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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-4268-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Sabado 28 de Mayo de 2022

Referencia: EX-2022-26785903-APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2022-26785903-APN-DGA#ANMATdel Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma NOVARTIS ARGENTINA S.A. solicita la aprobacion de nuevos
proyectos de rétulos, prospectos e informacion para e paciente para la Especiaidad Medicina denominada
DUOTRAV / TRAVOPROST — TIMOLOL, Forma Farmacéuticay Concentracion: SOLUCION OFTALMICA
ESTERIL / TRAVOPROST 0,004 g/ 100 ml — TIMOLOL 0,5 g/ 100 ml; aprobada por Certificado N° 53.378.

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 Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos ha tomado laintervencién de su competencia.

Que se acttia 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 alafirma NOVARTIS ARGENTINA S.A. propietaria de la Especialidad Medicinal
denominada DUOTRAV / TRAVOPROST — TIMOLOL, Forma Farmacéutica y Concentracion: SOLUCION



OFTALMICA ESTERIL / TRAVOPROST 0,004 g/ 100 ml — TIMOLOL 0,5 g/ 100 ml; € nuevo proyecto de
rétulos obrante en € documento |F-2022-43219037-APN-DERM#ANMAT; e nuevo proyecto de prospecto
obrante en e documento IF-2022-43219282-APN-DERM#ANMAT e informacion para el pacienteobrante en el
documento 1F-2022-43220126-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°. — Practiquese la atestacion correspondiente en € Certificado N° 53.378, cuando el mismo se
presente acompafiado de |a presente Disposicion.

ARTICULO 3°. - Registrese; por €l Departamento de Mesa de Entradas notifiquese a interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion y rétulos, prospectos e informacion para € paciente. Girese a la Direccién de
Gestion de Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.
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PROYECTO DE ROTULO / ETIQUETA

DUOTRAV®
TRAVOPROST 0,004%
TIMOLOL 0,5%

Solucion oftalmica estéril

Venta bajo receta Industria Belga
Formula

Cada 100 mL de DUOTRAV® Solucion Oftalmica contiene:

TTAVOPIOSE weteentteeeiieeeiteeetteeetee srtee tee et ceatesteees teeeas eesane sarees seeeen sesane senees saeenn e 0,004 g
Timolol (como maleato de timolol)......ccocueeiiieiiiiiiiit et et et et e e 0,50 g

Excipientes: Manitol 0,30 g, propilenglicol 0,75 g, polioxil 40-aceite de castor hidrogenado
0,10 g, acido borico 0,30 g, cloruro de sodio 0,25 g, policuaternium-1 (POLYQUAD) 0,001
g, hidroxido de sodio y/o acido clorhidrico c.s.p. pH 6,8 y agua purificada c.s.p. 100 mL.

Posologia
Segun prescripcion médica.

Conservar a no mas de 30°C.
Desechar 4 semanas después de la primera apertura del envase.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud — Certificado N° 53.378

Contenido
DUOTRAV® Solucion Oftalmica se presenta en frascos goteros plasticos con 2,5 mL.

Mantener fuera del alcance y la vista de los ninos

Elaborado en: Alcon-Couvreur N.V. — Puurs, Bélgica.

NOVARTIS ARGENTINA S.A.
Ramallo 1851- (C1429DUC) - Buenos Aires, Argentina
Director Técnico: Dr. Lucio Jeroncic — Quimico, Farmacéutico

Lote N°: Fecha de Vencimiento:
®Marca Registrada
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Novartis
PROYECTO DE PROSPECTO

DUOTRAV®

TRAVOPROST
TIMOLOL

Solucion Oftalmica Estéril Industria Belga
Venta Bajo Receta

FORMULA

Cada 100 mL de DUOTRAV® Solucion Oftalmica contiene:

TTTAVOPIOSE teveereeieiiteeeeiteeeeteeee eeet ceeat sesatesatee saveee saeee aeees seeens sesnss sessns sesnse sensee srsnes u 0,004 g
Timolol (como maleato de timolOl) .....eiieueiiieiiiiiieieeceeee e e et et ceeaee e 0,50 g

Excipientes: Manitol 0,30 g; propilenglicol 0,75 g; polioxil 40-aceite de castor hidrogenado
0,10 g; acido borico 0,30 g; cloruro de sodio 0,25 g; policuaternium-1 (POLYQUAD) 0,001 g;
hidroxido de sodio y/o acido clorhidrico c.s.p. pH 6,8; agua purificada c.s.p. 100 mL.

ACCION TERAPEUTICA
Preparaciones oftalmoldgicas contra el glaucoma y mioticos. Codigo ATC: SOTEDS1.

INDICACIONES

DUOTRAV® Solucion Oftalmica esta indicado para la reduccion de la Presion Intraocular
(PIO) elevada en pacientes adultos con glaucoma de angulo abierto o hipertension ocular que
responden de forma insuficiente a los betabloqueantes topicos, prostaglandinas u otros agentes
que reducen la PIO, y cuando el uso de DUOTRAV®Solucion Oftalmica se considere adecuado.
DUOTRAV® Solucion Oftalmica no se debe usar para iniciar la terapia.

No se recomienda el uso de DUOTRAV® Solucion Oftalmica para pacientes pediatricos.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS/PROPIEDADES

Accion farmacologica

DUOTRAV® Solucion Oftalmica contiene dos principios activos: travoprost y maleato de
timolol. Estos dos agentes disminuyen la presion intraocular mediante mecanismos de accion
complementarios con un efecto combinado mayor que el de cualquiera de los componentes
administrado solo (efecto sinérgico).

Travoprost, un analogo de la prostaglandina Fzaif, es un agonista completo altamente selectivo
y posee una elevada afinidad por el receptor PF de prostaglandinas, y reduce la presion
intraocular al incrementar el drenaje del humor acuoso a través de las malla trabecular y las
vias uveosclerales. La reduccion de la PIO en humanos se inicia aproximadamente 2 horas tras
la administracion y el efecto maximo se alcanza después de 12 horas. La reduccion significativa

de la presion intraocular puede mantenerse con una dosis tnica durante periodos superiores a
24 horas.

