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GLAUCOTENSIL® TD LC

DORZOLAMIDA 2%
TIMOLOL 0,5%

SOLUCION OFTALMICA ESTERIL ‘
Industria Argentina \

VENTA BAJO RECETA

GLAUCOTENSIL® TD LC (LIBRE DE CONSERVANTES)

Formula:

Cada 100 ml de solucion oftdlmica contiene:

Dorzolamida (como clorhidrato) 2000 mg

Timolol (como maleato) 500 mg

Citrato de sodio anhidro 294 mg; Hidroxietilcelulosa 475 mg; Manitol 2300 mg; Hidréxido de sodio T N
cs.p. pH 5,4 - 5,9; Agua purificada c.5.p. 100 ml.

Estructura quimica:

HCI
CroH16N20483.HCI
Dorzolamida Clorhidrato 360,9 g/mol
N(\O
CHs
S\ I )V Hﬁ*COOH
NN CH
o Y N > HC-COOH
OH H C13H24N4035.CaHa04
Timolol Maleato 432,5 g/mol
Accion terapéutica:
Antiglaucomatoso.

Combinacion de uso tdpico oftdlmico de un inhibidor de la anhidrasa carbonica (dorzolamida) y un blo-
queante de los receptores beta-adrenérgicos (timolol).
Cadigo ATC: SOTEDS1.

Indicaciones:

Tratamiento de la presion intraocular (PIO) elevada en pacientes con hipertension ocular, glaucoma de
angulo abierto, glaucoma pseudoexfoliativo u otros glaucomas secundarios de angulo abierto cuando la
monoterapia con un beta blogueante topico sea insuficiente.

GLAUCOTENSIL® TD LC difiere de las lagrimas multidosis habituales en que es libre de conservante (LC). Los
conservantes pueden provocar serias reacciones alérgicas e inflamatorias en los ojos con el uso  largo plazo
en condiciones cronicas, como lo es [a hipertension ocular y el glaucoma. Los colirios sin conservantes, en
cambio, permiten preservar la integridad de la superficie ocular, Por esta razon, GLAUCOTENSIL® TD LC esta
recomendado en pacientes con ojos sensibles.

Caracteristicas farmacoldgicas:

Mecanismo de accién

GLAUCOTENSIL® TD LC contiene en su formula dos principios activos: dorzolamida y timolol. Ambos com-
ponentes de [a formula disminuyen [a presion intraocular elevada al reducir la produccion de humor acuoso,
mediante mecanismos de accidn diferentes.

La dorzolamida es un potente inhibidor de la anhidrasa carbdnica Il humana. La inhibicion de la anhidrasa
carbonica en los procesos ciliares del ojo disminuye [a produccion de humor acuoso, inhibiendo la sintesis de
iones bicarbonato con la consiguiente reduccion en el transporte de sodio y liquidos.

El timolol es un bloqueante no selectivo de los receptores beta-adrenérgicos que carece de actividad sim-
paticomimética intrinseca, depresora miocérdica directa o anestésica local (estabilizadora de membrana)
significativa.

Ef efecto combinado de estos dos principios activos produce una reduccin adicional de la presion intraocular
cuando se la compara con la obtenida con cualquiera de estos componentes administrados por separado. La
administracion tpica ocular de GLAUCOTENSIL® TD LC reduce la presicn intraocular elevada, independien-
temente de la presencia 0 no de glaucoma, y sin los efectos colaterales comunes de los agentes antiglauco-
matosos parasimpaticomiméticos, como espasmo de la acomodacidn o miosis.

Farmacocinética

Dorzolamida

La dorzolamida aplicada al oLo es absorbida sistémicamente. Durante la administracion crénica, la dorzo-
lamida se acumula en los glbulos rojos l unirse a la isoenzima I de la anhidrasa carbonica. El metabolito
N-desetil también se acumula en los gldbulos rojos al unirse primordialmente a la isoenzima | de la anhidrasa
carbonica. Las concentraciones plasmaticas de la dorzolamida y del metabolito N-desetil generalmente se
ubican por debajo del limite minimo de 15 nanomoles. La unidn de la dorzolamida a las ?rotew'nas plasmiti-
cas es moderada (aproximadamente un 33%). Dorzolamida se excreta principalmente inalterada en la orina;
¢l metabolito también se excreta en la orina.

