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Disposicion
Numero: DI-2017-13106-APN-ANMATH#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 28 de Diciembre de 2017

Referencia: 1-0047-0000-013159-17-7

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-013159-17-7 del Registro de la Administraciéon Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma NOVARTIS ARGENTINA S.A., solicita la aprobacion de
nuevos proyectos de rotulos, prospectos e informacion para el paciente para la Especialidad Medicinal
denominada IZBA / TRAVOPROST, Forma farmacéutica y concentracion: SOLUCION OFTALMICA
ESTERIL, TRAVOPROST 0,03 mg/ml; aprobada por Certificado N° 57.881.

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 por Disposicion A.N.M.A.T. N° 680/13 se adopt6 el SISTEMA DE GESTION ELECTRONICA CON
FIRMA DIGITAL para el tramite de SOLICITUD DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE
ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM) encuadrada en el Articulo 3° del Decreto N° 150/92 (t.o.
1993) para ingredientes activos (IFA'S) de origen sintético y semisintético, otorgandose certificados
firmados digitalmente.

Que la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos ha tomado la intervencién de su
competencia.

Que se acta en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y DecretoN® 101 de fecha
16 de Diciembre de 2015.

Por ello:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°. — Autorizase a la firma NOVARTIS ARGENTINA S.A., propietaria de la Especialidad
Medicinal denominada 1IZBA / TRAVOPROST, Forma farmacéutica y concentracion: SOLUCION
OFTALMICA ESTERIL, TRAVOPROST 0,03 mg/ml; el nuevo proyecto de rétulos obrante en el
documento IF-2017-28475910-APN-DERM#ANMAT; el nuevo proyecto de prospecto obrante en el
documento IF-2017-28476563-APN-DERM#ANMAT; e informacion para el paciente obrante en el
documento IF-2017-28476726- APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°. — Extiéndase por la Direccion de Gestion de Informacion Técnica, el Certificado
actualizado N° 57.881 consignando lo autorizado por el articulo precedente, canceldndose la version
anterior.

ARTICULO 3° - Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de copia autenticada de la presente Disposicion y rdtulos, prospectos e informacion para
el paciente. Girese a la Direccion de Gestidon de Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N° 1-0047-0000-013159-17-7
Jfs
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IZBA*
TRAVOPROST 0,03 mg/mL

Solucién oftalmica estéril

Venta bajo receta Industria Belga
Formula

Cada mL de IZBA* Solucién Oftalmica contiene:

TEAVOPIOSE «c..veeerreseasnesesseesnsinanssses sntesssasesssnnase assoassnbons sasxvinsesnens sribasigisnese vesbsshseubosisoransns 0,03 mg

Excipientes: Poliquaternio-1 (POLYQUAD*) 0,01 mg; Propilenglicol 7,5 mg; polioxil 40 aceite de
castor hidrogenado 2 mg; dcido bérico 3 mg; manitol 3 mg; cloruro de sodio 3,5 mg; hidroxido de
sodio y/o 4cido clorhidrico (para ajustar pH); agua purificada c.s.p. 1 mL.

Posologia
Segin prescripcion médica.

Conservar a menos de 30°C.
Desechar 4 semanas después de la primera apertura del envase.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud - Certificado N° 57.881.

Contenido

IZBA* Solucién oftilmica se presenta en envases conteniendo 1 6 3 frascos con 2,5 ml de
solucién oftdlmica.

Mantener fuera del alcance y la vista de los niiios

Elaborado en:

ALCON-COUVREUR
Rijksweg 14, B-2870 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 de Novartis

l

artis Argen A,
Farm. Sergio Imirtzian
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Codirector Técnico M.N. 19521
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IZBA*
TRAVOPROST 0,03 mg/mL

Solucién Oftalmica Estéril
Industria Belga Venta bajo receta

Y e
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FORMULA

Cada mL de IZBA* Solucién Oftalmica contiene:

TravoProst ..ccoveeceerciivineicinisiseinessinrsnnsnsss A VR s S R A FRnisa e o s e T R S b pa R 0.03 mg
Excipientes: Poliquaternio-1 (POLYQUAD") 0.01 mg; Propilenglicol 7,5 mg; polioxil 40
aceite de castor hidrogenado 2 mg; acido bérico 3 mg; manitol 3 mg; cloruro de sodio 3,5 mg;
hidréxido de sodio y/o dcido clorhidrico (para ajustar pH); agua purificada c.s.p. 1 mL.

