Prospecto: informacion para el usuario

Latanoprost/Timolol Apotex AG 50 microgramos/ml + 5 mg/ml colirio en solucién

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar el medicamento, porque contiene
informacién importante para usted.

e Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

o Sitiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

o Este medicamento se le ha recetado solamente a usted y no debe darselo a otras personas, aunque
tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

o Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto:

Qué es Latanoprost/Timolol Apotex AG y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a usar Latanoprost/Timolol Apotex AG
Como usar Latanoprost/Timolol Apotex AG

Posibles efectos adversos

Conservacion de Latanoprost/Timolol Apotex AG
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Contenido del envase e informacion adicional
1. Qué es Latanoprost/Timolol Apotex AG y para qué se utiliza

Latanoprost/Timolol Apotex AG contiene dos principios activos: latanoprost y timolol. Latanoprost
pertenece a un grupo de medicamentos conocidos como analogos de las prostaglandinas. Timolol pertenece
a un grupo de medicamentos llamados betabloqueantes. Latanoprost actlia aumentando la salida natural de
liquido desde el interior del ojo al torrente sanguineo. Timolol act(a reduciendo la formacién de liquido en
el ojo.

Latanoprost/Timolol Apotex AG se utiliza para reducir la presion del ojo en caso de que padezca
unas enfermedades conocidas como glaucoma de angulo abierto o hipertension ocular. Ambas
enfermedades estan relacionadas con un aumento de la presion dentro del ojo, lo que puede llegar a afectar
a la vision. Su médico normalmente le recetara Latanoprost/Timolol Apotex AG cuando otros
medicamentos no hayan funcionado adecuadamente.

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Latanoprost/Timolol Apotex AG

Latanoprost/Timolol Apotex AG puede utilizarse en hombres y mujeres adultos (incluyendo personas de
edad avanzada) pero no se recomienda su uso en menores de 18 afios de edad.

No use Latanoprost/Timolol Apotex AG

- Siesalérgico (hipersensible) a latanoprost o timolol, a betabloqueantes o a cualquiera de los demas
componentes de Latanoprost/Timolol Apotex AG (incluidos en la seccion 6).
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- Sitiene o hatenido en el pasado problemas respiratorios como asma, bronquitis obstructiva crénica
grave (enfermedad grave del pulmén que puede causar pitidos, dificultad para respirar y/o tos de
larga duracién).

- Si tiene problemas graves de corazon o trastornos de la frecuencia cardiaca.

- Si estd embarazada (o esta intentando quedarse embarazada).

- Si esta en periodo de lactancia.

Advertencias y precauciones
Antes de utilizar este medicamento informe a su médico si tiene o ha tenido en el pasado:

- Enfermedad coronaria cardiaca (los sintomas pueden incluir dolor de pecho u opresion, respiracion
entrecortada o asfixia), insuficiencia cardiaca, tension arterial baja.

- Alteraciones en la frecuencia cardiaca como por ejemplo latido lento del corazén.

- Problemas respiratorios causados por la enfermedad pulmonar obstructiva cronica leve o
moderada.

- Enfermedades caracterizadas por una escasa circulacion de la sangre (como la enfermedad de
Raynaud o el sindrome de Raynaud).

- Diabetes, ya que timolol puede enmascarar los signos y sintomas de niveles bajos de azlcar en
sangre -  Hiperactividad de la glandula tiroides ya que el timolol puede enmascarar signos y
sintomas.

- Sivaa sufrir una intervencién quirargica ocular (incluyendo una operacion de cataratas).

- Si padece problemas en los ojos (tales como dolor, irritacién o inflamacién en el 0jo o vision
borrosa).

- Si padece de ojo seco.

- Si padece de angina (en particular de un tipo conocido como angina de Prinzmetal).

- Si padece reacciones alérgicas graves que habitualmente requieren tratamiento hospitalario.

- Si ha sufrido o esta sufriendo una infeccidn virica en el ojo causada por el virus del herpes simple
(VHS).

Informe a su médico de que esté utilizando Latanoprost/Timolol Apotex AG antes de someterse a una
operacion, ya que timolol puede modificar los efectos de algunos medicamentos utilizados durante la
anestesia.