Timolol

En un estudio, se determin la e){(foswcién sistémica a timolol. A seis pacientes se les midi6 la concentracion
plasmitica de a droga, tras ser aaministrada por medio de una solucidn t3pica oftélmica de timolol a 0,5%
dos veces al dia. La concentracion media del pico plasmético después de la aplicacion de la mafiana fue de
0,46 ng/mL y tras la dosficacion de la tarde fue de 0,35 ng/mL.

LIBRE DE CONSERVANTE - NUEVO ENVASE OFTALMICO LC
GLAUCOTENSIL® TD LC se presenta en frasco gotero OSD (Ophthalmic Squeeze Dispenser, Preservative-

- == = Sello de cierre

i~~~ ~Flujo de aire

Este novedoso sistema permite la dosficacion de formulas oftdlmicas sin conservantes, evitando la iritacion y citotoxicidad
que puede ser producida por el uso prolongado de los tradicionales, fo significativos beneficios
para os pacientes con patologias que requieren tratamiento cronico, como lo es la hipertension ocular y el glaucoma.
Estudios clinicos

Se comparo ¢l dafio del endotelio comeal en 22 ojos de conejos cuando recibieron dorzolamida/timolol con y sin conser-
vantes. Se evalud el espesor y la opacidad comneal, y la inyeccion conjuntival antes y 24 hs después del tratamiento. Los
resultados arrojaron que el daiio del endotelio comeal fue severo en ¢l gruFo que recibid el producto con conservantes
y minimo en aquellos animales tratados sin conservantes. Por este motivo, los investigadores concluyen que la toxicidad
endotelial fue debido al conservante y no al ingrediente activo.

Un estudio realizado sobre 2298 Facwen es con glaucoma e intolerancia al cloruro de benzalconio demostrd que la
combinacién de dorzolamida/timolol fibre de conservantes aplicada durante 12 semanas redujo la presidn intraocular
(PI0) y mejoro la tolerabiidad local en un 79,3% de los pacientes en comparauon asu terapia antiglaucomatosa anterior
80 pacientes con glaucoma cambiaron el timolol con ¢ asin conservantes. Luego de
8 semanas se midieron los cambios en una escala de sintomas de glaucoma, Este estudio demostrd que el tratamiento sin
conservantes mejora la calidad de vida de los pacientes con glaucoma.

Posologia y Modo de administracion:

Via de administracion: USO TOPICO OFTALMICO.

La posologia recomendada es de una gota de GLAUCOTENSIL® TD LC en el(los) og'o(s) afectado(s) dos veces al dia, cada
12 horas. Cuando se reemplace(n) otro (s) antiglaucomatoso(s) de uso tépico oftéimico por GLAUCOTENSIL® D LC,
disconti luego de fa c administracion de ese dia y comenzar con GLAUCOTENSIL® TD LC al i
siguiente. Si estén siendo utiizados otros productos oftalmicos tGpicos, GLAUCOTENSIL® TD LC y los otros productos
deben ser administrados con un intervalo minimo de 10 minutos entre una aplicacion y la otra.

Forma de adrministracion: Inclinar el frasco gotero hacia abajo, presionarlo, y administrar la dosis en la conjuntiva.

Contraindicaciones:

Hipersensibilidad conocida a alguno de los comgonen tes de la formula.

Enfermedad reactiva aérea incluyendo asma bronquial o antecedentes de asma bronquial, o enfermedad pulmonar
obstructiva cronica grave,

Bradicardia sinusal, sindrome del nodo sinusal enfermo, blogueo sinoauricular, bloqueo auriculo-ventricular de segundo o
tercer grado no controlado con marcapasos, insuficiencia cardiaca manifiesta, shock cardiogénico.

Insuficiencia renal grave (CrCl < 30 mL/min) o acidosis hiperclorica.

Estas contraindicaciones estén basadas en los componentes y no son exclusivas de la combinacion.

Advertendias:

No inyectar. No ingerir. Producto destinado dnicamente para uso oftélmico.

No utiizar el medicamento después de la fecha de vencimiento indicada en el envase.

Utilizar el producto solo si el envase se halla intacto.

Mantener el frasco gotero cuidadosamente cerrado.

En caso de presentarse dolor en el(los) ojo(s) tratado(s), iritacion o cambios en la vision, si la condicion empeora o persiste
mas de 72 horas, suspender el uso del producto y consultar a su médico.

