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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Disposicion
NUmero: DI-2021-6782-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 8 de Septiembre de 2021

Referencia: EX-2021-34316022-APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2021-34316022-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIO INTERNACIONAL ARGENTINO SA. solicita la
aprobacion de nuevos proyectos de prospectos e informacion para el paciente para la Especialidad Medicina
denominada GLAUNOT T / TRAVOPROST — TIMOLOL MALEATO, Forma Farmacéutica y Concentracion:
SOLUCION OFTALMICA ESTERIL / TRAVOPROST 0,004 g/ 100 ml — TIMOLOL MALEATO 0,68 g/ 100
ml; aprobada por Certificado N° 55.652.

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 laDireccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos hatomado laintervencion de su competencia.

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

Por ello:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:



ARTICULO 1°. — Autorizase alafirma LABORATORIO INTERNACIONAL ARGENTINO S.A. propietariade
la Especialidad Medicina denominada GLAUNOT T / TRAVOPROST — TIMOLOL MALEATO, Forma
Farmacéutica y Concentracion: SOLUCION OFTALMICA ESTERIL / TRAVOPROST 0,004 g / 100 ml —
TIMOLOL MALEATO 0,68 g / 100 ml; & nuevo proyecto de prospecto obrante en e documento IF-2021-
75327433-APN-DERM#ANMAT; e informacion para el paciente obrante en el documento |F-2021-75327502-
APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°. — Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 55.652, cuando el mismo se
presente acompariado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°. - Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese a interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion y prospectos e informacion para €l paciente. Girese a la Direccion de Gestion
de Informacién Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.
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GLAUNOTT®
TRAVOPROST 0,004%
TIMOLOL 0,5%
Solucién oftalmica estéril / Uso externo
Industria Argentina Venta bajo receta

COMPOSICION:

Cada 100 ml contiene:

Timolol Maleato 0,68 g; Travoprost 0,004 g

Excipientes: Cloruro de sodio 0,622 g; Cloruro de benzalconio 0,015 g; Acido bérico 0,35 g; Edetato disddico
0,15 g; Acido clorhidrico y/o Trometamina c.s.p. ajustar pH; Aceite de ricino hidrogenado polioxil 40 0,5 g;
Manitol 0,3 g; Agua para inyectables c.s.p. 100 ml.

ACCION TERAPEUTICA:
Codigo ATC: SO1ED51
Oftalmoldgicos; Preparados antiglaucoma y midticos.

INDICACIONES:

Glaunot T esta indicado en adultos para la reduccidn de la presion intraocular (PIO) en pacientes con glaucoma
de angulo abierto o hipertensién ocular que responden de forma insuficiente a los betabloqueantes o
analogos de prostaglandinas oftalmicos.

FARMACOLOGIA CLINICA:

Mecanismo de accion

Glaunot T contiene dos sustancias activas: travoprost y maleato de timolol. Estos dos componentes
disminuyen la presion intraocular mediante mecanismos de accién complementarios y la combinacién de sus
efectos produce una reduccion adicional de la PIO en comparacién con cada uno de los componentes por
separado.

Travoprost, un analogo de la prostaglandina F2a, es un agonista completo muy selectivo. Posee una elevada
afinidad por el receptor PF de prostaglandinas y reduce la presidn intraocular aumentando el drenaje del
humor acuoso a través de las vias malla trabecular y uveoscleral. 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 presién intraocular puede mantenerse con una dosis Unica durante periodos
superiores a 24 horas.

Timolol es un farmaco bloqueante adrenérgico no selectivo que carece de actividad simpaticomimética
intrinseca, actividad depresora directa del miocardio o actividad estabilizadora de membrana. Los estudios en
humanos con tonografia y fluorofotometria sugieren que su acciéon predominante se relaciona con reduccién
de la formacién de humor acuoso y con un leve incremento del flujo de salida.

Farmacologia secundaria

Travoprost aumentd significativamente el flujo sanguineo de la papila dptica en conejos tras 7 dias de
administraciéon oftalmica (1,4 microgramos, una vez al dia).

Propiedades farmacocinéticas

Absorcion

Travoprost y timolol se absorben a través de la cérnea. Travoprost es un profdrmaco en forma de éster que se
hidroliza rdpidamente a acido libre activo en la cérnea. Después de administrar Travoprost + Timolol una vez al
dia en sujetos sanos (N=22) durante 5 dias, travoprost acido libre no fue cuantificable en muestras de plasma
de la mayoria de los sujetos (94,4%) y generalmente no fue detectable una hora después de la administracion.
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Las concentraciones oscilaron desde 0,01 a 0,03 ng/ml cuando pudieron valorarse (limite de cuantificacion del
método > 0,01 ng/ml). Tras la administracién de Travoprost + Timolol una vez al dia, el estado estacionario
medio de timolol Cmax fue de 1,34ng/ml y la Tmax fue aproximadamente de 0,69 horas.

Distribucion

Después de la administracién oftalmica de Glaunot T, travoprost acido libre puede determinarse en el humor
acuoso de animales durante las primeras horas y en el plasma humano Unicamente durante la primera hora.
Timolol puede determinarse en el humor acuoso humano después de la administracidon oftdlmica de timolol y
en el plasma durante hasta 12 horas después de la administracion oftalmica de Glaunot T.