Si utiliza lentes de contacto. Puede seguir utilizando Latanoprost/Timolol Apotex AG, pero ha de seguir las
instrucciones que se incluyen en la seccién 3 para usuarios de lentes de contacto.

Uso de Latanoprost/Timolol Apotex AG con otros medicamentos
Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando, ha utilizado recientemente o podria tener que utilizar
cualquier otro medicamento.

o Latanoprost/Timolol Apotex AG puede afectar o ser afectado por otros medicamentos que esté
utilizando, incluyendo otros colirios para el tratamiento del glaucoma.
o Informe a su médico si esta utilizando o tiene intencidn de utilizar medicamentos para disminuir la
tension arterial, medicamentos para el corazén o medicamentos para tratar la diabetes.
e En particular, consulte con su médico o farmacéutico si esta tomando alguno de los siguientes tipos
de medicamentos:
- Prostaglandinas, analogos de prostaglandinas o derivados de prostaglandinas
- Betabloqueantes
- Epinefrina
- Medicamentos utilizados para tratar la tension arterial elevada tales como bloqueantes de
los canales de calcio, guanetidina, antiarritmicos, glucésidos digitalicos o
parasimpaticomiméticos.
- Quinidina (utilizada para tratar enfermedades del corazén y determinados tipos de malaria)
- Antidepresivos como la fluoxetina y la paroxetina
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Uso de Latanoprost/Timolol Apotex AG con alimentos y bebidas
Las comidas, alimentos y bebidas habituales no tienen efecto sobre cudndo o cémo debe utilizar
Latanoprost/Timolol Apotex AG.

Embarazo y lactancia

No utilice Latanoprost/Timolol Apotex AG si esta embarazada a no ser que su médico lo considere
necesario. Informe a su médico de inmediato si estd embarazada, si cree que pueda estar embarazada, o si
esta pensando quedarse embarazada.

No utilice Latanoprost/Timolol Apotex AG si se encuentra en periodo de lactancia. Este medicamento
puede pasar a la leche. Pregunte a su médico para que le aconseje antes de tomar cualquier medicamento
durante la lactancia.

Conduccién y uso de maquinas

Al utilizar Latanoprost/Timolol Apotex AG puede aparecer vision borrosa durante un periodo de tiempo
breve. Si esto le sucede, no conduzca ni utilice herramientas o maquinas hasta que su vision vuelva a ser
nitida de nuevo.

Latanoprost/Timolol Apotex AG contiene cloruro de benzalconio.

Latanoprost/Timolol Apotex AG contiene un conservante llamado cloruro de benzalconio. Este
conservante puede producir irritacion ocular o erosion en la superficie del ojo. Evitar el contacto con las
lentes de contacto blandas. Retirar las lentes de contacto antes de la aplicacion y esperar al menos 15
minutos antes de volver a colocarlas. Altera el color de las lentes de contacto blandas. Siga las
instrucciones que se incluyen en la seccion 3 para usuarios de lentes de contacto.

3. Como usar Latanoprost/Timolol Apotex AG

Siga exactamente las instrucciones de administracién de este medicamento indicadas por su médico. En
caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

La dosis habitual para adultos (incluyendo personas de edad avanzada) es de una gota en el 0jo o en los
ojos afectados una vez al dia.

No utilice Latanoprost/Timolol Apotex AG mas de una vez al dia ya que la eficacia del tratamiento puede
disminuir si se administra con mayor frecuencia.

Utilice Latanoprost/Timolol Apotex AG tal y como su médico le ha indicado hasta que le diga que lo
suspenda. Su médico puede querer hacerle pruebas adicionales de corazon y circulatorias si esté utilizando
este medicamento.

Uso en nifios y adolescentes
Latanoprost/Timolol Apotex AG no esta recomendado para su utilizacion en pacientes menores de 18
afnos.

Usuarios de lentes de contacto

Si usted utiliza lentes de contacto, debe quitarselas antes de utilizar Latanoprost/Timolol Apotex AG.
Después de la aplicacion de Latanoprost/Timolol Apotex AG, debe esperar 15 minutos antes de volver a
ponerse las lentes de contacto.

Si usa Latanoprost/Timolol Apotex AG con otros colirios
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Espere al menos 5 minutos entre la aplicacion de Latanoprost/Timolol Apotex AG y la administracion de
otros colirios.

