Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Disposicion
Numero: DI-2024-2330-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 5 de Marzo de 2024

Referencia: 1-0047-2000-000173-22-9

VISTO el Expediente N° 1-0047-2000-000173-22-9 del Registro de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA y

CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones la firma FEDERACION ARGENTINA DE COOPERATIVAS
FARMACEUTICAS COOP. LTDA. solicita se autorice la inscripcion en el Registro de Especialidades
Medicinales (REM) de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA de una nueva especialidad medicinal que ser4 elaborada en la Republica Argentina.

Que de la mencionada especialidad medicinal existe un producto similar registrado en la Republica Argentina.

Que las actividades de elaboracidon y comercializacion de especialidades medicinales se encuentran contempladas
en la Ley 16.463 y en los Decretos Nros. 9.763/64 y 150/92 (t.0. 1993) y sus normas complementarias.

Que la solicitud efectuada encuadra en el Articulo 3° del Decreto N° 150/92 (t.0. 1993).

Que el INSTITUTO NACIONAL DE MEDICAMENTOS (INAME) emitio los informes técnicos pertinentes en
los que constan los Datos Identificatorios Caracteristicos aprobados por cada una de las referidas areas para la
especialidad medicinal cuya inscripcion se solicita, los que se encuentran transcriptos en el certificado que obra
en el Anexo de la presente disposicion.

Que asimismo, de acuerdo con lo informado por el INAME, el/los establecimiento/s que realizard/n la
elaboracion y el control de calidad de la especialidad medicinal en cuestion demuestran aptitud a esos efectos.

Que se aprobaron los proyectos de rotulos y prospectos correspondientes.
Que la DIRECCION DE ASUNTOS JURIDICOS ha tomado la intervencion de su competencia.

Que por lo expuesto corresponde autorizar la inscripcion en el REM de la especialidad medicinal solicitada.



Que se actua en ejercicio de las facultades conferidas por el Decreto Nro. 1490/92 y sus modificatorios.

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

ARTICULO 1°- Autorizase a la firma FEDERACION ARGENTINA DE COOPERATIVAS
FARMACEUTICAS COOP. LTDA. Ia inscripcidon en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de la
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de la
especialidad medicinal de nombre comercial BIDEON PRESS y nombre/s genérico’s DORZOLAMIDA -
TIMOLOL , la que sera elaborada en la Republica Argentina de acuerdo con los datos identificatorios
caracteristicos incluidos en el Certificado de Inscripcion, segin lo solicitado por la firma FEDERACION
ARGENTINA DE COOPERATIVAS FARMACEUTICAS COOP. LTDA. .

ARTICULO 2°.-Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de prospecto/s que obran en los documentos
denominados: INFORMACION PARA EL PACIENTE VERSIONO3.PDF / 0 - 22/01/2024 15:19:03,
PROYECTO DE PROSPECTO_VERSIONO04.PDF / 0 - 22/01/2024 15:19:03, PROYECTO DE ROTULO DE
ENVASE PRIMARIO VERSIONO1.PDF - 18/03/2022 14:14:08, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE
SECUNDARIO_VERSIONO1.PDF - 18/03/2022 14:14:08 .

ARTICULO 3°.- En los rétulos y prospectos autorizados deberd figurar la leyenda: “ESPECIALIDAD
MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD CERTIFICADO N°”, con exclusion de toda
otra leyenda no contemplada en la norma legal vigente.

ARTICULO 4°.- Con carécter previo a la comercializacién de la especialidad medicinal cuya inscripcion se
autoriza por la presente disposicidn, el titular debera notificar a esta Administracion Nacional la fecha de inicio de
la elaboracion del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion técnica consistente en la
constatacion de la capacidad de produccion y de control correspondiente.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 1° de la presente disposicion serd de
cinco (5) afios 5 afios contados a partir de la fecha impresa en él.

ARTICULO 6°- Registrese. Inscribase el nuevo producto en el Registro de Especialidades Medicinales.
Notifiquese electronicamente al interesado la presente disposicion y los proyectos de rétulos y prospectos
aprobados. Girese al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,
archivese.
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BIDEON PRESS
TIMOLOL 0,5% - DORZOLAMIDA 2%
SOLUCION OFTALMICA
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BIDEON PRESS
TIMOLOL 0,5% - DORZOLAMIDA 2%
SOLUCION OFTALMICA

Venta bajo receta Industria Argentina

Cada 100 mililitros de solucidn oftalmica estéril contiene:

Dorzolamida 2000 mg
(como Dorzolamida Clorhidrato 2225 mg)
Timolol 500 mg

(como Timolol Maleato 683,4 mq)
Citrato de Sodio dihidrato; Cloruro de Benzalconio; Hidroxietilcelulosa;
Hidroxido de Sodio; Manitol; Agua Purificada.

Presentacion:
Frasco plastico con inserto gotero conteniendo 5 ml de solucion oftalmica.

Lote: Vencimiento:

Conservacion:

Conservar BIDEON PRESS entre 15 °C y 30 °C en lugar fresco y seco.

Mantener protegido de la luz, dentro de su envase original.

Una vez abierto el envase por primera vez, se recomienda utilizarlo para un tratamiento
individual y desecharlo una vez concluido el mismo.