Timolol es un farmaco bloqueante beta-adrenérgico no selectivo que carece de actividad
simpaticomimética intrinseca, actividad depresora directa del miocardio o actividad
estabilizadora de membrana. Su mecanismo de accion ocular predominante es la reduccion de
la formacion de humor acuoso y un leve incremento del flujo de salida.
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Farmacodinamia
Ademas de reducir la PIO, se demostré que travoprost aumenta el flujo sanguineo del nervio
optico en conejos tras 7 dias de administracion oftalmica ocular (1,4 microgramos, una vez al

dia).

Farmacocinética

Absorcion

Travoprost y timolol se absorben a través de la cornea. Travoprost es un profarmaco éster
isopropilico que se hidroliza rapidamente en la cornea para producir el acido libre activo.
Después de administrar DUOTRAV® Solucion Oftalmica una vez al dia en sujetos sanos
durante § dias, las concentraciones plasmaticas de acido libre de travoprost fueron inferiores al
limite de cuantificacion del ensayo de 0,010 ng/mL, en la mayoria de las muestras. Se
observaron concentraciones cuantificables de acido libre en algunos casos en el plazo de 1 hora
después de la dosis, las cuales oscilaron entre 0,010 y 0,030 ng/mL. Tras la administracion de
DUOTRAV®Solucion Oftalmica una vezal dia, la Cmax media de timolol en estado de equilibrio
fue de 1,34 ng/ml y el Timax fue aproximadamente de 0,69 horas. Timolol tiene una semivida de
eliminacion en plasma de aproximadamente 4 horas.

Distribucion

El 4acido libre de travoprost puede determinarse en el humor acuoso de animales durante varias
horas y en el plasma humano hasta 1 hora después de la dosis. Timolol puede determinarse en
el humor acuoso de seres humanos después de la administracion ocular topica de timolol y en

el plasma durante un maximo de 12 horas posteriores a la administracion ocular topica de
DUOTRAV® Solucion Oftalmica.

Biotransformacion/Metabolismo

La metabolizacion es la principal via de eliminacion de travoprost y del acido libre activo. Las
vias sistémicas de metabolizacion para el acido libre de travoprost son paralelas a las de la
prostaglandina endogena Faaifa, las cuales se caracterizan por la reduccion del doble enlace 13-
14, oxidacion del 15-hidroxilo para formar una cetona, y clivaje beta-oxidativos de la cadena
lateral del acido carboxilico.

Timolol se metaboliza principalmente por CYP2D6 a través de dos vias. Una via produce una
cadena lateral de etanolamina en el anillo de tiadiazol y la otra forma una cadena lateral
etanolica en el nitrogeno morfolinico y una segunda cadena lateral similar con un grupo
carbonilo adyacente al nitrogeno. El timolol no se metaboliza en el interior del ojo.

Eliminacion

Timolol y el acido libre de travoprost, junto con sus respectivos metabolitos, se excretan
principalmente por orina. Menos del 2% de una dosis oftalmica de travoprost se recuperé en
orina como acido libre. Aproximadamente el 20% de una dosis de timolol se excreta inalterado
en la orina y el resto se excreta en forma de metabolitos.

Debido a concentraciones muy bajasy a la desaparicion rapida del acido libre de travoprost del
plasma, no se pudo determinar la semivida de eliminacion. Timolol tiene una semivida de
eliminacion en plasma de aproximadamente 4 horas.

Linealidad y no linealidad

Travoprost y Timolol exhiben una farmacocinética lineal después de la administracion topica,
ya sea solos 0 en combinacion.
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Pacientes pedidtricos (menores de 18 arios)
No se ha estudiado la farmacocinética de DUOTRAV® Solucion Oftalmica en pacientes
pediatricos.

Farmacogenomica

Se detectaron concentraciones plasmaticas mas altas en metabolizadores lentos de CYP2D6 en
comparacion con metabolizadores rapidos. Se obtuvieron resultados similares después de la
administracion de timolol oftalmico.

Estudios clinicos

En un estudio clinico controlado de 12 meses, en pacientes con glaucoma de angulo abierto o
hipertension ocular y PIO basal media de 25 a 27 mmHg, el efecto medio de disminucion de la
PIO de DUOTRAV® Solucion Oftalmica administrado una vez al dia por la mafiana, fue de 8
a 10 mmHg. La no inferioridad de DUOTRAV® Solucion Oftalmica frente a latanoprost
0,005 % + timolol 0,5 % respecto a la reduccion media de la PIO se demostré en todas las
visitas y en todos los distintos tiempos.

En un estudio clinico controlado de 3 meses, en pacientes con glaucoma de angulo abierto o
hipertension ocular y PIO basal media de 27 a 30 mmHg, el efecto medio de disminucion de la
PIO de DUOTRAV® Solucion Oftalmica administrado una vez al dia por la mafana fue hasta
2 mmHg superior al de travoprost 0,004 % administrado una vez al dia por la noche y 2 a 3
mmHg superior al de timolol 0,5 % administrado dos veces al dia. Se observé una reduccion
estadisticamente superior en la PIO media de la mafana (8AM — 24 horas después de la ultima
dosis de DUOTRAV® Solucion Oftalmica) en comparacion con travoprost en todas las visitas
a lo largo del estudio.

En dos estudios clinicos controlados, de tres meses, en pacientes con glaucoma de angulo abierto
o hipertension ocular y PIO basal media de 23 a 26 mmHg, el efecto medio de disminucion de
la PIO de DUOTRAV® Solucion Oftalmica administrado una vez al dia por la mafiana fue de
7 a 9 mmHg. Las reducciones de la PIO media fueron no inferiores, aunque numéricamente
mas bajas, que las alcanzadas con el tratamiento concomitante con travoprost 0,004 %
administrado una vez al dia por la noche y timolol 0,5% administrado una vez al dia por la
manana.

En un estudio clinico controlado de 6 semanas, en pacientes con glaucoma de angulo abierto o
hipertension ocular y PIO basal media de 24 a 26 mmHg, el efecto medio de disminucion de la
PIO de DUOTRAV® Solucion Oftalmica (preservado con policuaternio-1), administrado una
vez al dia por la mafana, fue de 8 mmHg y equivalente al de DUOTRAV® Solucion Oftalmica
(preservado con cloruro de benzalconio).

