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Notice

LATASOPT® 0.005% Collyre
Latanoprost

Administré en instillation oculaire
Collyre en solution

Substance active: 0.05 mg Latanoprost dans chaque ml

Excipienrs Chlorure de sodlum, Dlhydrogenophosphate de sodlum
dihydraté, Phosphate disodi , Chlorure de

Eau pour préparations injectables.

Excipients a effet notoire: Chlorure de benzalkonium.

Veuillez lire attentivement ’intégralité de cette notice avant d’utiliser ce
médicament.

* Gardez cette notice, vous pourriez avoir besoin de la relire.

* Si vous avez d’autres questions, interrogez votre médecin ou votre
pharmacien.

« Ce médi vous a été p prescrit. Ne le donnez
Jjamais a quelqu'un d’autre, cela pourrait lui étre nocif méme en cas de
symptomes identiques.

« Sil'un des effets indésirables devient grave ou si vous remarquez un effet
indésirable non mentionné dans cette notice, priére d’en parler a votre
médecin ou d votre pharmacien.

I

Dans cette notice:
1. QUEST-CE QUE LATASOPT collyre, ET DANS QUELS CAS EST-IL
UTILISE ?
2. AVANT D’UTILISER LATASOPT ?
3. COMMENT UTILISER LATASOPT ?
4. LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS.
5. COMMENT CONSERVER LATASOPT ?
6. INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES.

1. QU’EST-CE QUE LATASOPT ET DANS QUELS CAS EST-IL UTILISE?
LATASOPT appartient a une famille de médicaments appelés analogues des
taglandi 11 agit en le drainage du liquide intraoculaire vers

I
le sang.
LATASOPT est indiqué pour traiter le glaucome a angle ouvert et 1’hypertension
oculaire chez I’adulte. Ces deux pathologies sont liées a une pression élevée a
I’intérieur de I’ceil (de vos yeux) risquant ainsi d’endommager votre vue.

6. Appuyez légérement avec votre doigt sur le coin interne
de D'ceil atteint (proche du nez) pendant une minute
en gardant I'ceil fermé pour minimiser le passage du
médicament dans le sang.

7. Répétez cette procédure dans I"autre ceil si cela vous a été
prescrit par votre médecin.

8. Replacez le bouchon protecteur sur le flacon.

Si vous utilisez LATASOPT avec un autre collyre:
Attendez au moins 5 minutes entre I’instillation de LATASOPT et celle d’un autre
collyre.

Si vous utilisez plus de LATASOPT que vous n’auriez dii:
Si vous mettez trop de gouttes dans I’ceil, ¢a peut conduire a une certaine irritation
mineure dans les yeux et les yeux peuvent larmoyer et devenir rouge. Cela devrait
passer, mais si vous étes inquiet contactez votre médecin ou le médecin traitant
votre enfant pour obtenir des conseils.
Contactez immédiatement votre médecin ou le médecin traitant votre enfant en
cas d’ingestion accidentelle LATASOPT.

Si vous oubliez d’utiliser LATASOPT:
Continuez avec la dose habituelle au moment habituel. Ne prenez pas de dose
double pour compenser la dose que vous avez oubli¢ de prendre. En cas de doute,
parlez-en & votre médecin ou a votre pharmacien.

Si vous arrétez d’utiliser LATASOPT:
Si vous désirez arréter votre traitement, parlez-en  votre médecin ou au médecin
traitant votre enfant.

4. EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS.

Comme tous les médicaments, LATASOPT est susceptible d’avoir des effets

indésirables, bien que tout le monde n’y soit pas sujet.

Les affections trés fréquentes (chez plus de 1 patient sur 10):

+ Un changement graduel de la couleur des yeux, par augmentation de la

quantité de pigments bruns dans la partie colorée de I'wil et qui est I'iris.
Si vous avez des yeux de couleurs mixtes (bleu-marron, gris-marron, jaune-
marron ou vert-marron) vous étes plus susceptible de voir de changement que
chez les patients ayant I’iris d’une seule couleur (bleu, gris, vert ou brun).
Tout chanj,emem de la couleur des yeux  peut prendre des années pour se

LATASOPT et aussi utilisé pour traiter la pression oculaire élevée et le
chez les enfants a tout 4ge et les bébés.