Se recomienda desechar el contenido un mes después de haber sido abierto el envase.
Verifique la fecha de vencimiento antes de utilizar este o cualquier medicamento.

Antes de su uso verifique en el estuche y en su contenido (frasco), que el nombre
comercial, lote y fecha de vencimiento sean coincidentes.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE
LOS NINOS. )
ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO

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

FED. ARGENTINA DE COOPERATIVAS FARMACEUTICAS COOP. LTDA.
Av. Pte. Juan D. Peroén 2742 - B1754AZV - San Justo - Pcia. de Buenos Aires.
Director Técnico: Dr. Carlos Fiorito - Farmacéutico.

Elaborado en: Sub. Oficial Perdomo 1619, ltuzaing6, Provincia de Buenos Aires

Fecha de ultima revision:

«4  BISIO Nelida
. Agustina
M clil 27117706090

anmat



BIDEON PRESS
TIMOLOL 0,5% - DORZOLAMIDA 2%
SOLUCION OFTALMICA
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BIDEON PRESS
TIMOLOL 0,5% - DORZOLAMIDA 2%
SOLUCION OFTALMICA

Venta bajo receta Industria Argentina

~ LEA CON CUIDADO ESTA INFORMACION ANTES DE UTILIZAR ESTE
MEDICAMENTO, PORQUE CONTIENE INFORMACION IMPORTANTE PARA
USTED.

~ CONSERVE ESTE PROSPECTO YA QUE PUEDE TENER QUE VOLVER A
LEERLO.

~ S| TIENE ALGUNA DUDA CONSULTE A SU MEDICO OFTALMOLOGO O
FARMACEUTICO.

~ 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.

~ S| CONSIDERA QUE ALGUNO DE LOS EFECTOS ADVERSOS QUE SUFRE
ES GRAVE O SI APARECE CUALQUIER EFECTO ADVERSO NO
MENCIONADO EN ESTE PROSPECTO, INFORME A SU MEDICO.

¢ QUE CONTIENE BIDEON PRESS?
Cada 100 mililitros de solucion oftalmica estéril contiene:

Dorzolamida 2000 mg
(como Dorzolamida Clorhidrato 2225 mg)
Timolol 500 mg

(como Timolol Maleato 683,4 mg)
Citrato de Sodio dihidrato; Cloruro de Benzalconio; Hidroxietilcelulosa;
Hidréxido de Sodio; Manitol; Agua Purificada.

¢ QUE ES BIDEON PRESS Y PARA QUE SE UTILIZA?

BIDEON PRESS Solucién Oftalmica es una combinacién de uso tépico oftalmico que
contiene un inhibidor de la anhidrasa carboénica (Dorzolamida) y un bloqueante de
los receptores beta-adrenérgicos (Timolol).

BIDEON PRESS esta indicado en el tratamiento de la presion intraocular (PIO)
elevada en pacientes con hipertensiéon ocular, glaucoma de angulo abierto,
glaucoma pseudoexfoliativo u otros glaucomas secundarios de angulo abierto
cuando es apropiada una terapia concomitante.

¢(QUE NECESITA SABER ANTES DE RECIBIR TRATAMIENTO CON BIDEON
PRESS?

No debe recibir BIDEON PRESS si sufre alguna de las siguientes condiciones:

- Asma bronquial o antecedente de asma bronquial, o enfermedad pulmonar
obstructiva cronica severa.

- Bradicardia sinusal, bloqueo auriculoventricular de segundo o tercer grado,
insuficiencia cardiaca manifiesta, shock cardiogénico.

- Hipersensibilidad a alguno de los componentes de este producto.



PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

Efectos cardio-respiratorios:

Al igual que con otros productos oftalmicos aplicados por via tépica, este
medicamento puede ser absorbido sistémicamente. EI componente Timolol es un
bloqueante beta-adrenérgico y por lo tanto pueden ocurrir las mismas reacciones
adversas encontradas con la administracion sistémica de bloqueantes beta-
adrenérgicos.

Debido a la presencia de Timolol Maleato, debe controlarse adecuadamente la
insuficiencia cardiaca antes de comenzar el tratamiento con BIDEON PRESS. 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 reportado reacciones respiratorias y cardiacas, incluyendo muerte debida a
broncoespasmo en pacientes con asma y raramente, muerte en asociacion con
insuficiencia cardiaca, con posterioridad de la administracion de Timolol Maleato en
solucion oftalmica.

Insuficiencia renal y hepatica:

BIDEON PRESS no ha sido estudiado en pacientes con deterioro renal severo
(Clearence de creatinina <30 ml/min). Como el Dorzolamida Clorhidrato y su
metabolito son excretados principalmente por via renal, BIDEON PRESS no esta
recomendado en tales pacientes. BIDEON PRESS no ha sido estudiado en
pacientes con deterioro hepatico y, por lo tanto, debe utilizarse con precaucion en
dichos pacientes.

Inmunologia e hipersensibilidad:

Al igual que con otros agentes oftalmicos aplicados por via tépica, los principios
activos de este medicamento pueden ser absorbidos sistémicamente. La
Dorzolamida es una sulfonamida, y por lo tanto, pueden ocurrir las mismas
reacciones adversas que las encontradas con la administracion sistémica de las
sulfonamidas. Si ocurren signos de reacciones serias 0 hipersensibilidad,
discontinuar el uso de esta preparacion.

