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LATMQ-~

(Latanoprost, U.S.P+ Timolol, U.S.P)

[Solution ophtalmique stérile]

Cl ice : ions pour I

Collyre LATMO

Collyre en solution & 50 microgrammes/ml + 5 mg/ml

Latanoprost + Timolol sous forme de maléate

Veuillez lire attentivement I'intégralité de cette notice avant de prendre ce médicament,
car elle contient des informations importantes pour vous.

« Conservez cette notice. Vous pourriez avoir besoin de la relire.

« Pour toute autre question, interrogez votre médecin ou votre pharmacien.

de I'herpés simplex (VHS). Avant toute intervention, informez votre médecin que vous utilisez
les gouttes oculaires Latmo, car le timolol peut modifier les effets de certains médicaments
utilisés pendant 'anesthésie.

Autres médicaments et collyre Latmo

Les collyres Latmo peuvent interagir avec d'autres médicaments que vous utilisez, y compris
d'autres collyres pour le traitement du glaucome. Informez votre médecin si vous utilisez ou
prévoyez d'utiliser des médicaments pour réduire la tension artérielle, des médicaments pour
le coeur ou des médicaments pour traiter le diabéte.

Veuillez informer votre médecin ou votre pharmacien si vous prenez, avez récemment pris ou
pourriez prendre d'autres médicaments. Consultez votre médecin ou votre pharmacien si vous
prenez l'un des médicaments suivants :

P ou dérivés des

+ Bétabloguants

* Epinéphrine

+ Médicaments utilisés pour traiter 'hypertension artérielle, tels que les inhibiteurs calciques
etla guanemld\ne

ntiarythmiq édi qui le rythme

« Digitaliques (utilisés pour traiter lnsuffisance cardiaque)

+Agents (par exemple, pour le traitement de I'ypertension artérielle)

+ Ce médi ous a été prescrit. Ne le donnez pas a d'autres p
Il pourrait leur étre nocif, méme si les signes de leur maladie sont identiques aux vétres.

* Quinidine (utilisée pour traiter les maladies cardiaques et certains types de paludisme)
« Antidé connus sous le nom de fluoxétine et de paroxétine.

« Si vous ressentez des effets indésirables, consultez votre médecin ou votre ien. Ceci
s'applique aussi a tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné dans cette notice. Veuillez
en informer votre médecin ou votre pharmacien. Voir rubrique 4.

Contenu de cette notice :

1. Qu'est-ce que le collyre Latmo et dans quel cas est-il utilisé ?

2. Informations & connaitre avant d'utiliser le collyre Latmo ?

3. Comment utiliser le collyre Latmo ?

4. Effets secondaires possibles ?

5. Comment conserver le collyre Latmo ?

6. Contenu de 'emballage et autres informations

1. Qu'est-ce que le collyre Latmo et dans quel cas est-il utilisé ?

Le collyre Latmo contient deux médicaments : le latanoprost et le timolol.

Le latanoprost appartient a un groupe de médicaments appelés « analogues des prostaglandines
». Le timolol appartient & un groupe de médicaments appelés « bétabloquants ». Le latanoprost
agit en augmentant le flux sanguin naturel du liquide oculaire. Le timolol ralentit la formation
de liquide dans I'ceil.

Le collyre Latmo est utilisé pour réduire la pression intraoculaire en cas de glaucome & angle

Gouttes oculaires Latmo avec des aliments et boissons

Les repas, aliments et boissons habituels n'ont aucun effet sur le moment et la maniére d'utiliser
les gouttes oculaires Latmo.

Grossesse, allaitement et fertilité

Grossesse

N'utilisez pas les gouttes oculaires Latmo si vous étes enceinte, sauf si votre médecin le juge
nécessaire. Prévenez immédiatement votre médecin si vous étes enceinte, pensez I'étre ou
prévoyez une grossesse. Allaitement.

Fertilité

Des études animales ont montré que le latanoprost et le timolol n'avaient aucun effet sur la
fertilité masculine ou féminine.

