Instituto de
Salud Pablica
L4 Ministerio de Salud

Gobierno de Chile
NO Ref.:MT925437/17 RESOLUCION EXENTA RW N° 500/18
VEY/DVM/shl Santiago, 8 de enero de 2018

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: l|a solicitud de D. Carmen Gloria Paredes Venegas,
Responsable Técnico y D. Ximena Alejandra Barrientos Rosenberg, Representante Legal de
Alcon Laboratorios Chile Ltda., ingresada bajo la referencia N© MT925437, de fecha de 8 de
septiembre de 2017, mediante la cual solicita modificacjc’m del folleto de informacion al
paciente para el producto farmacéutico DUOTRAV SOLUCION OFTALMICA, Registro Sanitario
N° F-15433/16;

CONSIDERANDO:

PRIMERO: que, mediante la presentacion de fecha 8 de septiembre de 2017, se
solicitd modificacion del texto del folleto de informacion al paciente para el registro sanitario
N° F-15433/16 del producto farmacéutico DUOTRAV SOLUCION OFTALMICA.

SEGUNDO: que, consta el pago de los derechos arancelari correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacion N° 2017090839374187, %0 por Tesoreria
General de la Republica con fecha 8 de septiembre de 2017; y @

*

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del articulo Qcédigo Sanitario; del
Reglamento del Sistema Nacional de Control de ProductoseF uticos, aprobado por el
Decreto Supremo N© 3 de 2010 del Ministerio de Salud; e las facultades que me
confieren los articulos 599 letra b) y 61° letra b), del o con Fuerza de Ley N° 1, de
2005 y las facultades delegadas por la Resolucion Exenéz de 12 de febrero de 2014 del
Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguien%

RESO CION

1.- AUTORIZASE el texto de f \’de informacion al paciente para el producto
farmacéutico DUOTRAV SOLUC ALMICA, registro sanitario N°© F-15433/16,
concedido a Alcon Laboratorios Chi ., €l cual debe conformar al anexo timbrado de la

presente resolucion, copia del cual se 8djunta a ella para su cumplimiento.

2.- DEJASE ESTABL que la informacion evaluada en la solicitud para la
aprobacion de esta modifi al registro sanitario, corresponde a la entregada por el
solicitante, el cual se h@e sponsable de la veracidad de los documentos que adjunta,
conforme a lo disp (o] | Art.210° del Cédigo Penal y que la informacién proporcionada
deberd estar a disppsicion de la Autoridad Sanitaria, para su verificacién, cuando ésta lo
requiera.

3.- DEJASE ESTABLECIDO que el titular del registro tendra un plazo de 6 meses a
contar de la fecha de la presente resolucién para actualizar la informacion en los anexos del
registro que asi lo requieran, sin necesidad de solicitar expresamente esta modificacion al
Instituto.
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REF: MT925437/17 REG. ISP N° F-15433/16
FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE
DUOTRAV SOLUCION OFTALMICA

Lea detenidamente el prospecto completo antes de comenzar a tomar este medicamento.
Conserve este prospecto. Posiblemente necesite volver a leerlo.
Si tiene mas preguntas, consulte a su médico, farmacéutico o proveedor de atencion médica.

Se ha recetado este medicamento solamente a usted. No lo use para ninguna otra
enfermedad ni lo comparta con otras personas. Puede causarles daflo, aun cuando sus
sintomas sean los mismos que los suyos.

Si alguno de los efectos secundarios lo afecta gravemente o si observa cualquier efecto
secundario que no se menciona en este prospecto. informe a su médico. farmacéutico o
proveedor de atencion médica.