En los estudios clinicos, se reportaron efectos adversos oculares locales,
principalmente conjuntivitis y reacciones palpebrales con la administracion crénica
de Dorzolamida Clorhidrato solucién oftalmica. Algunas de estas reacciones tenian
la apariencia y curso de una reaccién de tipo alérgico y se resolvieron con la
discontinuacion del tratamiento. Se han sefalado reacciones similares con la
combinacion Dorzolamida Clorhidrato/Timolol Maleato. Si se observan dichas
reacciones, debe considerarse la discontinuacién del tratamiento con BIDEON
PRESS.

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

Tratamiento concomitante:

Existe la posibilidad de un efecto aditivo sobre los efectos sistémicos conocidos de la
inhibicibn de la anhidrasa carbdonica en pacientes que estén recibiendo
concomitantemente inhibidores de la anhidrasa carbdnica por via tépica y por via
oral. La administraciéon concomitante de BIDEON PRESS e inhibidores de la
anhidrasa carbdnica por via oral no esta recomendada.



Los pacientes que ya estén recibiendo un bloqueante beta-adrenérgico sistémico y
se les administra BIDEON PRESS deben ser observados por la probabilidad de
efectos aditivos tanto sobre la presion intraocular como sobre los efectos sistémicos
conocidos del betabloqueo. No se recomienda el uso de dos bloqueantes beta-
adrenérgicos topicos.

Otras:

El manejo de pacientes con glaucoma agudo de angulo cerrado requiere
intervenciones terapéuticas ademas de agentes hipotensores oculares. BIDEON
PRESS no ha sido estudiado en pacientes con glaucoma agudo de angulo cerrado.
Se ha reportado desprendimiento coroidal con la administracion de terapia supresora
acuosa (ej. Timolol, Acetazolamida) después de procedimientos de filtracion.

Uso de lentes de contacto:

BIDEON PRESS contiene cloruro de benzalconio como conservador, el cual puede
depositarse en las lentes de contacto blandas; por lo tanto, BIDEON PRESS no
debe administrarse mientras 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.
BIDEON PRESS puede utilizarse durante el embarazo solamente si el beneficio
esperado justifica el riesgo potencial para el feto.

Madres en Periodo de Lactancia:

Se desconoce si el Dorzolamida Clorhidrato se excreta en la leche materna. El
Timolol Maleato aparece en la leche materna. Debido a la posibilidad de reacciones
adversas serias sobre el lactante, debe tomarse una decisiéon acerca de discontinuar
la lactancia o discontinuar el producto, teniendo en cuenta la importancia del
producto para la madre.

Uso Pediatrico:
No se ha establecido la seguridad y efectividad en nifios.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS

No se han efectuado estudios de interaccién especificos con BIDEON PRESS.

En los estudios clinicos, la combinaciéon Dorzolamida Clorhidrato/Timolol Maleato fue
utilizada concomitantemente con las siguientes medicaciones sistémicas sin
evidencia de interacciones adversas: inhibidores de la ECA, bloqueantes de los
canales calcicos, diuréticos, antiinfimatorios no esteroides incluyendo aspirina, y
hormonas (por ejemplo estrdgenos, insulina, tiroxina).

Sin embargo, existe la posibilidad de efectos aditivos y produccién de hipotensién
y/o bradicardia marcada cuando se administr6 Timolol Maleato solucion oftalmica
conjuntamente con bloqueantes de los canales calcicos, drogas depresoras de
catecolaminas o bloqueantes beta-adrenérgicos.

Se ha reportado 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 de Timolol via la enzima P-450,
CYP2D6.

El componente Dorzolamida de BIDEON PRESS es un inhibidor de la anhidrasa
carbdnica y aunque es administrada por via tdpica, se absorbe a la via sistémica. En
estudios clinicos, el Dorzolamida Clorhidrato solucion oftalmica no estuvo asociado



con trastornos acido-base. Sin embargo, se han reportado estos trastornos con
inhibidores de la anhidrasa carboénica orales y, en algunos casos, han resultado en
interacciones medicamentosas (por ejemplo toxicidad asociada con la terapia con
altas dosis de salicilatos). Por lo tanto, debe considerarse la posibilidad de tales
interacciones medicamentosas en pacientes que estén recibiendo BIDEON PRESS.

¢ COMO SE ADMINISTRA BIDEON PRESS?

Antes de su uso verifique en el estuche y en su contenido (frasco), que el
nombre comercial completo, lote y fecha de vencimiento sean coincidentes.

La posologia recomendada es de una gota de BIDEON PRESS en el ojo(s)
afectado(s) dos veces al dia, cada 12 horas.

Cuando se sustituye otro (s) agente(s) antiglaucomatoso(s) oftalmico(s) por BIDEON
PRESS, discontinuar el(los) otro(s) agente(s) después de la apropiada
administracion de ese dia y comenzar con BIDEON PRESS al dia siguiente.

Si esta siendo utilizado otro agente oftalmico topico, BIDEON PRESS vy el otro
agente deben ser administrados con un intervalo minimo de diez minutos.

