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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Ao del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-2080-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 8 de Abril de 2020

Referencia: EX-2019-37608775-APN-DGA#ANMAT

VISTO €& Expediente EX-2019-37608775-APN-DGA#ANMAT del Registro de la
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIO INTERNACIONAL ARGENTINO
S.A. solicitala aprobacion de nuevos proyectos de rétulos, prospectos e informacién para el paciente para
la Especididad Medicina denominada DORLAMIDA T / DORZOLAMIDA (como clorhidrato) —
TIMOLOL (como maleato), Forma farmacéuticay concentracion: SOLUCION OFTALMICA ESTERIL
/ DORZOLAMIDA (como clorhidrato) 2 g / 100 ml — TIMOLOL (como maleato) 0,5 g / 100 ml;
aprobada por Certificado N° 52.028.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas vigentes,
Ley de Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposicion N°: 5904/96 y Circular N°© 4/13.

Que la Direccién de Evaluacion y Registro de Medicamentos ha tomado la intervencion de su
competencia.

Que se actlia 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 LABORATORIO INTERNACIONAL ARGENTINO SA.
propietaria de la Especialidad Medicina denominada DORLAMIDA T / DORZOLAMIDA (como
clorhidrato)) — TIMOLOL (como maleato), Forma farmacéutica y concentracion: SOLUCION
OFTALMICA ESTERIL / DORZOLAMIDA (como clorhidrato) 2 g / 100 ml — TIMOLOL (como
maleato) 0,5 g / 100 ml; & nuevo proyecto de prospecto obrante en el documento 1F-2020-08129119-
APN-DERM#ANMAT; e informacion para € paciente obrante en el documento 1F-2020-08129279-
APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°. — Practiquese la atestacion correspondiente en e Certificado N° 52.028, cuando €l mismo
se presente acompafiado de |a presente Disposicion.

ARTICULO 3° - Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese a interesado,
haciéndole entrega de |a presente Disposicion y rétulos, prospectos e informacion para el paciente. Girese
alaDireccion de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.
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Digitally signed by GARAY Valeria Teresa
Date: 2020.04.08 19:30:54 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires
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Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia

Médica
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DORLAMIDA T’

Clorhidrato de Dorzolamida

Maleato de Timolol

Solucién Oftdlmica Estéril

Venta bajo receta: ' Industria Argentina

Composicién

Cada 100 ml de solucién oftdlmica estéril contiene:

Dorzolamida (como clorhidrato) 2,000 g, Timolol (como maleatao} 0,500 g, Metilbetaciclodextrina 7,700 g,
Manitol 0,300 g, Hidroxipropilmetilcelulosa 0,110 g, Fosfato de sodio monobasico dihidrato 0,400 g, Cloruro
de benzalconio 0,020 g, Hidroxido de sodio sol 10 % c.s.p., Agua purificada c.s.p. pH=7 100 ml|

Presentacion
Envases conteniendo 5 ml y 10 ml de Solucién oftalmica estéril.

Accidn Terapéutica

CODIGO ATC: S01 EX

Dorlamida T* solucion oftdlmica estéril es la combinacidn de un inhibidor de uso tépico de la anhidrasa
carbdnica y un bloqueante de uso tdpico de los receptores beta-adrenérgicos.

Indicaciones
Dorlamida T° solucién oftdlmica estéril estd indicado en el tratamiento de la presion intraocular (P10}
elevada en pacientes con hipertension ocular, glaucoma de angulo abierto, glaucoma pseudoexfoliativo u
otros glaucemas secundarios de angulo abierto cuando es apropiada una terapia concomitante.