Conduite de véhicules et utilisation de machines

Lorsque vous utilisez les gouttes oculaires Latmo, votre vision peut devenir floue pendant une
courte période. Si cela vous arrive, ne conduisez pas et n'utilisez aucun outil ni machine jusqu'a
ce que votre vision redevienne claire.

Les gouttes oculaires Latmo du chlorure de et des tampons

ouvert ou d'hypertension oculaire. Ces deux affections sont liées a une ion de la
pression intraoculaire, affectant & terme la vue. Votre médecin vous prescrira généralement
le collyre Latmo lorsque d'autres médicaments ne sont pas efficaces.
2. Informations a connaitre avant d'utiliser les gouttes oculaires Latmo
Les gouttes oculaires Latmo peuvent étre utilisées chez les hommes et les femmes adultes (y
compris les personnes agées), mais leur utilisation est déconseillée aux moins de 18 ans.
N'utilisez jamais les gouttes oculaires Latmo
« si vous étes allergique (hypersensible) au latanoprost, au timolol, aux béta-bloquants ou &
I'un des autres composants des gouttes oculaires Latmo (mentionnés & la rubrique 6)
« si vous souffrez ou avez souffert de problémes respiratoires tels que I'asthme, une bronchite
chronique obstructive sévére (maladie pulmonaire grave pouvant entrainer une respiration
sifflante, des difficultés respiratoires et/ou une toux persistante)
« si vous souffrez de problémes cardiaques graves ou de troubles du rythme cardiaque.
Avertissements et précautions
Consultez votre médecin ou votre pharmacien avant d'utiliser les gouttes oculaires Latmo si
vous souffrez ou avez souffert des symptomes suivants :
+ maladie coronarienne (les symptomes peuvent inclure une douleur ou une oppression
thoracique, un essoufflement ou une suffocation), insuffisance cardiaque, hypotensmn anenel\e
'troubles duryth diaque tels qu'un i des

i asthme ou ie chronique
. malad\e cwculatowe (comme la maladie ou le syndrome de Raynaud)
« diabéte, car le timolol peut masquer les signes et symptomes d'hypoglycémie
« hyperthyroidie, car le timolol peut masquer les signes et symptomes
«vous allez subir une intervention chirurgicale oculaire (y compris une opération de la cataracte)
ou en avez subi une par le passé.
« vous souffrez de problémes oculaires (tels que douleur, irritation, inflammation ou vision
trouble).
* vous savez que vous souffrez de sécheresse oculaire.
«vous portez des lentilles de contact. Vous pouvez toujours utiliser les gouttes oculaires Latmo,
mais suivez les instructions pour les porteurs de lentilles de contact a la section 3.

Ce médi contient 0,2 de chlorure de par
millilitre. Le chlorure de benzalkonium peut étre absorbé par les lentilles de contact souples
et en modifier la couleur. Il est conseillé de refirer les lentilles de contact avant d'utiliser ce
médicament et de les remettre 15 minutes apres.

Le chlorure de benzalkonium peut également provoquer une irritation oculaire, notamment en
cas de sécheresse oculaire ou d'affections de la cornée (la couche transparente située a lavant
de I'ceil). Si vous ressentez une sensation oculaire anormale, des picotements ou une douleur
oculaire aprés l'utilisation de ce médicament, consultez votre médecin.

Ce médicament contient 6,3 mg de phosphates par ml de solution. En cas de Iésions graves
de la couche transparente située a l'avant de I'ceil (la cornée), les phosphates peuvent, dans
de trés rares cas, provoquer des taches opaques sur la cornée en raison de I'accumulation de
calcium pendant le traitement.

3. Comment utiliser les gouttes oculaires Latmo

Utilisez toujours ce médicament exactement comme votre médecin vous I'a prescrit. Consultez
votre médecin ou votre pharmacien en cas de doute.

La dose recommandée pour les adultes (y compris les personnes agées) est d'une goutte par
jour dans I'eeil ou les yeux affectés.

N'utilisez pas les gouttes oculaires Latmo plus d'une fois par jour, car I'efficacité du traitement
peut étre réduite si vous les administrez plus souvent.

