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CIUDAD DE BUENOS AIRES
‘ Martes 9 de Abril de 2019

Referencia: 1-0047-0000-6184-18-1

VISTO el Expediente N° 1-47-0000-006184-18-1 del Registro de la Administracion Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma ALLERGAN PRODUCTOS FARMACEUTICOS S.A.
solicita la aprobacion de nuevos proyectos de rotulos, prospectos e informacién para el paciente para la
Especialidad Medicinal denominada ACUVAIL / KETOROLAC TROMETAMINA, Forma
farmacéutica y concentracién: SOLUCION OFTALMICA /0,45 g / 100 ml; aprobada por Certificado N°
55.904.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de

Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposicién N°: 5904/96 y Circular N° 4/13.

Que la Direccion de Evaluacién y Registro de Medicamentos ha tomado la intervencién de su

competencia.

Que se actiia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.



Por ello:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1° - Autorizase a la firma ALLERGAN PRODUCTOS FARMACEUTICOS S.A.
propietaria de la Espé‘cialidad Medicinal denominada ACUVAIL / KETOROLAC TROMETAMINA,
Forma farmacéutica y concentracién: SOLUCION OFTALMICA / 0,45 g/ 100 ml; el nuevo proyecto de
rotulos obrante en los documentos IF-2019—00311844—APN-DERM#ANMAT; el nuevo proyecto de
prospecto obrante en el documento IF-2019-00312067-APN-DERM#ANMAT; e informacion para el
paciente obrante en el documento IF-2019-00312243-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°. — Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 55.904, cuando el mismo

se presente acompafiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3° - Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la presente Disposicion y rétulos, prospectos e informacién para el paciente. Girese

a la Direccion de Gestion de Informacién Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.
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PROYECTO DE ROTULO

ACUVAIL®
KETORALAC TROMETAMINA 0.45%
Solucion oftalmica
'Sin conservantes - estéril

'!ndustkia Norteamericana ‘ Venta bajo receta

Formula cuall-cuantltatlva

Cada 1 mL contiene:
Principio Activo Ketorolac trometamina 4.5 mg

Excipientes: Carboximetilcelulosa sédica, Cloruro de sodio, Citrato de sodio dihidratado,
Acido clorhidrico o HIdI’OXIdO de sodio c.s.p. a]ustar pHy Agua purificada c.s.p. 1 ml.

PQSOLOGIA
Ver prospecto adjunto.

'PRESENTACION
30 viales unidosis descartables contemendo 0:4'ml cada uno.

Alfﬁajcenamiento: - v 4
ACUVAIL®debe almacenarse -entre15-30°C. Almacenar los viales en el envase,
protegidos de la luz. Cerrar las puntas del pouch dobléandolas.

- Los viales son descartables. Descartar después de un uso.

Lote N°
Vencimiento:

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
SERVICIO DE INFORMACION AL CLIENTE 0-800-999-6300

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N° 55:904

Elaborado por Allergan Sales LLC, 8301 Mars Drive, Waco, Tvex‘as-, US.A

R j _‘:‘erman S 'ursmn ;
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PROYECTO DE PROSPECTO

ACUVAIL®
KETORALAC TROMETAMINA 0:45%
Solucién oftalmlca
Sin conservantes ‘esteril

Industria Norteamericana o Venta bajo receta

1. COMPOSICION.

Cada mL contiene: .
Ketorolac trometamina 4.5mg

'G'ar;bpxivr:netillce,lulosa sadica 5.:0. mg, Cloruro de sodio 7.0 mg,. Gitrato de sodioc dihidratado 2.0
mg, ‘Acido clorhidrico ¢ Hidroxido de sodio ¢.5.p. ajustar pH y Agua purificada c.s.p. 1 mL.

2..ACCION TERAPEUTICA

.Analgésico-del grupo de los antiinflamatorios no esteroides.
Codigo ATC: SO1B €05

3. INDICACIONES.

AC.U,VA!L'@. solucion oftalmica esta indicado para el tratamiento del dolor y la inflamacidon iuego
de una cirugia de catarata. :

4. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS. _
Clase ‘Earmacoldgica/Terapéutica: Derivado.del écido. propidnico / Agente inflamatorio no
esteroide.
Ketorolactrometamina es-una droga no esteroide antiinflamatoria que, al administrarse en forma
sistémica; ha demostrado actividad analgésica; antiinflamatoria 'y antipirética.
Ketoralac trometamina administrado sistematicamente no-cauda constriccion pupilar.