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

La combinacién de Dorzolamida y Timolol es generalmente bien tolerada. Las
reacciones adversas mas frecuentes fueron alteracién de gusto (amargo, acido o
sabor inusual) y ardor o sensaciéon de pinchazos en los ojos hasta un 30 % de los
pacientes. Entre el 5 y 15 % de los casos reportaron hiperemia conjuntival, vision
borrosa, queratitis superficial y picazén en los ojos. Los siguientes efectos adversos
fueron informados entre el 1 y 5 % de los pacientes: dolor abdominal, dolor lumbar,
blefaritis, bronquitis, visibn nublada, descarga conjuntival, edema conjuntival,
foliculos conjuntivales, inyeccién conjuntival, conjuntivitis, erosién corneal, manchas
corneales, opacidad del cristalino, tos, vértigo, sequedad de los ojos, dispepsia,
detritus ocular, secrecion ocular, dolor ocular, lagrimeo, edema palpebral, exudacion
palpebral, eritema palpebral, dolor o molestia palpebral, sensacién de cuerpo
extrafio, excavamiento glaucomatoso, cefalea, hipertension, gripe, coloracion del
nucleo del cristalino, faringitis, catarata subcapsular posterior, sinusitis, infeccién de
las via respiratorias superiores, infeccién 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, aunque el tamafo de la poblacion ni la
frecuencia pueden ser establecidos con precisidon. Se los ha seleccionado en base a
los factores tales como seriedad, frecuencia de comunicacion, posible conexién
casual con la asociacion Dorzolamida Clorhidrato/Timolol Maleato, o una
combinacion de todos ellos; bradicardia, insuficiencia cardiaca, dolor toracico,
accidentes cerebrovasculares, depresion, diarrea, sequedad de boca, disnea,
hipotensién, iridociclitis, infarto de miocardio, congestion nasal, erupciéon cutanea,
parestesia, fotofobia, urolitiasis y vomitos.

CONTRAINDICACIONES

BIDEON PRESS esta contraindicado en pacientes con:

- Hipersensibilidad a alguno de los componentes de este producto.

- Bradicardia sinusal, bloqueo auriculoventricular de segundo o tercer grado,
insufiiencia cardiaca manifista, shock cardiogénico.

- Asma bronquial o antecedentes de asma bronquial, o enfermedad pulmonar
obstructiva cronica severa.



¢QUE DEBO HACER ANTE UNA INGESTION ACCIDENTAL O SI ME APLIQUE
MAS CANTIDAD DE LA NECESARIA DE BIDEON PRESS?

En caso de una ingestion accidental o ante la eventualidad de una sobredosificacion,
concurrir al hospital mas cercano o comunicarse con los centros de toxicologia:
Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247.

Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777.

Hospital General de Agudos J. A. Fernandez: (011) 4808-2655.

Hospital de Nifios Pedro Elizalde: (011) 4300-2115.

Centro Nacional de Intoxicaciones: 0800-3330-160.

Centro de Asistencia Toxicologica La Plata: (0221) 451-5555

¢SIUSTED TIENE ALGUNA PREGUNTA SOBRE BIDEON PRESS?

- Su médico oftalmologo o farmacéutico le puede dar mas informaciéon acerca de
BIDEON PRESS.

- 0 comuniquese con FED. ARGENTINA DE COOPERATIVAS FARMACEUTICAS
COOP. LTDA. al teléfono 011-4482-5522 o por mail: contacto@fecofar.com.ar.

- 0 bien llame al teléfono ANMAT responde 0800-333-1234.

NOTIFICACION DE SOSPECHAS DE REACCIONES ADVERSAS

Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su
autorizacion. Ello permite una supervision continuada de la relacion beneficio/riesgo
del medicamento. Se invita a los 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_n
uevo/index.html

¢.COMO SE PRESENTA BIDEON PRESS?
BIDEON PRESS se presenta en estuches conteniendo un frasco plastico con inserto
gotero conteniendo 5 ml de solucién oftalmica.

¢ COMO CONSERVAR BIDEON PRESS?

Conservar BIDEON PRESS entre 15 °C y 30 °C en lugar fresco y seco.

Mantener protegido de la luz, dentro de su envase original.

Una vez abierto el envase por primera vez, se recomienda utilizarlo para un
tratamiento individual y desecharlo una vez concluido el mismo.

Se recomienda desechar el contenido un mes después de haber sido abierto el
envase.

Verifique la fecha de vencimiento antes de utilizar este o cualquier medicamento.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE
LOS NINOS. i
ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N°:

FED. ARGENTINA DE COOPERATIVAS FARMACEUTICAS COOP. LTDA.
Av. Pte. Juan D. Perén 2742 - B1754AZV - San Justo - Pcia. de Buenos Aires.

Director Técnico: Sergio A. Minguila - Farmacéutico.
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BIDEON PRESS
TIMOLOL 0,5% - DORZOLAMIDA 2%
SOLUCION OFTALMICA

Venta bajo receta Industria Argentina

Cada 100 mililitros de solucion oftalmica estéril contiene:
Dorzolamida base (como Dorzolamida Clorhidrato 2225 mg) 2000,00 mg

Timolol base (como Timolol Maleato 683,4 mg) 500,00 mg
Citrato de Sodio dihidrato 294,00 mg
Cloruro de Benzalconio 7,50 mg
Hidroxietilcelulosa 475,00 mg
Hidréxido de Sodio c.s.p. pH 5,6

Manitol 1600,00 mg
Agua purificada c.s.p 100,00 ml

Cada mililitro de solucién oftalmica estéril contiene Dorzolamida base (como
Clorhidrato) 20,0 mg; Timolol base (como Maleato) 5,0 mg; Cloruro de Benzalconio
0,075 mg.