!
Caracteristicas Farmacoldgicas
Accion farmacoldgica
Dorlamida T' solucién oftdlmica estéril estd compuesto por dos principios activos; clorhidrato de
Dorzolamida y maleato de timolol. Cada uno de estos dos componentes disminuye la presion intraocular
elevada al reducir la secrecion de humor acuoso, pero lo hace por diferentes mecanismos de accion.
El clorhidrato de Dorzolamida es un inhibidor potente de la anhidrasa carbdnica Il humana.
La inhibicién de la anhidrasa carbdnica en los procesos ciliares del ojo disminuye la secrecién de humor
acuoso, presumiblemente al enlentecer la formacidn de iones bicarbonato con la subsecuente reduccion
en el transporte de sodio y liquidos. El maleato de timolol es un bloqueante no selectivo de los receptores
beta adrenérgicos que no tiene actividad simpatomimética intrinseca, depresora miocardica directa ni
anestésica local {estabilizadora de membranas) significativas. El efecto combinado de estos dos agentes
tiene como consecuencia una reduccién adicional de la presién ocular, en comparacion con cualquiera de
los componentes administrados en forma individual.
Luego de la administracién tépica, Dorlamida T° solucién oftalmlca estéril reduce la presién intraocular
elevada, esté o no asociada con glaucoma. La presidn intraocular elevada es un factor de riesgo
fundamental en la patogenia del daiio al nervio dptico y en la pérdida de campo visual glaucomatoso.
Cuanto mds alto es el nivel de presidn intraocular sin los efectos colaterales comunes de los midticos, tales
como ceguera nocturna, espasmo de acomodacion y constriccion pupilar.

Posologia y modo de uso i

La posologia es una gota de Dorlamida T° solucidn oftalmica estéril en el ojo{s) afectado(s) dos veces al dia.
Cuando se sustituye otro(s) agente(s) antiglaucomatoso(s) oftalmico(s) por Dorlamida T* solucién oftalmica
estéril, discontinuar el otro agente{s) después de la apropiada administracidn de ese dia y comenzar con
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Dorlamida T* solucién oftalmica estéril el dia siguiente.
Si se est4 utilizando otro agente oftalmico topico Dorlamida T solucién oftdlmica estéril y el otro agente,
deben ser administrados con un intervalo minimo de diez minutos.

Contraindicaciones
Dorlamida T* solucién oftdlmica estéril estd contraindicada en pacientes con:
¢ Asma bronquial o antecedentes de asma bronquial, o enfermedad pulmonar obstructiva crénica
severa. |
s Bradicardia sinusal, bloqueo auriculoventricular de segundo o tercer grado, insuficiencia cardiaca
manifiesta, shock cardiogénico.
¢ Hipersensibilidad a alguno de los componentes de este producto.
Lo mencionado anteriormente esta basado en los componentes y no unicamente en la combinacidn

Precauciones

Reacciones cardio-respiratorias 7

Al igual que con otros agentes oftdlmicos aplicados por via topica, esta droga puede ser absorbida
sistémicamente. El maleato de timolol es un betabloqueante. Por lo tanto, los mismos tipos de reacciones
adversas halladas con la administracion sistémica de betabloqueantes pueden ocurrir con la administracion
topica

Debido al maleato de timolol, debe controlarse adecuadamente la insuficiencia cardiaca antes de comenzar
el tratamiento con Dorlamida T® solucién oftalmica estéril. en pacientes con antecedentes de cardiopatia
severa, se debe estar alerta ante signos de una insuficiencia cardiaca y debe controlarse la frecuencia del
pulso. Se han informado reacciones respiratorias y cardiacas incluyendo muerte debida a broncoespasmo
en pacientes con asma y raramente muerte en asociacion con insuficiencia cardiaca, luego de la
administracién de maleato de timolol solucién oftalmica.

Deterioro renal y hepético

Dorlamida T solucién oftdlmica estéril no ha sido estudiado en pacientes con deterioro renal severo
(CICr<30 ml/min). Dado que el clorhidrato de Dorzelamida y su metabolito son excretados principalmente
por rifién, Dorlamida T solucién oftdlmica, estéril no estd recomendada en tales pacientes. Dorlamida T°
solucion oftdlmica estéril no Ha sido estudiada en pacientes con deterioro hepatico y, por lo tanto, debe
utilizarse con precaucidn en dichos pacientes.