Utilisez les gouttes oculaires Latmo selon les instructions de votre médecin jusqu'a ce qu'il
vous dise darréter.

Votre médecin pourrait vous prescrire des examens cardi etcir

si vous utilisez les gouttes oculaires Latmo. Porteurs de lentilles de contact : si vous portez
des lentilles de contact, vous devez les retirer avant d'utiliser les gouttes oculaires Latmo.
Apreés utilisation, attendez 15 minutes avant de les remettre.

Mode d'emploi : Lavez-vous toujours les mains avant d'appliquer les gouttes oculaires.
Porteurs de lentilles de contact

Sivous portez des lentilles de contact, retirez-les avant d'utiliser les gouttes oculaires Latmo.
Apreés utilisation, attendez 15 minutes avant de les remettre.

Mode d'emploi

L toujours les mains avant d'appliquer les gouttes oculaires.

« vous savez que vous souffrez d'angine de poitrine d'angine de Pri

* vous savez que vous souffrez de réactions i séveéres né

une hospitalisation.

«vous avez souffert ou souffrez actuellement d'une infection oculaire virale causée par le virus
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Appliquez vos gouttes oculaires de la maniére suivante :
1. Retirez le capuchon protecteur.
2. Penchez la téte en arriére et regardez vers le plafond.
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3. Tirez doucement la paupiére inférieure vers le bas jusqu'a former une petite poche, comme
illustré & la figure 1.
4. Pressez le flacon compte-gouttes retourné pour libérer une goutte dans I'ceil.

—
5. Tout en gardant I'ceil fermé, appuyez votre doigt sur le coin de I'ceil fermé L Y
(le coté ot I'ceil rejoint le nez), comme illustré a la figure 2, et maintenez cette -_ﬂ_,
position pendant 2 minutes. Cela permet d'éviter que les gouttes oculaires T

Latmo ne se répandent dans le reste du corps.

Evitez tout contact de I'embout compte-gouttes avec vos yeux ou tout autre objet. Remettez
le bouchon et revissez-le immédiatement aprés utilisation.

Si vous utilisez les gouttes oculaires Latmo avec d'autres gouttes oculaires

Attendez au moins 5 minutes entre ['utilisation des gouttes oculaires Latmo et I'uilisation des
autres gouttes oculaires.

Si vous utilisez plus de gouttes oculaires Latmo que vous n'auriez di

Si vous mettez trop de gouttes dans vos yeux, vous pourriez ressentir une Iégére irritation
oculaire, ainsi que des larmoiements et une rougeur. Cela devrait passer, mais en cas
d'inquiétude, consultez votre médecin.

Si vous avalez des gouttes oculaires Latmo

Si vous avalez accidentellement du collyre Latmo, consultez votre médecin. Si vous avalez
une quantité importante de collyre Latmo, vous pourriez vous sentir mal, avoir des maux
d'estomac, vous sentir fatigué, avoir des bouffées de chaleur, des vertiges et transpirer.

Si vous oubliez d'utiliser les gouttes oculaires Latmo,

Continuez & prendre la dose habituelle a 'heure habituelle. Ne prenez pas de double dose
pour compenser la dose oubliée. En cas de doute, consultez votre médecin ou votre pharmacien.
4. Effets secondaires possibles