Contaminacion de los productos tdpicos oftdlmicos

El producto es envasado en condiciones estériles. Para prevenir la contaminacion del pico del frasco gotero, se debe evitar
tocar con el envase parpados, pestafias y zonas adyacentes del ojo, o cualquier otra superficie. El manipuleo incorrecto del
frasco gotero puede contaminarlo; y luego causar serios dafios oculares, con [a subsecuente disminucion de la vision. £l
frasco debe cerrarse inmediatamente después de cada instilacion.

Uso de fentes de contacto

Se recomienda remover las lentes antes de la instilacion del producto y esperar 15 minutos para volver a colocarlas.

Precauciones:

Efectos cardiovasculares / respiratorios

Al igual que con otros productos oftélmicos aplicados tépicamente, este medicamento puede ser absorbido sistémica-
mente. El componente fimolol es un bloqueante beta-adrenérgico, y por lo tanto pueden ocurrir las mismas reacciones
adversas encontradas con la adminisracidn sistémica de bloqueantes beta-adrenérgicos. Debido a la presencia de timolo,
debe compensarse apropiadamente [ insuficiencia cardiaca antes de iniciar el tratamiento con GLAUCOTENSIL® TD LC.

Se debe valorar criticamente en pacientes con enfermedades cardiovasculares y en pacientes bajo terapia hipotensora con
bete-bloqueantes, y considerar la terapia con otros ingredientes activos. Se debe viglar en pacientes con enfermedades
cardiovasculares con signos de deterioro de estas enfermedades y de reacciones adversas.

Los beta-bloqueantes deben ser administrados con precaucin a pacentes con blogueo cardiaco de primer grado, debido
al efecto negativo en el tiempo de conduccién.

Se debe trafar con precaucion alos pacientes con trastomos crculatorios perféicos graves.

Pacientes asmiticos han fallecido por broncoespasmos luego de la administracidn de beta-bloqueantes oftdimicos.
GLAUCOTENSIL® TD LC debe ser administraclo con precauici6n en pacientes con enfermedad pulmonar obstructiva croni-
aa,y solo s el beneficio supera al riesgo potencial.

Insuficiencia renal y hepdtica

GLAUCOTENSIL® TD LC no ha sido estuciado en pacientes con insuficiencia renal severa (CrCl < 30 mL/min). Como la
dorzolamida y su metabolito son excretados pr'\n(igalmente por via renal, el empleo de GLAUCOTENSIL® TD LC no esté
recomendado en estos pacientes. GLAUCOTENSIL® T LC no ha sido estudiado en pacientes con insuficiencia hepatica,
razon por la cual el producto debe ser utilizado con precaucion en estos casos.

Hipersensibilidad

Aligual que con otros agentes oftlmicos aplicados por via tdpica, los prin Lf\os activos del producto pueden ser absorbi-
dos sistémicamente. La dorzolamida es una sulfonamida, y por lo tanto pueden ocurrir las mismas reacciones adversas que
las encontradas con la administracion sistémica de sulfonamidas, mcl\(?'endo reacciones graves tales como sindrome de
Stevens-johnson y necrlisis epidérmica toxica. Si se produjeran signos de reacciones serias o hipersensibilidad, interrumpir
la aplicacion de este producto.

En estudios clinicos se han comunicado efectos adversos oculares, principalmente conjuntiviti y reacciones palpebrales
con la adminisracién prolongada de dorzolamida en solucien oftalmica. Algunas de estas reacciones tuvieron el aspecto
y curso de una reaccion de tipo alérgico y cedieron al suspender el tratamiento. Se han sefialado reacciones similares
con la combinacién dorzolamida/timolol. En caso de observarse tales reacciones, deberd conswderarse la suspemlon deI
tratamiento con GLAUCOTENSIL® TD LC. Mientras se encuentran bajo con

los pacientes con antecedentes de atopia o reaccidn analilctica severa a alérgenos pueden ser mas sus&eptlb\es a Ia
exposicion accidental, diagndstica o terapéutica repetida a tales alérgenos. Esos pacientes pueden no responder a as dosis
usuales de epinefrina utlizadas en el ratamiento de s reacciones anafictca.

Tratamientos concomitantes

La administracion concomitante de dorzolamida e inhibidores de la anhidrasa carbdnica por via oral no esta recomendada,
debido a la ponb\hdad de un efecto de suma respecto a los efectos sistémicos.

Los pacientes Qe ya estén siendo tratados con un bloqueante beta-adrenérgico sistémico y se les administre .