Cada gota (0,05 ml) de solucién oftdlmica estéril contiene Dorzolamida base (como
Clorhidrato) 1,0 mg; Timolol base (como Maleato) 0,25 mg; Cloruro de Benzalconio
0,0038 mg.

ACCION TERAPEUTICA

BIDEON PRESS Soluciéon Oftalmica (Timolol Maleato y Dorzolamida Clorhidrato).
Combinacién de uso topico oftalmico de un inhibidor de la anhidrasa carbdnica
(Dorzolamida) y un bloqueante de los receptores beta-adrenérgicos (Timolol).

CLASIFICACION ATC
SO01E - Antiglaucomatoso.

INDICACIONES

BIDEON PRESS esta indicado en el 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 es apropiada una terapia concomitante.

CARACTERISTICAS Y ACCION FARMACOLOGICA

BIDEON PRESS estd compuesto por dos principios activos: Timolol Maleato y
Dorzolamida Clorhidrato. Cada uno de estos dos componentes disminuye la presiéon
intraocular elevada al reducir la secrecion de humor acuoso, pero lo hace por
diferentes mecanismos de accion.

El Timolol Maleato es un bloqueante no selectivo de los receptores beta-
adrenérgicos que no tiene actividad simpaticomimética intrinseca, depresora
miocardica directa ni anestésica local (estabilizadora de membrana) signifiativas. El
Dorzolamida Clorhidrato es un inhibidor potente de la anhidrasa carbénica |l
humana. La inhibicion de la anhidrasa carbonica en los procesos ciliares del ojo
disminuye la secrecion de humor acuoso, presumiblemente al enlentecer la
formacion de iones bicarbonato con la subsecuente reduccion en el transporte de



sodio y liquidos. El efecto combinado de estos dos agentes resulta en una reducciéon
adicional de la presion intraocular, en comparacién a cualquiera de los componentes
administrados en forma individual. Luego de la administracion tépica, BIDEON
PRESS reduce la presion intraocular elevada, esté o no asociada con glaucoma. La
presion intraocular elevada es un factor de riesgo fundamental en la patogenia del
dafo al nervio 6ptico y en la pérdida de campo visual glaucomatoso. Cuanto mas
alto el nivel de presion intraocular, mayor sera la probabilidad de pérdida del campo
visual glaucomatoso y dafno al nervio 6ptico.

BIDEON PRESS reduce la presion intraocular sin los efectos colaterales comunes
de los mibticos, tales como ceguera nocturna, espasmo de acomodacién y
constriccién pupilar.

POSOLOGIA Y FORMA ADMINISTRACION

Antes de su uso verifique en el estuche y en su contenido (frasco), que el
nombre comercial completo, lote y fecha de vencimiento sean coincidentes.

La posologia recomendada es de una gota de BIDEON PRESS en el ojo(s)
afectado(s) dos veces al dia, cada 12 horas.

Cuando se sustituye otro (s) agente(s) antiglaucomatoso(s) oftalmico(s) por BIDEON
PRESS, discontinuar el(los) otro(s) agente(s) después de la apropiada
administracion de ese dia y comenzar con BIDEON PRESS al dia siguiente.

Si esta siendo utilizado otro agente oftdlmico tdépico, BIDEON PRESS y el otro
agente deben ser administrados con un intervalo minimo de diez minutos.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

Efectos cardio-respiratorios:

Al igual que con otros productos oftalmicos aplicados por via tépica, este
medicamento puede ser absorbido sistémicamente. EI componente Timolol es un
bloqueante beta-adrenérgico y por lo tanto pueden ocurrir las mismas reacciones
adversas encontradas con la administracion sistémica de bloqueantes beta-
adrenérgicos.

Debido a la presencia de Timolol Maleato, debe controlarse adecuadamente la
insuficiencia cardiaca antes de comenzar el tratamiento con BIDEON PRESS. 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 reportado reacciones respiratorias y cardiacas, incluyendo muerte debida a
broncoespasmo en pacientes con asma y raramente, muerte en asociacion con
insuficiencia cardiaca, con posterioridad de la administracion de Timolol Maleato en
solucion oftalmica.

Insuficiencia renal y hepatica:

BIDEON PRESS no ha sido estudiado en pacientes con deterioro renal severo
(Clearence de creatinina <30 ml/min). Como el Dorzolamida Clorhidrato y su
metabolito son excretados principalmente por via renal, BIDEON PRESS no esta
recomendado en tales pacientes. BIDEON PRESS no ha sido estudiado en
pacientes con deterioro hepatico y, por lo tanto, debe utilizarse con precaucion en
dichos pacientes.