grave et soudaine mettant en jeu le pronostic vital (réaction anaphylactique).
+ Faible taux de glucose sanguin (hypoglycémie).
« Difficultés a dormir (insomnie), dépression, cauchemars, pertes de mémoire, hallucinations.
« Evanouissements, accident vasculaire cérébral, diminution de I'apport sanguin au cerveau,
ion des signes et 0 de énie grave (trouble ire), vertiges,
sensations inhabituelles de fourmillements et maux de téte.
+ Gonflement du fond de I'ceil (cedéme maculaire), kyste rempli de liquide dans la partie colorée
de I'ceil (kyste de ['ris), photosensibilité (photophobie), aspect de I'ceil enfoncé (approfondissement
du sillon oculaire).
. Slgnes et symptomes diirritation oculaire (par exemple, brdlures, picotements, démangeaisons,
rougeurs), i ion de la paupiére, de la cornée, vision floue
et décollement de la couche sous-rétinienne contenant les vaisseaux sanguins aprés une
ch\mrgle filtrante pouvant entrainer des troubles visuels, diminution de la sensibilité cornéenne,
oculaire, érosion é (Iésion de la couche antérieure du globe oculaire),
affaissement de la paupiére supérieure (obligeant I'ceil & rester mi-clos), vision double.
+ Foncissement de la peau autour des yeux, modifications des cils et des poils fins autour des
yeux (augmentation du nombre, de la longueur, de I'épaisseur et du noircissement), modification
de la direction de la pousse des cils, gonflement autour de I'ceil, gonflement de la partie colorée
de ['cel (iritis/uvéite), cicatrisation de la surface ocu\alre
+ Siffl dloreilles
+ Angine de poitrine, aggravation de I'angine de poitrine chez les patients déja atteints d'une
maladie cardiaque.
. Ra\en(\ssement du rythme cardiaque, douleurs lhoraclques palpitations (perception du rythme
mdeme de \lqulde) ions du rythme ou de la vitesse des

Comme tous les médicaments, ce médicament peut provoquer des effets ires, mais
ils ne surviennent pas systématiquement chez tout le monde.

Vous pouvez généralement continuer a prendre les gouttes, sauf si les effets sont graves. En
cas d'inquiétude, consultez un médecin ou un pharmacien. N'arrétez pas d'utiliser les gouttes
oculaires Latmo sans en parler a votre médecin.

Vous trouverez ci-dessous les effets secondaires connus des gouttes oculaires Latmo. Le

(maladie cardiaque avec essoufflement

et gonflement des pieds et des jambes du a l'accumulation de liquide), trouble du rythme

cardiaque, crise cardiaque, insuffisance cardiaque.

+ Hypotension artérielle, mauvaise circulation sanguine fnantun etune

péleur des doigts et des orteils, mains el p\eds froids (phénoméne de Raynaud)

+C ion des voies chez les patients pi une maladie
difficultés respiratoires, toux, asthme, de I'asthme.

principal effet secondaire est la possibilité d'une i et dela
couleur de vos yeux. Les gouttes oculaires Latmo peuvent egalemenl entrainer de graves
modifications du fonctionnement de votre cceur. Si vous quez des dans

-Troub\es du golt, nausées, indigestion, diarrhée, sécheresse buccale, douleurs abdominales,

votre fréquence cardiaque ou votre fonction cardiaque, consultez un médecin et indiquez que
vous utilisez des gouttes oculaires Latmo.

Les effets secondaires suivants sont connus des gouttes oculaires Latmo :

Trés fréquent (peut toucher plus d'une personne sur 10) :

+ Modification progressive de la couleur de vos yeux due a une augmentation de la quantité
de pigment brun dans ['iris. Si vous avez les yeux de couleur mixte (bleu-marron, gris-marron,
jaune-marron ou vert-marron), vous étes plus susceptible de constater ce changement que si
vous avez les yeux d'une seule couleur (bleus, gris, verts ou marron). Toute i de

+ Perte de cheveux, éruption cutanée d'aspect blanc argenté (éruption psoriasiforme) ou
aggravation du psoriasis, éruption cutanée.

« Douleurs articulaires, douleurs musculaires non liées a I'exercice, faiblesse musculaire,
fatigue

+ Dysfonction sexuelle, baisse de la libido.

+Dans de trés rares cas, certains patients présentant une [ésion grave de la couche transparente
située a 'avant de I'ceil (la cornée) ont développé des zones troubles sur la cornée en raison

la couleur de vos yeux peut prendre des années a se développer. Cette modification peut étre
permanente et plus visible si vous utilisez les gouttes oculaires Latmo dans un seul ceil. Il ne
semble pas y avoir de probléme associé a cette modification de la couleur des yeux. Elle ne
persiste pas aprés l'arrét du traitement par les gouttes oculaires Latmo.