Biotransformacion

La metabolizacidn es la principal via de eliminacién de travoprost y del dcido libre activo. Las vias sistémicas de
metabolizacidon son paralelas a las de la prostaglandina enddgena F2a las cuales se caracterizan por la
reduccion del doble enlace 13-14, oxidacién del 15-hidroxilo y lisis B-oxidativa de la parte superior de la
cadena.

Timolol se metaboliza por dos vias. Una ruta produce una cadena lateral de etanolamina en el anillo de
tiadiazol y la otra forma una cadena lateral etandlica en el nitrégeno morfolinico y una segunda cadena lateral
similar con un grupo carbonilo adyacente al nitrégeno. La t1/2 plasmatica de timolol después de la
administracion oftalmica de Glaunot T es de 4 horas.

Eliminacion

Travoprost acido libre y sus metabolitos se excretan principalmente por via renal. Menos del 2% de una dosis
oftdlmica de travoprost se recuperd en orina como dacido libre. Timolol y sus metabolitos se excretan
mayoritariamente por via renal. Aproximadamente el 20% de una dosis de timolol se excreta inalterado en la
orinay el resto se excreta, también en orina, en forma de metabolitos.

Datos preclinicos sobre seguridad

En monos, la administracion de Glaunot T dos veces al dia mostré inducir un aumento de la fisura palpebral y
aumentar la pigmentacion del iris de forma similar a la observada con la administracién oftalmica de
prostanoides.

En cultivos de células corneales humanas y tras administracion oftdlmica en conejos, Glaunot T conservado
con polyquaternium-1 produjo minima toxicidad en la superficie ocular, comparado con el colirio conservado
con cloruro de benzalconio.

Travoprost

La administracién ocular oftdlmica de travoprost en monos a concentraciones de hasta 0,012% en el ojo
derecho, dos veces al dia durante un afio, no provocd toxicidad sistémica.

Se han realizado estudios de toxicidad para la reproduccién con travoprost administrado por via sistémica en
ratas, ratones y conejos. Los hallazgos de embrioletalidad temprana, pérdida tras implantacién y fetotoxicidad
se relacionan con la actividad agonista del receptor PF del Utero. En ratas gestantes, la administracidon
sistémica de travoprost a dosis de mds de 200 veces la dosis clinica durante el periodo de organogénesis dio
lugar a un aumento en la incidencia de malformaciones. Se detectaron niveles bajos de radioactividad en el
liguido amnidtico y en los tejidos fetales de ratas

gestantes a las que se administré 3H-travoprost. Los estudios para la reproduccion y desarrollo han mostrado
un potente efecto sobre la pérdida fetal, con un elevado indice en ratas y ratones (180 pg/ml y 30 pg/ml
plasmaticos, respectivamente) a exposiciones de 1,2 a 6 veces la exposicion clinica (hasta 25 pg/ml).

Timolol

Los datos de los estudios preclinicos con timolol no muestran riesgos especiales para los seres humanos segun
los estudios convencionales de farmacologia de seguridad, toxicidad a dosis repetidas, genotoxicidad vy
potencial carcinogénico. Estudios de toxicidad para la reproducciéon con timolol mostraron osificacién fetal
retardada en ratas sin efectos adversos en el desarrollo posnatal (7.000 veces la dosis clinica) y un incremento
de resorcién fetal en conejos (14.000 veces la dosis clinica).
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POSOLOGIA Y MODO DE USO:

Posologia

Uso en adultos, incluidos pacientes de edad avanzada

La dosis es de una gota de Glaunot T en el saco conjuntival del ojo(s) afectado(s) una vez al dia por la mafiana o
por la noche. Debe administrarse cada dia a la misma hora.

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 ojo(s) afectado(s).

Poblaciones especiales

Insuficiencia hepdtica y renal

No se han realizado estudios con Glaunot T ni con timolol 5 mg/ml colirio en pacientes con insuficiencia
hepatica o renal.

Travoprost 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 tan sélo 14 ml/min). No fue necesario un
ajuste de la dosis en estos pacientes.

Es poco probable que pacientes con insuficiencia hepatica o renal requieran un ajuste de la dosis con Glaunot
T.

Poblacion pedidtrica

No se ha establecido la seguridad y eficacia de Glaunot T en nifios y adolescentes menores de 18 afos. No se
dispone de datos.

Forma de administracién

Via oftalmica.

El paciente debe retirar el envoltorio protector inmediatamente antes de la primera utilizacidn. Para evitar una
posible contaminacién de la punta del cuentagotas y de la solucién, debe tenerse la precaucién de no tocar los
parpados, areas circundantes ni otras superficies con la punta del frasco.

La absorcién sistémica se reduce cuando se ocluye el conducto nasolagrimal o se cierran los ojos durante 2
minutos. Esto puede producir una disminucidn de las reacciones adversas sistémicas y un aumento de la
actividad local.

Si se emplea mds de un farmaco por via oftalmica, las aplicaciones deben espaciarse al menos 5 minutos.
Cuando Glaunot T vaya a sustituir a otro medicamento antiglaucomatoso oftdlmico, se debe interrumpir la
administracién de ese otro medicamento e iniciar la administracién de Glaunot T al dia siguiente.

Debe instruirse a los pacientes para que se retiren las lentes de contacto blandas antes de la aplicacién de
Glaunot Ty esperen 15 minutos después de la instilaciéon de la dosis antes de colocarse las lentes de contacto.

CONTRAINDICACIONES:

Hipersensibilidad a los principios activos o a alguno de los excipientes incluidos.