Inmunologia e hipersensibilidad

Al igual que con otros agentes oftdlmicos aplicados por via topica, esta droga puede ser absorbida
sistémicamente. El clorhidrato de Dorzolamida es una suifonamida. Por lo tanto, los mismos tipos de
reacciones adversas halladas con la administracién sistémica de sulfonamidas pueden ocurrir con la
administracién tépica. Si se presentan signos de reacciones serias o hipersensibilidad, discontinuar el uso
de esta preparacidn.

En los estudios clinicos, se informaron efectos adversos oculares locales, principalmente conjuntivitis y
reacciones palpebrales con la administracion crénica de clorhidrato de Dorzolamida solucién oftalmica.
Algunas de estas reacciones tenian la apariencia y curso de una reaccion de tipo alérgico y se resolvieron
con la discontinuacion del tratamiento. Se han informado reacciones similares con Dorlamida T® solucién
oftalmica estéril

Mientras estén tomando betabloqueantes, los pacientes con antecedentes de atopia o de reacciones
anafilactica severa a una variedad de alérgenos pueden estar mas reactivos a la exposicidén accidental,
diagndstica o terapéutica repetida a dichos alérgenos. Dichos pacientes pueden no responder a las dosis
usuales de epinefrina utilizadas para tratar reacciones anafilacticas.

Advertencias
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Tratamiento concomitante
Existe la posibilidad de un efecto aditivo sobre los efectos sistémicos conocidos de la inhibicion de la
anhidrasa carbédnica en pacientes que estén recibiendo concomitantemente inhibidores de la anhidrasa
carbénica por via tépica y por via oral. La administracién concomitante de Dorlamida T° solucion oftdlmica
estéril y otros inhibidores de la anhidrasa carbédnica por via oral no ha sido estudiada y no estd
recomendada. )
Los pacientes que ya estén recibiendo un bloqueante beta-adrenérgico sistémico y se les administra
Dorlamida T° solucién oftdlmica estéril deben ser observados por la probabilidad de efectos aditivos tanto
sobre la presidn intraocular como sobre los efectos sistémicos conocidos de betablogueo. No se
recomienda el uso de dos blogueantes beta-adrenérgicos tdpicos.
Otras |
El manejo de pacientes con glaucoma agudo con cierre de dngulo requiere intervenciones terapéuticas, que
pueden ser quirdrgicas, ademas de agentes hipotensores oculares. Dorlamida T* sclucién oftalmica estéril
no ha sido estudiada en pacientes con glautoma agudo con cierre de dngulo.
Se ha informado desprendimiento coroideo con la administracidn de terapia supresora acuosa (ej. Timolol,
acetazolamida) después de procedimientos de filtracion.
Uso de lentes de contacto
Dorlamida T° solucién oftalmica estéril contiene cloruro de benzalconio comao conservante, el cual puede
depositarse en las lentes de contacto blandas, por lo tanto, Dorlamida T® solucién oftalmica estéril no debe
administrarse mientras se utilizan lentes de contacto. Las lentes deben extraerse antes de la aplicacion de
las gotas y no reinsertarse antes de 15 minutos después de la administracion.
Embarazo
No existen estudios adecuados y bien controlados en mujeres embarazadas. Dorlamida T° solucién
oftdlmica estéril puede utilizarse durante el embarazo solamente si el beneficio esperando justifica el riesgo
potencial para el feto.
Lactancia
Se desconoce si el clorhidrato de Dorzolamida se excreta en fa leche materna. Debido a la posibilidad de
reacciones adversas serias sobre el lactante, debe tomarse una decision acerca de discontinuar la lactancia
o discontinuar el producto, teniendo en cuenta la importancia de producto para la madre.
Pediatria
No se ha establecido seguridad y efectividad en nifios.
Interacciones medicamentosas
No se han efectuado estudios de interaccién especificos con Dorlamida T solucion oftalmica estéril.
En los estudios clinicos, Dorlamida T solucién oftdlmica estéril fue utilizada concomitantemente con las
siguientes medicaciones sistémicas sin evidencia de interacciones adversas: Inhibidores de la ECA,
blogqueantes de los canales célcicos, diuréticos, antiinflamatorios no esteroides incluyendo aspirina, y
hormonas (por ejemplo: estrégeno, insuling, tiroxina).
Sin embargo, existe la posibilidad de efectos aditivos y produccién de hipotensién y/o bradicardia marcada
cuando se administré maleato de timolol solucién oftidlmica conjuntamente con blogueantes de los canales
calcicos, drogas depresoras de catecolaminas o blogueantes beta-adrenérigcos.
Se ha informado betabloqueo sistémico potenciado (es decir, frecuencia cardiaca disminuida) durante el
tratamiento combinado con quinidina y timolol, posiblemente debido a que la quinidina inhibe el
metabolismo del timolol via la enzima P-450, CYP2D6.
La Dorzolamida de Dorlamida T* solucién oftdlmica estéril es un inhibidor de Ia anhidrasa carbdnica y
aunque es administrada por via topica, se absorbe a la via sistémica. En estudios clinicos, el clorhidrato de
Dorzolamida solucién oftidlmica no estuvo asociado con trastornos acido-base. Sin embargo, se han
informado estos trastornos con inhibidores de la anhidrasa carbdnica orales y, en algunos casos, han
resuelto en interacciones medicamentosas {por ejemplo: toxicidad asociada con la terapia con altas dosis
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salicilatos). Por lo tanto, debe considerarse la posibilidad de tales interacciones medicamentosas en
pacientes que estén recibiendo Dorlamida T* solucién oftalmica estéril.