Fréquents (pouvant affecter jusqu'a 1 personne sur 10) :

« Iritation oculaire (sensation de brdlure, de grains de sable, de démangeaisons, de picotements
ou de corps étranger dans I'ceil) et douleur oculaire.

Peu fréquents (pouvant affecter jusqu'a 1 personne sur 100) :

* Maux de téte

* Rougeur oculaire, infection oculaire , vision trouble,

des paupiéres, irritation ou Iésion de la surface oculaire

« Eruptions cutanées ou démangeaisons (prurit)

* Nausées

Autres effets secondaires

Comme d'autres médicaments appliqués dans les yeux, le latanoprost et le timolol passent
dans le sang.

Cela peut entrainer des effets secondaires similaires a ceux observés avec les béta-bloquants
systémiques.

L'incidence des effets secondaires aprés I'utilisation de gouttes ophtalmiques est plus faible
que lorsque les médicaments sont, par exemple, administrés par voie orale ou injectés

Bien quiils n'aient pas été observés avec les gouttes ophtalmiques Latmo, les effets secondaires
supplémentaires suivants ont été observés avec les médicaments contenus dans les gouttes
ophtalmiques Latmo et peuvent donc survenir lors de I'utilisation de ce produit :

Les effets secondaires mentionnés incluent les réactions observées avec la classe des
béta-bloquants lorsqu'ils sont utilisés pour traiter les affections oculaires :

+ Développement d'une infection virale oculaire causée par le virus de 'herpés simplex (HSV).
+ Réactions allergiques généralisées, notamment gonflement sous-cutané pouvant survenir
au niveau du visage et des membres, pouvant obstruer les voies respiratoires et entrainer des
difficultés & avaler ou & respirer (cedéme de Quincke), urticaire ou éruption cutanée avec
démangeaisons, éruption cutanée localisée et généralisée, démangeaisons, réaction allergique

del" ion de calcium pendant le traitement.
Déclaration des effets secondaires
Si vous ressentez un quelconque effet secondaire, parlez-en & votre médecin, votre pharmacien
ou votre infirmier/ére.
5. Comment conserver les gouttes oculaires Latmo?
Tenir ce médicament hors de la vue et de la portée des enfants.
N'utilisez pas ce médicament aprés la date de péremption indiquée aprés EXP sur la boite et
le flacon. La date de péremption fait référence au dernier jour du mois.
Conservez le flacon non ouvert au réfrigérateur (entre 2 °C et 8 °C). Aprés ouverture, ne
l'utilisez pas pendant plus de 4 semaines. Lorsque vous n'utilisez pas les gouttes ophtalmiques
Latmo, conservez le flacon dans I'emballage extérieur a I'abri de la lumiére.
Ne jetez aucun médicament au tout-a-'égout ou avec les ordures ménagéres. Demandez a
votre pharmacien comment éliminer les médicaments que vous n'utilisez plus. Ces mesures
contribueront a la protection de I'environnement.
6. Contenu de I'emballage et autres informations
Contenu du collyre Latmo
Les substances actives sont le latanoprost et le maléate de timolol. Chaque ml de solution
contient 50 microgrammes de latanoprost et 6,8 mg de maléate de timolol, soit 5 mg de timolol.
Les autres composants sont : chlorure de disodique
anhydre, phosphate monosodique monohydraté, methocel E4M, chlorure de sodium, acide
chlorhydrique, hydroxyde de sodium et eau pour préparations injectables.
Voir la rubrique 2 « Le collyre Latmo contient des tampons de chlorure de benzalkonium et de
phosphate » pour plus d'informations.
Aspect du collyre Latmo et contenu de I'emballage extérieur :
Le collyre Latmo est une solution limpide et incolore contenue dans un flacon en PEBD.
Contenance : 1 flacon de 2,5 ml.
Titulaire de I'autorisation de mise sur le marché et fabricant
informations de prescription complétes disponibles sur demande
SHAIGAN PHARMACEUTIQUES (PVT) LTD.
14 Km, route Adyala, bureau de poste Dahgal Rawalpindi-Pakistan
www.shaigan.com
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