GLAUCOTENSIL® TD LC deben ser controlados por la probabilidad de efectos aditivos tanto sobre la presion intraocular
como sobre Ios efectos Mstem\cos conocidos de los blogueantes beta-adrenérgicos. No se recomienda el uso contempord-

Free Multidose System), especialmente disefiado para formulaciones oftdlmicas Libres de Conservant
(LC), €l cual consiste en un sistema de fitracidn que impide la contaminacién del contenido del envase al
filtrar el aire que mgresa al frasco durante su uso. Al presionar envase, la gresuﬁn obliga al sello de cierre
a abrirse, permitiendo la formacién de la gota. Al mismo t\emFo el |u|0 e aire para equiibrar presiones
dentro del sistema es forzado a pasar a través de un filtro esténl (0,2 pm), frenando el i ingreso de pamculas
y microorganismos, evitando sf la contaminacion del producto y prolongando la vida (til del mismo una
Vez abierto el envase.

neo de dos bl bet gicos tpicos.

Glaucoma de ungulo cerrado

El tratamiento e pacientes con glaucoma de &ngulo cerrado requiere otras intervenciones terapéuicas ademés de agentes
hipotensores t6picos. GLAUCOTENSIL® TD LC no ha sido estudiado en pacientes con glaucoma de dngulo cerrado agudo.
Carcinogénesis, mutagénesis y fertlidad

Timolol

£n un estudio realizado en ratones durante todo su perfodo de vida, el timolol causd una mayor incidencia de tumores
p“'”“’;“% malignos y adenocarcinomas de mama con dosis de 500 mg/kg/dia por via oral, pero no con dosis de 5 6
50 mg/kg/dia.

En ungestgudio de 2 afios de duracion realizado en ratas, el timolol increment6 la incidencia de feocromocitomas adrenales

en las ratas machos con dosis de 300 mg/kg/dia por via oral (equivalentes a 250 veces la dosis oral maxima recomendada
en humanos de 30 mg [1 gota oftélmica de timolol contiene aproximadamente 1/150 de esta dosis o aproximadamente
0,2 mg de timolol]). Sin embargo, no se observaron tales efectos en las ratas cuando se administraron dosis orales equiva-
lentes a 20 u 80 veces la dosis oral méxima recomendada en humanos.

En un estudio realizado en ratones durante todo su periodo de vida, el timolol incrementd la incidencia de tumores pulmo-
nares benignos y de miomas uterinos benignos en ratones hembres cuando se adminisraron dosis orles e 500 mo/kg/
dia. No obstante, con dosis de 5y S0 mg/kg/dia no se observo este efecto. Por otra parte,  timolol aument la incidencia
general de neop\aswas en ratones hembras fratadas con dos's oreles de 500 mg/kg/dia (dosis muy por encima de las dosis
orales administradas habitualmente y mucho mis elevadas que as usadas en o aImoIo&];la)

El timolol demastrd no ser mutagénico en estudios in vivo (raton) mediante el test del micronicleo y el test citogenético
con dosis de hasta 800 mg/kg) y tampoco in vivo mediante pruebas de transformacion de células neoplasicas con dosis
de hasta 0,1 mg/mL.

Los estudios de reproduccion y fertiidad en ratas no han evidenciado efectos adversos del timolol sobre la fertidad de
animales machos y hembras tratadas con dosis de hasta 100 veces la doss oftélmica méxima recomendada en humanos.
Dorzolamida

n un estudio de 21 meses de duracién en ratones machos y hembras, la administracidn de dorzolamida por via orel
en dosis de hasta 75 mg/kg/dia (més de 900 veces la dosis oftéimica recomendada en humanos) no provocd tumores
relacionados con el tratamiento. Tampoco se observaron moficaciones en el epitelo vesical en perros que recibieron
dorzolamida por via orel durante un ano en doss de 2 mg/kg/dia (25 veces a dosis oftdimica recomendada en humanos)
i en monos tratados por ia tdpica oftéimica durante un afo con 0,4 mg/kg/dfa de dorzolamida (s de S veces la dosis
oftélmica recomenda(ﬁ en humanos). No obstante, en un estudio de 2 anos de duracion en ratas Sprague-Dawley machos
y hembras, la dorzolamida administ rada por via oral en la dosis més alta de 20 mg/kgdia (250 veces la dosis oftélmica
recomendada en humanos) produjo papilomas vesicales en las ratas machos. No se observaron papilomas en los roedores
tratados con la dosis oral mds baja, equivalente a 12 vecesla dos's oftélmica recomendada en humanos. La mayor inciden-
cia de papilomas vesicales observada en las ratas machos que recibieron la dosis mis alta es paralela a la registrada en ratas
tratadas con otros inhibidores de la AC. Las ratas son particularmente propensas a desarrollar papilomas en respuesta a
Cuerpos extrafios, comf)uestos que inducen cristaluria o diferentes sales de sodio.