4.1 Mecanismo de Accién.
Se postula-que el'mecanismo de gecidon se-debe en parte a su:capacidad de inhibir 1a biosintesis
de las prostaglandinas. ’

En diversos modelos-animales-se ha mostrado que las prostaglandinas 'son mediadoras de

ciertas clases de. .inflamacion intraocular. En estudios- efectuades en ojos animales, se ha
mostrado gtie las prostaglandmas producen disrupcién de la barrera sangre-humor acuoso,
vasodilatacion, incremento.de la permeabilidad vascular, leucocitosis, e incremento de la presion
intraocular. También se cree que las prostaglandinas desémpenan un rol en la respuesta miotica
producida durante la cirugia ocular constrinendo’ el estinter del iris independientemente de los
mecanismos colinergicos.

4.2 Segundad y Eficacia.
a) Estudios in Vivo:

La solucion: oftélmica de Ketorolac Trometamina {Tremetamel) evitd el aumento de presion
intraccular; en conegjos, inducida por dcido araquidonico-.aplicado topicamente. Ketorolaco
Trametamina:([rometamol), tampoeo. inhibio la aldosa reductasa del cristalino in vitro, ni prodiijo
deterioro significativo enla cicatrizacion de la herida, medida-por la fuerza'corneal de traccion.

b)-Estudios:-Clinicos.

Serealizaron dos estudios mu'lticéntricos, aleatorizados, de doble ciego y comparacion de grupos
paralelos-que incluyeron 511 pacientes paraevaluar los efectos de ACUVAILPusando un puntaje

Allergan:Productos Farmacéuticos S.A.
Av. Del Libertador 498 Piso 9= (CIOOIABR] -Ciudad Autdhoma de Buenos Airg

Tel: (+54'11)6322-6400 IF-2019-063




de mﬂamacuon sumado{(SOIS) de las ceiulas y-congentracion de proteinas [cell and flare] de la
camara anterior y. el alivio del d ocular posterior a una extraccion de cataratas .con
implantacion de lente intraocular, dv_camara posterior (IOL). Los resultados de estos estudios
indicaron’gue los pacientes que recibieron-ACUVAIL*tuvieron:una incidencia ssgmflcatwamente
mas alta de alivio de la-inflamagion de la camara anteriot: (SOIS,z O eldia14) en comparacion al
el vehictilo. El grupo que recibio. ACUVAILY tuvo un ‘porsentaje srgmf«catlvamente superior. de
pacientes.con un puntaje de 0 para células de la camara Srior - concentracion de proteinas

. de la:camara-anterior en comparacion con el vehiculo los.dias 7y 14.
'-ACUVAlL“ también fue &gmﬁcatwamente superior al vehiculo en la resolucion del dolor ocular
..postenor a la-cirugia.de cataratas. El tiempo necesario parala reso!uc:fon del dolor posoperatorio
“también fue significativamente mas corto en los pacientes: que. recibieron ACUVAIL%" en
comparacion-al-vehicufo.

c) Toxicologia Humana,
‘Estudios-de tolerancia 'y seguridad en voluntarios sanos a los que se les administré una sola gota
~-de-solucién oftalmica de Ketorolac Trometamma (Trometamol) en un ojo, y solucion salina en el
otro, 5 de 10-sujetos informaron:irritacion leve y transitoria en el ojo tratado con Ketorolac. Los
controles realizados una hora y una semana despues de la dosificacion; ro.revelaron efectos

adversos clinicamente significativos: De manera similar, un estudio doble ciego de dosis multiple

de 21 dias de duracién, 11 de 18 sujetos tratados con solucion oﬂa!m|oa de Ketorolac 0,5%.y 4
de 18 sujetos tratados con-solucion al 0, 1%, TID, informaron. smtomas de irritacion ocular; pero
estos fueror leve a- ‘moderado, intermitente-y. transitorio. Otro estudio de 21 dias de duracién
vehiculo. controlado,. no revelo diferencias estad{stlcamente ‘significativas” en los signos o
sintomas-de irritacion en-los o,os tratados_con Ketorolac y elvehictlo:

4:3 Farmacocinetica.
a)-Absercion,
En estudios humanos, la penettacion del medicamento es rapida liego de Su-aplicacion en ¢!

ojo. La relacion entre las concentraciones de solucion admlmstrada ylacantidad de medicamento
que penetra la edmeaes aproxumadamente lineal.