Inmunologia e hipersensibilidad:

Al igual que con otros agentes oftalmicos aplicados por via topica, los principios
activos de este medicamento pueden ser absorbidos sistémicamente. La
Dorzolamida es una sulfonamida, y por lo tanto, pueden ocurrir las mismas



reacciones adversas que las encontradas con la administracion sistémica de las
sulfonamidas. Si ocurren signos de reacciones serias o hipersensibilidad,
discontinuar el uso de esta preparacion.

En los estudios clinicos, se reportaron efectos adversos oculares locales,
principalmente conjuntivitis y reacciones palpebrales con la administracion cronica
de Dorzolamida Clorhidrato solucion oftdlmica. Algunas de estas reacciones tenian
la apariencia y curso de una reacciéon de tipo alérgico y se resolvieron con la
discontinuacion del tratamiento. Se han sefialado reacciones similares con la
combinacion Dorzolamida Clorhidrato/Timolol Maleato. Si se observan dichas
reacciones, debe considerarse la discontinuacién del tratamiento con BIDEON
PRESS.

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

Tratamiento concomitante:

Existe la posibilidad de un efecto aditivo sobre los efectos sistémicos conocidos de la
inhibicion de la anhidrasa carbbénica en pacientes que estén recibiendo
concomitantemente inhibidores de la anhidrasa carbénica por via tépica y por via
oral. La administracibn concomitante de BIDEON PRESS e inhibidores de la
anhidrasa carbonica por via oral no estd recomendada.

Los pacientes que ya estén recibiendo un bloqueante beta-adrenérgico sistémico y
se les administra BIDEON PRESS deben ser observados por la probabilidad de
efectos aditivos tanto sobre la presion intraocular como sobre los efectos sistémicos
conocidos del betabloqueo. No se recomienda el uso de dos bloqueantes beta-
adrenérgicos topicos.

Otras:

El manejo de pacientes con glaucoma agudo de angulo cerrado requiere
intervenciones terapéuticas ademas de agentes hipotensores oculares. BIDEON
PRESS no ha sido estudiado en pacientes con glaucoma agudo de angulo cerrado.
Se ha reportado desprendimiento coroidal con la administracion de terapia supresora
acuosa (ej. Timolol, Acetazolamida) después de procedimientos de filtracion.

Uso de lentes de contacto:

BIDEON PRESS contiene cloruro de benzalconio como conservador, el cual puede
depositarse en las lentes de contacto blandas; por lo tanto, BIDEON PRESS 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 administracién.

Embarazo:

No existen estudios adecuados y bien controlados en mujeres embarazadas.
BIDEON PRESS puede utilizarse durante el embarazo solamente si el beneficio
esperado justifica el riesgo potencial para el feto.

Madres en Periodo de Lactancia:

Se desconoce si el Dorzolamida Clorhidrato se excreta en la leche materna. El
Timolol Maleato aparece 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 del
producto para la madre.

Uso Pediatrico:
No se ha establecido la seguridad y efectividad en nifios.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS

No se han efectuado estudios de interacciéon especificos con BIDEON PRESS.

En los estudios clinicos, la combinaciéon Dorzolamida Clorhidrato/Timolol Maleato fue
utilizada concomitantemente con las siguientes medicaciones sistémicas sin
evidencia de interacciones adversas: inhibidores de la ECA, bloqueantes de los
canales calcicos, diuréticos, antiinflmatorios no esteroides incluyendo aspirina, y
hormonas (por ejemplo estrégenos, insulina, tiroxina).

Sin embargo, existe la posibilidad de efectos aditivos y produccion de hipotension
y/o bradicardia marcada cuando se administré6 Timolol Maleato solucion oftalmica
conjuntamente con bloqueantes de los canales calcicos, drogas depresoras de
catecolaminas o bloqueantes beta-adrenérgicos.

Se ha reportado 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 de Timolol via la enzima P-450,
CYP2D6.

El componente Dorzolamida de BIDEON PRESS es un inhibidor de la anhidrasa
carbodnica y aunque es administrada por via tdpica, se absorbe a la via sistémica. En
estudios clinicos, el Dorzolamida Clorhidrato solucion oftalmica no estuvo asociado
con trastornos acido-base. Sin embargo, se han reportado estos trastornos con
inhibidores de la anhidrasa carbénica orales y, en algunos casos, han resultado en
interacciones medicamentosas (por ejemplo toxicidad asociada con la terapia con
altas dosis de salicilatos). Por lo tanto, debe considerarse la posibilidad de tales
interacciones medicamentosas en pacientes que estén recibiendo BIDEON PRESS.

REACCIONES ADVERSAS

La combinacion de Dorzolamida y Timolol es generalmente bien tolerada. Las
reacciones adversas mas frecuentes fueron alteracién de gusto (amargo, acido o
sabor inusual) y ardor o sensaciéon de pinchazos en los ojos hasta un 30 % de los
pacientes. Entre el 5 y 15 % de los casos reportaron hiperemia conjuntival, vision
borrosa, queratitis superficial y picazén en los ojos. Los siguientes efectos adversos
fueron informados entre el 1 y 5 % de los pacientes: dolor abdominal, dolor lumbair,
blefaritis, bronquitis, vision nublada, descarga conjuntival, edema conjuntival,
foliculos conjuntivales, inyeccion conjuntival, conjuntivitis, erosion corneal, manchas
corneales, opacidad del cristalino, tos, vértigo, sequedad de los ojos, dispepsia,
detritus ocular, secrecion ocular, dolor ocular, lagrimeo, edema palpebral, exudacién
palpebral, eritema palpebral, dolor o molestia palpebral, sensacién de cuerpo
extrafio, excavamiento glaucomatoso, cefalea, hipertension, gripe, coloracion del
nucleo del cristalino, faringitis, catarata subcapsular posterior, sinusitis, infeccion de
las via 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, aunque el tamafo de la poblacién ni la
frecuencia pueden ser establecidos con precision. Se los ha seleccionado en base a
los factores tales como seriedad, frecuencia de comunicacion, posible conexion
casual con la asociacion Dorzolamida Clorhidrato/Timolol Maleato, o una