En estos estudios los criterios de inclusion fueron comunes a excepcion del criterio de la PIO
basaly de la respuesta al tratamiento previo de la PIO. En el desarrollo clinico de DUOTRAV®
Solucion Oftalmica se incluyeron pacientes no tratados previamente y pacientes en tratamiento.
La respuesta insuficiente a la monoterapia no fue un criterio de inclusion. DUOTRAV® Solucion
Oftalmica fue bien tolerado y no se observaron eventos adversos serios.

Se han realizado estudios adicionales aleatorizados, doble ciego o ciego para el observador y
con control activo, en los cuales mas de 500 personas con glaucoma de angulo abierto o
hipertension ocular fueron tratados con travoprost 0,004% / timolol 0,5%.

Muchos de estos estudios midieron los efectos de reduccion de la PIO de travoprost 0,004% /
timolol 0,5% después de un periodo de lavado, y se demostr6 un efecto de la reduccion de la
PIO con respecto al inicio que es congruente con el observado en los estudios fundamentales
descriptos anteriormente.
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Datos de seguridad pre-clinica

Los datos preclinicos de travoprost y timolol no revelan ningun peligro especial para los seres
humanos en funcion de los estudios convencionales de toxicidad con dosis tnicas, con dosis
repetidas, genotoxicidad, carcinogenicidad y de irritacion ocular por administracion topica.
También se llevaron a cabo estudios de irritacion ocular con travoprost junto con timolol y no
se observaron efectos adversos, con excepcion de una ampliacion de la hendidura palpebral y
un aumento de la pigmentacion del iris en monos, lo cual es consistente con lo observado tras
la administracion de prostaglandinas por via topica ocular en el ser humano. Para los estudios
de reproduccion consulte la seccion Embarazo, lactancia, mujeres y hombres en edad
reproductiva.

Los estudios de fertilidad en ratas tratadas con travoprost por via subcutanea mostraron
reducciones significativas en la cantidad de cuerpos lateos, fetos viables y un aumento de la
pérdida temprana posterior a la implantacion, asi como la tasa de reabsorcion con 10
microgramos/Kg/dia (34veces la dosis ocular maxima recomendada en seres humanos
(DOMRH) basada en la superficie corporal (SC)). El nivel sin efectos observados se establecio
en 3 microgramos/Kg/dia (10 vecesla DOMRH basada en la SC). En cambio, los estudios de
fertilidad con timolol llevados a cabo en ratas no mostraron efectos con dosis orales de hasta
150 mg/kg/d (4050 vecesla DOMRH basada en la SC).

POSOLOGIA/DOSIFICACION - MODO DE ADMINISTRACION
Poblacién destinataria general

Uso en adultos

La dosis recomendada es de una gota una vez al dia en el saco conjuntival del o de los ojo(s)
afectado(s) por la mafiana o por la noche.

Debe administrarse cada dia a la misma hora.

La dosis de DUOTRAV® Solucion Oftalmica no debe ser mayor de una gota en el ojo(s)
afectado(s) una vez al dia dado que se ha demostrado que la administracion mas frecuente de
analogos de la prostaglandina puede disminuir el efecto de la reduccion de la PIO.

Si se omite una dosis, el tratamiento debe continuar con la siguiente dosis de manera normal.
Si se estuviera utilizando mas de un medicamento topico ocular, se deben administrar los
medicamentos con una separacion minima de 5 minutos.

Cuando se sustituye otro medicamento oftalmico antiglaucoma por DUOTRAV® Solucion
Oftalmica, se debe interrumpir la administracion del otro medicamento y comenzar a utilizar
DUOTRAV® Solucion Oftalmica al dia siguiente.

Poblaciones especiales

Insuficiencia hepatica y renal

No se han realizado estudios con DUOTRAV® Solucion Oftalmica, ni con timolol 5 mg/mL
colirio en pacientes con insuficiencia hepatica o renal.

Travoprost ha sido estudiado en pacientes con insuficiencia hepatica de leve a grave y en
pacientes con insuficiencia renal de leve a grave (aclaramiento de creatinina de tan sélo 14
ml/min). No fue necesario un ajuste de la dosis en estos pacientes.

Es poco probable que los pacientes con insuficiencia hepatica o renal necesiten ajustar la dosis
de DUOTRAV® Solucion Oftalmica.
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Pacientes pediatricos (menores de 18 afios)

Actualmente no se recomienda el uso de DUOTRAV® Solucion Oftalmica en pacientes
pediatricos. No se ha establecido la eficacia y seguridad del uso de DUOTRAV® Solucion
Oftalmica en ninos y adolescentes menores de 18 anos de edad. No hay datos disponibles.

Pacientes de edad avanzada (65 anos de edad o mas)
No se observaron diferencias generales en la seguridad o la efectividad entre pacientes de edad
avanzada y otros pacientes adultos.

Modo de administracion

Para uso ocular solamente.

Para evitar una posible contaminacion, la punta del gotero no debe tocar ninguna superficie.
Tampoco debe entrar en contacto con el 0jo, ya que podria lesionarlo.

Cuando se realiza la oclusion del conducto nasolagrimal o se cierra el parpado por 2 minutos, se
reduce la absorcion sistémica. Esto puede producir una disminucion de las reacciones adversas
sistémicas y un aumento de la actividad local.

CONTRAINDICACIONES

- Hipersensibilidad a las sustancias activas o a alguno de los excipientes.

- Enfermedad reactiva de las vias respiratorias, incluyendo asma bronquial o antecedentes de
asma bronquial, enfermedad pulmonar obstructiva créonica grave.

- Bradicardia sinusal, sindrome del nodo enfermo (incluyendo bloqueo sinoatrial), bloqueo
auriculoventricular de segundo o tercer grado, insuficiencia cardiaca evidente o shock
cardiogénico.

ADVERTENCIAS

Generales

- Al igual que otros agentes oftalmicos de aplicacion topica, Travoprost y Timolol se absorben
por via sistémica. Debido al componente de bloqueo beta adrenérgico en Timolol oftalmico, se
pueden producir el mismo tipo de reacciones adversas cardiovasculares, pulmonares y otras
reacciones adversas que se observan con los agentes betabloqueantes adrenérgicos sistémicos.
PRECAUCIONES

Trastornos cardiacos:

- En pacientes con enfermedades cardiovasculares (por ejemplo: enfermedad coronaria, angina
de Prinzmetal y falla cardiaca) e hipotension, la terapia con betabloqueantes debe ser
criticamente evaluada y debe considerarse la terapia con otros principios activos. Pacientes con
enfermedades cardiovasculares deben ser monitoreados en cuanto a signos de deterioro de estas
enfermedades, asi como reacciones adversas.