Dos gotas (0,1 mL) dela ‘solucion oftalmica de ketorolac: ometamma (trometamo!) al0;5%
instiladas en los ojos de los pacientes 12
genero niveles medibles’en '

' '\éeénculo y 28 pg/mL en Ios o;oquue recibieron la solucnon
Yo

-al su;e
sujetos tuvieron una cant;dad detectable de ketorolac en Su- plasm
dia 10 durante el tratamient - etamma 10:mg

_ sistemicamente durante 6 horas los mveles plasmat:cos pnco en estado estacionario estan en e!
orden:de 960 ng/mL.

b) Dlstnbucron

Se oonstato que fa solumon oftalmica de ketorolac trometa
con C14 [oonservada] se encontrab '

fue 1 73 ng_q/g. La con
c):Metabolismo.

< Allergan Produictos Farmatéiiticns S.A. o
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“Aungue. no._sé han llevado a cabo estudxos con: respecto a los sitios de metabolizacion
concermentes a keto oiac oftalmico; los estudios de administracion sistémica han mostrado gue

la droga se metabolizaen el hlgado 105 metabolitos del ketorolac trometamina (trometameol) son
los p= hidroxilados. de' ketorolac [los” metabolitos polares, posiblemente el conjugado de &cido
glucuronico de ketorolac, v otros componentes desconocidos: Se considera que el p-hidroxilado
dé ketorolac es mas débil que el compuesto padre. tanto en la actividad antiinflamatoria (20% de
la actividad de ketorolac) como en la actividad anatgesma (1% dela actividad de ketorolac). Dado
que la concentracion en sangre del p- hidroxilado de ketorolac es aproximadamente 100 veces
menor que la del ketorolac despues: de la: admmlstramon sistémica, 'sé considera biologicamente
inactiva.

d) Eliminacion.

Los resultados de los estudios en congj os y en manos Cynomolgus sugieren que una importante
Vi de ehmmacuon del medlcamento jo es probablemente 4 través del fluje sanguineo
Hintraocular despues defa dnstr' ec .desde el humor acuoso al iris-cuerpo ciliar.

El ketorolac: trometamma (trome QI) mtacto constltuyo el 92, 2% deradioactividadien el plasma

de los congjos:
plasma delos: que habran recubldo la dosis &n forma endovenosa: (IV)

La“excrecion. urnaria: de: 1os conejos represento, solo el 65.5% .del ketorolac ‘marcado

radioactivamente -y aplicado- ‘ocularmente en comparacion con.el 89,7% de aquellos que habran
rec:bldo la dOSlS endovenosa. En la onna Ia dosis. ocular d|o como resultado un 71 7% de

2 TEPresento: el 11% del medxcamento recuperado en conejos que recibieron la dosss toplca y 1 5%'
en:conejos quevrec;blerpn, fa dos_ss enforma endovenosa

5. POSOLOGIA Y ViA DE ADMINISTRACGION,
ACUVAIL® se administra en forma toplca en el OJO

Si'se usamas de un medicamento oftalmuco top|c‘ ;| oS dxferentes medicamentos debeninstilarse
dejando pasar como minimoe 5 minutos entre uno ¥ otro
Dosificacgion recomend" £
Debe apllc;,a:rs,:e Una gotad
anterior ala cirugia de catarata;
periodo post operatorio;
- La solucion de un vial de uso
de abierto para la aplicacio
inmediatamente después de la ¢
en eltfos) ojo(s) atectads(s).
Apllcacmn dela doms el dla de

" en‘élojor afectado dos veces pordia comenzando eldia
vdo eldiadela clrugla yenlas 2 pnmeras 'semanas del

6. CONTRAINDICAIONES

ACt ® b o SR |
CUVAIL solucvlo,n thal_mlca esta contrgvlvnvq;cadg-s@n»pacientes,con hipersensibilidad a cualquier

Allergan Praductos Farmaceutrcos SA,
Av: Del L:bertador 498 Piso 29 (ClOOlABR) Citdad Autonoma de Buenos Aires .
Tel (¥54° 11) 632276400
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componente de la férmula.

7. ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES.

7.1 Lesién Ocular-o Contaminacion.
La solucién de un vial descartable individual debe usarse inmediatamente después de abierto
para la administracion-en el ojo-afectado.
El resto del contenido debe descartarse inmediatamente tras la admiinistracion. Evitar que &
punta del vial toque el 0jo 0 las estructuras circundantes porque esto podria. contaminar la punta
con bacterias comunes que se sabe que producen infecciones oculares. Puede producirse un
dafho serio en el ojo y la consecuente perdida de la vision si se usan soluciones contaminadas.
Almacenarlos viales én el envase, protegidos dela luz. Cerraf las puntas del pouch dobléndolas.
Si se utiliza mas de una medicacion oftalmica topica, 1os medicamentos:deben administrarse con,
por lo menos, 6 minutos de diferencia.