En este prospecto \
1  Qué es DuoTrav Solucién Oftalmica y para qué se usa .....cc..cc... 8 Wi 1
2 Lo que necesita saber antes y durante el uso de DuoTrav St)\’o Oftilmica ..o 2
3 Como se usa DuoTrav Solucion Oftalmica ................ .Q .......................................... 4
4 Qué cantidad de DuoTrav Solucion Oftalmica se deb%&r. ............................................ 4
5  Sitiene alguna otra pregunta respecto al uso de es icamento, consulte a su
médico, farmacéutico o proveedor de atenciopmmédica. Posibles efectos secundarios....... 5
Coémo se conserva DuoTrav Solucion OﬁéN?& ............................................................. 7
7  Contenido del envase y otra informacic’@. ....................................................................... 7
%)
1 Qué es DuoTrang\Jci()n Oftalmica y para qué se usa

<
Qué es DuoTrav Soluc'o&élmica

DuoTrav Solucion Oib contiene dos principios activos: 40 microgramos de travoprost y

5 mg de timolol de” maleato de timolol), y pertenece a un grupo de medicamentos
llamados preparagiongs oftalmologicas contra el glaucoma y midticos.

Para qué se usa DuoTrav Solucion Oftalmica

DuoTrav Solucion Oftalmica se usa para reducir la presion elevada en el interior del ojo (P10O)
en pacientes con glaucoma de angulo abierto o hipertension (presion alta) en el ojo en quienes
el tratamiento con un tnico medicamento solo permite obtener una reduccion insuficiente de
la P1IO. DuoTrav Solucion Oftalmica se receta si su médico considera que es apropiado para
usted y su afeccion.

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE !
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTCS
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REF: MIT925437/17 REG. ISP N° F-15433/16
FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE

DUOTRAV SOLUCION OFTALMICA
Cémo funciona DuoTrav Solucion Oftalmica

DuoTrav Solucién Oftdlmica es una combinacidén de dos principios activos, travoprost y
timolol. El travoprost aumenta la salida del liquido del interior del ojo, llamado humor acuoso.
v eso reduce ta presion. El timolol reduce la produccién de liquido en el interior del ojo. Los
dos principios actiian juntos para reducir la presion en el interior del ojo.

Si tiene preguntas acerca de como actta DuoTrav Solucién Oftdlmica o por qué se le ha
recetado este medicamento. consulte a su médico. farmacéutico o proveedor de atencion
médica.

2 Lo que necesita saber antes y durante el uso de DuoTrav
Solucién Oftalmica

Siga estrictamente todas las indicaciones del médico. Podrian ser di%\é de la informacion

veneral contenida en este prospeclo. Q

*
No use DuoTrav Soluciéon Oftalmica:
e sies aléreico (hipersensible) al travoprost o al timolol uiera de los otros
adgs

ingredientes de DuoTrav Solucion Oftalmica (enum n la Seccion 6 y al final de la
Seccion 2).
Si cree que puede ser alérgico, solicite al médi e lo asesore.

* sitiene en la actualidad o si tuvo en el pasado lemas respiratorios como asma,

bronquitis obstructiva cronica grave (enfgfimedad pulmonar grave que puede provocar
sibilancias. dificultad para respirar y%) rsistente).

* i sus latidos cardiacos son lentos. # nsuficiencia cardiaca o tiene un trastorno del
. A . . ¢ .
ritmo cardiaco (latidos cardia lares),

Si tiene alguna de esas af‘ecgio@nu use DuoTrav Selucién Oftalmica e informe a su
médico, \

Tenga especial cui @

on DuoTrav Solucién Oftalmica

Hable con su médlC(Parmacéutico o enfermero antes de usar DuoTrav Solucién Oftalmica si
tiene o tuvo:
o cardiopatia coronaria (los sintomas pueden incluir dolor u opresion en el pecho. falta
de aire o ahogamiento), insuficiencia cardiaca. presion arterial baja;
o problemas respiratorios. asma o enfermedad pulimonar obstructiva cronica;
o enfermedad por mala circulacién sanguinea (como enfermedad de Rayvnaud o
sindrome de Raynaud);
o diabetes. ya que el timolol puede disimular los signos y sintomas de un nivel bajo de

elucemia:
< hiperactividad de la glandula tiroidea, ya que el timolol puede disimular sus signos y
sintomas;

o miastenia grave (debilidad neuromuscular erénica).