Hipersensibilidad a otros betabloqueantes.

Enfermedad reactiva de las vias respiratorias incluyendo asma bronquial o historial de asma bronquial,
enfermedad pulmonar obstructiva crénica grave.

Bradicardia sinusal, sindrome del seno enfermo, incluyendo bloqueo sinoauricular, bloqueo auriculoventricular
de segundo o tercer grado no controlado por marcapasos. Insuficiencia cardiaca evidente, shock cardiogénico.
Rinitis alérgica grave y distrofias corneales.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS:

Efectos sistémicos

Al igual que otros farmacos oftdlmicos de aplicacidon tdpica, travoprost y timolol se absorben sistémicamente.
Debido al componente beta adrenérgico, timolol, se pueden producir el mismo tipo de reacciones adversas
cardiovasculares, pulmonares y de otro tipo que se observan con los medicamentos betabloqueantes
adrenérgicos sistémicos. La incidencia de RAMs sistémicas después de administracion oftdlmica es inferior a la

de administracion sistémica.
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Trastornos cardiacos

En pacientes con enfermedades cardiovasculares (p.ej. cardiopatia coronaria, angina Prinzmetal e insuficiencia
cardiaca) e hipotension, se debe valorar criticamente el tratamiento con betabloqueantes y se debe considerar
un tratamiento con otros principios activos. En pacientes con enfermedades cardiovasculares se deben vigilar
los signos de deterioro de estas enfermedades y de reacciones adversas.

Debido a su efecto negativo sobre el tiempo de conduccidn, los betabloqueantes solo deben administrarse con
precaucién en pacientes con bloqueo cardiaco de primer grado.

Trastornos vasculares

Se deben tratar con precaucién los pacientes con trastornos/alteraciones circulatorias periféricas graves (p.ej.
formas graves de la enfermedad de Raynaud o sindrome de Raynaud).

Trastornos respiratorios

En pacientes asmaticos se han notificado reacciones respiratorias, incluyendo muerte debida a
broncoespasmo, después de la administracién de algin betabloqueante oftdlmico.

Glaunot T se debe utilizar con precaucion en pacientes con enfermedad pulmonar obstructiva crénica (EPOC)
leve o moderada y Unicamente si el beneficio potencial supera al riesgo potencial.

Hipoglucemia/diabetes

Los betabloqueantes se deben administrar con precaucién en pacientes propensos a hipoglucemia espontanea
0 en pacientes con diabetes labil, ya que los betabloqueantes pueden enmascarar los signos y sintomas de
hipoglucemia aguda.

Debilidad muscular

Se ha notificado que los medicamentos betabloqueantes adrenérgicos potencian la debilidad muscular
consistente en determinados sintomas miasténicos (p.ej. diplopia, ptosis y debilidad generalizada).
Enfermedades corneales

Los betabloqueantes oftdlmicos pueden producir sequedad de los ojos. Los pacientes con trastornos corneales
se deben tratar con precaucion.

Desprendimiento coroidal

Se ha notificado desprendimiento coroidal con administracién de terapia supresiva acuosa (p.ej. timolol,
acetazolamida) tras procedimientos de filtracion.

Otros farmacos betabloqueadores

Cuando se administra timolol a pacientes que ya estan recibiendo un medicamento betabloqueante sistémico,
se puede potenciar el efecto sobre la presidn intraocular o los efectos sistémicos conocidos de betabloqueo.
Se debe controlar estrechamente la respuesta de estos pacientes. No se recomienda el uso de dos farmacos
bloqueantes beta-adrenérgicos tdpicos.

Anestesia quirdrgica

Las preparaciones oftdlmicas de betabloqueantes pueden bloquear los efectos beta-agonistas sistémicos, p.ej.
los de la adrenalina. Se debe informar al anestesista si el paciente estd utilizando timolol.

Hipertiroidismo

Los betabloqueantes también pueden enmascarar los signos de hipertiroidismo.

Contacto con la piel

Las prostaglandinas y los andlogos a las prostaglandinas son sustancias biolégicamente activas que pueden
absorberse a través de la piel. Las mujeres embarazadas o que estén tratando de quedarse embarazadas
deben tomar las precauciones adecuadas para evitar el contacto directo con el contenido del frasco. En el caso
improbable de contacto con una cantidad importante del contenido del frasco, limpiese de inmediato y
minuciosamente la zona expuesta.

Reacciones andfildcticas

Los pacientes con historial de atopia o reaccidn anafilactica grave a diversos alergenos, durante el tratamiento
con betabloqueantes, pueden ser mds reactivos a exposiciones repetidas con estos alergenos y no responder a
la dosis habitual de adrenalina que se emplea para tratar las reacciones anafilacticas.

Tratamiento concomitante
IF-2021-75327433-APN-DERM#ANMAT
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Timolol puede interaccionar con otros medicamentos.

No se recomienda la administracién local de dos prostaglandinas.