Trastornos vasculares:

- Pacientes con severos trastornos o problemas del sistema circulatorio periféricos (por ejemplo
formas severas de la enfermedad de Raynaud o el sindrome de Raynaud) deben tratarse con
cuidado.

Trastornos Respiratorios:

- Reacciones respiratorias, incluyendo muerte debida a espasmo bronquial en pacientes con
asma se reportaron luego de la administracion de algunos betabloqueantes oftalmicos.
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Hipoglucemia/Diabetes:

- Los betabloqueantes deben administrarse con precaucion en pacientes sujetos a hipoglucemia
espontanea o a pacientes con diabetes labil, ya que los betabloqueantes pueden enmascarar los
sintomas y los signos de la hipoglucemia aguda.

Hipertiroidismo:
- Los betabloqueantes pueden enmascarar los signos de hipertiroidismo.

Debilidad muscular:

- Los agentes bloqueantes beta adrenérgicos han sido reportados como potenciadores de
debilidad muscular consistentes con ciertos sintomas de miastenia (por ej: diplopia, ptosis y
debilidad generalizados).

Reacciones anafildcticas:

- Mientras los pacientes reciben betabloqueantes, los pacientes con historial de atopia o un
historial de reaccion anafilactica severa a una variedad de alérgenos, pueden ser mas reactivos
al desafio repetido de tales alérgenos y no presentar respuesta a la dosis usual de adrenalina
(epinefrina) usada para tratar las reacciones anafilacticas.

Efectos oculares:

- Travoprost puede cambiar gradualmente el color de ojo al aumentar el namero de
melanosomas (granulos de pigmento) en los melanocitos. Previo a la institucion del tratamiento
es necesario informar a los pacientes sobre la posibilidad de un cambio permanente en el color
de los ojos. El cambio en el color del iris ocurre lentamente y puede no observarse por meses o
anos.

- También se ha reportado oscurecimiento periorbital y/o de la piel de los parpados asociado al
uso de Travoprost. Se observaron cambios periorbitales y cambios en parpados incluyendo
hundimiento del surco de los parpados con la administracion de analogos de prostaglandina.

- Travoprost puede gradualmente cambiar las pestanas en el/los ojo/s tratados; estos cambios
incluyen largo, grosor, pigmentacion y/o numero de pestanas.

- Se report6 edema macular durante el tratamiento con andlogos de prostaglandina F2a.
Travoprost se debe utilizar con precaucion en pacientes afaquicos, pacientes pseudoafaquicos
con la capsula posterior del cristalino desgarrada o lentes de camara anterior, o en pacientes
con factores de riesgo conocidos de edema macular.

- DUOTRAV® Solucion Oftalmica debe usarse con precaucion en pacientes con inflamacion
intraocular activa, asi como en pacientes con predisposicion a factores de riesgo de uveitis.

Desprendimiento coroideo
- Se report6 desprendimiento coroideo con la administracion de terapia supresora del flujo del
humor acuoso (por ej: Timolol, Acetazolamida) tras los procedimientos de filtracion.

Anestesia Quirurgica:

- Las preparaciones oftalmologicas de betabloqueantes pueden bloquear los efectos de beta
agonistas sistémicos como por ejemplo de la adrenalina. El anestesista debe ser informado
cuando los pacientes se encuentran recibiendo Timolol.

Otros betabloqueantes:

El efecto sobre la presion intraocular o los efectos conocidos del bloqueo adrenérgico 8
sistémico pueden exacerbarse cuando se administra timolol a pacientes que ya estan recibiendo
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un betabloqueante por via sistémica. Se debe vigilar estrechamente la respuesta de estos
pacientes. No se recomienda utilizar dos betabloqueantes topicos (ver Interacciones).

Interacciones

Se prevén las siguientes interacciones con DUOTRAV® Solucion Oftalmica debido a las
potenciales interacciones medicamentosas con los componentes individuales:

- Fue reportado un bloqueo beta-adrenérgico sistémico potenciado (por ej: pulso cardiaco
disminuido, depresion) durante el tratamiento combinado con inhibidores CYP2D6 (por ej:
quinidina, fluoxetina, paroxetina) y timolol.

- Un posible efecto aditivo causante de hipotension y/o bradicardia marcada puede producirse
cuando una solucion de beta bloqueante oftalmica es administrada concomitantemente con
bloqueadores de canal de calcio por via oral, agentes de bloqueo beta adrenérgico,
antiarritmicos (incluso amidarona), glucosidos digitalicos, parasimpaticomiméticos.

- Los betabloqueantes pueden disminuir la respuesta a adrenalina usada para tratar reacciones
anafilacticas. Debe utilizarse con precaucion especial en pacientes con un historial de atopia o
anafilaxis (ver Precauciones).

- En algunas ocasiones fueron reportados episodios de midriasis como resultado del uso
concomitante de betabloqueantes oftalmicos y adrenalina (epinefrina).

Embarazo, lactancia, mujeres y hombres en edad reproductiva

Embarazo

Resumen del riesgo

Solo hay una cantidad limitada de datos del uso de DUOTRAV® Solucion Oftalmica o de los
componentes individuales en mujeres embarazadas.

Estudios llevados a cabo en ratas y ratones con Travoprost por via subcutanea durante la
organogénesis mostraron toxicidad reproductiva con dosis 34 y 1,7 veces superiores,
respectivamente, a la dosis ocular maxima recomendada en el ser humano (DOMRH) basada
en la superficie corporal (SC). En estudios sobre reproduccion llevados a cabo en ratones, ratas
y conejos a los que se administr6 timolol por via oral no se observaron malformaciones con
dosis hasta 675 veces superiores a la DOMRH basada en la SC (ver Datos en animales).
Estudios epidemiologicos no revelaron efectos de malformaciones pero muestran un riesgo de
retardo del crecimiento intrauterino, cuando se administran betabloqueantes por via oral. Los
demas signos y sintomas del beta bloqueo (por ej: bradicardia, hipotension, dificultad
respiratoria e hipoglucemia) se observaron en el neonato cuando el beta bloqueante sistémico
fue administrado a la madre hasta el parto.