ACCION TERAPEUTICA

Grupo farmacoterapéutico: medicamentos oftalmoldgicos, preparaciones antiglaucomatosas y
midticos, analogos de prostaglandina. Cédigo ATC: SO1EE04.

INDICACIONES
Adultos

IZBA* Solucién Oftélmica estd indicado para disminuir la Presién Intraocular (PIO) elevada
en pacientes con hipertension ocular o glaucoma de dngulo abierto.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS/PROPIEDADES
Accién farmacolégica

Travoprost, un anilogo de la prostaglandina Fa, es un agonista completo muy selectivo.
Posee una elevada afinidad por el receptor de prostaglandinas FP y se cree que reduce la
Presién Intraocular (PIO) al aumentar el drenaje del humor acuoso a través de las vias de la
red trabecular y uveoscleral. La reduccién de la PIO en humanos se inicia aproximadamente 2
horas después de la administracién y la reduccion maxima de la PIO se alcanza dentro de las
12 horas. Con una tnica dosis pueden mantenerse descensos significativos de la presion
intraocular durante periodos superiores a 24 horas.

Efectos farmacodindmicos

Ademas de reducir la PIO, se ha demostrado que travoprost aumenta el flujo sanguineo de la
cabeza del nervio 6ptico y disminuye la estabilidad de la pelicula lagrimal y la secrecién
lagrimal. Travoprost no afecta la frecuencia/el volumen respiratorio o la presion arterial
sistélica durante el ejercicio y la recuperacién. Los andlogos de prostaglandina Fa, pueden
inducir la fase anagena en los foliculos pilosos y estimular la melanogénesis en la piel.

D | lios clini

En un ensayo clinico, pacientes con glaucoma de dngulo abierto o hipertension ocular
tratados con IZBA™ Solucién oftalmica (travoprost 0,003%) administrad¢g una vez al dia por
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la noche, demostraron una reduccién de la presién intraocular equivalente a la de Travop msst vjou N e
0,004% solucién oftdlmica en todas las visitas durante el tratamiento y distintos tiemipos T
(margen = 1,0 mmHg). La reduccién media desde el inicio de la PIO oscilé de 7,1 a\8, A
mmHg. Las reduccwnes porcentuales medias en la PIO basal en cada visita del estudio y e Mﬂ,/

los distintos tiempos de evaluacién oscilaron entre 28,4% a 30,7%.

Sy ® ?
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Farmacocinética

Absorcion

Travoprost es un profirmaco de éster de isopropilo. Se absorbe a través de la cornea en la que
el éster isopropilico se hidroliza a dcido libre activo. Los estudios en conejos han mostrado
concentraciones maximas de 20 ng/mL de 4cido libre de travoprost en el humor acuoso
alcanzadas en el plazo de 1-2 horas de la administracién ocular tépica. Las concentraciones
del 4cido libre de travoprost en el humor acuoso descendieron con una semivida de
aproximadamente 1,5 horas. También se encontraron concentraciones plasmaticas bajas del
acido libre de travoprost luego de la administracién topica.

Distribucion

Luego de la administracién tdpica ocular en humanos, se observé una baja exposicion
sistémica al 4cido libre activo, con concentraciones plasmiticas mdximas de
aproximadamente 20 pg/ml o menos observadas entre 10 y 20 minutos después de la dosis.
Las concentraciones plasmaticas descendieron rdpidamente por debajo del limite de
cuantificacién del ensayo de 10 pg/ml antes de 1 hora tras la administracién. Puede haber
rastros de concentraciones plasmiticas de travoprost inmediatamente luego de la
administracion de la dosis en algunas personas.

Biotransformacién/Metabolismo

El metabolismo es la principal via de eliminacién de travoprost y del acido libre activo en
especies preclinicas. Las vias metabélicas sistémicas son paralelas a las de la prostaglandina
endégena Faq que se caracterizan por la reduccion del doble enlace 13-14, oxidacién del 15-
hidroxilo a cetona y lisis -oxidativa de la cadena lateral de icido carboxilico.

Eliminacién

Luego de la administracién de travoprost radiomarcado a ratas, aproximadamente el 95% de
la dosis se elimin6 dentro de 24 horas. Aproximadamente el 75% de la dosis de eliminé en
heces, y el resto se excretd en orina.