Efectos oculares

Travoprost puede modificar gradualmente el color del ojo al aumentar el nUmero de melanosomas (granulos
de pigmento) de los melanocitos. Antes de instaurar el tratamiento debe informarse a los pacientes de la
posibilidad de un cambio permanente en el color de los ojos. El tratamiento unilateral puede dar lugar a una
heterocromia permanente. Actualmente se desconocen los efectos a largo plazo sobre los melanocitos y sus
consecuencias. El cambio de color del iris se produce lentamente y puede no ser apreciable durante meses o
afos. Esta alteracién en el color del ojo se ha observado predominantemente en pacientes con iris de
coloracion mixta, es decir, marréon azulada, marrén grisdcea, marrén amarillenta y marrén verdosa; no
obstante, también se ha observado en pacientes con ojos marrones. Generalmente la pigmentacion marrén
alrededor de la pupila se extiende concéntricamente hacia la periferia de los ojos afectados, aunque todo o
parte del iris puede volverse de un tono mas marrdén. No se ha observado incremento del pigmento marrén del
iris tras interrumpir el tratamiento.

En ensayos clinicos controlados se ha notificado que la utilizacién de travoprost esta relacionada con la
aparicion de oscurecimiento de la piel periorbital y/o del parpado.

Se ha observado con andlogos de prostaglandinas cambios periorbitales y en el pdarpado incluyendo
profundizacién del surco del parpado.

Travoprost puede alterar gradualmente las pestafias del ojo(s) tratado(s); estos cambios se observaron
aproximadamente en la mitad de los pacientes de los ensayos clinicos y consisten en: aumento de la longitud,
grosor, pigmentacion y/o nimero de pestafias. Actualmente se desconoce el mecanismo de los cambios en las
pestafias y sus consecuencias a largo plazo.

Se ha observado que travoprost provoca un ligero aumento de la fisura palpebral en estudios con monos. No
obstante, este efecto no se observd durante los estudios clinicos y se considera que es especifico de la especie.
No se tiene experiencia con Glaunot T en afecciones oculares inflamatorias, ni en glaucoma congénito, de
angulo estrecho, de angulo cerrado, o neovascular y sélo se dispone de experiencia limitada en enfermedad
ocular tiroidea, en glaucoma de angulo abierto de pacientes pseudofdquicos y en glaucoma pigmentario o
pseudoexfoliativo.

Se ha notificado edema macular durante el tratamiento con analogos de la prostaglandina F2a. Se recomienda
precaucién cuando se utiliza Glaunot T en pacientes afaquicos, pacientes pseudofaquicos con cdpsula
posterior del cristalino desgarrada o con lente intraocular implantada en la cdmara anterior, o en pacientes
con factores conocidos de riesgo de edema macular quistico.

Glaunot T puede utilizarse, con precaucion en pacientes con factores de riesgo conocidos que predispongan a
iritis/uveitis y en pacientes con una inflamacion intraocular activa.

Excipientes

Glaunot T contiene aceite de ricino hidrogenado el cual puede causar reacciones cutdneas.

Glaunot T contiene cloruro de benzalconio

El cloruro de benzalconio se puede absorber por las lentes de contacto blandas alterando su color. Retirar las
lentes de contacto antes de usar este medicamento y esperar 15 minutos antes de volver a colocarlas.

El cloruro de benzalconio puede causar irritacion ocular, especialmente si padece de ojo seco u otras
enfermedades de la cérnea (capa trasparente de la zona frontal del ojo). Consulte a su médico si siente una
sensacion extrana, escozor o dolor en el ojo después de usar este medicamento.

Si sufre un dafio grave en la parte frontal trasparente del ojo (la cérnea), los fosfatos pueden provocar, en

casos muy raros, areas nubladas en la cdrnea debido a los depdsitos de calcio producidos durante el
tratamiento.

Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion

No se han realizado estudios fdrmaco especificos de interacciones con travoprost o timolol.

Cuando se administra una solucidn oftalmica betabloqueante concomitantemente con bloqueantes orales de
los canales de calcio, farmacos bloqueantes beta-adrenérgicos, antiarritmicos (incluyendo amiodarona),
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glucdsidos digitalicos, parasimpaticomiméticos o guanetidina existe un potencial de efectos aditivos que
provoca hipotensién y/o marcada bradicardia.

El empleo de betabloqueantes puede potenciar la reaccidn hipertensiva por retirada subita de clonidina.

Se ha notificado la potenciacidn del bloqueo beta sistémico (ej. disminucién de frecuencia cardiaca, depresién)
durante el tratamiento combinado con inhibidores CYP2D6 (ej. quinidina, fluoxetina, paroxetina) y timolol.

Se ha notificado ocasionalmente midriasis producida por el uso concomitante de betabloqueantes oftalmicos y
adrenalina (epinefrina).

Los betablogueantes pueden incrementar el efecto hipoglucémico de los antidiabéticos. Los betabloqueantes
pueden enmascarar los signos y sintomas de hipoglucemia.

Fertilidad, embarazo y lactancia

Mujeres en edad fértil/anticoncepcion

Glaunot T no debe utilizarse en mujeres en edad fértil o potencialmente fértiles a no ser que se adopten
medidas anticonceptivas adecuadas.

Embarazo

Travoprost tiene efectos farmacolégicos dafiinos en el embarazo y/o el feto/recién nacido.

No hay datos o éstos son limitados relativos al uso de Glaunot T o de cada uno de los componentes en mujeres
embarazadas. No debe utilizarse timolol durante el embarazo a no ser que sea realmente necesario.

Estudios epidemioldgicos no revelaron efectos de malformacién, aunque muestran un riesgo de retraso en el
crecimiento intrauterino cuando se administran betabloqueantes por via oral. Ademas, se han observado en
neonatos signos y sintomas de betabloqueo (p.ej. bradicardia, hipotension, dificultad respiratoria e
hipoglucemia) cuando se han administrado betabloqueantes hasta el parto. Se debe monitorizar
rigurosamente al neonato durante los primeros dias de vida, si se administra Glaunot T hasta el parto.