combinacion de todos ellos; bradicardia, insuficiencia cardiaca, dolor toracico,
accidentes cerebrovasculares, depresion, diarrea, sequedad de boca, disnea,
hipotensién, iridociclitis, infarto de miocardio, congestién nasal, erupciéon cutanea,
parestesia, fotofobia, urolitiasis y vémitos.

CONTRAINDICACIONES

BIDEON PRESS esta contraindicado en pacientes con:

- Hipersensibilidad a alguno de los componentes de este producto.

- Bradicardia sinusal, bloqueo auriculoventricular de segundo o tercer grado,
insufiiencia cardiaca manifista, shock cardiogénico.

- Asma bronquial o antecedente de asma bronquial, o enfermedad pulmonar
obstructiva crdnica severa.

SOBREDOSIFICACION

No existen datos disponibles respecto a la sobredosificacion en humanos por la
ingestion accidental o deliberada de BIDEON PRESS.

Ha habido reportes de sobredosificacion inadvertida con Timolol Maleato solucién
oftalmica resultando en efectos sistémicos similares a los observados con
bloqueantes beta-adrenérgicos sistémicos tales como mareos, cefalea, dificultades
en la respiracion, bradicardia, broncoespasmo y paro cardiaco. Los signos y
sintomas mas comunes que pueden esperarse de la sobredosificacién 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 una ingestién accidental o ante la eventualidad de una sobredosificacion,
concurrir al hospital mas cercano o comunicarse con los centros de toxicologia:
Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247.

Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777.

Hospital General de Agudos J. A. Fernandez: (011) 4808-2655.

Hospital de Nifios Pedro Elizalde: (011) 4300-2115.

Centro Nacional de Intoxicaciones: 0800-3330-160.

Centro de Asistencia Toxicolégica La Plata: (0221) 451-5555

NOTIFICACION DE SOSPECHAS DE REACCIONES ADVERSAS

Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su
autorizacién. Ello permite una supervision continuada de la relacion beneficio/riesgo
del medicamento. Se invita a los 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_n
uevo/index.html

CONSERVACION

Conservar BIDEON PRESS entre 15 °C y 30 °C en lugar fresco y seco.

Mantener protegido de la luz, dentro de su envase original.

Una vez abierto el envase por primera vez, se recomienda utilizarlo para un
tratamiento individual y desecharlo una vez concluido el mismo.



Se recomienda desechar el contenido un mes después de haber sido abierto el
envase. Verifique la fecha de vencimiento antes de utilizar este o cualquier
medicamento.

PRESENTACION
BIDEON PRESS se presenta en estuches conteniendo un frasco plastico con inserto
gotero conteniendo 5 ml de solucién oftalmica.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE
LOS NINOS. .
ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N°:

FED. ARGENTINA DE COOPERATIVAS FARMACEUTICAS COOP. LTDA.
Av. Pte. Juan D. Peron 2742 - B1754AZV - San Justo - Pcia. de Buenos Aires.

Director Técnico: Sergio A. Minguila - Farmacéutico.
Elaborado en: Sub Oficial Perdomo 1619, ltuzaingd, Provincia de Buenos Aires.

Fecha de ultima revision:

«4  BISIO Nelida
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BIDEON PRESS
TIMOLOL 0,5% - DORZOLAMIDA 2%
SOLUCION OFTALMICA

Venta bajo receta Industria Argentina

Cada 100 mililitros de solucion oftalmica estéril contiene:

Dorzolamida 2000 mg
(como Dorzolamida Clorhidrato 2225 mg)
Timolol 500 mg

(como Timolol Maleato 683,4 mg)
Citrato de Sodio dihidrato; Cloruro de Benzalconio; Hidroxietilcelulosa;
Hidréxido de Sodio; Manitol; Agua Purificada.

Presentacion:
Frasco plastico con inserto gotero conteniendo 5 ml de solucion oftalmica.

Lote: Vencimiento:

Conservacion:

Conservar BIDEON PRESS entre 15 °C y 30 °C en lugar fresco y seco.

Mantener protegido de la luz, dentro de su envase original.

Una vez abierto el envase por primera vez, se recomienda utilizarlo para un
tratamiento individual y desecharlo una vez concluido el mismo.

Se recomienda desechar el contenido un mes después de haber sido abierto el
envase.

Verifique la fecha de vencimiento antes de utilizar este o cualquier medicamento.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE
LOS NINOS. ]
ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO

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

FED. ARGENTINA DE COOPERATIVAS FARMACEUTICAS COOP. LTDA.
Av. Pte. Juan D. Per6n 2742 - B1754AZV - San Justo - Pcia. de Buenos Aires.
Director Técnico: Dr. Carlos Fiorito - Farmacéutico.

