion fija de icaci durante un maximo de un
afo. El aumento de la pigmentacion del iris fue mas frecuente
en los pacientes con iris de color verde-marron, amarillo-ma-
rron o azul/gris-marrén. Raramente se observo esta alteracion
en los pacientes con iris de color azul gris, verde o marron
homogéneo. Se observo ur
alargamiento de las pestaias en el 37,4% de Ios pacientes.

PharmaDorf S.A.

Av. Castafiares 3222, CABA, Argentina.

Tel.: 011 5218-2511
www.pharmadorf.com.ar

Elaborado en Sub Oficial Perdomo 1619,
ltuzaingo, Pcia. de Bs. As., Argentina.
Director Técnico: Carla Tizzoni, Farmacéutica.
Reporte cualquier evento adverso al correo:
farmacovigilancia@pharmadorf.com.ar

el efecto hip

la sobredosis de Latanoprost. Los sintomas que produce la
sobredosis sistémica de Timolol son: bradicardia, hipotension,
espasmo bronquial y paro cardiaco. En caso de observarse tales
sintomas el paciente debera ser tratado en forma sintomatica
con terapia de soporte. Los estudios demostraron que Timolol no
se dializa rapidamente.

En caso de ingesta accidental de Latanoprost puede resultar de
utilidad tener en cuenta la siguiente informacion: el Latanoprost
se metaboliza ampliamente durante el primer pasaje a través del
higado. La infusion intravenosa de 3 pg/kg en voluntarios sanos
no indujo sintomas pero una dosis de 5.5 pg/kg provocé
nauseas, dolor abdominal, mareos, fatiga, acaloramiento y
sudoracion. Estos eventos fueron de una severidad leve a
moderada y se resolvieron sin tratamiento dentro de las horas
posteriores a la finalizacion de la infusion.

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

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

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

Conservacion: Conservar en lugar seco y fresco, a temperaturas
entre 2°C y 8°C y protegido de la luz. No congelar. Una vez
abierto el frasco por primera vez, eI contemdo debera utilizarse

dentro de las 10 ié a
temperatura ambiente hasta 25°C

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIN0S

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE
SALUD Y AMBIENTE. Certificado N°54112

6608001050-03-0223
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MOTIVO DEL CAMBIO DE ESTA VERSION

Cambio de disefio. Se agrego via de administracion. Se quité fecha de
ultima revisién. Se cambié la direccion de Pharmadorf. Se agregd

direcciéon web, email de farmacovigilancia y teléfono. Se agregaron los

datos del elaborador.

Segun disposicion: 6407 - 2007 (29/10/2007)
PharmaDorf®

Material
Reciclable
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