No debe utilizarse Glaunot T durante el embarazo a no ser que sea realmente necesario.

Lactancia

Se desconoce si travoprost colirio se excreta en la leche materna. Los estudios en animales muestran excrecion
de travoprost y metabolitos en la leche materna. Timolol se excreta en la leche materna y tiene el potencial de
causar reacciones adversas graves en el nifio lactante. Sin embargo, a las dosis terapéuticas de timolol colirio
no es probable que se pueda presentar una cantidad suficiente en la leche materna que pueda causar
sintomas clinicos de betabloqueo en nifios lactantes. Para informacién sobre cémo reducir la absorcién
sistémica.

No se recomienda el empleo de Glaunot T en mujeres en periodo de lactancia.

Fertilidad

No existen datos en relacidn a los efectos de Glaunot T sobre la fertilidad humana. Estudios en animales no
mostraron efectos de travoprost para la fertilidad con dosis de hasta 75 veces la dosis oftdlmica mdaxima
recomendada para humanos, considerandose que no se observé un efecto importante con timolol a este nivel
de dosis.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

La influencia de Glaunot T sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas es pequefia. Como con
cualquier colirio, la visidon borrosa transitoria y otras alteraciones visuales pueden ocurrir. Si aparece vision
borrosa durante la instilacién, el paciente debe esperar hasta que la visién sea nitida antes de conducir o
utilizar maquinas. Glaunot T también puede causar alucinaciones, mareo, nerviosismo y/o fatiga que pueden
afectar la capacidad para conducir o utilizar mdquinas. Se debe advertir a los pacientes que no conduzcan ni
utilicen maquinas si se presentan estos sintomas.

REACCIONES ADVERSAS:

Resumen del perfil de sequridad

En ensayos clinicos que incluyeron 2.170 pacientes tratados con TRavoprost + Timolol, la reaccién adversa
notificada con mas frecuencia relacionada con el tratamiento fue hiperemia ocular (12,0%).

Resumen tabulado de reacciones adversas
IF-2021-75327433-APN-DERM#ANMAT
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En la siguiente tabla se enumeran las reacciones adversas que se observaron en los ensayos clinicos o durante
la experiencia postcomercializacién. Se distribuyen segun la clasificacion de érganos y sistemas y se clasifican
segun el siguiente criterio: muy frecuentes (21/10), frecuentes (>1/100 a <1/10), poco frecuentes (=1/1.000 a
<1/100), raras (21/10.000 a <1/1.000), muy raras (<1/10.000), o frecuencia no conocida (no puede estimarse a
partir de los datos disponibles). Las reacciones adversas se enumeran en orden decreciente de gravedad

dentro de cada grupo de frecuencia.

Clasificacion de drganos Frecuencia Reacciones adversas
del sistema
Trastornos del sistema | Poco frecuentes Hipersensibilidad

inmunoldgico

Trastornos psiquiatricos Raras Nerviosismo

No conocida Alucinaciones*, depresién
Trastornos del sistema Poco frecuentes Mareo, cefalea
nervioso No conocida Accidente cerebrovascular,

sincope, parestesia

Trastornos oculares

Muy frecuentes

Hiperemia ocular

Frecuentes

Queratitis punteada, dolor ocular,
alteracion

Poco frecuentes

Queratitis, iritis, conjuntivitis,
inflamacién en la camara anterior,
blefaritis, fotofobia, agudeza
visual disminuida, astenopia,
hinchazén ocular,

aumento del lagrimeo, eritema del
parpado,

crecimiento de pestafias, alergia
ocular, edema

conjuntival, edema del parpado

Raras Erosidon corneal, meibomitis,
hemorragia conjuntival, costra en
margen de parpado,
triquiasis, distiquiasis

No conocida Edema macular, ptosis palpebral,

surco palpebral hundido,
hiperpigmentacion del iris,
alteracion corneal

Trastornos cardiacos

Poco frecuentes Bradicardia
Raras Arritmia, frecuencia  cardiaca
irregular

No conocida

Insuficiencia cardiaca, taquicardia,
dolor tordcico, palpitaciones

Trastornos vasculares

Poco frecuentes

Hipertension, hipotensidn

No conocida

Edema periférico

Trastornos respiratorios,
tordcicos y mediastinicos

Poco frecuentes

Disnea, goteo postnasal

Raras

Raras Disfonia, broncoespasmo,
tos, irritacion de garganta, dolor
orofaringeo, molestia nasal
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No conocida Asma

Trastornos gastrointestinales No conocida Disgeusia

Trastornos hepatobiliares Raras Aumento de la alanina
aminotransferasa,
aumento del aspartato
aminotransferasa

Trastornos de la piel y Poco frecuentes Dermatitis de contacto,

tejido subcutaneo hipertricosis,

hiperpigmentaciéon de la piel
(periocular)

Raras Urticaria, cambio de color de la
piel, alopecia
No conocida Rash
Trastornos Raras Dolor en las extremidades
musculoesqueléticos y del
tejido conjuntivo
Trastornos renales y Raras Cromaturia
urinarios
Trastornos generales y Raras Sed, fatiga

alteraciones en el lugar de
administracion
* reacciones adversas observadas con timolol.