Elaborado en: Sub. Oficial Perdomo 1619, Ituzaingd, Provincia de Buenos Aires.

Fecha de ultima revision:
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DISPOSICION N° 2330

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

CERTIFICADO N° 60084

TROQUELES
EXPEDIENTE N° 1-0047-2000-000173-22-9

Datos Identificatorios Caracteristicos de la Forma Farmacéutica

Troquel

DORZOLAMIDA 2000 mg COMO DORZOLAMIDA CLORHIDRATO 2225 mg - TIMOLOL 500 mg
COMO TIMOLOL MALEATO 683,4 mg - SOLUCION OFTALMICA

677084
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Buenos Aires, 12 DE MARZO DE 2024.-

DISPOSICION N° 2330
ANEXO

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

CERTIFICADO N° 60084

La Administradora Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que se autorizd la
inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo

producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO

Razén Social: FEDERACION ARGENTINA DE COOPERATIVAS
FARMACEUTICAS COOP. LTDA.

NO de Legajo de la empresa: 6216

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: BIDEON PRESS
Nombre Genérico (IFA/s): DORZOLAMIDA - TIMOLOL
Concentracién: 2000 mg - 500 mg

Forma farmacéutica: SOLUCION OFTALMICA

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Reptiblica Argentina
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Formula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
DORZOLAMIDA 2000 mg COMO DORZOLAMIDA CLORHIDRATO 2225 mg - TIMOLOL 500
mg COMO TIMOLOL MALEATO 683,4 mg

Excipiente (s)

CLORURO DE BENZALCONIO 7,5 mg
HIDROXIDO DE SODIO CSP

CITRATO DE SODIO DIHIDRATO 294 mg
MANITOL 1600 mg
HIDROXIETILCELULOSA 475 mg

AGUA PURIFICADA CSP 100 ml

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO O
SEMISINTETICO

Envase Primario: FRASCO PEAD Y PEBD BLANCO CON INSERTO GOTERO Y TAPA DE
POLIPROPILENO

Contenido por envase primario: 5 ML
Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: FRASCO PLASTICO CON INSERTO GOTERO
CONTENIENDO 5 ML DE SOLUCION OFTALMICA

Presentaciones: 5
Periodo de vida util: 24 MESES
Forma de conservacion: Desde 15° C hasta 25° C

Otras condiciones de conservacion: CONSERVAR EN LUGAR FRESCO Y SECO.
MANTENER PROTEGIDO DE LA LUZ, DENTRO DE SU ENVASE ORIGINAL.

UNA VEZ ABIERTO EL ENVASE POR PRIMERA VEZ, SE RECOMIENDA UTILIZARLO
PARA UN TRATAMIENTO INDIVIDUAL Y DESECHARLO UNA VEZ CONCLUIDO EL
MISMO.

SE RECOMIENDA DESECHAR EL CONTENIDO UN MES DESPUES DE HABER SIDO
ABIERTO EL ENVASE.
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FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacion: No corresponde

Forma de conservacion, desde: No corresponde Hasta: No corresponde
Otras condiciones de conservacion: No corresponde

Condicién de expendio: BAJO RECETA

Cddigo ATC: SO1E

Accion terapéutica: BIDEON PRESS Solucion Oftalmica (Timolol Maleato y
Dorzolamida Clorhidrato). Combinacién de uso tépico oftdlmico de un inhibidor de
la anhidrasa carbdnica (Dorzolamida) y un blogueante de los receptores beta-
adrenérgicos (Timolol)

Via/s de administracion: CONJUNTIVAL

Indicaciones: BIDEON PRESS esta indicado en el tratamiento de la presién
intraocular (PIO) elevada en pacientes con hipertensién ocular, glaucoma de angulo
abierto, glaucoma pseudoexfoliativo u otros glaucomas secundarios de angulo
abierto cuando es apropiada una terapia concomitante.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a)Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razoén Social Numero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais

autorizante y/o BPF planta

LABORATORIOS VALMAX 7955/2021 SUB OFICIAL PERDOMO | ITUZAINGO - REPUBLICA
S.A. 1619 BUENOS ARGENTINA
AIRES

b)Acondicionamiento primario:

Razon Social Niamero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais

autorizante y/o BPF planta
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Ministerio de Salud

Argentina

LABORATORIOS VALMAX 7955/2021 SUB OFICIAL PERDOMO | ITUZAINGO - REPUBLICA
S.A. 1619 BUENOS ARGENTINA

AIRES

c)Acondicionamiento secundario:
Razon Social NUmero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta

FEDERACION ARGENTINA | 243/72 AV. PTE. J. D. PERON SAN JUSTO - REPUBLICA
DE COOPERATIVAS 2742 BUENOS ARGENTINA
FARMACEUTICAS COOP AIRES
LTDA, LABORATORIOS
FECOFAR

El presente Certificado tendra una validez de 5 afios a partir de la fecha del
mismo.

Expediente N°: 1-0047-2000-000173-22-9

- BISIO Nelida
. Agustina
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(C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA (C1087AAI), CABA (C1084AAD), CABA
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