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GLAUCOTENSIL SOLUCION OFTALMICA ESTERIL

Dorzolamida 2% Firma Profesional

Lea cuidadosamente este folleto antes de la administracién de este medicamento. Contiene
informacion importante acerca de su tratamiento. Si tiene cualquier duda o no esta
seguro(a) de algo, pregunte a su médico o farmacéutico. Guarde este folleto, puede
necesitar leerlo nuevamente.

Verifique que este medicamento corresponda exactamente al indicado por su médico.

Composicién y presentacion:

Cada ml de solucién oftalmica contiene:
Dorzolamida Clorhidrato 22,26 mg
(equivalente a 20,00 mg de Dorzolamida base)

Gloruro-—do—benzalconio—0;0725—mgi—klidioxido—de—sodio—e-6-p—ph—6:5:-—GCitrato—de—sodie;

Frasee-geltere-con-b-mi-de-selueibn-efidlmiea-estérl. De acuerdo a la dltima férmula autorizada
en el registro sanitario.

Accién terapéutica:
GLAUCOTENSIL (Dorzolamida 2% solucién oftadlmica), es un nuevo inhibidor de la anhidrasa
carbonica formulado para uso topico oftalmico. A diferencia de los inhibidores de la anhidrasa

carbénica administrados por via oral, GLAUCOTENSIL se aplica topicamente ¥ ejerce sus efectos
directamente en el ojo.

Indicaciones:

Tratamiento de la presion intraocular elevada en pacientes con hipertension ocular, glaucoma de
angulo abierto, glaucoma seudoexfoliativo y otros glaucomas secundarios de angulo abierto.

Caracteristicas farmacolégicas:
Al ser aplicada en forma topica, la Dorzolamida alcanza la circulacion sistémica. Para evaluar el
potencial de inhibicion sistémica de la anhidrasa carbénica luego de la aplicacion tépica se
midieron las concentraciones de droga y del metabolito en globulos rojos y en plasma y la
inhibicion de la anhidrasa carbonica en gl6bulos rojos. Durante la administracién cronica, la
Dorzolamida se acumula en los glébulos rojos como resultado de su unién con la AC-Il

Luego de interrumpida la administracién, la Dorzolamida desaparece en forma no lineal de los
glébulos rojos, lo cual resulta en una rapida disminucion inicial de la concentracion de la droga,
seguida de una fase de eliminacion mas lenta con una vida media de aproximadamente cuatro
meses

La dosis de 2 mg, dos veces por dia, se aproxima a la cantidad de droga liberada con la
administracion tdpica de GLAUCOTENSIL 2% tres veces por dia. El estado uniforme se alcanza en
8 semanas. La inhibicién de la actividad de la AC-Il y de la anhidrasa carbonica total se
encontraron por debajo del grado de inhibicién anticipado como necesario para tener efecto
farmacoldgico sobre la funcion renal y respiratoria en individuos sanos.
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El uso de GLAUCOTENSIL esta contraindicado en pacientes hipersensibles a cualquiera de sus
componentes.

Advertencias y precauciones:

La actividad de la anhidrasa carbénica se observé tanto en el citoplasma como alrededor de las
membranas plasmaticas del endotelio de la cérnea. Alin no se han evaluado por completo los
efectos de la administracién continua a largo plazo de GLAUCOTENSIL sobre el endotelio de |a
cornea.

El tratamiento de pacientes con glaucoma de &ngulo cerrado requiere otras intervenciones
terapéuticas, ademas de los agentes hipotensores oculares.

GLAUCQOTENSIL no ha sido estudiado en pacientes con glaucoma agudo de angulo cerrado. El
producto no ha sido estudiado en pacientes con dafio renal severo (clearance de creatinina < 30
mL/min). Debido a que GLAUCOTENSIL y sus metabolitos se excretan predominantemente por via
renal, no se recomienda su empleo en esos pacientes.

GLAUCOTENSIL tampoco ha sido estudiado en pacientes con dafio hepatico y en consecuencia
debe utilizarse con precaucion en tales pacientes.

En los estudios clinicos, se informaron efectos adversos locales a nivel ocular: principalmente
conjuntivitis y reacciones palpebrales, luego de la administracién crénica de GLAUCOTENSIL.
Algunas de tales reacciones tuvieron la apariencia y curso clinicos de una reaccion de tipo alérgico,
que se resolvio al discontinuar el tratamiento. En caso de observarse tales reacciones, debera
considerarse la suspensién del tratamiento con GLAUCOTENSIL.