Farmacocinética lineal / no lineal
Travoprost exhibe una farmacocinética lineal en los tejidos oculares y el plasma después de la
administracion ocular tépica.

Relacion FarmacocinéticalFarmacodinamia
No se ha establecido la relacién farmacocinética/farmacodindmica para travoprost después de
la administracién ocular tépica.

Farmacocinética pedidtrica
La farmacocinética sistémica de travoprost después de la administracién ocular tdpica en
pacientes entre 2 meses a menos de 18 afios de edad mostrd un rango de concentracién similar
al de los adultos, y la mayoria de las muestras de plasma se ubicaron por debajo del limite de
cuantificacién de 10 pg/ml.

IF-20T7-28476563- -DERM#ANMAT
Novartis Argentina . 2
Farm Sergic imirtzian
Dir, de Asuntos Reguiatorios
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Los datos pre-clinicos no revelaron ningin peligro especial para los seres humanos de4( '
con los estudios convencionales de farmacologia de seguridad, toxicidad por dosis re
genotoxicidad y potencial carcindgeno. Se observd toxicidad adversa reproductiva y del
desarrollo -en animales a niveles de exposicién a travoprost similares a los niveles de
exposicidn clinica, y posiblemente sea relevante para el uso clinico.

Datos de seguridad pre-clinica

;
5
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POSOLOGIA/DOSIFICACION - MODO DE ADMINISTRACION:
Uso en adultos

- Una gota de IZBA" Solucién oftilmica en el/los ojo(s) afectado(s) una vez por dia en el saco
conjuntival.

- Se obtiene un efecto ptimo si se administra por la noche.

- IZBA" Solucién oftalmica no debe administrarse mas de una vez por dia debido a que se ha
demostrado que la administracién més frecuente puede disminuir el efecto de disminucion de
la Presién Intraocular (PIO).

- IZBA* Solucién oftilmica puede usarse de manera concomitante con otros productos
farmacolégicos oftalmicos tpicos para disminuir la PIO.

Poblacién de edad avan
- No se observaron diferencias entre pacientes de edad avanzada y pacientes mas jévenes con [ZBA"
Solucién Oftilmica.

Poblacién pedidtrica

-La disminucién de la PIO de IZBA* Solucién oftdlmica en pacientes pedidtricos (2 meses a
<18 afios) fue comparable con la disminucién en pacientes adultos con IZBA® Solucién
oftilmica. Sin embargo, los datos del grupo etario de 2 meses a < 3 anos (9 pacientes) son
limitados.

-No se ha establecido la eficacia y la seguridad de IZBA® Solucion oftilmica en pacientes
menores de 2 meses de edad. No hay datos disponibles.

nsuficiencia hepatica v renal

IZBA’ Solucién oftilmica se ha estudiado en pacientes con insuficiencia hepatica de leve a
grave y en pacientes con insuficiencia renal de leve a grave (aclaramiento de creatinina de
hasta un minimo de 14 ml/min). No es necesario un ajuste de la dosis en estos pacientes.

Modo ini ion
-IZBA*¥ Solucién Oftilmica es para uso ocular.

-Después de la administracién es recomendable ocluir el conducto nasolagrimal o cerrar
suavemente el piarpado. Esto puede reducire la absorcién sistémica de los medicamentos
administrados por via oftilmica y resultar en una disminucién de las reacciones adversas
sistémicas.

-Si se olvida una dosis, debe continuarse el tratamiento con la siguiente dosis, tal como estaba
planificado. La dosis no debe sobrepasar de una gota diaria en el/ los ojo(s) afectado(s).

-20 63~
Novartis Argentine
Farm Sergio Imirtzi
Dir. de Asuntos Reyuiatonios
4 ico M.N. 11521
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administracién de IZBA* solucién oftdlmica al dia siguiente. t y,
b(ﬁz&’sﬂ o
-Si se est4 utilizando mas de un medicamento oftalmico tépico, estos deben administrarse al

menos con cinco (5) minutos de diferencia.

-El paciente debe retirar el envoltorio protector inmediatamente antes de la primera
utilizacién.

- Luego de retirar la tapa, si el collar del precinto de seguridad estd suelto, retirelo antes de
usar el producto.