7.2 Uso de Lentes de Contacto.
ACUVAIL® no debe administrarse mientras se estan usando lentes de contacto.

7.3 Cicatrizacion Retardada.
Todos los AINES tépicos pueden enlentecer o retardar la cicatrizacién: El uso concomitante de
AINES y  esteroides topicos pueden aumentar los problemas de cicatrizacion. EI uso
concomitante de AINE's y esteroides topicos puede aumentar el riesge de problemas de
cicatrizacion.

7.4 Posibilidad. de Sensibilidad Cruzada.

Existe la posibilidad»de sensibilidad cruzada con el 4cido-acetilsalicilico, los derivados del acido
fenilacético y otros AINEs. Por lo- tanto, -debe tenerse cuidado: al tratar individuos que
anteriorménte fueron sensibles a estas drogas. ,

Hubo informes posteriores a'la comercializacion de broncoespasmo 0 exacerbacion de asma en

* pacientes que presentan hipersensibilidad conocida a la aspirina/medicamentos antiinflamatorios
no estercides o historia clinica de asma asociada al uso de ACUVAIL®, que puede ser
concurrente. Se recomienda cautela‘al usar ACUVAIL® en estas personas. ’

7.5 Aumento del Tiempo de Sangrado.

Con algunos AINEs existe la posibilidad de aumento del i '

¢ _ . 1a er iempo de sangrado’ debid
mterfeyencua d“e la agregacion de trombocitos. Hubo informes: que -indican qué las:dro oa: .
estergrdes antnnﬂamgtonas aplicadas ocularmente pueden producit un aumento ééisd- gd e
los tejidos oculares (incluso hifemas) junto con la-cirugia ocular. - ngrado de
ts?x éecomiegda. que ACUVAIL® solucién oftélmica sea usado con.
tendencias de sangrado conocidas o que reciben ofras icacio
tiempo-de sangrado. iy | TEEn medicact

7.6 Efectos enla Cérnea.‘ <

El uso de AINEs tépicos puede produci sk e
. v ueir queratitis. En algunos: paciente:
3%2:22% geOAFiglrle:rtop}cog plljed' producir rotura epitelial; adelgaz%hfggges
ra acion de-la cérnea. Estas reacciones pueden poner
% . sEndamames i = en
ggc;\mtgsﬁ que evidencien rotura epitelial de la cérnea,dﬁé‘bZn dis’cogﬁn
: | g_‘.t‘qplcos y deben sermonitoreados paralas fud comeal.
La experiencia posterior a la ¢ za¢ on AINE :

Allergan Produictos-Farmacéuti
. e ! Cos S.A,
Av. Del Libertador 498 Pisg 29 = {C1001ABR} = Citsdad As .

; uténoma d ; "
Tel: (+54 11) 6322-6400 ¢ Buenos Aires/
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La experiencia posterior a la comercializacion con AINEs topicos también sugiere que el uso por
més de 1 dig antes de la cirugia o-de mas de 14 dias tras esta puede aumentar el riesgo del
paciente de ocurrencia y severidad de reacciones adversas de la cornea.

7.7 Embarazo.
Efectos teratogénicos: Embarazo categoria C:
No existen estudios adecuadosy bien controlados enimujeres embarazadas. ACUVAIL" solucion
oftalmica debéusarse durante el embarazo:solosi el posible beneficio justifica el riesgo potencial
para-elfeto.

7.8 Efectos.no teratogénicos. :
Debido a ios efectos conocidos de las drogas.inhibidoras de la prostaglandina en el sistema
cardiovascular del feto en ratas (cierre del ductus arteriosus), debe evitarse el uso de ACUVAILY
solugién oftalmica durante 1a dltima parte del embarazo: :

7.9 Lactancia.

Dado que muchas drogas se excretan en la-leche humana, debe tenerse cuidado al-administrar
ACUVAIL#a mujeres-en periodo:-de lactancia.

7.10.-Uso pediatrico.
Nozse han establecido ni la seguridad ni‘la efectividad en pacientes pediatricos de menos de 3
anos.de edad. ' .

7.11 Uso Geriatrico. _
No se observaron diferencias clinicas generales en la seguridad y eficacia entre pacientes
geriatricos y otros pacientes-adultos.