Se estudio el potencial mutagénico de la dorzolamida mediante el ensayo de citogenicidad in vivo (rat6n), €l ensayo de
aberracion cromosomica in-vivo, el ensayo de dilucion alcalina, el ensayo V-79 y la prueba de Ames. Todos ellos arrojaron
resultados negativos.

No se evidenciaron efectos adversos sobre la capacidad reproductiva de ratas machos y hembras tratadas con doss orales
de dorzolamida de hasta 100 veces, respectivamente, la dosis oftélmica recomendada en humanos. No se han efectuado
estudios especificos controlados en humanos.

Embarazo

No se han efectuado estudios especticos con GLAUCOTENSIL® TD LC en mweres embarazadas. GLAUCOTENSIL® TD
LC puede ser utiizado durante el embarazo sélo cuando el benefico esperado justfique ¢l iesgo potencial para el feto.
Lactancia

Se desconoce i la dorzolamida se excreta en la leche materna. £ timolol f es detectado en la leche materna. Debido a
la poswblhdad de reacciones adversas serias en el lactante, debera considerarse [a suspension del amamantamiento o la
interrupcion del tratamiento tomando en cuenta la importancia del producto para la madre.

Empleo en pedmtna

La sequridad y efectividad de GLAUCOTENSIL® TD LC no han sido establecidas en nifios.

Interacciones

No se han realizado estudios esPecmcos de int it teraccion con GLAUCOTENSIL® TD LC. Durante el transcurso de los estudios
linicos, la combinacion d | se utilizd concomi con los siguientes productos sistémicos sin
eidencias de interacciones adversas: inhibidores de la ECA, blogueantes de los canales de calcio, diuréticos, antiinfla-
matorios no esteroides (incluyendo dcido acetisalicico) y homonas (estrogenos, insulina, tiroxina). Sin embargo puede
haber efectos aditivos e hipotension y/o bradicardia marcadas cuando se administra timololen solucién oftdmica conjun-
tamente con blogueantes de los canales de calcio, sustancias que provocan deplecién de catecolaminas, o bloqueantes
beta-adrenérgicos, antiaritmicos, glucsidos d\gltah(os parasimpaticomiméticos, quanetidina, narcdticos e inhibidores
de la monoamina oxidasa (IMAO)

Se ha informado betablogueo sistémico potenciado durante el tratamiento combinado con quinidina y timolol, debido
probablemente a que la quinidina inhibe el metabolismo del timolol por medio de la enzima P-450 CYP2D6.

Aungue GLAUCOTENSIL® TD LC tiene un efecto escaso o nulo sobre el tamafio de la pupila, se ha notificado midriasis
ocasionalmente como resultado del uso concomitante de betz-blogueantes oftdlmicos con adrenalina (epinefrina). Los
agentes bloqueantes beta-adrenérgicos orales pueden exacerbar la hipertensién rebote que puede acompanar aa retirada
dela clonidina. Los betabloqueantes pueden aumentar el efecto hipoglucémico de los firmacos antidiabeficos.

La dorzolamida es un inhibidor de [a anhidrasa (arbomca y aunque es adminisrada por via tépica, se absorbe por via
sistémica. a dorzolamida en solucié oftdmica no fu asociada con trastormos del eﬁuwlwbno acido-base. Sin embargo se
han informado estos trastornos con inibidores de la anhidrasa carbnica por via oral y, en ciertos casos, han producido
interacciones medicamentosas (p.¢j. toxicidad asociada con la administracion de dosis elevadas de salicilatos). En con-
secuencia, debe considerarse esta posibilidad y dichas interacciones en pacientes tratados con GLAUCOTENSIL® TD LC.