En los pacientes que reciben un inhibidor oral de la anhidrasa carbonica ademas de
GLAUCOTENSIL, puede producirse adicién de los efectos sistémicos conocidos de |a inhibicion de
la anhidrasa carbonica. La administracion conjunta de GLAUCOTENSIL e inhibidores de ia
anhidrasa carbdnica por via oral no ha sido estudiada y no se recomienda.

Se ha recibido informaciéon sobre queratitis bacteriana asociada con el uso de envases de
productos oftalmicos de dosis multiples. Dichos envases habian sido contaminados
inadvertidamente por los mismos pacientes quienes, en la mayoria de los casos, al mismo tiempo
sufrfan de alguna enfermedad de la cornea o de lesion de la superficie epitelial ocular
GLAUCOTENSIL no ha sido estudiado en pacientes que usan lentes de contacto. El compuesto
conservante que posee GLAUCOTENSIL (Cloruro de benzalconio) puede ser absorbido por las
lentes de contacto blandas, por lo tanto, no debe administrarse el producto mientras se utilice dicho
tipo de lentes de contacto.

Informacién para el paciente

GLAUCOTENSIL es una sulfonamida que, si bien es administrada en forma tépica, se absorbe
también hacia la via sistémica. Por lo tanto, el mismo tipo de reacciones adversas atribuibles alas
sulfonamidas puede ocurrir con la administracion tépica. En caso de presentarse signos o sintomas
de reacciones serias o de hipersensibilidad severa, se debe instruir al paciente para que
discontinte el uso del producto.

Debe asimismo recomendarse al paciente que si observa cualquier reaccién ocular,
particularmente conjuntivitis o reacciones en los parpados, debera discontinuar el uso del producto
y consultar a su médico.

Se debe dar instrucciones al paciente para que se evite que la punta del cuentagotas entre en
contacto con el ojo o con las estructuras circundantes.

También debe informarse al paciente que, si las soluciones oftalmicas se manipulan
incorrectamente, pueden llegar a contaminarse con bacterias comunes que provocan infecciones
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oculares. El utilizar soluciones contaminadas puede provocar serios dafios en el oo y la
subsiguiente pérdida de la vision.

También debe informarse al paciente que si sufre una afeccion ocular intercurrente (p.ej.: trauma,
cirugia ocular o infeccién), debe solicitar la opinidn de su médico para continuar con el uso del
envase multidosis.

Si se utiliza a la vez mas de una droga oftaimica en forma topica, se deberan administrar por
separado, por lo menos a 10 minutos una de la otra.

Empleo durante el embarazo

No existen estudios adecuados y bien controlados en mujeres embarazadas. GLAUCOTENSIL

puede ser utilizado durante el embarazo sélo si el beneficio potencial justifica el posible riesgo para
el feto.

Lactancia
No se sabe si esta droga es excretada junto con la leche materna. Por lo tanto, debera decidirse

discontinuar la lactancia o la administracién de la droga, tomando en consideracion la importancia
de ésta ultima para la madre.

Empleo en nifios
No se ha establecido la seguridad y efectividad del uso de GLAUCOTENSIL en los nifios

Uso en pacientes de edad avanzada

Del total de pacientes incluidos en los estudios clinicos realizados con GLAUCOTENSIL, el 44%
tenia 65 o mas afios de edad y el 10% era mayor de 75 afios. No se observaron diferencias en
cuanto a efectividad o seguridad del tratamiento entre estos pacientes y los pacientes mas jovenes,

si bien no puede descartarse una mayor sensibilidad al producto, de algunos pacientes de edad
avanzada.

Interacciones medicamentosas

El efecto de un medicamento puede modificarse por su administracion junto con otros
(interacciones). Ud. debe comunicar a su médico de todos los medicamentos que esta
tomando, ya sea con o sin receta médica, antes de usar este farmaco.

No se han realizado estudios farmacol6gicos de interaccion especificos con GLAUCOTENSIL. En
los estudios clinicos, GLAUCOTENSIL fue utilizado en forma concomitante con las siguientes
medicaciones sin evidencias de interacciones adversas: timolol solucién oftalmica, betaxolol
solucion oftalmica y medicaciones sistémicas, incluyendo inhibidores de la ECA, blogueantes
calcicos, diuréticos, medicaciones antiinflamatorias no esteroides incluyendo &cido acetilsalicilico y
hormonas (por ejemplo, estrégenos, insulina, tiroxina).

GLAUCOTENSIL es un inhibidor de la anhidrasa carb6nica y aunque se lo administra en forma
topica, se absorbe también hacia la circulacion sistémica.