7.12 Efectos Sobre La Capacidad Para Conducir Vehiculos y Utilizar Maquinas.
No existe tedéricamente efecto con las formulaciones oftdimicas, aunque es preciso advertirles a
los pacientes sobre el potencial de que experimenten vision borrosa cuando usen ACUVAIL®, y
que ello podria complicar la forma en-que condugen y-su capacidad de usar-maquinas. El
paciente debe esperar-hasta gue su vision se aclare antes de conducir 0 usar maquinaria.

'7.13 Mutagenicidad.

Ketorolac trometamina no fue mutagenico in vitro ni en el-'ensayo de Ames ni en los ensayos de
“mutacién directa. En forma similar, no die como resultado un incremento ' in vitro en la sintesis de

ADN no-programada ni en un:incremento-in vivo.en la ruptura de cromosomas en ratones. Sin

embargo, ketorolac trometamina dio como resultado Un aumento en la incidencia.en aberraciones

cromosomicas en células ovaricas dé hamsters chinos.

714 carcinogénesis.

Ketorolac trometamina no fue earcinogénico en ratas que recibieron hasta 5 mg/kg/dia oralmente
durgnte 24 meses ni en ratones que recibieron 2 mg/kg/dia eralmente durante 18 meses. Estas
dOS'Shson rSSPZCt|vvamente 926 veces y 370 veces mas altas que la dosis diaria oftalmica topica
para humanos de 0,324-nmg administrac Yecesal dia a un ai oy :
mafka. g dmf,np,§trados dos vecesal dia a un gjo afectado sobre:ina base de

7.15.Deterioro de la‘Fertilidad:
Ketorolac trometamina;no petjudi
y hembra en. dosis de hasta 9 1
.resp,ectiygmente.- 1.667 y2.963 ve
de 0,324 mg administrados dos veces ;

7.16 Interacciones Medicamentosa

Lg ,sloll.uciénv gfvt'él_r‘n__ica ACUVAIL® vp_ge_'de:Ser administrada conjuntamente con otras medicaciones
oftalmicas topxca;S'ta'I:es como ago__mstas de:los-receptores alfa, antibisticos, betabloqueantes
inhibidores de la anhidrasa carbdnica, cicloplégicos, y midriaticos. ’

. Allergan Productos Farmacéuticos S:A. )
Av. Del Libertador 498 Piso 29~ (C1001ABR] = Ciudad. Autonoma de BuenoﬁfAire 4 Ao *‘“’”
Teli(+54.11)'6322-6400 AT




L. reacciones adversas observadas en estu

'8 REACCIONES ADVERSAS
| 8.1 Experiencia Clinica.
.Dado que los estudms clinicosse: llevan:

‘cabo-en condiciones: muy variables, las tasas de
clinicos de Una.droga-no pueden-compararse
:directamente con las:tasas en estudlos clinicos de-otrasdroga y pueden no reflgjar las tasas’
“observadas en la practica.

- A continuacién, se consignan:y definen; para- {as dndicaciones, Jafrecuencia de reacciones

Ladversas doeumentadas durante losiestudios clinicos: Muy comunes (= 1/10); Comunes (17100
a '<1/10)= No comunes(21/1.000+a <1/100) Infrectientes (21/10.000 a <1/1.000);  Muy
infrectientes (<1/10.000).

“bas;redeciones adversas mas.comunes mformadas en los estudlos clinicos en relacidon con-el

“dolory la-inflamacion postenores ala.cinigia-de cataratas son las siguientes:

: Investlgacmnes ' ’
- Comtinz Incremento de:la presion mtraocular {5,8%).

: Trastornos oculares. _
- Comin; Hemorrag;a conjuntival (1,2%), borrosa (1,2%).
Algunos de estos eventos pleden ser consecuenc:la del procedumlento de cirtigia de cataratas.
( ializacién '

versa durante el uso posteriora fa comercializacion,
ceiones son informadas voluntariamente de:una poblacion-de
- estimar su frecuencia ni establecer una relacion causal

9: S.OBRED_E)SIFI,CA‘CION.
La sobredosis no provoca com
: ifquidos para dllwria

Af)‘(e.!a eventyalidad de una sobr : =3 o
cotitos centros de Toxicolo ' . Municarse

Unidad de Toxicologia del Hospits
Centro Nacional. de intoxicacion

10. PRESENTACION.

30 viales unidosis descartahl : mi cada uno

Arlna 6de7
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PROYECTO.DE INFORMACION PARA EL PACIENTE
_ ACUVAIL®
KETOROLAC TROMETAMINA 0.45%
Solucion oftalmica
Sin conservantes - estéril

Industria Norteamericana ~ Venta bajo receta

Lea:cuidadosamente este follete antes-de fa administracion: de este: medicamento. Contiene
informacion importante-acerca de su tratamiento. Si tiene cualquier duda o no esta seguro de
algo, pregunte a su:médico-o quimico- -farmaceéutico. Guarde este folleto, puede necesitar leerlo
nuevamente.