Instrucciones de uso:

1. LAvese las manos y siéntese o permanezca de pie comodamente.
2. Desenrosque el tapon del frasco.

3. Mantenga la botella en una mano hacia abajo sobre el ojo afectado y apoye su pulgar contra tu
frente o el puente de su nariz.

4. Use su dedo indice para tirar suavemente hacia abajo el parpado inferior del ojo para crear una
bolsa en la parte inferior.

5. Presione suavemente, o golpee ligeramente, el lado del frasco para permitir que caiga sélo una gota
caiga en el bolsillo. No deje que la punta del frasco toque su ojo.

6. Cierre el ojo y presione suavemente con el dedo. Presione en el extremo de su ojo afectado, en la

parte cercana a la nariz durante 2 minutos. Esto ayuda a que latanoprost + timolol no llegue al resto

del cuerpo.

Si su médico le ha indicado que use gotas en los dos ojos, repita el proceso para el otro ojo.

8. Coloque de nuevo el tapdn en el frasco.

~

Si usa mas Latanoprost/Timolol Apotex AG del que debe

Si se ha aplicado més gotas en el ojo de las que debia, puede sentir una ligera irritacion en el ojo y también
puede que los ojos se pongan rojos y que lloren. Esta situacion deberia desaparecer, pero si le preocupa,
contacte con su médico.

En caso de sobredosis 0 ingestion accidental consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico o llame
al Servicio de Informacion Toxicoldgica, teléfono 91 562 04 20, indicando el medicamento y la cantidad
ingerida.
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Si ingiere Latanoprost/Timolol Apotex AG

En caso de una ingestion accidental de Latanoprost/Timolol Apotex AG, pdngase en contacto con su
médico. Si ingiere una gran cantidad de Latanoprost/Timolol Apotex AG, puede sentirse mal, tener dolor
de estdmago, sentirse cansado, acalorado, mareado y empezar a sudar.

Si olvido usar Latanoprost/Timolol Apotex AG
Continue con la administracion de la siguiente dosis de la forma habitual. No utilice una dosis doble para
compensar la dosis olvidada. Si tiene dudas consulte con su médico o farmacéutico.

Si interrumpe el tratamiento con Latanoprost/Timolol Apotex AG
Usted debe seguir usando Latanoprost/Timolol Apotex AG segun las indicaciones de su médico hasta que
su médico le diga que pare. No deje de usar este medicamento sin hablar con su médico.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.
4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, Latanoprost/Timolol Apotex AG puede producir efectos adversos,
aungue no todas las personas los sufran.

Puede seguir utilizando el colirio de forma habitual, a no ser que los efectos adversos sean graves. Si esta
preocupado, consulte a su médico o farmacéutico. No deje de utilizar Latanoprost/Timolol Apotex AG sin
consultar con su médico.

A continuacion se incluyen los efectos adversos conocidos con la utilizacion de Latanoprost/Timolol
Apotex AG. El efecto adverso mas importante es la posibilidad de un cambio gradual y permanente en el
color del ojo. Es también posible que Latanoprost/Timolol Apotex AG pueda causar cambios graves en la
forma en que el corazén trabaja. Si usted nota algin cambio en el ritmo cardiaco o en la funcién
cardiaca, debe consultar con su médico y decirle que ha estado utilizando Latanoprost/Timolol Apotex
AG.

Los siguientes efectos adversos pueden presentarse con Latanoprost/Timolol Apotex AG:
Efectos adversos muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 pacientes):

e Cambio gradual en el color de los ojos por el incremento de la cantidad de pigmento de color
marrén de la parte coloreada del ojo conocida como iris. Si tiene ojos de color mixto (azul-marrén,
gris-marron, amarillo-marrén o verde-marrén) es mas probable que sufra este cambio que si sus
0jos son de un solo color (azul, gris, verde o marrén). El cambio en el color de los ojos puede
tardar afios en desarrollarse. EI cambio de color puede ser permanente y puede ser mas llamativo si
utiliza este medicamento Unicamente en un ojo. El cambio en el color del ojo no parece estar
asociado a la aparicién de ningin problema. EI cambio en el color del ojo no progresa una vez que
se ha suspendido el tratamiento.