-Para evitar la contaminacién de la punta del gotero y de la solucién, se debe tener precaucién
de no tocar los parpados, las dreas circundantes ni otras superficies con la punta del
cuentagotas del frasco.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes.

ADVERTENCIAS
Cambio de color del ojo

Travoprost puede cambiar en forma gradual el color de los ojos al aumentar el nimero de
melanosomas (granulos de pigmento) en los melanocitos. Antes de instaurar el tratamiento
debe informarse a los pacientes de la posibilidad de un cambio permanente en el color de los
o0jos. El cambio en el color del iris se produce lentamente y puede no ser detectado durante
meses o afios.

- Se ha informado oscurecimiento de la piel periorbital y/o del parpado relacionado con el uso
de travoprost.

-Se han observado cambios periorbitales y palpebrales, incluida la profundizacién del surco
palpebral con andlogos de la prostaglandina.

-Travoprost puede alterar gradualmente las pestafias del ojo(s) tratado(s); estos
cambiosincluyen: aumento de la longitud, grosor, pigmentacién y/o niimero de pestafias.

PRECAUCIONES
Pacient Aquico

- Se ha reportado edema macular durante el tratamiento con analogos de prostaglandina Faa.
Se recomienda precaucién cuando se utiliza travoprost en pacientes afiquicos, pacientes
pseudofiquicos con capsula posterior del cristalino desgarrada o con lentes en la camara
anterior, o en pacientes con factores conocidos de riesgo de edema macular.

[ritis/uveitis
IZBA* Solucién oftdlmica se debe utilizar con precauciéon en pacientes con inflamacion

intraocular activa, asi como en los pacientes con factores de riesgo predisponentes para la
uveitis.

R 3 563 RM#ANMAT
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Fertilidad, Embarazo y Lactancia : ; i“*‘“@ h 2%
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Fertilidad w
st # - oy g A

No hay datos acerca de los efectos de 1ZBA* Solucién Oftdlmica sobre la fertilidad #en

humanos. Los estudios en animales no mostraron efectos de travoprost sobre la fertilidad a

dosis 250 veces mayores que la dosis ocular mixima recomendada para los humanos.

Embarazo

No hay o existe una cantidad limitada de datos sobre el uso de IZBA™ Solucion Oftalmica en
mujeres embarazadas. Los estudios con travoprost en animales han mostrado toxicidad
reproductiva. No se debe usar travoprost durante el embarazo a menos que sea claramente
necesario.

Lactancia

Se desconoce si travoprost, usado de manera tépica, o sus metabolitos se excretan en la leche
materna. Los estudios en animales han mostrado que travoprost y sus metabolitos se excretan
a través de la leche materna. No se recomienda el uso de IZBA” Solucién oftdlmica en
mujeres en periodo de lactancia.

Interacciones

No se han descrito interacciones clinicas relevantes.

Efectos sobre la habilidad de conducir y operar maquinaria

La visién borrosa transitoria y otras alteraciones visuales pueden afectar la capacidad de
conducir o utilizar maquinas. Si aparece vision borrosa durante la instilacién, el paciente debe
esperar hasta que la visién se aclare antes de conducir o utilizar maquinas.

REACCIONES ADVERSAS

Las siguientes reacciones adversas fueron notificadas durante estudios clinicos con IZBA*
Solucién oftdlmica y se clasifican de acuerdo con el siguiente criterio: muy frecuentes (21/10),
frecuentes (21/100 a <1/10), poco frecuentes (21/1.000 a <1/100), raras (>1/10.000 a
<1/1.000) o muy raras (<1/10.000). Las reacciones adversas se presentan en orden decreciente
de gravedad, dentro de cada grupo de frecuencia.

Clasificacién | Término preferido de MedDRA (V.18.0)
por 0rganos

y sistemas
Trastornos Muy frecuentes hiperemia ocular
oculares Frecuentes prurito ocular, ojo seco, irritacién ocular
Poco frecuentes queratitis puntiforme, conjuntivitis, inflamacién de la cimara

antenor, blefaritis, dlscapacxdad visual, visién borrosa,

Olr de Asuntos Reguiatorios
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costras en el margen del parpado, edema délos parpados,
sensacién de cuerpo extrafo en 0jos, crecimiento de las
pestaiias, engrosamiento de las pestaiias, circulo oscuro
debajo de los ojos.