DUOTRAV® Solucion Oftalmica no debe usarse durante el embarazo, excepto que sea
claramente necesario. Sin embargo, si se administra DUOTRAV® Solucion Oftalmica durante
el embarazo hasta el momento del parto, el neonato debe ser cuidadosamente monitoreado
durante los primeros dias de vida.

Datos en animales
Travoprost

Sellevo a cabo un estudio de toxicidad embriofetal en hembras de raton gestantes que recibieron
travoprost una vez al dia por via subcutanea durante el periodo de organogénesis. Con dosis de
1 microgramo/kg/dia (1,7 veces la DOMRH basada en la SC), travoprost causé pérdidas post-
implantacionalesy redujo el peso fetal. Con respectoa la toxicidad embriofetal, la dosis maxima
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sin efecto observado (NOEL) fue de 0,3 pg/kg/d (0,5 veces la DOMRH basada en la SC). La
NOEL materna fue de 1 microgramo/kg/dia.

Se llevo a cabo un estudio de toxicidad embriofetal en ratas gestantes que recibieron travoprost
una vez al dia mediante una inyeccion subcutanea durante el periodo de organogénesis. Con
dosis de 10 microgramo/kg/dia (34 veces la DOMRH basada en la SC), travoprost fue
teratogénico en ratas, segun se demostr6 por el aumento de la incidencia de malformaciones
Oseas, externas y viscerales tales como fusion de esternebras, abombamiento del craneo e
hidrocefalia. El travoprost caus6 pérdidas posimplantacionales con dosis de
10 microgramo/kg/dia. La NOEL, en el caso de dichas pérdidas, fue de 3 microgramo/kg/dia
(10 veces la DOMRH basada en la SC).

Se llevaron a cabo estudios del desarrollo pre- y posnatal en ratas que recibieron travoprost una
vez al dia en inyeccion subcutanea durante la organogénesis y la lactancia. Con dosis
>0,12 microgramo/kg/dia (0,4 veces la DOMRH basada en la SC), se observaron desenlaces
adversos en la gestacion (letalidad embriofetal, abortos, partos prematuros), bajo peso al nacer
y retraso del desarrollo en la primera generacion filial (Fi). La NOEL, en el caso de los
desenlaces adversos en la gestacion, el bajo peso al nacer y el retraso del desarrollo, fue de
0,1 microgramo/kg/dia (0,3 vecesla DOMRH basada enla SC). En lo que respecta al desarrollo
de la generacion Fz2, la NOEL fue de 0,36 microgramo/kg/dia (1,2 veces la DOMRH basada en
la SC).

Timolol

Los estudios de teratogenicidad con timolol en ratones, ratasy conejos con dosis orales de hasta
50 mg/Kg/dia (675 veces la DOMRH basada en la SC) no mostraron evidencia de
malformaciones fetales. Aunque se observo osificacion fetal tardia con esta dosis en ratas, no
hubo efectosadversosen el desarrollo posnatal de las crias. Las dosis de 1000 mg/Kg/dia (13500
veces la DOMRH basada en la SC) fueron toxicas para la madre en ratones y provocaron un
aumento en la cantidad de reabsorciones fetales. También se observé un aumento de las
reabsorciones fetales en los conejos con dosis de 100 mg/kg/dia, es decir, 5400 veces superiores
a la DOMRH basada en la SC y sin toxicidad evidente en la madre.

Lactancia

Resumen del riesgo

Se dispone de pocos datos sobre el uso de DUOTRAV®, solucion oftalmica, en mujeres en
periodo de lactancia.

Timolol se excreta en la leche materna humana después de la administracion topica ocular. Los
betabloqueantes orales tienen el potencial de causar efectos adversos serios en el lactante. Sin
embargo, en el caso de la administracion ocular a dosis terapéuticas, es improbable que las
cantidades de timolol presentes en la leche materna produzcan sintomas clinicos de bloqueo
beta-adrenérgico en el lactante.

Se desconoce si el travoprost se excreta en la leche materna humana tras la administracion
topica ocular. En un estudio en animales se observo la presencia de travoprost y/o sus
metabolitos en la leche tras la administracion subcutanea (ver Datos en animales).

Deben tenerse en cuenta los beneficios de la lactancia materna para el desarrollo y la salud
frente a la necesidad clinica de la madre de recibir tratamiento con DUOTRAV® y los posibles
efectos adversos de dicho tratamiento sobre el bebé lactante.
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Datos en animales

Un estudio en ratas que estaban amamantando demostr6 que, tras la administracion por via
subcutanea, el travoprost radiomarcado y/o sus metabolitos eran excretados en la leche,
alcanzando las concentraciones maximas 6 horas después de la dosis, con un cociente
leche:plasma de 11.

Mujeres y hombres en edad reproductiva

Infertilidad

No existen datos sobre los efectos de DUOTRAV® Solucion Oftalmica en la fertilidad humana.
Estudios de fertilidad en ratas demostraron que travoprost o timolol no tienen efecto sobre la
fertilidad a dosis de hasta 34 y 4050 veces, respectivamente,a la DOMRH basada en la SC

(véase el apartado Datos de toxicidad preclinica).

REACCIONES ADVERSAS

Resumen tabulado de las reacciones adversas observadas en los ensayos clinicos

Las reacciones adversas observadas en los ensayos clinicos (Tabla 1) se enumeran por clase de
organo, aparato o sistema (system organ class, SOC) del MedDRA. Dentro de cada clase de
organo, aparato o sistema, dichas reacciones se clasifican por orden decreciente de frecuencia.
A su vez, dentro de cada grupo de frecuencia, las reacciones se presentan por orden de gravedad
decreciente. Ademas, para cada reaccion adversa se indica la categoria de frecuencia

correspondiente segun la convencion siguiente (CIOMS III): muy frecuente (21/10), frecuente
(de =1/100 a <1/10), poco frecuente (de >1/1000 a <1/100), rara (de >1/10 000 a <1/1000),
muy rara (<1/10 000).