2. AVANT D’UTILISER LATASOPT.
LATASOPT peut étre utilisé chez I’adulte, femme et homme (y compris le sujet
4gé) et chez I’enfant, de la naissance jusqu’a 1’age de 18 ans. LATASOPT n’a
pas été étudié chez les enfants nés avant terme (age gestationnel inférieur a 36
semaines).
NE PAS UTILISER LATASOPT si vous :
« fites allergique (hypersensible) au
LATASOPT (voir la liste des ingrédients)
« Etes enceinte ou désirez le devenir,
« Allaitez.

oual'un des i de

Faites attention avec LATASOPT:
Prévenez votre médecin ou le médecin traitant votre enfant, ou votre pharmacien
avant de prendre LATASOPT ou avant de le donner a votre enfant, si certaines des
situations ci-dessous correspondent a votre cas ou au cas de votre enfant:
* Si vous ou votre enfant devez étre opéré de I'eil ou I'avez déja été (y
compris s’il s’agit d’une opération de la cataracte),
Si vous ou votre enfant souffrez de problémes oculaires (douleur au niveau
de I’ceil, irritation ou inflammation, vision trouble),
Si vous ou votre enfant souffrez d’une sécheresse oculaire,
Si vous ou votre enfant présentez un asthme sévére ou mal controlé,
Si vous ou votre enfant portez des lentilles de contact. Vous pouvez utilisez
LATASOPT, a condition de suivre les instructions pour les Porteurs de
lentilles de contact mentionnées dans la rubrique 3.
Si vous avez souffert ou souffrez actuellement d’une infection virale de I'ceil
due au virus herpés simplex (HSV).

Utilisation d’autres médicaments
LATASOPT peut interagir avec d’autres médicaments. Si vous ou votre enfant
prenez ou avez pris récemment d’autres médicaments (ou collyres) y compris
ceux obtenus sans ordonnance, parlez-en a votre médecin, au médecin traitant
votre enfant ou a votre pharmacien.

Grossesse
Ne pas utiliser LATASOPT si vous étes enceinte. Informez votre médecin
immédiatement si vous étes enceinte ou pensez I’étre ou si vous désirez le devenir.

Allaitement
Ne pas utiliser LATASOPT si vous allaitez.

Conduite de véhi et utilisation de

Lorsque vous utilisez LATASOPT vous pourriez avoir des troubles de la vue,
pendant une courte période. Et si cela vous arrive, vous ne devez pas conduire de
véhicule ou utiliser de machine jusqu’a ce que votre vision normale soit rétablie.

Informations importantes concernant certains composants de LATASOPT
LATASOPT contient un conservateur appelé : chlorure de benzalkonium. Ce
conservateur peut entrainer une irritation oculaire ou une érosion de la surface de
I’ceil. Le chlorure de benzalkonium peut étre absorbé par les lentilles de contact
et est connu pour modifier la couleur des lentilles de contact souples. 11 faut donc
éviter tout contact avec les lentilles de contact souples.

Si vous ou votre enfant portez des lentilles de contact, retirez-les avant instillation
de LATASOPT et remettez-les 15 minutes aprés I'intillation. Voir rubrique 3:
Porteurs de lentilles de contact.

Information importante concernant LATASOPT
LATASOPT est susceptible de modifier progressivement la couleur des yeux, en
augmentant la quantité de pigment brun dans la partie colorée de I'ceil (iris). I
n'ya pas de p: éme associé a ce ct de couleur de Iceil.

3. COMMENT UTILISER LATASOPT.

Toujours utiliser LATASOPT en respectant la posologie indiquée par votre
médecin ou par le médecin traitant votre enfant. En cas de doute, consultez votre
médecin, le médecin traitant votre enfant ou votre pharmacien.

La posologie habituelle indiquée chez I’adulte (y compris chez le sujet 4gé) et
I’enfant est d’une goutte dans I’ceil (les yeux) atteint(s), une fois par jour. Le
meilleur moment pour I’administration étant le soir.

N'utilisez pas LATASOPT plus d’une fois par jour, votre traitement pourrait étre
moins efficace si vous I'utilisez plus souvent.

Utilisez LATASOPT tel que vous I’a indiqué votre médecin ou le médecin traitant
votre enfant jusqu’a ce qu’ils vous demandent d’arréter.

Porteurs de lentilles de contact :
Si vous ou votre enfant portez des lentilles de contact, retirez-les avant d’utiliser
LATASOPT. Aprés I'utilisation de LATASOPT, vous devez attendre 15 minutes
avant de les remettre.