Verifique que este medicamento.corresponde exactamente al indicado por:su medico.

1. {Qué es ACUVAIL®?.
~ACUVAIL® es una solucion oftalmica estéril unidosis,: libre -de. preservantes, -de Ketorolac
trometamina.al:0,45%.

Cada ml.de solucion oftalmica contiene:

Ingrediente Activo: Ketorolac Trometamina 4.5:mg

Exc:p|entes Carboximetilcelulosa sédica 5.0 mg, Cloruro:de ‘sodio 7.0.mg, Citrato de sodio

dihidratado 2.0 mg, Acido clorhidric 6 Hidréxido de sodio ¢.s: p.ajustar pH y Agua purificada
c.s.p. Tmb.

2. { Para qué esta indicado AGUVAIL®?,

-ACUVAIL® esta indicado para la reduecion del dolor e inflamacién posterior a la cirugia de
cataratas:

3. ¢ Quiénes NO deben usar ACUVAIL®?,

ACUVAIL® esta contraindicado en. pacientes con-antecédentés de hipersensibilidad (alergia)
demostrada a cualquiera de los componentes del producto.

4.:zQué debe informar a'su:médico antes.deusar ACUVAI_L@?.
- Alergias: Usted debe comunicar a su.médico si-ha preséntado alguna reaccion alérgica a
-este medicamento- 0 @ otfa sustancia, “ya ‘sea’ alimentos, preservantes, colorantes,
saborizantes u otros-medicamentos.

--Embarazo y Lactancia: Debe-informar a su-médico: i estd embarazada. o en periodo de
lactancia; EI uso de éste ‘medicamentd en’” einbaraze solo. se:debe considerar en casos
estrictamente necesarios-y-debe ser usado con:precaiicion en mujeres que se encuentren
amamantando.

- Informe-a su-médico. si estd tomando o ha tomado: recientemente algin otro medicamento,
incluso.-aquellos adquiridos. sin receta médica antés dé usar este medicamento.

El efecto de un medicamento puede sermodificado si se administra junto a otros (interacciones).
Usted debe informar a su médico de todos los medicamentos gue esté usando, ya sea con-o sin
receta médica antes de usar este farmaco. ACUVAIL® puede ser administrada conjuntamente
con- otras medicaciones oftdimicas topicas -tales come’ agonistas de los receptores alfa,
antibidticos, betablogueantes, inhibidores de la anhidrasa carbenica, cicloplégicos, y midriaticos.
Si tiene-alguna duda sobre el uso de ACUVAIL® consulte:a su médico o quimico farmacéutico.

Allergan Praductos Farmacéuticas S.A.
Av. Del Libertador 498 Piso 29+ (ClOOlABR] Ciudad Auténoma-de Buenos-Aires.

Telt{+54:11) 6322-6400 IF-2019-00
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. No se dispone de informacion de estudios es
5 ,Debe usarse durante el: embarazo solo si el [
‘Debido 4 los efectos conomdos de loes farmacos inhibidores de la: prostaglandina en el sistema

‘periodo del embarazo:

Alergla' (hlpersensnbmdad) alos medicamentos mencconados anteriormente.

Sehan: notmcado casos post-comercxahzamon de broncoespasmo o:exacerbacion del asma
en pacxentes con hlpersensmllldad conocida irina. ylo AINE's, o con antécedentes
defasma asociado al uso de ACULAR’@ porl ' recomlenda precaucion en el uso-de
- ACUVAIL" en estos pamentes.”

Los medicamentos: antnnﬂa" t e}stermdales topncos pueden gnlentecer o retrasar la
cicatrizacion de heridas. El uso comitante de AINE’s y esteroides t6picos puede
aumentar el riesgo de problemas de;:olcatnzamon

Alteraciones de la Cétnea: El uso de AINE S por V|a toplca podria provocar queratitis: En
: algunos pacientes, su uso continuado podria. provocar rotura epitelial, adelgazamiento de fa
~cOrnea, y erosion, ulceracion o perforacion: dela;cornea; los cuales pueden: ser pehgrosos
para la vision. Pacientes con: evidencia de rotura del epitelio corneal deben- suspender
inmediatamente el uso de AINE s topicos y deben ser vigilados de cerca para asegurar la
mtegndad de la cérnea.