Efectos adversos frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 pacientes):

e Irritacion del ojo (sensacion de escozor, sensacion de arenilla en el ojo, picor, pinchazos y
sensacion de cuerpo extrafio en el 0jo) y dolor en el ojo.

Efectos adversos poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 pacientes):
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e Dolor de cabeza.

o Enrojecimiento de los ojos, infeccion del ojo (conjuntivitis), vision borrosa, lagrimeo, inflamacién
de los parpados, irritacion o erosién de la superficie del ojo.

e Sarpullido o picor en la piel (prurito).

Otros efectos adversos

Aunque no se han visto con Latanoprost/Timolol Apotex AG, los siguientes efectos adversos se han
observado con alguno de los componentes latanoprost o timolol y por lo tanto, podrian producirse con el
uso de este medicamento:

Los siguientes efectos adversos se han observado con latanoprost:

o Desarrollo de una infeccion virica en el ojo causada por el virus del herpes simple (VHS).

o Sintomas de reacciones alérgicas (hinchazon y enrojecimiento de la piel y erupcion).

o Depresion, pérdida de memoria, disminucion del apetito sexual, dificultad para conciliar el suefio,
pesadillas.

e Mareo, hormigueo o entumecimiento en la piel, cambios en la circulacion de la sangre del cerebro,
empeoramiento de los sintomas de miastenia gravis (si ya padece esta enfermedad),
desfallecimiento repentino o sensacién de perder el conocimiento (sincope).

o Cambios en las pestafias y en el vello fino alrededor del ojo (aumento del nimero, de la longitud y
del grosor y oscurecimiento), cambios en la direccion de crecimiento de las pestafias, hinchazén
alrededor del ojo, hinchazén de la parte coloreada del ojo (iritis/uveitis), hinchazén de la parte
posterior del ojo (edema macular), inflamacion/irritacion de la superficie del ojo (queratitis), ojos
secos, quiste lleno de liquido en la parte coloreada del ojo (quiste del iris), sensibilidad a la luz
(fotofobia), apariencia de ojos hundidos (mayor profundidad del surco del parpado).

e Pitidos/zumbidos en los oidos (tinnitus).

e Agravamiento de la angina, sentir el ritmo cardiaco (palpitaciones).

e Asma, empeoramiento del asma, dificultad en la respiracion.

e Oscurecimiento de la piel que rodea a los ojos.

o Dolor de las articulaciones, dolor muscular.

e Dolor en el pecho.

Como cualquier otro medicamento que se administra en los ojos, Latanoprost/Timolol Apotex AG se
absorbe y pasa a la sangre.

La porcion de timolol de esta combinacion puede causar efectos adversos similares a los observados con
agentes betabloqueantes intravenosos y/u orales. La incidencia de efectos adversos tras la aplicacién topica
oftalmica es mas baja que cuando los medicamentos se administran, por ejemplo, por via oral o inyectados.
Los efectos adversos listados incluyen reacciones observadas dentro del grupo de los betabloqueantes
cuando se utilizan para tratar afecciones del ojo:

o Reacciones alérgicas generalizadas que incluyen hinchazon bajo la piel que puede ocurrir en zonas
como la cara y las extremidades y que pueden obstruir la via respiratoria causando dificultad para
tragar o respirar, urticaria o erupcion con picor, rash localizado o generalizado, picor, reaccion
alérgica repentina, grave y amenazante para la vida.

e Niveles bajos de glucosa en sangre.

o Dificultad para dormir (insomnio), depresion, pesadillas, pérdida de memoria.

o Desmayos, ictus, suministro insuficiente de sangre al cerebro, aumento de los signos y sintomas de
miastenia gravis (trastorno muscular), mareo, sensacion inusual como de agujetas y dolor de
cabeza.

e Signosy sintomas de irritacion ocular (por ejemplo quemazén, pinchazos, picor, lagrimeo,
enrojecimiento), inflamacion del parpado, inflamacion en la cornea, vision borrosa y
desprendimiento de la capa que se encuentra bajo la retina que contiene vasos sanguineos tras

6de 8




cirugia de filtracion que puede causar alteraciones visuales, sensibilidad corneal disminuida, ojos
secos, erosion corneal (dafio en la capa anterior del globo ocular), caida del parpado superior
(haciendo que el ojo quede medio cerrado), vision doble.