Reacciones adversas:

GLAUCOTENSIL® TD LC es generalmente bien tolerado. Las reacciones adversas més frecuentes fueron alteracion del
qusto (amargo, acido o sabor inusual) y ardor o sensacion de pinchazos en los ojos hasta en un 30% de los pacientes.
Entre el 5'y T5% de los casos reportaron hiperemia conjuntival, vision borrosa, queratits superficial y picazon en los ojos.
Los siquientes efectos adversos fueron informados entre el 1y 5% de los Faciente:: dolor abdominal, dolor lumbar, ble-
faritis, bronqitis, vision nublada, descarga conjuntival, edema  conjuntival, foliculos conjuntivales, inyeccion conjuntival,
conjuntivtis, erosion comeal, manchas corneales, opacidad del cristalino, tos, vértigo, sequedad de los ojos, d\'sFe sia,
detritus ocular, secrecion ocular, dolor ocular, lagrimeo, edema palpebral, eritema palpebral, exudacion palpebral, dolor
0 molestia palpebral, sensacion de cuerpo extrano, excavamiento g\aucomatoso, cefalea, hipertension, gripe, coloracion
del niicleo del cristalino, opacidad del cristalino, nauseas, opacidad nuclear del cristalino, faringitis, catarata subcapsular
posterior, sinusitis, infeccion de las vias respiratorias superiores, infeccion del tracto urinario, defectos del campo visual,
desprendimiento del vitreo.

Los siguientes eventos adversos se produjeron ya sea con una baja incidencia (< 1%) en el curso de estudios clinicos o
bien fueron comunicados voluntariamente durante el uso en la practica clinica, aungue ni el tamafio de la poblacion
i la frecuencia pueden ser establecidos con precision. Se los ha seleccionado en base a factores tales como seriedad,
frecuencia de comunicacidn, posible conexion causal con la asociacion dorzolamidaltimolol, o una combinacion de todos
ellos: bradicardia, insuficencia cardiaca, dolor tordcico, accidente cerebrovascular, depresion, diarrea, sequedad de a
boca, disnea, h\potenswon iridociclits, infarto de m\ocard\o congestion nasal, erupcion cutdnea, parestesia, fotofobia,
ol ¥ vomitos.

Otras reacciones que han sido reportadas para dorzolamida fueron de cardcter alérgico/hipersensibilidad (signos y sin-
tomas de reacciones locales incluyendo reacciones palpebrales y reacciones alérgicas sistémicas incluyendo angioedema,
broncoespasmo, purito, urticaria), de membranas piel/mucosas (dermatitis, epistaxis, imitacion de garganta), sensaciones
especiales (incrustacion ocular, reaccion alérgica ocular, miopfa transitoria), astenia, fatiga.

Para timolol, se reportaron reacciones adversas como astenia, fatiga, arritmias, sincope, ‘\scHuem‘\a cerebral, agravamiento
de angina pectoris, palpitaciones, arresto cardiaco, edema pulmonar, edema, claudicacion, fenmeno de Raynaud, manos
y pies frios, anorexia, lupus eritematoso, incremento de sintomas de miastenia dgrav‘\s, somnolenia, insomnio, pesadilas,
cambios en la conducta, disturbios psiquicos (confusion, alucinaciones, ansiedad, desorientacidn, nerviosismo, pérdida de
a memoria), alopecia, rash o exacerbacén de psoriasi, reacciones a\erg\cas sistémicas (anamast ang\oedema urticaria),
broncoespasmos, sintomas enmascarados de h\polg\ucemla en pacientes diabéticos, ptosis, disminucion de la sensibilidad
comeal, edema macular quistico, disturbios visuales, tinnitus, pseudopenfigoide, fbross retroperitoneal, disminucion de
libido, impotencia y enfermedad de Peyronie.

Sobredosificacion:

No se dispone de datos relativos a la sobredosficacion accidental o voluntaria con GLAUCOTENSIL® TD LC en humanos.
La sobredosficacin accidental con timolol en solucién oftdlmica provoca efectos istémicos similares a los observados con
bl de los receptores bet gicos sist emlcos Lales como mareos, cefalea, dificultades reslp\ra orias, bradicar-

dia, broncoespasmo y paro cardiaco, Los n?nos y sintomas més comunes que pueden esperarse de [a sobredosficacion

con dorzolamida serfan alteraciones del equiibrio electrolitico, acidosis RI efectos sobre el sistema nervioso central. El trata-

miento debera ser sintomético y de apoyo. Deben controlarse los niveles séricos de electrolitos (especialmente potasio) y

los valores de pH en sangre. Los estudios han demostrado que el timolol no es dializable con facilidad.

Qnte la e\‘/entuahdad de una sobredosificacidn, concurir al hospital més cercano o comunicarse con los siguientes centros
e toxicologfa:

Hospital de Nifios Dr. Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666 / 2247.

Hospital Nacional Prof. Alejandro Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777.

Presentacion:
Envase conteniendo 1 frasco gotero con 5 ml de solucion oftélmica esteri.