Los AINE s deben:set -utilizados - con precaumon en. pac;entes con ‘cirugias oculares
complicadas; denervacior. ‘corneal, defectos del .epitelio corneal, diabetes mellitus,
enfermedades de la superficié dcular (Ej ,Smdrome del 0j0 56060), artritis reumatoidea o si se
repiter Clruglas oculares. dentro.de un: penodo Corto, ya que. puede aumentar el riesgo-de
~eventos adversos coreales que pueden Hegar a seruna amenaza para su .vision.

La experiencia post -comercializacion con AINEs:tOpicos sugiere que Su uso antes de 24
i_horas de-la cirugia o mas de 14 dias: postenores a la cirugia puede aumentar el riesgo de
aparicion y-gravedad de los eventos adversos comeales en el paciente.

Se recomienda que ACUVAILY sea utmzado n-precaucion. en pacientes con tendencia
conocida a hemorragias o que estén recibiendo otros medicamentos.que. puedan prolongar
¢l tiempo de sangrado. Esto se debe € los medicamentos - antiinflamatorios “no
esteroidales: podrian. aumeniar ‘el t;empo de sangrado debido a la interferencia con la
.agregacion de trombocitos; Se. ha repotiado phcados ocularmente pueden causar un
~aumento del sangrado de:{os tejidos oculares nofmdo hifema) junto con.la-cirugia.

Uso:de lentes de: contacto: ACUVAILY. no se debe administrar con léntes de contacto
_puestos

Posible - dafo . ocular. To] contammacnon Para prevenir lesiones. oculares ylo- la
)contamlnac;lon del producto "o p_'rmlta que la punta del frasco (gotarlo) togue el{los) gjo(s),
gstructuras mrcundantes 0 cualquler ‘otra superficie.

que

wACUVAIL("’, ya.‘que;: como ‘cualquier medicai 6n:ocular, puede Gausar visién borrosa
transitoria.-Si ésto ocurre, debe esperar. hasta quie estos sintomas hayandesaparecido antes
de conducir o.usar maquinaria.

'Si tiene alguna duda sobre &l uso :deg.ACU‘VAI L% consulte a:su:médico 0 quimico farmacéutico.

6. ¢ Cualquier persona puede utilizar ACUVAIL@?.
- Embarazo: Categoria en el embarazo: C.

ficos en mujeres embarazadas con ACUVAIL?,
ficio justifica el riesgo potencial para el feto.

cardiovascular fetal en estudios pre- ~clinicos, debe’ evxtarse el uso ACUVAIL‘*J durante el Ultimo

Allergan-Praductos Farmaceuticos S.A - J
Av: Del Libertador:498:Piso 25+ (ClODlABR) - Cilidad Autonoma de Bueno Airg:
Tel: (+54 11)6322- 6400 IF-201 D
T Pag:9de 1l

:Se recomienda- no conducw ni manejar’ herramientas: 0. maquinarias’ si esta utilizando
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- Lactancia: No se dispone de estudios con ACUVAIL® en-mujeres que se encuentran en
periodo:de lactancia.

- Uso' Pedidtrico: La seguridad 'y eficacia de ACUVAIL® no ha sido demostrada en
pacientes pediatricos.

- Uso Geridtrico: En general no se han observado diferencias en segundad o eficacia
entre pacientes ancianos y pacientes adultos jévenes.

- Pacientes con Insuf:c:enc:a Renal: no se dispone de informacion adecuada para este
tipo. de pacientes, de modo que no se pueden realizar. recomendaciones especificas de
dosificacion.

- Pacientes con Insuficiencia Hepatica: no se dispone de informacion adecuada para
este tipo de‘pacientes, de modo-que no se pueden realizar récomendaciones especificas
de dosificacion.

7.-¢Como se utiliza ACUVAIL®?.
ACUVAIL® es sélo-para uso oftalmico topico.
- - Sise usa mas de un medicamento oftdlmico tépico, los diferentes: medicamentos deben
instilarse dejando pasar como minimo 5 minutos entre uno y-otro.

- Dosificacion recomendada:

- Debe aplicarse una:gota de ACUVAIL® en el ojo afectado dos veces por dia comenzando
el dia anterior a la cirugia de catarata, continuando el dia'de la cirugia y en las 2 primeras

) semanas: de} periodo - post aperatorio.