Las siguientes reacciones adversas adicionales que se han observado con uno de los principios activos y que
podrian tener lugar con Glaunot T son:

Travoprost

Clasificacion de drganos del sistema Término preferido MedDRA

Trastornos del sistema inmunoldgico Alergia estacional

Trastornos psiquiatricos Ansiedad, insomnio

Trastornos oculares Uveitis, foliculos conjuntivales, secrecidon ocular,
edema periorbital, prurito en el parpado, ectropion,
catarata, iridociclitis, herpes simple oftalmico,
inflamacién ocular, fotopsia, eczema del parpado,
halo visual, hipoestesia del ojo, pigmentacién de la
camara anterior, midriasis, hiperpigmentacién de las
pestafias, engrosamiento de las pestafias, defecto del
campo visual.

Trastornos del oido y del laberinto Vértigo, acufenos

Trastornos vasculares Presion arterial diastdlica disminuida, presion arterial
sistélica aumentada

Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos Empeoramiento del asma, rinitis alérgica,
epistaxis, trastorno respiratorio, congestion
nasal, sequedad nasal

Trastornos gastrointestinales Ulcera péptica reactivada, trastorno
gastrointestinal, diarrea, estrefiimiento, boca
seca, dolor abdominal, nduseas, vomitos

Trastornos de la piel y el tejido subcutaneo Exfoliacidn de la piel, textura anormal del pelo,

IF-2021-75327433-APN-DERM#ANMAT
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dermatitis alérgica, cambios de color del pelo,
madarosis, prurito, crecimiento anormal del

pelo, eritema

Trastornos musculoesqueléticos y del tejido
conjuntivo

Dolor musculoesquelético, artralgia

Trastornos renales y urinarios

Disuria, incontinencia urinaria

Trastornos generales y alteraciones en el lugar
de administracién

Astenia

Exploraciones complementarias

Antigeno prostatico especifico elevado

Timolol

Al igual que otros medicamentos oftalmicos aplicados por via tépica, timolol se absorbe en la
circulacién sistémica. Esto puede causar reacciones adversas similares a las observadas con farmacos
betabloqueantes sistémicos. El listado de reacciones adversas incluye las reacciones observadas
dentro de la clase de betabloqueantes oftalmicos. La incidencia de RAMs sistémicas después de
administracion oftalmica es inferior a la de administracién sistémica. Para informacién sobre como

reducir la absorcién sistémica.

Clasificacion de drganos del sistema

Término preferido MedDRA

Trastornos del sistema inmunolégico

Reacciones alérgicas sistémicas incluyendo
angioedema, urticaria, erupcién generalizada y
localizada, prurito, anafilaxia

Trastornos del metabolismo y de la nutricién

Hipoglucemia

Trastornos psiquiatricos

Alucinaciones, insomnio, pesadillas, pérdida de
memoria

Trastornos del sistema nervioso

Isquemia cerebral, incremento de los signos vy
sintomas de miastenia gravis

Trastornos oculares

Signos y sintomas de irritacion ocular (p.ej.
quemazén, punzada, picor, lagrimeo,
enrojecimiento), desprendimiento coroidal

después de cirugia de filtracién, sensibilidad corneal
disminuida, diplopia

Trastornos cardiacos

Edema, insuficiencia cardiaca congestiva,
bloqueo auriculoventricular, paro cardiaco

Trastornos vasculares

Fendmeno de Raynaud, frio en pies y manos

Trastornos gastrointestinales

Nauseas, dispepsia, diarrea, boca seca, dolor
abdominal, vomitos

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo

Rash psoriasiforme o exacerbacion de psoriasis

Trastornos musculoesqueléticos y del tejido
conjuntivo

Mialgia

Trastornos del aparato reproductor y de la mama

Disfuncion sexual, libido disminuida

Trastornos generales y alteraciones en el lugar
de administracion

Astenia

SOBREDOSIFICACION:

No es probable que se produzca una sobredosis oftalmica con Glaunot T ni que se asocie con toxicidad.
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En caso de ingestién accidental, los sintomas de sobredosis por betabloqueantes sistémicos pueden incluir
bradicardia, hipotensién, broncoespasmo e insuficiencia cardiaca.

Si se produce una sobredosis con Glaunot T, el tratamiento debe ser sintomatico y de mantenimiento. Timolol
no se dializa facilmente.Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al hospital mas cercano o
comunicarse con los siguientes Centros de toxicologia:

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

Hospital A. Posadas: (0119) 4654-6648/4658-7777.

PRESENTACION:
Glaunot T solucidn oftdlmica estéril se presenta en envases con 2,5 ml.

CONDICIONES DE CONSERVACION:
Conservar entre 2°y 25° C.

“ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO BAJO PRESCRIPCION Y VIGILANCIA MEDICA. NO PUEDE REPETIRSE
SIN NUEVA RECETA”
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° 55652
Elaborado en: LABORATORIO INTERNACIONAL ARGENTINO S.A.: Tabaré 1641 - C.A.B.A.
Directora Técnica: Paula Fernandez — Farmacéutica.

Notificacidn de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacién. Ello permite
una supervisién 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 nuevo/index.html

Para informacion adicional y reporte de evento adverso con el producto comunicarse al Departamento
Médico: 011-6090-3100.