INFORMACION PARA EL PACIENTE

"Lea con cuidado esta informacion antes de utilizar este medicamento. Conserve este prospecto ya que puede
tener que volver a leerlo. Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico. Este medicamento se
e ha recetado sdlo a usted; no lo administre (o recomiende) a otras personas, aungue tenga los mismos
xmtomax Yo que puede pel;udtcarles Esta informacidn no reemplaza el hablar con su médico acerca de su

oel debe ser indicado por su médico y prescripto bajo una receta
médica. i conndera que alguno de los efectos adversos que suff es grave o si aparece cualquier efecto no
deseado o mencionado en este prospecto, informe a su medico 0 a su farmacéutico”.

QU[ ES Y PARA QUE SE USA GLAUCOTENSIL® TD LC?

GLAUCOTENSIL® D LC es un medicamento ant\?lauwmatoso compuesto por dos drogas (dorzolamida y
timolol). Difiere de las \agnmas multidosis habituales en que es libre de conservante (LC? Los conservantes
pueden provocar serias reacciones lérgices e inflamatorias en os ojos con el uso  largo plazo en condi-
ciones cronicas, como o es la hipertension ocular { el glaucoma. Los colirios sin conservantes, en cambio,
permiten presevar la integridad de la superfcie el ojo. Por esta razdn, GLAUCOTENSIL® TD (C estd reco-
mendado en pacientes con ojos sensibles.

CONSULTE A SU MEDICO ANTES DE USAR GLAUCOTENSIL® TD LC:

- i Ud. es alérgico a alguno de los componentes de la formula

- Sitiene problemas re J)lratorios cardiacos, renales, hepiticos o acidosis metabdlica.
- i Ud. esté embarazada o en el periodo de lactanca.

- i un nifio recibiré el tratamiento.

- Informe a su médico si Ud. estd recibiendo alguna otra medicacion.

tQUE PERSONAS NO DEBEN USAR GLAUCOTENSIL® TD LC?
Pacientes con problemas cardiacos, respiratorios, enfermedades renales graves, acidosis hipercldrica o pacien-
tes alérgicos a alguno de los componentes de la formula.

USO APROPIADO DEL MEDICAMENTO:
Para uso tdpico oftélmico solamente.

CUANTO, CUANDO Y COMO SE USA GLAUCOTENSIL® TD LC?

GLAUCOTENSIL® TD LC esté indicado para el tratamiento de la presion intraocular (PIO) elevada en pacien-
tes con hipertension ocular, glaucoma de dngulo abierto, glaucoma pseudoexfoliativo u otros glaucomas
secundarios de dngulo abierto cuando la terapia con una sola droga sea insuficiente.

La posologia recomendada es de una gota de GLAUCOTENSIL® TD L en el(los) ojof(s) afectado(s) dos veces
al dia, cada 12 horas. Cuando se reemplace(n) otro(s) antiglaucomatoso(s) e uso tdpico oftalmico por
GLAUCOTENSLE TD L, discontinuarlo(s) luego de la correspondiente administraci6n de ese dia y comenzar
con GLAUCOTENSIL® TD LC l dia siquiente.

i estdn siendo utiizados otros productos oftdimicos tdpicos, GLAUCOTENSIL® TD Ly los otros productos
deben ser administrados con un intervalo minimo de 10 minutos entre una alph(auon ylaotra.

Forma de administracidn: Inclinar el frasco gotero hacia abajo, presionarlo, y administrar la dosis en la
conjuntiva.

No inyectar. No ingerir. Producto destinado dnicamente para uso oftélmico.

No utilizar el medicamento después de la fecha de vencimiento indicada en el envase.

Utilizar el producto solo s el envase se halla intacto.

Mantener el frasco gotero cuidadosamente cerrado.

En caso de presentarse dolor en el(los) ojo(s) tratado(s), irritacion o cambios en a visin, si la condicion
empeora o persiste més de 72 horas, suspender el uso del producto y consultar a su médico.

PREVENCION DE LA CONTAMINACION

El producto es envasado en condiciones estériles. Se debe manipular correctamente el pico del frasco gotero
evitando el contacto con el ojo, pestafias y zonas adyacentes o cualquier otra superficie, con el fin de evitar
[a contaminacion con bacterias que comdnmente provocan infecciones oculares. La utlizacion de productos
contaminados puede causar serios dafios oculares con la subsecuente disminucion de la vision.

Cerrar el frasco gotero inmediatamente después del uso.