Reacciones adversas

En estudios clinicos, Dorlamida T" solucidn oftalmica estéril fue generalmente bien tolerada; no se han
ohservado reacciones adversas particulares para esta combinacién. Las reacciones adversas se han limitado
a aquellas que fueron informadas previamente con clorhidrato de Dorzolamida y/o maleato de timolol. En
general, las reacciones adversas comunes fueron leves y no ocasionaron la discontinuacién de tratamientos,
Los efectos adversos relacionados con la droga informados con mayor frecuencia fueron: ardor ocular y
sensacién de pinchazos, distorsién del gusto, erosion corneal, inyeccion conjuntival, visién borrosa,
lagrimeo y picazdn ocular. Ocasionalmente se informé urolitiasis.

Sobredosificacion

No existen datos disponibles respecto a la sobredosificacién en humanes por la ingestion accidental o
deliberada de Dorlamida T solucién oftdlmica estéril. ha habido informes de sobredosificacién inadvertida
con maleato de timolol solucidon oftdlmica resultando en efectos sistémicos similares a los observados con
bloqueantes beta-adrenérgicos sistémicos tales como mareos, cefalea, dificultades en la respiracidn,
bradicardia, broncoespasmo y paro cardiaco. Los signos y sintomas mas comunes que pueden esperarse de
la sobredosificacion de Dorzolamida son desequilibrio electrolitico, desarrollo de acidosis y posiblemente,
efectos sobre el sistema nervioso central.

El tratamiento debe ser sintomatico y de sostén. Deben monitorearse los niveles de electrolitos séricos
{particularmente potasio) y los niveles de pH en sangre. Los estudios han demostrado que el timolol no se
dializa facilmente.

En caso de sobredosificacion por ingestion accidental, concurrir al hospital mas cercadno o a los siguientes
Centros de Intoxicaciones:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez (011) 4962-6666/ 2247

Sanchez de Bustamante 1399 {C.A.B.A.)

Hospital Ferniandez

(011) 4801-5555

Cervifio 3356 {C.A.B.A.)

Hospital A. Posadas

(011) 4658-7777

Av. Presidente lllia y Marconi (Haedo Pcia. de Buenos Aires)

Conservacion:

Conservar entre 152C y 302C, p!)rotegido de la luz.

Ante cualquier duda consulte a su Médico y/o Farmacéutico.
En Bolivia: Conservar a temperatura menor a 30°C.

“ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO BAJO PRESCRIPCION Y VIGILANCIA MEDICA. NO PUEDE
REPETIRSE SIN NUEVA RECETA”
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° 52028
Elaborado en: LABORATORIO INTERNACIONAL ARGENTINO S.A.: Tabaré 1641 - C.A.B.A.
Directora Técnica: Paula Fernandez — Farmacéutica.