Fecha de ultima revision:
Aprobado por disposicion:

/%
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GLAUNOTT®
TRAVOPROST 0,004%
TIMOLOL 0,5%
Solucién oftalmica estéril / Uso externo
Industria Argentina Venta bajo receta

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

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

- Sitiene alguna duda, consulte con su médico

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

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

1 - QUE ES GLAUNOT T Y PARA QUE SE UTILIZA

Glaunot T colirio en solucidn es una asociacién de dos sustancias activas (travoprost y timolol).

Travoprost es un analogo de las prostaglandinas que actia aumentando el flujo de salida del fluido acuoso del
0jo, y por lo tanto disminuye la presién en el ojo. Timolol es un betabloqueante que actua reduciendo la
formacién de fluido en el interior del ojo. Las dos sustancias actlan juntas para reducir la presion en el interior
del ojo.

Glaunot T colirio se utiliza para tratar la presién elevada de los ojos en adultos, incluidos pacientes de edad
avanzada. Esta presidn puede dar lugar a una enfermedad llamada glaucoma.

2 - QUE NECESITA SABER ANTES DE RECIBIR TRATAMIENTO CON GLAUNOT T

No use Glaunot T

- si es alérgico a travoprost, prostaglandinas, timolol, betabloqueantes o a alguno de los demds componentes
de este medicamento.

- si actualmente padece o ha padecido en el pasado problemas respiratorios como asma, bronquitis obstructiva
cronica grave (afeccion del pulmdn grave que puede causar sibilancias, dificultad para respirar y/o tos
persistente) u otros tipos de problemas respiratorios.

- si padece fiebre del heno grave.

- si padece un ritmo cardiaco lento, insuficiencia cardiaca o un trastorno del ritmo cardiaco (latido irregular del
corazon).

- si la superficie de su ojo esta nublada.

Consulte a su médico si se encuentra en alguna de estas situaciones.

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico antes de empezar a utilizar Glaunot T si actualmente padece o ha padecido en el pasado
- enfermedad cardiaca coronaria (los sintomas pueden incluir opresién o dolor en el pecho, falta de aliento o
ahogo), insuficiencia cardiaca, tension arterial baja.

- alteraciones del ritmo cardiaco tales como latido lento del corazén.

- problemas respiratorios, asma o enfermedad pulmonar obstructiva crénica.

- enfermedad debida a mala circulacién sanguinea (tales como enfermedad de Raynaud o sindrome de
Raynaud).

- diabetes (ya que timolol puede enmascarar los signos y sintomas de azlcar bajo en sangre).

IF-2021-75327502-APN-DERM#ANMAT
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- hiperactividad de la gldndula del tiroides (ya que timolol puede enmascarar los signos y sintomas de
enfermedad del tiroides).

- miastenia gravis (debilidad muscular crénica).

- operacién de cataratas.

- inflamacioén del ojo.

Si necesita someterse a algln tipo de operacidn, informe a su médico que estd utilizando Glaunot T, ya que
timolol puede modificar los efectos de algunos medicamentos usados durante la anestesia.

Si sufre cualquier reaccién alérgica grave (erupcién en la piel, enrojecimiento y picor en el ojo) mientras utiliza
Glaunot T, cualquiera que sea la causa, el tratamiento con adrenalina puede no ser tan eficaz. Por lo tanto, es
importante comunique al médico que esta utilizando Glaunot T cuando reciba cualquier otro tratamiento.
Glaunot T puede cambiar el color de su iris (la parte coloreada de su ojo). Este cambio puede ser permanente.
Glaunot T puede aumentar la longitud, grosor, color y/o nimero de sus pestafias y puede causar crecimiento
inusual de vello en sus parpados.

Travoprost puede absorberse a través de la piel; por ello las mujeres embarazadas o que estén intentando
quedarse embarazadas no deben utilizarlo. En caso de contacto del medicamento con la piel, debe eliminarse
lavando inmediatamente.

Niios

Glaunot T no debe utilizarse en nifos y adolescentes menores de 18 afios de edad.

Otros medicamentos y Glaunot T

Informe a su médico o farmacéutico si estd utilizando, ha utilizado recientemente o pudiera tener que utilizar
cualquier otro medicamento, incluso los medicamentos adquiridos sin receta.

Glaunot T puede afectar o puede ser afectado por otros medicamentos que usted esté utilizando, incluidos otros
colirios para el tratamiento del glaucoma. Consulte a su médico si esta utilizando o piensa utilizar medicamentos
para disminuir la tensién arterial, para el corazén incluyendo quinidina (utilizado para tratar afecciones del
corazén y algunos tipos de malaria), para tratar la diabetes o los antidepresivos fluoxetina o paroxetina.
Embarazo, lactancia y fertilidad

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencién de quedarse
embarazada, consulte a su médico antes de utilizar este medicamento.

No utilice Glaunot T si esta embarazada a menos que su médico lo considere necesario. Si usted puede quedarse
embarazada debe utilizar un método anticonceptivo adecuado mientras esté utilizando el medicamento.

No utilice Glaunot T si amamanta a un bebé. Glaunot T puede pasar a la leche materna.

Conduccion y uso de maquinas

Inmediatamente después de la aplicacion de Glaunot T puede notar que su visidn se vuelve borrosa. En algunos
pacientes Glaunot T también puede causar alucinaciones, mareo, nerviosismo o fatiga.

No conduzca ni utilice maquinas hasta que estos sintomas hayan desaparecido.