FOLLETO DE INFORMACION
AL PACIENTE
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REF: MT925437/17 ' REG. ISP N° F-15433/16
FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE
DUOTRAV SOLUCION OFTALMICA

» Si tiene alguna reaccién alérgica grave {erupcidn cutdnea. enrojecimiento o picazon en ¢l
0jo) mientras usa DuoTrav Soluciéon Oftalmica. independientemente de la causa, el
tratamiento habitual para dicha reaccion (adrenalina) tal vez no sea tan eficaz. Por lo tanto.
cuando reciba cualquier otro tratamiento, informe al médico que esta usando DuoTrav
Solucion Oftalmica.

« DuoTrav Soluecion Oftdhmica puede cambiar el color del iris (la parte de color del ojo). Ese
cambio puede ser permanente. También puede haber un cambio en el color de la piel que
rodea el ojo.

« DuoTrav Solucion Oftdlmica puede aumentar fa longitud. el grosor, ¢l color y/o la cantidad
de las pestafias.

» Si le realizaron una cirugia de cataratas. hable con su médico antes ﬁ@s\r DuoTrav
Solucién Oftalmica.

0\
<
+ Si tiene inflamacién ocular o la tuvo en el pasado. habie,ga\ ¢dico antes de usar

DuoTrav Solucidon Oftalmica. O

+ Se han observado cambios en el parpado o 10&\@% que rodean ¢l ojo con travoprost y

farmacos similares. @

+ Informe a su médico que esta uszmd@\ﬁav Solucidn Oftalmica antes de someterse a una
anestesia quirargica. ya que pued & ar los efectos de algunos medicamentos que se usan
durante la anestesia.

L 4
« Si tiene una enfermeda \Zuperﬁcie del ojo (cornen), hable con su médico ya que
DuoTrav Solucién Oft3 puede provocar sequedad ocular.

Nifios y adolesgvles (menores de 18 afios)

DuoTrav Soluciéon Oftdlmica no se debe usar en personas menores de 18 afios (nifios y
adolescentes).

Uso de otros medicamentos (interaccion con otros productos médicos como

vacunas o productos bioldgicos)

Otros medicamentos que use pueden afectar a DuoTrav Solucidn Oftalmica.

Informe a su médico si estd usando o piensa usar:

* medicamentos para reducir la presion arterial, para controlar la frecuencia cardiaca, para
tratar la insuficiencia cardiaca o para estimular el sistema nervioso parasimpatico. Esto
podria producir una disminucion de la presion arterial o la frecuencia cardiaca.

Pagina3de 7
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REF: MT925437/17 REG. ISP N° F-15433/16
FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE
DUOTRAV SOLUCION OFTALMICA

 medicamentos que afectan el metabolismo de DuoTrav Solucién Ottalmica. incluidos
quinidina (que se usa para tratar afecciones cardiacas y algunos tipos de malaria) o los
antidepresivos conocidos como fluoxetina y paroxetina. Esto podria producir un aumento
del efecto betablogqueante sistémico. que incluye disminucion de la frecuencia cardiaca o
depresion.

e Ocasionalmente, se ha informado dilatacién de la pupila con el uso concomitante con
adrenalina {epinefrina).

* Asimismo. DuoTrav Solucidn Oftalmica puede afectar el tratamiento con otros
medicamentos. Los betabloqueantes pueden disminuir la respuesta a la adrenalina usada
para tralar reacciones alérgicas graves

Informe a sumédico o farmacéutico st esta usando. uso recientemente op\iensa usar cualquier

otro medicamento. E

Si esta usando otras gotas oftilmicas o ungiientos oftalmicos, e@ al menos 5 minutos
entre la aplicacion de un medicamento y otro. Los unglientos almitos se deben administrar

al final.
Q
O

Embarazo, lactancia y fertilidad

Si estd embarazada o amamantando. cree que & nbarazada o planca quedar embarazada,

pida consejo a su médico o farmacéutico antg@Sle usar este medicamento.