Instructions d’utilisation:

1. Lavez-vous les mains, asseyez-vous ou installez-vous
confortablement.

2. Dévissez le bouchon protecteur. Le bouchon protecteur doit
étre conserve.

3. Utilisez vos doigts pour abaisser doucement la paupiére
inférieure de I'ceil atteint

4. Approchez I’'embout du flacon de I il atteint, sans toucher
Peil.

5. Pressez légérement le flacon afin de ne déposer qu’une seule
goutte dans Iceil, puis relachez la paupicre inférieure.

pper mais il est L observé dans les 8 premiers mois du
traitement. Cette modification de couleur peut étre définitive et peut étre plus
visible si vous n’étes traité que pour un seul ceil. Il n’y a apparemment pas de
probléme associé a ce changement de couleur de I'eil. Le changement de la
couleur de I’ceil ne se poursuit pas aprés I"arrét du traitement.
Une rougeur au niveau de 1’eeil.
Une irritation oculaire (sensation de brilure, grain de sable, démangeaison,
picotement ou sensation de corps étranger dans I"ceil).
Des modifications progressives des cils et du duve( autour de I'ceil traité ont
été majoritairement observées dans la 1 Ces ct
se traduisent par une couleur plus foncée, un épaississement, un allongement
et une quantité plus importante de cils.

Les affections fréquentes (chez moins de 1 patient sur 10):

+ Une irritation ou une érosion de la surface oculaire, une inflammation de la
paupiére (blépharite), une douleur de I'ceil.

Les affections peu fréquentes (chez moins de 1 patient sur 100):

+ Gonflement de la paupiére, une sécheresse oculaire, une inflammation
ou irritation de la surface oculaire (kératite), une vision trouble, une
conjonctivite,

+ Un rash cutané.

Les affections rares (chez moins de 1 patient sur 1000):

+ Une inflammation de I'iris, la pame colorée de I'eeil (iritis/uvéite), un
gonflement de la rétine (cedeme omes de gonfl etdes
ulcérations de la surface oculaire, un gunﬂement du pourtour de Ieil (cedéme
périorbitaire), des cils mal onemes ou une rangée supplémentaire de cils,

ibilité a la lumiére (Pt )i
Une réaction cutanée localisée aux paupiéres, une coloration plus foncée des
paupiéres,

+ De I’asthme, ou une agg de I’asthme et

Les effets trés rares (chez moins de 1 patient sur 10000):

- Aggravation de I'angine de poitrine chez les patients ayant une maladie
cardiaque, douleurs dans la poitrine, I’apparence des yeux creux
(approfondissement du sulcus de I’ceil)

(dyspnée).

Les effets suivants ont également été rapportés: kyste dans la partie colorée
de P'eeil (kyste irien), maux de téte, ¢tourdissements, palpitations, douleur
musculaire, douleur articulaire et développement d’une infection virale de I’ceil
due au virus herpés simplex (HSV).

Les effets indésirables observés plus souvent chez I’enfant que chez Iadulte sont :
démangeaison du nez qui coule et de la fiévre.

Si certains effets indésirables deviennent graves ou si vous remarquez des effets
indésirables non mentionnés dans cette notice, veuillez en informer votre médecin
ou votre pharmacien.

5. COMMENT CONSERVER LATASOPT.
Tenir hors de la portée et de la vue des enfants.

Ne pas utiliser LATASOPT aprés la date d’expiration figurant sur la boite et le
flacon. La date d’expiration correspond au dernier jour du mois indiqué.

A conserver, avant ouverture, au réfrigérateur (entre 2°C et 8°C)

Aprés ouverture du flacon, il n’est pas nécessaire de le conserver au réfrigérateur,
mais a conserver & moins de 25°C. A utiliser dans les 4 semaines suivant la
premiére ouverture. Quand vous n’utilisez pas LATASOPT, garder le flacon a
I’intérieur de la boite afin de le protéger de la lumiére.

Les médicaments ne doivent pas étre jetés au tout a I’égout ou avec les ordures
ménagéres. Demandez & votre pharmacien ce qu’il faut faire des médicaments
inutilisés. Ces mesures permettront de protéger I’environnement.

6. INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES.

Que contient LATASOPT

La substance active est 0,005% (50 microgrames / ml) latanoprost.

Les autres composants sont: chlorure de benzalkomum, chlomre de sodlum,
Dihydrogénophospt de sodium dihy et le di
dodécahydraté, dissous dans de 1’eau pour préparations injectables.

Aspect de LATASOPT Collyre et le contenu de son emballage extérieur
Latasopt collyre, solution est un liquide claire, incolore.

Latasopt est disponible en pack de 1 boite en carton.

Chaque boite contient un flacon de Latasopt. Chaque flacon contient 2,5 ml de
latasopt collyre, Solution.

Liste I
DE N°:

Détenteur de la DE:

World Medicine flag San.ve Tic. A.S.

Evren mahallesi,Cami yolu Caddesi N50, P.K.:34212
Gunesli, Bagcilar,Istanbul Turquie

Fabricant et conditionneur:

World Medicine ilag San. ve Tic. A.S.
Evren Mah. Camiyolu Cad. No:50
K:1B-Zemin-4-5-6 Giinesli,
Bagcilar — Istanbul Turquie

Date d’approbation de la notice: 07/2016
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