En Bolivia: Importado y distribuido por Pharmatech Boliviana S.A.

|F-2020-08228929-AP
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Notificacidn de sospechas de reacciones adversas ;

Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello permite

una supervision continuada de la relacién beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los profesionales ¥
sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Nacional de :
Earmacovigilancia al siguiente link: .
http://sistemas.anmat.gov.ar/aplicaciones net/applications/fvg_eventos adversos nuevo/index.html '
Para informacion adicional y reporte de evento adverso con el producto comunicarse al Departamento
Médico: 011-6090-3100.

Bolivia, correo de farmacovigilancia: pv.bolivia@abbott.com {

Autorizado por Disposicion N2:
Fecha de ultima revisién: 7
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DORLAMIDA T’

Clorhidrato de Dorzolamida

Maleato de Timolol

Solucién Oftalmica Estéril

Venta bajo receta Industria Argentina

Lea toda la Informacién para el paciente detenidamente antes de empezar a usar este medicamento,
porque contiene informacién importante para usted.

- Conserve esta informacion, ya que puede tener que volver a leerla

- Sitiene alguna duda, consulte con su médico oftalmdlogo

- Este medicamento se ha recetado a usted y no debe darselo a otras personas, aunque presenten
los mismos sintomas de enfermedad, ya que puede perjudicarles.

- Informe a su médico si experimenta cualquier efecto adverso mencionado o0 no en esta
Informacion para el paciente.

-1~ QUE ES DORLAMIDA T Y PARA QUE SE UTILIZA
Dorlamida T" solucién oftalmica estéril es la combinacién de un inhibidor de uso tépico de 1a anhidrasa
carbdnica y un bloqueante de uso tépico de los receptores beta-adrenérgicos.
Dorlamida T* solucién oftdlmica estéril estd indicado en el tratamiento de la presién intraocular (PIO)
elevada en pacientes con hipertension ocular, glaucoma de dngulo abierto, glaucoma pseudoexfoliativo u
otros glaucomas secundarios de dngulo abierto cuando es apropiada una terapia concomitante.

2 - QUE NECESITA SABER ANTES DE RECIBIR TRATAMIENTO CON DORLAMIDA T
No debe recibir DORLAMIDA T:
Si sufre alguna de las siguientes condiciones:

¢ Asma bronquial o antecedentes de asma bronquial, o enfermedad pulmonar obstructiva crénica

severa,
e Bradicardia sinusal, bloqueo auriculoventricular de segundo o tercer grado, insuficiencia cardiaca
manifiesta, shock cardiocgénico.