INFORMACION ADICIONAL
Se recomienda remover s lentes antes de la instilacion del producto y esperar 15 minutos para volver a
colocarlas.

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

GLAUCOTENSIL® TD LC es generalmente bien tolerado. Las reacciones adversas mds frecuentes fueron
alteracion del qusto (amargo, acido o sabor inusual) y ardor o sensacidn de pinchazos en los ojos hasta en un
30% de los pacientes. Entre el 5 y 15% de los casos reportaron ojo rojo, vision borrosa, inflamacion de la cdr-
nea y picazon en los ojos. Los siquientes efectos adversos fueron informados entre el 1y 5% de los pacientes:
dolor abdominal, dolor de espalda, alteraciones oculares, respiratorias, digestivas, urinarias, hipertension,
dolor de cabeza, vértigo y nauseas.

Los siguientes eventos adversos se produjeron ya sea con una baja incidencia (< 1%): disminucion en la fre-
cuendia cardiaca, insuficiencia cardiaca, dolor tordcico, accidente cerebrovascular, depresion, diarrea, seque-
dad de la boca, dificultad para respirar, hipotensidn, inflamacion del cuerpo ciliar y del iris ocular, infarto de
miocardio, congestion nasal, erupcion cutdnea, sensacion anormal de los sentidos, intolerancia anormal a la
luz, obstruccion de las vias renales y vomitos.

Otfas reacciones que han sido reportadas para la d fa fueron de cardcter alérgico/hi

(en pérpados, piely vias respiratorias), de membranas plel/mucosas (inflamacion en la F\el sangrado nasal,
irtitacion de garganta), sensaciones especiales (incrustacion ocular, reaccion alérgica ocular, vision borrosa de
los obietos lejanos transitoria), debilidad, fatiga.

Para el timolol, se reportaron reacciones adversas como cansancio, decaimiento, trastorno del ritmo cardiaco,
pérdida de conciencia, detencion de la respiracion y los latidos, interrupcion del flujo de sangre al cerebro,
agravamiento de angina de pecho, palpitaciones, acumulacion de liquido en los pulmones, exceso de Hﬂu‘\do
en algln drgano o tejido, trastonos en la circulacion sanguinea, trastornos alimenticios, enfermedades
autoinmunes, suefio o falta de suefio, pesadillas, cambios en la conducta, disturbios psitiuicos (confusion,
alucinaciones ansiedad, desorientacion, nerviosismo, pérdida de la memoria), pérdida del pelo, reacciones
alérgicas (manifestadas en piel y vias respiratorias) sintomas enmascarados de hipoglucemia en pacientes
diabgticos, alteraciones oculares y visuales, zumbido, erosiones y alteraciones en las mucosas, alteraciones en
los sistemas gastrointestinal y genital.

RECORDATORIO

Este medicamento ha sido prescripto solo para su problema médico actual. No lo recomiende a otras
personas.

{COMO CONSERVAR ESTE MEDICAMENTO?

Conservar a temperatura entre 15y 30° C.

Una vez abierto debe usarse dentro de los 3 (tres) meses.

Mantener los medicamentos fuera del alcance de los nifios.

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcion y vigilancia médica y no puede repetirse
sin nueva receta médica.

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud. Certificado N° 48.301.

Director Técnico:

Victor D. Colombari, Farmacéutico.
Fecha de tltima revision: Abril / 2022.
Informacion al Consumidor
©0800-333-7636

LABORATORIOS POEN S.A.U.
Bermiidez 1004 - C1407BDR Buenos Aires, Argentina
WWW.poen.com.ar

4074003840

CVv.42

VL9

7'\

surcan

SURCAN S.R.L.

Laboratorio/Laboratory: LABORATORIOS POEN

Tamaiio/Size:

Alvarez Thomas 198 3°A
Buenos Aires - C1427CCO
Tel/Fax: 45532422
disenografico@surcan.com.ar

Contenido/Content: SOLUCION
Pais/Country: ARGENTINA

Producto/Product: GLAUCOTENSIL TD LC

ancho/wide: 150 mm Version N°: 1

Fecha/Date: 12/SEP/22

alto/high: 240 mm

N° Material: 4074003840 Pantone Black C

Pharmacode N°: 674

Wwww.surcan.com.ar

Elemento/Item: PROSPECTO (FRENTE Y DORSO)

Guia de colores/Colours Guide

Cédigo visual/Visual code: 42 Colores/Colours: 1