Tabla 1 Porcentaje de pacientes con reacciones adversas observadas en los estudios clinicos
Clasificacion por Reacciones adversas Categoria de frecuencia
Organos y sistemas

Trastornos del sistema Hipersensibilidad Poco frecuentes

inmune

Trastornos del sistema Mareos, cefalea Poco frecuentes

nervioso

Trastornos oculares Hiperemia ocular Muy Frecuentes

Queratitis punteada, vision borrosa, ojo seco, Frecuentes
dolor ocular, prurito ocular, disconfort ocular,
irritacion ocular

Queratitis, iritis, conjuntivitis, inflamacion de | Poco frecuentes
la cdmara anterior, blefaritis, fotofobia,
agudeza visual reducida, astenopia, hinchazon
de los ojos, lagrimeo aumentado, eritema del
parpado, crecimiento de las pestafias

Erosion corneal, meibomianitis, triquiasis, Raras
distquiasis, hemorragia conjuntival, costras en
el margen del parpado

Trastornos cardiacos Bradicardia Poco Frecuentes
Trastornos vasculares Hipertension, hipotension Pocos frecuentes
Disnea Poco Frecuentes
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Trastornos Broncoespasmo, Disfonia, tos, irritacion Raras
Respiratorios, toracicos, | de la garganta
y del mediastino
Trastornos de la piel y Dermatitis por contacto, hipertricosis, Poco frecuentes
tejido subcutaneo hiperpigmentacion de la piel

(pigmentacion periorbital o palpebral)

Urticaria, cambio en la coloracion de la Raras

piel

Reacciones adversas en informes espontaneos y casos contemplados en la literatura (frecuencia
desconocida)

Se han obtenido las siguientes reacciones adversas medicamentosas durante la experiencia
postcomercializacion con DUOTRAV® Solucion Oftalmica a través de informes de casos
espontaneos y casos contemplados en la bibliografia. Debido a que estas reacciones se reportan
voluntariamente a partir de una poblacion de tamafio incierto, no es posible calcular su
frecuencia de manera confiable, que, por ende, se clasifica como desconocida. Se enumeran (en

la Tabla 2) las reacciones adversas medicamentosas segun la clasificacion por 6rganos y sistemas
del MedDRA.

Dentro de cada clase de 6rgano, aparato o sistema, dichas reacciones se clasifican por orden de
gravedad decreciente.

Tabla2 Reacciones adversas notificadas espontaneamente o contempladas en la literatura
(frecuencia desconocida)
Clasificacion Organo Sistema Reacciones adversas
Trastornos psiquiatricos Alucinaciones; depresion
Trastornos oculares Edema macular, ptosis palpebral, profundizacion
del surco palpebral, hiperpigmentacion del iris
Trastornos cardiacos Dolor en el pecho, palpitaciones
Trastornos vasculares Edema periférico
Trastornos respiratorios, toracicos y del mediastino | Asma
Trastornos gastrointestinales Disgeusia
Trastornos de la piel y tejido subcutaneo Erupcion, Alopecia

Efectos secundarios adicionales reportados en los componentes individuales de DUOTRAV®

Existen otros efectos secundarios que pueden ser causados por los componenttes individuales
de DUOTRAV® Solucion oftalmica. La informacion sobre esos efectos se puede hallar en la
informacion de la etiquetalos prospectos de solucion de gotas oftalmicas de timolol de 5 mg/mL
(PLOSTIM®), y de solucion de gotas oftalmicas de travoprost de 40 pg/mL
(TRAVATAN®),

SOBREDOSIFICACION

Ninguna reaccion especifica se espera de una sobredosis ocular del producto.

En caso de ingesta accidental, los sintomas mas comunes de sobredosis sistémica por bloqueo
beta adrenérgico son bradicardia, hipotension, insuficiencia cardiaca y broncoespasmo.

Si se produce una sobredosis por ingestion accidental el tratamiento debe ser sintomatico y de
apoyo.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion concurrir al Hospital mds
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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

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO

Conservar a no mas de 30°C.
Desechar 4 semanas después de la primera apertura del envase.

Mantener fuera del alcance y la vista de los nifios

PRESENTACION
DUOTRAV® Solucion Oftalmica se presenta en frascos goteros plasticos con 2,5 mL.

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud - Certificado N°: 53.378
®Marca registrada

Elaborado en: Alcon Couvreur N.V. — Puurs, Bélgica.

Novartis Argentina S.A.
Ramallo 1851- C1429DUC - Buenos Aires, Argentina
Director Técnico: Dr. Lucio Jeroncic — Quimico, Farmacéutico

Centro de Atencion de Consultas Individuales (CACI): 0800-777-1111
wWww.novartis.com.ar

CDS: 28-May-2020 corr 26-Jun-2020
Tracking Number: 2020-PSB/GLC-1103-s
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Novartis

INFORMACION PARA EL PACIENTE

DUOTRAV®
TRAVOPROST
TIMOLOL

Solucion Oftalmica Estéril
Venta bajo receta Industria Belga

Lea este prospecto detenidamente antes de utilizar DUOTRAV®.
Conserve este prospecto. Es posible que lo deba volver a leer.

Este medicamento ha sido prescripto s6lo para usted. No lo utilice para otras enfermedades o
se lo dé a otras personas. Puede provocarles un dafo, incluso si los sintomas son similares a
los suyos.

Si alguno de los efectos secundarios lo afecta de forma severa o si usted nota algun efecto
secundario no indicado en este prospecto, por favor, digaselo a su médico o farmacéutico.

Si tiene alguna duda, pregunte a su médico o farmacéutico.

Formula

Cada 100 mL de DUOTRAV® Solucion Oftalmica contiene:

TTAVOPIOSE tevuvrieieiuiieeesittetesiteeeeeeees eeesas sesaeessuree sraaes saaees aeeen saeens sesnss sennss sensss sesseesssneeen 0,004 ¢
Timolol (como maleato de timolol)....cuuiiieiviiiiiiiieeeit e e et eeeae e 0,50 g

Excipientes: Manitol 0,30 g; propilenglicol 0,75 g; polioxil 40-aceite de castor hidrogenado
0,10 g; acido borico 0,30 g; cloruro de sodio 0,25 g; policuaternium-1 (POLYQUAD) 0,001 g;
hidroxido de sodio y/o acido clorhidrico c.s.p. pH 6,8; agua purificada c.s.p. 100 mL.

En este prospecto

¢Qué es DUOTRAV®y para qué se utiliza?
Antes y durante el tratamiento con DUOTRAV®
Forma de utilizar DUOTRAV®

Posibles efectos adversos

¢Como conservar DUOTRAV®?