s Hipersensibilidad a alguno de los componentes de este producto.
Lo mencionado anteriormente esta basado en los componentes y no Unicamente en la combinacidn.
Precauciones y Advertencias
Reacciones cardio-respiratorias
Al igual que con otros agentes oftdlmicos aplicados por via topica, esta droga puede ser absorbida
sistémicamente. El maleato de timolol es un betabloqueante. Por lo tanto, los mismas tipos de reacciones
adversas halladas con la administracidn sistémica de betabloqueantes pueden ocurrir con la
administracion tdpica
Debido al maleato de timolol, debe controlarse adecuadamente la insuficiencia cardiaca antes de
comenzar el tratamiento con Dorlamida T solucién oftilmica estéril. en pacientes con antecedentes de
cardiopatia severa, se debe estar alerta ante signos de una insuficiencia cardiaca y debe controlarse la
frecuencia del pulso. Se han informado reacciones respiratorias y cardiacas incluyendo muerte debida a
broncoespasmo en pacientes con asma y raramente muerte en asociacidn con insuficiencia cardiaca,
luego de la administracién de maleato de timolol solucién oftdlmica.
Deterioro renal y hepdético
Dado que el clorhidrato de Dorzolamida y su metabolito son excretados principalmente por rifion,
Dorlamida T° solucién oftélmica estéril no esta recomendada en tales pacientes. Dorlamida T* solucién
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oftdlmica estéril no ha sido estudiada en pacientes con deterioro hepatico y, por lo tanto, debe utilizarse
con precaucion en dichos pacientes.
Inmunplogia e hipersensibilidad
El clorhidrato de Dorzolamida es una sulfonamida. Por lo tanto, los mismos tipos de reacciones adversas
halladas con la administracién sistémica de sulfonamidas pueden ocurrir con la administracién tdpica. Si
se presentan signos de reacciones serias o hipersensibilidad, discontinuar ef uso de esta preparacién.
En los estudios clinicos, se informaron efectos adversos oculares locales, principalmente conjuntivitis y
reacciones palpebrales con la administracion cronica de clorhidrato de Dorzolamida solucién oftilmica.
Algunas de estas reacciones tenian la apariencia y curso de una reaccion de tipo alérgico y se resolvieron
con la discontinuacion del tratamiento.
Advertencias
Tratamiento concomitante
Existe la posibilidad de un efecto aditivo sobre los efectos sistémicos conocidos de Ja inhibicion de la
anhidrasa carbdnica en pacientes que estén recibiendo concomitantemente inhibidores de la anhidrasa
carbonica por via tépica y por via oral. La administracién concomitante de Dorlamida T* solucién oftalmica
estéril y otros inhibidores de la anhidrasa carbdnica por via oral no ha sido estudiada y no estd
recomendada.
Los pacientes que ya estén recibiendo un blogueante beta-adrenérgico sistémico y se les administra
Dorlamida T solucién oftalmica estéril deben ser observados por la probabilidad de efectos aditivos tanto
sobre la presidn intraocular como sobre los efectos sistémicos conocidos de betabloqueo. No se
recomienda el uso de dos bloqueantes beta-adrenérgicos topicos.
Uso de lentes de contacto
Dorlamida T" solucidn oftalmica estéril contiene cloruro de benzalconio como conservante, el cual puede
depositarse en las lentes de contacto blandas, por lo tanto, Dorlamida T' solucién oftilmica estéril no
debe administrarse mientrasi se utilizan lentes de contacto. Las lentes deben extraerse antes de la
aplicacién de las gotas y no reinsertarse antes de 15 minutos después de la administracion.
Embarazo
No existen estudios adecuados y bien controlados en mujeres embarazadas. Dorlamida T° solucidn
oftalmica estéril puede utilizarse durante el embarazo solamente si el beneficio esperando justifica el
riesgo potencial para el feto.
Lactancia
Se desconoce si el clorhidrato de Dorzolamida se excreta en la leche materna. Debido a la posibilidad de
reacciones adversas serias sobre el lactante, debe tomarse una decision acerca de discontinuar la
lactancia o discontinuar el producto, teniendo en cuenta la importancia de producto para la madre.
Pediatria
No se ha establecido seguridad y efectividad en nifios.
Interacciones medicamentosas
No se han efectuado estudios de interaccion especificos con Dorlamida T solucién oftalmica estéril.
En los estudios clinicos, Dorlamida T* solucién oftdlmica estéril fue utilizada concomitantemente con las
siguientes medicaciones sistémicas sin evidencia de interacciones adversas: Inhibidores de la ECA,
blogueantes de los canales cdlcicos, diuréticos, antiinflamatorios no esteroides incluyendo aspirina, y
hormonas {por ejemplo: estrégeno, insulina, tiroxina).
Sin embargo, existe la posibilidad de efectos aditivos y produccion de hipotensién y/o bradicardia
marcada cuando se administré maleato de timolol solucién oftalmica en conjunto con blogueantes de los
canales calcicos, drogas depresoras de catecolaminas o bloqueantes beta-adrenérigcos.
Se ha informado betabloqueo sistémico potenciado (es decir, frecuencia cardiaca disminuida) durante el
tratamiento combinado con qbinidina y timolol.
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3 - cOMO SE ADMINISTRA DORLAMIDA T T
La posologia es una gota de Dorlamida T° solucién oftalmica estéril en el ojo(s) afectado(s) dos veces al :
dia.
Cuando se sustituye otro(s) agente(s) antiglaucomatoso(s) oftalmico(s) por Dorlamida T* solucién _
oftalmica estéril, discontinuar el otro agente(s) después de la apropiada administracién de ese dia y ;
comenzar con Dorlamida T solucién oftalmica estéril el dia siguiente. :
Si se estd utilizando otro agen&e oftalmico tépico Dorlamida T solucién oftdlmica estéril y el otro agente, ‘ %
deben ser administrados con un intervalo minime de diez minutos.