No se recomienda el uso de DuoTrav S}Qﬁion Ottalmica durante el embarazo o la lactancia.
) |

Se debera decidir entre sus lactancia o confinnar el tratamiento con
DUOTRAY solucion oftilmica iendo en cuenta la importancia del mismo para la

adre.
madire ’\@
3 Cémcc;@?DuoTrav Solucién Oftalmica

Siempre use este icamento exactamente como su médico o farmacéutico se lo haya
indicado. St no estd seguro. consulte a su médico. farmacéutico o proveedor de atencion
médica.

No tome mas de la dosis recomendada que le recetéd su médico.

4 Qué cantidad de DuoTrav Solucion Oftalmica se debe usar
L.a dosis diaria habitual es una gota en el extremo interior del (de los) ojo(s) afectado(s) una
vez por dia, a la mafiana o a la noche.

FOLLETD DE NFORMACION
AL PACIENTE
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REF: MITS25437/17 ' REG. ISP N° F-15433/16
FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE

DUOTRAV SOLUCION OFTALMICA
Cuando se usa DuoTrav Solucion Oftalmica

DuoTrav Solucion Oftilmica se debe usar a la misma hora todos los dias.

Cémo se usa DuoTrav Solucién Oftalmica
Use solamente DuoTrav Solucién Oftalmica para aplicar en forma de gotas en el/los ojo(s).

La siguienie medida es Gitil para limitar la cantidad de medicamento que ingresara al torrente
sanguineo tras la aplicacion de las gotas oftalmicas: Mantenga el parpado cerrado y. al mismo
tiempo. presione el extremo interior del ojo delicadamente con la punta del dedo durante al
menos 1 minuto.

Durante cudnto tiempo se usa DuoTrav Solucion Oftdlmica Q@'
L 2
u

Siga aplicando DuoTrav Solucidén Oftalmica durante e} tiemp médico le indique.

- - . . 1 r M4 -
Si tiene preguntas acerca del tiempo que debe usar Duo'T, i6n Oftalmica. hable con su
médico. farmacéutico o proveedor de atencién médica. O

Si usa mas DuoTrav Solucion Oftialmica de la\\@éeberia, lIave todo el medicamento con
agua tibia. No se aplique mds gotas hasta qw la hora de la siguiente dosts habitual.

Los posibles sintomas de sobredosis in8luyemdisminucion de la frecuencia cardiaca.
disminucion de la presion arterial. inspfietencia cardiaca y dificultad para respirar. En caso de
ingesta accidental. comuniquese édico.

Si se olvida de aplicar D v Solucién Oftalmica

Si la gota no ingresa al o} va a intentarlo. Si se olvida de aplicar DuoTrav Solucién
Oftalmica. continte cg quiente dosis programada. Sin embargo, si falta poco para la
préxima dosis, on s1 olvidada y regrese al esquema de administracion habitual. No
aplique una dosi@: para compensar.

5 Si tiene alguna otra pregunta respecto al uso de este
medicamento, consulte a su médico, farmacéutico o
proveedor de atencion meédica. Posibles efectos
secundarios

Como sucede con todos los medicamentos, los pacientes tratados con DuoTrav Selucién
Oftalmica pueden presentar efectos secundarios. aunque no todas las personas los suften.

Si experimenta alguno de estos electos secundarios, informe a su médico, farmacéutico o
proveedor de atencion médica.