Presentacion

¢Qué es DUOTRAV®y para qué se utiliza?

sQué es DUOTRAV®?

DUOTRAV® Solucion Oftalmica contiene dos principios activos: 40 microgramos/mL
de travoprosty 5 mg/mL de timolol, y pertenece a un grupo de medicamentos llamados
medicamentos oftalmoldgicos contra el glaucoma y mioticos.
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sPara qué se utiliza DUOTRAV®?

DUOTRAV® Solucion Oftalmica se utiliza para reducir la presion elevada en el interior del ojo
(presion intraocular - PIO) en pacientes adultos con glaucoma de angulo abierto o hipertension
(presion alta) en el ojo, que no tuvieron un tratamiento eficaz con otros medicamentos.
DUOTRAV® Solucion Oftalmica se prescribe si su médico considera que es apropiado para
usted y su afeccion.

;Como funciona DUOTRAV®?

DUOTRAV® Solucion Oftalmica es una combinacion de dos principios activos, travoprost y
timolol. Travoprost incrementa el flujo de salida del liquido dentro del ojo, denominado humor
acuoso, y esto disminuye la presion. Timolol reduce la produccion de fluido dentro del ojo.
Estas dos sustancias actian en conjunto para disminuir la presion dentro del ojo.

Si usted tiene alguna pregunta sobre como funciona DUOTRAV® o por qué le ha sido
prescripto, consulte a su médico.

Antes y durante el tratamiento con DUOTRAV®

Siga cuidadosamente todas las instrucciones de su médico. Pueden diferir de la informacion
general contenida en este prospecto.

No utilice DUOTRAV®

e Si es alérgico (hipersensible) a travoprost o a timolol o a cualquiera de los otros ingredientes
de DUOTRAV® Solucion Oftalmica.

e Si cree que puede ser alérgico, solicite al médico que lo asesore.

® Si tiene en la actualidad o si tuvo en el pasado problemas respiratorios como asma, bronquitis
obstructiva cronica grave (enfermedad pulmonar grave que puede provocar sibilancias,
dificultad para respirar y/o tos persistente).

e Sisus latidos cardiacos son lentos, tiene insuficiencia cardiaca o tiene un trastorno del ritmo
cardiaco (latidos cardiacos irregulares).

Si tiene alguna de esas afecciones, no use DUOTRAV® Solucion Oftalmica e informe a su
médico.

Advertencias y precauciones
Hable con su médico antes de usar DUOTRAV® Solucion Oftalmica si tiene o tuvo:

- Cardiopatia coronaria (los sintomas pueden incluir dolor u opresion en el pecho, falta de aire
o ahogamiento), insuficiencia cardiaca, presion arterial baja; alteraciones de la frecuencia
cardiaca como baja frecuencia en los latidos .

- Problemas respiratorios, asma o enfermedad pulmonar obstructiva cronica;

- Enfermedad por mala circulacion sanguinea (como enfermedad de Raynaud o sindrome de
Raynaud);

- Diabetes, ya que timolol puede disimular los signos y sintomas de un nivel bajo de glucemia;
- Hiperactividad de la glandula tiroidea, ya que timolol puede disimular sus signos y sintomas;
- Miastenia gravis (debilidad neuromuscular crénica).
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e Sitiene alguna reaccion alérgica grave (erupcion cutanea, enrojecimiento o picazon en el 0jo)
mientras usa DUOTRAV® Solucion Oftalmica, independientemente de la causa, el tratamiento
habitual para dicha reaccion (adrenalina/epinefrina) tal vez no sea tan eficaz.

e Por lo tanto, cuando reciba cualquier otro tratamiento, informe al médico que esta usando
DUOTRAV® Solucion Oftalmica.

e DUOTRAV®Solucion Oftalmica puede cambiar el color del iris (la parte de color del ojo).
Ese cambio puede ser permanente. También puede haber un cambio en el color de la piel que
rodea el ojo.

e DUOTRAV® Solucion Oftalmica puede aumentar la longitud, el grosor, el color y/o la
cantidad de las pestanas.

e Si le realizaron una cirugia de cataratas, hable con su médico antes de usar DUOTRAV®
Solucion Oftalmica.

e Si tiene inflamacion ocular o la tuvo en el pasado, hable con su médico antes de usar
DUOTRAV® Soluciéon Oftalmica.

e Se han observado cambios en el parpado o los tejidos que rodean el ojo con travoprost y
farmacos similares.

e Informe a su médico que esta usando DUOTRAV® Solucion Oftalmica antes de someterse a
una anestesia quirurgica, ya que puede cambiar los efectos de algunos medicamentos que se
usan durante la anestesia.

e Si tiene una enfermedad en la superficie del ojo (cornea), hable con su médico ya que
DUOTRAV® Solucion Oftalmica puede provocar sequedad ocular.

Nirsios y adolescentes (menores de 18 anos)

DUOTRAV® Solucion Oftalmica no se debe usar en personas menores de 18 afios (nifios y
adolescentes).

Personas de edad avanzada (de 65 ahos en adelante)
Si usted tiene 65 anos o mas puede usar DUOTRAV® en la misma dosis que los adultos.

Otros medicamentosy DUOTRAV® (interacciones con otros medicamentos incluyendo
vacunas o medicamento biologicos)

DUOTRAV® Solucion Oftalmica puede afectar o verse afectado por otros medicamentos que
utilice.

Informe a su médico si esta usando o pretende usar:

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

J Medicamentos que afectan el metabolismo de DUOTRAV® Solucion Oftalmica,
incluidos quinidina (que se usa para tratar afecciones cardiacasy algunos tipos de malaria) o
los antidepresivos conocidos como fluoxetina y paroxetina. Esto podria producir un aumento
del efecto betabloqueante sistémico, que incluye disminucion de la frecuencia cardiaca o
depresion.
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J Ocasionalmente, se ha informado dilatacion de la pupila con el uso concomitante con
adrenalina (epinefrina).

] Asimismo, DUOTRAV® Solucion Oftalmica puede afectar el tratamiento con otros
medicamentos. Otros productos de la misma clase que este medicamento pueden disminuir la
respuesta a la adrenalina usada para tratar reacciones alérgicas graves.