En estudios clinicos, GLAUCOTENSIL no se asoci6 con trastornos del equilibrio acido base. Sin
embargo, estos trastornos si fueron informados con los inhibidores orales de la anhidrasa
carbonica y, en algunas circunstancias, determinaron interacciones medicamentosas (por ejemplo,
toxicidad asociada en tratamientos con altas dosis de salicilato). Por lo tanto, tales interacciones
medicamentosas deben considerarse posibles en pacientes que regj £
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Reacciones adversas:

Si Ud. presenta alguna de las siguientes reacciones adversas mientras esté en tratamiento
con este producto, acuda a un médico.

Las reacciones adversas mas frecuentemente observadas en los estudios clinicos realizados con
GLAUCOTENSIL fueron: ardor, picazén o molestia ocular, experimentados inmediatamente
después de la administracion ocular (aproximadamente en un tercio de los pacientes)
Aproximadamente un cuarto de los pacientes notaron gusto amargo luego de la administracion de
la solucién En un 10% - 15% de los pacientes se observéd queratitis punctata y, en
aproximadamente un 10% de los pacientes se observaron sefiales y sintomas de reacciones
alérgicas oculares. Las reacciones que se observaron en aproximadamente el 1% - 5% de los
pacientes fueron: vision borrosa, lagrimeo, sequedad y fotofobia. Con menor frecuencia se informé
de otras reacciones oculares y sistémicas tales como: dolor de cabeza, nauseas, astenia/fatiga y,
muy rara vez, erupciones en la piel, urolitiasis e iridociclitis.

Posologia y modo de administracion:

Antes de administrar un producto oftalmico, asegirese que esta indicado para
administracion oftalmica.

El régimen posolégico se realiza segun criterio médico.

Cuando es utilizado como Unica medicacion la dosis de la solucién oftalmica GLAUCOTENSIL es
de una gota en el (los) ojo(s) afectado(s), tres veces al dia.

Cuando se lo utiliza en tratamiento conjunto con un betabloqueante oftalmico, la dosis es de una
gota de GLAUCOTENSIL en el (los) ojo(s) afectado(s), dos veces al dia.

Cuando se pasa a GLAUCOTENSIL estando en tratamiento con otro colirio antiglaucomatoso,
discontinuar este Ultimo luego de administrario en forma apropiada durante todo un dia y comenzar
con GLAUCOTENSIL al dia siguiente. En caso de utilizar mas de una medicacion topica ocular en
forma simulténea, las mismas deben ser administradas con un intervalo no menor de diez minutos.
Al momento de administrar GLAUCOTENSIL, lavese las manos. Incline la cabeza hacia atras y con
el dedo indice de la mano separe el parpado inferior del ojo para formar una especie de saco; deje
caer el medicamento en él y trate de mantener el ojo abierto alrededor de 30 segundos. Luego
cierre los ojos suavemente durante 1 a 2 minutos. Inmediatamente después de aplicar las gotas,
l&vese las manos para eliminar cualquier resto del medicamento.

Evite la contaminacion de las gotas oftalmicas procurando que la punta del frasco-gotario no entre
en contacto con ninguna superficie (incluido el ojo).

Mantenga siempre el envase bien cerrado.

No use mas o con mayor frecuencia que la que el médico le indique.

Cumpla estrictamente el tiempo de tratamiento que el médico le ha sefialado, aln si antes de
completar ese tiempo los sintomas de la enfermedad desaparecen o mejoran.

Este medicamento es de uso personal; no debe ser usado por otra persona, pues corre el riesgo
de contraer una infeccion en los ojos.

Una vez terminado el tratamiento debe desechar lo que sobra de este medicamento

Sobredosificacion:

No se han descrito casos de sobredosificacion con GLAUCOTENSIL de ingestion accidental o
deliberada. Si se produjeran, el tratamiento debera ser sintomatico y de sostén considerandose
posibles desequilibrios electroliticos, acidosis y efectos sobre el sistema nervioso central

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital mas cercano o Centros de
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Condiciones de almacenamiento:
Mantener iejos del alcance de los nifios.
Mantener en su envase original, protegido de la luz, a temperatura inferior a 30°C.

Una vez abierto el envase por primera vez, utilizarlo dentro de las 4 semanas.

No usar este producto después de la fecha de vencimiento indicada en el envase.
No recomiende este medicamento a otra persona.

Fabricado por:
LABORATORIOS POEN S.A.U.
Bermldez 1004, Buenos Aires, Argentina.

Importado por:

Megalabs Chile S.A.

Av. Andrés Bello 1495, Providencia ~ Santiago.
Baijo licencia de LABORATORIOS POEN S.A.U.

Registro I.S.P. N° F-11896
Mayor informacién en www.ispch.cl
Venta bajo receta médica en Establecimientos Tipo A.
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