FOLLETO DE INFORMACION
AL PACIENTE
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REF: MT925437/17 REG. ISP N° F-15433/16
FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE
DUOTRAV SOLUCION OFTALMICA
Algunos efectos secundarios son muy frecuentes

Estos efectos secundarios pueden afectar o mds de 1 de cada 10 personay

o Efectos en el ojo: enrojecintiento ocular
Algunos efectos secundarios son frecuentes

Extos efectos secundarios pueden afeciar a 1 de cada 10 personas

o Fflectos en el ojo: inflamacidn de la superficie ocular con dafio en la superficie. vision
borrosa. sequedad ocular, dolor ocular. picazén ocular. molestia ocular. irritacién ocular,
alteracion visual, ojo seco

Algunos efectos secundarios son infrecuentes
Estos efecios secundarios pueden afectar a | de cada 100 personas
o [Lfectos en el ojo: inflamacion de la superficie ocular. intlamacidn \is, inflamacion de

la conjuntiva, inflamacién ocular. intlamacion de los parpados. sefisitidad a la luz,
disminucidn de la vision. ojos cansados. hinchazon ocular, au.n el e la produccion de
lagrimas, enrojecimiento de los parpados. crecimiento de nas alergia ocular,

edema conjuntival, edema del parpado,

+ [fectos secundarios generales: alergia, mareos. dolo \-& eza, disminucion de la

frecuencia cardiaca, presion arterial elevada, dismi de la presion arterial, falta de
aire. inflamacidn cutanea, crecimiento excesiv vello oscurecimiento de la piel
(alrededor del ojo).

Algunos efectos secundarios son raros @
Estos efectos secundurios pueden afectaing 1 de cadu 1000 personas

¢ FEfectos en el ojo: ruptura de vasg 1ineo en el ojo. erosién corneal, intflamacién de las
glandulas de los parpados, for an de costras en los parpados. pestafias con posicion
anormal, crecimiento anorWe estafias
L 4
]

s Efectos secundarios gen

* trastornos de la voz. diftcultad para respirar. tos. irritacion
bio de color de la piel. sed, fatiga, cromaturia, dolor en las
cxtrem:dades, A UK @ nde alanina aminotranseferasa, aumento de aspartato

cardiaca irregy

Se desconoce 1a frecuencia de algunos efectos secundarios
La frecuencia no se puede determinar a partir de los datos disponibles

« [fectos en el ojo: caida de parpados. ojos hundidos (los ojos parecen estar mas profundo).
cambios en el color del iris (parte coloreada del 0jo)

o [:fectos secundarios generales: depresion. dolor en el pecho. palpitaciones. caida de
cabello, hinchazoén de las extremidades inferiores, mal gusto en la boca, asma. erupcion.
insuficiencia cardiaca. taquicardia, accidente cerebrovascular, sincope, parestesia.

Paginabde 7




REF: MT925437/17 ' REG. ISP N° F-15433/16
FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE

DUOTRAV SOLUCION OFTALMICA
Otros posibles efectos secundarios

Hay otros efectos secundarios gue pueden ser causados por los componentes individuales de
DuoTrav Solucion Oftalmica. La informacion sobre esos efectos se puede hallar en la
informacion de la etiqueta de solucion de gotas oftdlmicas de timolol de 1 mg/mlL. 2.5 mg/mL
y 5 me/mL. v solucidn de gotas oftdlmicas de travoprost de 30 pg/mL y 40 pe/mlb.

6 Caémo se conserva DuoTrav Solucion Oftalmica
Mantenga este medicamento fuera del alcance y de la vista de los nifios.

s No se use este medicamento después de la fecha de vencimiento.
+ Condiciones de conservacion: Almacenar a no mas de 30°C.

7 Contenido del envase y otra informacion @'\

g

Qué contiene DuoTrav Solucion Oftalmica Q\

<
Los principios activos de DuoTrav Solucion Oftalmica 5{

Un mL de solucién contiene 40 microgramos de tra@
maleato de timolol).

Los otros ingredientes son: @'

st y 5 mg de timolol (6.8 mg de

No se comercializaran todos los tamafios de envase.

Titular de la autorizacion de comercializacién
Alcon Laboratorios Chile Ltda,

Fabricante

Ver envase secundario

Este prospecto fue <aprobado> por Gltima vez el:
<MM/AAAA> <mes de AAAA>
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