Informe a su médico o farmacéutico si esta usando, us6 recientemente o piensa usar cualquier
otro medicamento.

Embarazoy lactancia
No utilice DUOTRAV®si esta embarazada, a menos que el médico lo considere necesario.

DUOTRAV® puede excretarse en la leche materna. Si esta amamantando, consulte al médico,
al farmacéutico o al profesional sanitario que la atiende antes de usar DUOTRAV®,

Forma de utilizar DUOTRAV®

Siempre use este medicamento exactamente comosu médico o farmacéuticose lo haya indicado.
Sino esta seguro, consulte a su médico o farmacéutico. No utilice mas de la dosis recomendada
que le recet6 su médico.

La dosis diaria habitual es una gota en el extremo interior del (de los) ojo(s) afectado(s) una vez
por dia, a la manana o a la noche.

Duotrave Soluciéon Oftalmica se debe usar a la misma hora todos los dias.

e Use solamente Duotrav® Solucion Oftalmica para aplicar en forma de gotas en el/los o0jo(s).

e Para evitaruna posible contaminacion, la punta del gotero no debe tocar ninguna superficie.
Tampoco debe entrar en contacto con el ojo, ya que podria lesionarlo.

e Después de utilizar DUOTRAV®, cierre los parpados y presione con el dedo en la esquina
interna del ojo, junto a la nariz, durante 2 minutos. Esto ayuda a evitar que DUOTRAV®
llegue al resto del organismoy aumenta la actividad local del medicamento.

Si esta usando otras gotas oftalmicas o ungiientos oftalmicos, espere al menos 5 minutos entre
la aplicacion de un medicamentoy otro. Los ungtientos oftalmicos se deben administrar al final.

Si la gota no ingresa al ojo, vuelva a intentarlo.

Si se olvida de aplicar Duotrav® Solucion Oftalmica, continte con la siguiente dosis
programada. No aplique una dosis doble para compensar.

Los posibles sintomas de sobredosis incluyen disminucion de la frecuencia cardiaca,
disminucion de la presion arterial, insuficiencia cardiaca y dificultad para respirar. En caso de
ingesta accidental, comuniquese con un médico.

Si tiene otras preguntas sobre el uso de este medicamento, consulte con su médico o
farmacéutico.
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Ante la eventualidad de una sobredosificacion concurrir al Hospital mds cercano
o comunicarse a los Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247;
Hospital A. Posadas (011) 4658-7777/4654-6648.

Posibles efectos adversos

Como sucede con todos los medicamentos, los pacientes tratados DUOTRAV® Solucion
Oftalmica pueden presentar efectos secundarios, aunque no todas las personas los sufren.

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

-Algunos efectos secundarios son muy frecuentes:
Pueden afectar a mds de 1 de cada 10 personas
] Efectos en el ojo: enrojecimiento ocular

-Algunos efectos secundarios son frecuentes
Pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas

J Efectos en el ojo: inflamacion de la superficie ocular con dafio en la superficie, vision
borrosa, sequedad ocular, dolor ocular, picazén ocular, molestia ocular, irritacion ocular

-Algunos efectos secundarios son poco frecuentes
Pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas

] Efectos en el ojo: inflamacion de la superficie ocular, inflamacion del iris, inflamacion de
la conjuntiva, inflamacion ocular, inflamacion de los parpados, sensibilidad a la luz,
disminucion de la vision, ojos cansados, hinchazon ocular, aumento de la produccion de
lagrimas, enrojecimiento de los parpados, crecimiento de las pestafas

J Efectos secundarios generales: alergia, mareos, dolor de cabeza, disminucion de la
frecuencia cardiaca, presion arterial elevada, disminucion de la presion arterial, falta de aire,
inflamacion cutanea, crecimiento excesivo del vello, oscurecimiento de la piel (alrededor del
0j0)

-Algunos efectos secundarios son raros
Pueden afectar hasta 1 de cada 1000 personas

. Efectos en el ojo: erosion corneal, inflamacion de las glandulas del parpado, crecimiento
anormal de las pestafas, ubicacion anormal de las pestafias, ruptura de vaso sanguineo en el
0jo, formacion de costras en los parpados

o Efectos secundarios generales: dificultad para respirar, trastornos de la voz, , tos,
irritacion de la garganta, urticaria, cambio de color de la piel.

-Se desconoce la frecuencia de algunos efectos secundarios
La frecuencia no se puede determinar a partir de los datos disponibles
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J Efectos en el 0jo: edema de la retina, caida de parpados, ojos hundidos (los ojos parecen
estar mas profundo), cambios en el color del iris (parte coloreada del ojo)

J Efectos secundarios generales: ver, sentir u oir cosas que no estan alli (alucinaciones),
depresion, dolor en el pecho, palpitaciones, , hinchazon de las extremidades inferiores, mal
gusto en la boca, asma, erupcion, caida de cabello

-Otros posibles efectos secundarios

Existen otros efectos secundarios que pueden ser causados por los componentes individuales de
DUOTRAV® Solucion oftalmica. La informacion sobre esos efectos se puede hallar en los
prospectos de solucion oftalmica de timolol de 5 mg/mL (PLOSTIM®), y de solucion oftalmicas
de travoprost 40 pg/mL (TRAVATAN®).

¢Como conservar DUOTRAV®?
Conservar a no mas de 30°C.

Desechar 4 semanas después de la primera apertura del envase.

Mantener fuera del alcance y la vista de los nifios

Presentacion

DUOTRAV® Solucion Oftalmica se presenta en frascos goteros plasticos con 2,5 mL.

Ante cualquier inconveniente con el producto
el paciente puede llenar la ficha que esta en la Pagina Web de la ANMAT:
http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp
o llamar a ANMAT responde 0800-333-1234

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud - Certificado N° 53.378

®Marca registrada

Elaborado en: Alcon Couvreur N.V. — Puurs, Bélgica.

Novartis Argentina S.A.
Ramallo 1851- C1429DUC - Buenos Aires, Argentina
Director Técnico: Dr. Lucio Jeroncic — Quimico, Farmacéutico

Centro de Atencion de Consultas Individuales (CACI): 0800-777-1111
WWWw.novartis.com.ar

BPL: 28-May-2020 corr 26-Jun-2020
Tracking Number: 2020-PSB/GLC-1103-s
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