Trastornos | Poco frecuentes Erupcion, prurito
de la piel y

el tejido

subcutineo

SOBREDOSIFICACION

-Una sobredosis topica no es probable que esté asociada con toxicidad.

-El tratamiento de una ingestién accidental es de soporte y sintomitico.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al
hospital mds cercano o comunicarse con los centros de toxicologia:
Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: T.E.: (011) 4962-6666/2247.
Hospital A. Posadas: TE: (011) 4654-6648 - 4658-7777

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO

Conservar a menos de 30°C.
Desechar 4 semanas después de la primera apertura del envase.

Mantener fuera del alcance y la vista de los ninos.
PRESENTACION

IZBA* Solucién oftdlmica se presenta en envases conteniendo 1 6 3 frascos con 2,5 ml de
solucién oftalmica.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. - Certificado N°®: 57.881

*marca de Novartis

Elaborado en:
ALCON-COUVREUR
Rijksweg 14, B-2870 Puurs-Bélgica

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

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

CCDS TDOC-0051871 v2 — 21-Abr-2016 [/\/ _
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Novartis
INFORMACION PARA EL PACIENTE

IZBA®
TRAVOPROST 0,03 mg/mL

Solucién Oftalmica Estéril
Venta bajo receta Industria Belga

Lea este prospecto detenidamente antes de administrar [ZBA*.

Conserve este prospecto. Es posible que lo deba volver a leer.
Si tiene alguna duda, pregunte a su médico o farmacéutico.

Este medicamento ha sido prescripto sélo para usted. No se lo dé a otras personas o utilice
para otras enfermedades.

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

Formula
Cada mL de IZBA¥* Solucién Oftilmica contiene:
Travoprost ....eeieviuciicsinsiiveismeeninnaiis T« SRR cirenesensaneninnes .03 Mg

Excipientes: Pohquatermo 1¢ POLYQUAD*) 0.01 mg; Propxlcnghcol 7,5 mg, pohoxﬂ 40
aceite de castor hidrogenado 2 mg; 4cido bérico 3 mg; manitol 3 mg; cloruro de sodio 3,5 mg;
hidréxido de sodio y/o 4cido clorhidrico (para ajustar pH); agua purificada c.s.p. 1 mL.

En este prospecto

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

Posibles efectos adversos

¢Cémo conservar Izba*?

Presentaciones

:Qué es Izba* y para qué se utiliza?
¢ y q

IZBA* Solucién oftilmica estd indicado para disminuir la Presién Intraocular (P1O) elevada
en pacientes con hipertensién ocular o glaucoma de dngulo abierto.

Antes y durante el tratamiento con Izba*

No utilice Izba® 3
Si es alérgico a travoprost o a cualquiera de los demds componentes de IZBA* Solucién
oftalmica.

IEWQUBMGO MDERM#ANMAT
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Tenga especial cuidado con Izba* N Ej
IZBA* Solucién oftdlmica puede cambiar el color de su iris (la parte coloreada del ojo). Este
cambio puede ser permanente. También puede haber un cambio en el color de la piel que

rodea al ojo.

- IZBA* Solucién oftilmica puede aumentar el largo, el espesor, la coloraciéon o el
numero de sus pestafias.

- Si lo operaron de cataratas, consulte con su médico antes de usar IZBA* Solucién
oftalmica.

- Si tiene o tuvo antecedentes de inflamacién ocular, consulte con su médico antes de
usar [ZBA* Solucién oftdlmica.

- Se han observado cambios en el parpado o los tejidos que rodean al ojo con el uso de
anilogos de prostagladina.

Embarazo, Lactancia y Fertilidad

Consulte a su médico antes de utilizar cualquier medicamento.
No se recomienda el uso de IZBA* Solucién oftalmica durante el embarazo y la lactancia.

Conducir o manejar maquinarias

Es posible que vea borroso durante un tiempo después de aplicar IZBA* Soluci6n oftalmica.
No conduzca vehiculos ni opere maquinaria hasta que su vision se aclare.

Otros medicamentos y Izba™

Inférmele a su médico o farmacéutico si. estd utilizando o ha utilizado recientemente otros
medicamentos, incluso de venta libre.

Si estd usando otras gotas oftdlmicas u otro ungiiento medicinal para los ojos, deje pasar al
menos S minutos entre la aplicacién de cada medicamento. Los ungiientos oftilmicos se deben
aplicar en dltimo lugar.