o Frecuencia cardiaca baja, dolor de pecho, palpitaciones, edema (acumulacion de ligquido), cambios
en el ritmo o velocidad del latido del corazén, insuficiencia cardiaca congestiva (enfermedad del
corazén con dificultad en la respiracion e hinchazén de pies y piernas por acumulacion de liquido),
un tipo de trastorno del ritmo del corazdn, ataque cardiaco, insuficiencia cardiaca.

e Tensidn arterial baja, fendmeno de Raynaud, manos y pies frios.

e Constriccidn de las vias respiratorias en los pulmones (predominantemente en pacientes con
enfermedad preexistente), dificultad para respirar, tos.

o Alteracion del gusto, nduseas, indigestidn, diarrea, boca seca, dolor abdominal, vémitos.

o Caida del cabello, erupcion de la piel con apariencia blanca plateada (erupcion psoriasiforme) o
empeoramiento de la psoriasis, erupcion de la piel.

o Dolor muscular que no esta causado por el ejercicio.

o Disfuncién sexual, pérdida de la libido.

o Debilidad muscular/cansancio.

Efectos adversos notificados con colirios que contienen fosfato:

En casos muy raros, algunos pacientes con lesiones graves de la capa transparente situada en la parte
delantera del ojo (la cérnea) han desarrollado manchas turbias en la cornea debidas a la acumulacion de
calcio durante el tratamiento

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano:
www.notificaRAM.es. Mediante la comunicacién de los efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Latanoprost/Timolol Apotex AG

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.
No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en la etiqueta del envase y en la
caja después de CAD. La fecha de caducidad es el Gltimo dia del mes que se indica.

Conservar el frasco de Latanoprost/Timolol Apotex AG sin abrir en nevera (entre 2°C y 8°C). Una vez
abierto el frasco, no es necesario guardarlo en la nevera, pero no lo ponga a temperatura superior a 25°C.
Una vez abierto el frasco, no lo use si han pasado mas de 4 semanas. Cuando no utilice
Latanoprost/Timolol Apotex AG, mantenga el frasco en el embalaje exterior para protegerlo de la luz.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagues ni a la basura. Deposite los envases y 10s

medicamentos que no necesita en el punto SIGRE ‘¥~ de la farmacia. En caso de duda pregunte a su
farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma
ayudara a proteger el medioambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicién de Latanoprost/Timolol Apotex AG
Los principios activos son latanoprost 50 microgramos/ml y timolol (en forma de maleato de timolol) 5
mg/ml.
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Los deméas componentes son cloruro de benzalconio, cloruro sodico, fosfato de sodio dihidrogenado
monohidratado (E339), fosfato disédico anhidro (E339) y agua para preparaciones inyectables. Se pueden
afiadir pequefias cantidades de acido hidroclorhidrico (E507) o de hidréxido de sodio (E524) para mantener
normal el nivel de acidez (niveles de pH).

Aspecto de Latanoprost/Timolol Apotex AG y contenido del envase
Frasco de LDPE blanco, transparente con cuentagotas de LDPE blanco transparente y tapa de HDPE opaca
de color amarillo claro, tapa con cinta de sellado. Cada frasco contiene 2,5 ml de liquido claro, incoloro.

Latanoprost/Timolol Apotex AG esta disponible en estuches de 1, 3 0 6 frascos.
Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

Titular de la autorizacién de comercializacion y responsable de la fabricacion:
Titular de la autorizacion de comercializacion:

Apotex Europe, B.V.

Archimedesweg 2,

2333 CN Leiden

Paises Bajos

Responsable de la fabricacion:
Apotex Nederland, B.V
Archimedesweg 2,

2333 CN Leiden

Paises Bajos

Pueden solicitar mas informacion respecto a este medicamento dirigiéndose al representante local del
titular de la autorizacién de comercializacion:

Apotex Espafia, S.L.

C/ Caléndula 93, Miniparc 111, Edificio G, 22 Planta

28109 EIl Soto de la Moraleja, Alcobendas, Madrid, Espafia

Fecha de la ultima revision de este prospecto: Agosto 2014

La informacion detallada y actualizada de este medicamento esta disponible en la pagina Web de la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/
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