4 — POSIBLES EFECTOS ADVERSOS ;
En estudios clinicos, Dorlamida T" solucién oftdlmica estéril fue generalmente bien tolerada; no se han :
observado reacciones adversas particulares para esta combinacidn. Las reacciones adversas se han : }!
limitado a aquellas que fueron informadas previamente con clorhidrato de Dorzolamida y/o maleato de
timolol. En general, las reacciones adversas comunes fueron leves y no ocasionaren la discontinuacién de
tratamientos. '

Los efectos adversos relacionados con la droga informados con mayor frecuencia fueron: ardor ocular y
sensacion de pinchazos, distorsidn del gusto, erosidn corneal, inyeccidon conjuntival, visidn borrosa,
lagrimeo y picazdn ocular. Ocasionalmente se informoé urolitiasis.

5 - COMO CONSERVAR DORLAMIDA T
Conservar entre 152C y 302C, protegido de la luz.
En Bolivia: Conservar a temperatura menor a 30°C.

6 — SOBREDOSIFICACION:
Aun no se han reportado casos en que haya sobredosis no tratada. Ante la eventuslidad de una
sobredosificacion, concurrir al hospital mas cercano o a los siguientes Centros de Intoxicaciones:

ATENCION ESPECIALIZADA PAFl{A NINOS
Hospital de Nifios R. Gutiérrez: (011}4962-6666/2247
Sanchez de Bustamante 1399 (C.A.B.A)

ATENCION ESPECIALIZADA PARA ADULTOS

Hospital Posadas: {011)4658-7777

Av. Presidente Illia y Marconi (Haedo — Pcia. de Buenos Aires)
Hospital Fernandez (Unidad Toxicoldgica}: (011)4808-2655
Cervifio 3356 (C.A.B.A.)

7 — CONTENIDO DEL ENVASE E INFORMACIGN ADICIONAL

Cada 100 ml de solucidn oftdlmica estéril contiene:

Dorzolamida (como clorhidrato) 2,000 g, Timolol {como maleato) 0,500 g, Metilbetaciclodextrina 7,700 g,
Manitol 0,300 g, HidroxiprobilmetiIcelulosa 0,110 g, Fosfato de sodio monobésico dihidrate 0,400 g,
Cloruro de benzalconio 0,020 g, Hidroxido de sodio sol 10 % ¢.s.p., Agua purificada c.s.p. pH=7 100 m|

Presentacidn: Envases conteniendo 5 ml de Solucién oftalmica estéril.
“ESTE MEDICAMENTOQ DEBE SER USADO BAJO PRESCRIPCION Y VIGILANCIA MEDICA. NO PUEDE

REPETIRSE SIN NUEVA RECETA”
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
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Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° 52028
Elaborado en: LABORATORIO INTERNACIONAL ARGENTINO S.A.: Tabaré 1641 - CA.B.A.
Directora Técnica: Paula Fernandez — Farmacéutica.

En Bolivia: Importado y distribuido por Pharmatech Boliviana 5.A.

Notificacién de sospechas de reacciones adversas
Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacién. Fllo

permite una supervisién continuada de la relacién beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los

. B R g ] . n . .
profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Nacional de

Farmacovigilancia al siguiente link:
http://sistemas.anmat.gov.ar/aplicaciones net/applications/fvg_eventos adversos nuevo/findex.html

Para informacién adicional y reporte de evento adverso con el producto comunicarse al Departamento
Médico: 011-6090-3100.
Bolivia, correo de farmacovigilancia: pv.bolivia@abbott.com

Autorizado por Disposicion N2:
Fecha de dltima revision:

Pégina 42idel12
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