Informacién importante sobre los componentes de Izba*

. IZBA* Solucién oftalmica contiene propilenglicol que puede provocar irritacion en la piel.
o IZBA* Solucién oftalmica contiene aceite de ricino hidrogenado y polioxietilenado 40 que
puede provocar reacciones cutaneas.

Forma de utilizar Izba*

Utilice este medicamento exactamente como lo haya indicado su médico o farmacéutico.

En caso de duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Una gota de IZBA" Solucién Oftélmica en cl/los ojo(s) afectado(s) una vez por dia en el saco
conjuntival.

- Se obtiene un efecto éptimo si la dosis se administra por la noche.

- IZBA* Solucién Oftilmica no debe administrarse mis de una vez por dia debido a que se ha
demostrado que la administracién més frecuente puede disminuir el efecto de disminuci6n de

la PIO. &
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- IZBA* Solucién Oftilmica puede usarse de manera concomitante con otros pro ﬁ/ &:‘

farmacolégicos oftdlmicos tépicos para disminuir la Presion Intraocular (P10O). s
. Son &, TM//"

- Utilice IZBA* Solucién oftdlmica Gnicamente como gotas para los ojos.

- El paciente debe quitar el envoltorio protector inmediatamente antes del primer uso.

- Después de retirar la tapa, si el collar de seguridad estd suelto, quitelo antes de usar el

medicamento.,

- Para evitar la contaminacién de la punta del gotero y de la solucién, tenga cuidado de no

tocar los parpados, las zonas circundantes ni otras superficies con la punta del gotero.

La siguiente medida resulta atil para limitar la cantidad de medicamento que ingresard a la
sangre tras la aplicacién de las gotas oftdlmicas: Mantenga el parpado cerrado, mientras
simultdneamente aplica una presion suave sobre el canal del lagrimal con un dedo durante al
menos un minuto.

Si la gota no cae en el ojo, intente de nuevo.

Si aplica mds Izba* del que deberia

Enjuague el ojo con agua tibia. No se aplique mas gotas hasta que sea el horario de su
préxima dosis habitual.

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.

Si se olvida de aplicar Izba™

Continde con la dosis siguiente segiin lo previsto. Sin embargo, si casi es hora de su préxima
dosis, omita la dosis olvidada y retome su horario de toma habitual. No aplique una dosis
doble para compensar ¢l olvido.

Si tiene alguna otra pregunta respecto del uso de este producto, consulte a su médico o
farmacéutico.

Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, IZBA* Solucién oftadlmica puede producir efectos
adversos, aunque no todas las personas los experimenten.

Se han observado los siguientes efectos adversos con IZBA* Solucién oftdlmica:

- Efectos adversos muy comunes (pueden ocurrir en 1 o mas de cada 10 usuarios):

J Efectos en ¢l ojo: enrojecimiento ocular.

- Efectos adversos comunes (pueden manifestarse en hasta 10 de cada 100 usuarios)
J Efectos en el ojo: irritacién ocular, picazén en el ojo, ojo seco.

- Efectos adversos poco comunes (pueden manifestarse en hasta 10 de cada 1000
usuarios):

Nowvartis Argentina 3.4,
Farm. Sergic tmirtzian
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Efectos en el ojo: inflamacién en la superficie del ojo con dafio en la superficie,
inflamacién del ojo, inflamacién del parpado, inflamacién de la conjuntiva, dolor
ojo, sensibilidad a la luz, visién borrosa o anormal, inflamacién o legafias en el prpado;~ %
secrecion en el ojo, crecimiento de las pestafias, engrosamiento de las pestaias, sé‘fxsafn‘i@?

de tener algo en el ojo, oscurecimiento de la piel que rodea al ojo.
J Efectos adversos generales: sarpullido, picazén.

¢Como conservar Izba*?

Conservar a menos de 30°C.
Desechar 4 semanas después de la primera apertura del envase.

Mantener fuera del alcance y la vista de los nifios.
Presentaciones

IZBA* Solucién oftdlmica se presenta en envases conteniendo 1 6 3 frascos con 2,5 ml de
solucion oftalmica.

Ante cualquier inconveniente con ¢l producto
el paciente puede llenar la ficha que estd en la Pigina 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°®: 57.881
*marca de Novartis

Elaborado en:
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