- La solucién de ‘un. vial de uso unico de ACUVAIL®, debe ser utilizado inmediatamente
después de abierto.para la aplicacion en el ojo afectado, y el coritenido remanente debe ser
eliminado inmediatamente después de la administracion. Cada vial esta destinado para un
sola:tratamiento en eI(Ios) ojo(s) afectado( ).

- Aplicacién de la dosis el dia de la cirugia a ser efectuada por el personal médico:

- Aproximadamente dos horas antes de la cirugia; personal médico debe administrar una gota
aproximadamente cada veinte minutos por un total de tres gotas. Antes del alta, se débe
administrar una.gota adicional.

- - Disfuncion renal: _ B -

- No existe informacion especifica para esta poblacion de pacientes y por lo tanto no se
‘pueden realizar recomendaciones de dosificacion especificas.

- Disfuncién hepatica:

- No existe informacion especifica para gsta:poblacion de pacientes y por lo tanto no se

. pueden realizar recomendaciones de- dosmcamon especificas.
- Admm:strac:on

- Primero, lave sus manos.

- Saque 1 vial de la tira (1).

= Sostenga el vial enposiciénvertical (con el tapon-hacia arriba) y desenrosque el tapon
2). .

- Inclinela cabeza hacia atras, presione con su:dedo sobre la piel justo debajo de la parte

inferior del parpado y empuje suavemente hacia abajo para crear un-espacio {(3).
- Deje caer la gota del medicamento dentro-de este espacio.
- Suelte el pérpado y cierre suavemente los ojos.

- No pestafiee. Mantenga los-0jos cerrados y aplique una pequefia presién con el dedo a
la altura del-Jagrimal,.por.1 ¢ 2 minutos, para permitir que el medicamento se absorba en
el ojo.

- Bote el vial después de haberlo utilizado, incluso si:ain queda un poco de solucién (4).

T
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-+ Posteriormente, lave sus manos para remover cualquier testo del medicamento adherido.

8. ¢ Qué Efectos Adversos podria presentar con el uso de ACUVAIL®?,

Los:--medicamentos pueden producir algunos efectos no deseados ademas. de los que se
pretenden obtener. Algunos de estos efectos pueden requerir atencion médica.

Las reacciones.adversas mas cominmente reportadas.con ACUVAIL®, en estudios clinicos para
el tratamiento del dolor e inflamacién posterior a la cirugfa de catarastas son los siguientes:

Investigaciones

- Comuin:Incremento de la presién intraocular (5,8%).

Trastornos oculares

- Comiin: Hemorragia conjuntival (1.2%), visidn-borrosa {1,2%). A
‘Algunos de estos eventos pueden ser consecuencia del procedimiento de cirUgl’a de

cataratas.

Durante la comercializacion de ACUVAIL® se ha identificado un grupo de reacciones adversas
que han sido reportadas en forma voluntaria por los pacientes, por lo que no se puede establecer
una relacion causal al uso del medicamento. Los efectos adversos reportados fueron los
siguientes: :

Queratitis ulcerativa, hinchazén ocular, edema ocular, edema palpebral-e hiperemia ocular.

Si Usted'nota cualquier otro efecto molesto no mencionado, consulte con su médico.

9. ;Qué debe hacer en caso de sobredosis?.

No se espera que se produzcan problemas agudos en caso de.sobredosis. En-caso de ingestion
accidental;beber liquidos para diluir.

No obstante, ante la eventualidad de una sobredosificacion concurrir-al hospital mas-cercano o
comunicarse con los centros de Toxicologia:

Unidad-de Toxicologfa del Hospital:de Nifios Dr. Ricardo Gutiérrez, Tel.: 4962-6666.
' Cen_troNacionaI de Intoxicaciones: Policlinico Prof.-A. Posadas 4658-7777; 4654-6648

10 ¢ En qué presentaciones se encuentra disponible ACUVAIL#?,
Envases con 30 viales unidosis:descartables conteniendo: 0,4 ml cada uno

11. ¢ Como.debe almacenar ACUVAILS®?, .

"ACUVAIL® debe almacenarse entre 15° - 30° C. Almacenar los viales en el envase, protegidos
‘de la luz. Cerrar las-puntas del’ pouch dobléh@o‘las_'
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

SERVICIO DE INFORMACION AL CLIENTE: 0-800-999-6300

. Allergan Productos Farmacéuticos S.A. ¢
Av. Del Libertador 498 Pisa-29 {C1001ABR) - Ciudad Autdnoma de'Buenos Alrﬁ'; ;
Tel:(+54'11) 6322-6400 IF-2019-0 Ak
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