Glaunot T contiene aceite de ricino hidrogenado que puede causar reacciones en la piel e irritacion.

Glaunot T contiene cloruro de benzalconio

Este medicamento contiene 6 microgramos de cloruro de benzalconio.

El cloruro de benzalconio se puede absorber por las lentes de contacto blandas alterando su color. Retirar las
lentes de contacto antes de usar este medicamento y esperar 15 minutos antes de volver a colocarlas.

El cloruro de benzalconio puede causar irritacion ocular, especialmente si padece de ojo seco u otras
enfermedades de la cdrnea (capa trasparente de la zona frontal del ojo). Consulte a su médico si siente una
sensacion extrafia, escozor o dolor en el ojo después de usar este medicamento.

Si sufre un dafio grave en la parte frontal trasparente del ojo (la cérnea), los fosfatos pueden provocar, en casos
muy raros, areas nubladas en la cérnea debido a los depdsitos de calcio producidos durante el tratamiento.

3 - COMO SE ADMINISTRA GLAUNOT T
Siga exactamente las instrucciones de administracién de este medicamento indicadas por su médico.

En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.
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La dosis recomendada es una gota en el ojo u ojo(s) afectado(s), una vez al dia- por la mafiana o por la

noche. Uselo a la misma hora cada dia.

Sélo debe aplicarse Glaunot T en los dos ojos si su médico asi se lo ha recomendado.

Solo usar Glaunot T como colirio.

- Inmediatamente antes de utilizar un frasco por primera vez, abra el envase, saque el frasco y anote la fecha de
apertura en el espacio reservado en la caja.

- Sitlese ante un espejo.

- Lavese las manos.

- Desenrosque el tapon del frasco.

- Sostenga el frasco, boca abajo, entre los dedos.

- Incline la cabeza hacia atras. Separe suavemente el parpado inferior del ojo con un dedo, hasta que se forme
una bolsa, en la que debera caer la gota.

- Acerque la punta del cuentagotas al ojo. Puede serle util el espejo.

- No toque el 0jo, el parpado, zonas préximas ni otras superficies con el cuentagotas, porque las gotas podrian
infectarse.

- Apriete suavemente el frasco para que caiga una gota de Glaunot T cada vez. Si una gota cae fuera del ojo,
inténtelo de nuevo.

- Después de utilizar Glaunot T, presione con el dedo el borde del ojo, junto a la nariz durante 2 minutos. Esto
ayuda a evitar que Glaunot T pase al resto del cuerpo.

- Si se tiene que aplicar Glaunot T en ambos ojos, repita los pasos anteriores en el otro ojo.

- Cierre bien el frasco inmediatamente después de utilizar el producto.

- Utilice un solo frasco a la vez. No abra la bolsa hasta que necesite utilizar el frasco.

Use Glaunot T durante todo el periodo de tiempo indicado por su médico.

Si usa mas Glaunot T del que debe

Si usa mas Glaunot T del que debe, puede eliminarlo lavando los ojos con agua templada. No se aplique mas
gotas hasta que vuelva a tocarle.

Si olvid6 usar Glaunot T

Si olvidé usar Glaunot T, continde con la siguiente dosis que estaba prevista. No se aplique una dosis doble para
compensar la dosis olvidada. La dosis no deberia sobrepasar de 1 gota al dia en el ojo(s)

afectado(s).

Si interrumpe el tratamiento con Glaunot T

Si deja de usar Glaunot T sin consultar con su médico, la presidn en su ojo no estara controlada lo que le podria
provocar pérdida de vision.

Si esta utilizando otro colirio ademdas de DuoTtrav, espere al menos 5 minutos entre la aplicacién de Glaunot T
y las otras gotas.

Si lleva lentes de contacto blandas no se aplique las gotas mientras las lleve puestas. Después de aplicar las
gotas, espere 15 minutos antes de volver a colocarse las lentes.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.

4 — POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas las
personas los sufran.

En general, a no ser que los efectos sean graves, puede continuar usando el coliro. Si estos efectos le preocupan,
consulte a sumédico o farmacéutico. No deje de aplicarse Glaunot T sin consultar a su médico.

Efectos adversos muy frecuentes (pueden afectar mas de 1 de cada 10 personas)

Efectos en el ojo

Enrojecimiento del ojo.

Efectos adversos frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas)

Efectos en el ojo
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Inflamacién con dafio en la superficie del ojo, dolor ocular, visidon borrosa, visién anormal, ojo seco, picor ocular,
molestia ocular, signos y sintomas de irritacién en el ojo (p.ej. quemazdn, punzada).

Efectos adversos poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas)

Efectos en el ojo

Inflamacién de la superficie del ojo, inflamacién del parpado, hinchazén de la conjuntiva, aumento del
crecimiento de las pestafias, inflamacién del iris, inflamacién del ojo, sensibilidad a la luz, disminucién de la
visidn, vista cansada, alergia ocular, hinchazén en el ojo, aumento de la produccién de lagrimas, enrojecimiento
del parpado, cambio de color del parpado, oscurecimiento de la piel (alrededor del ojo).

Otros efectos

Reaccidn alérgica a la sustancia activa, mareo, dolor de cabeza, aumento o disminucidn de la presidn sanguinea,
falta de aliento, crecimiento excesivo del vello, goteo en la parte posterior de la garganta, inflamacién y picor
en la piel, frecuencia cardiaca disminuida.

Efectos adversos raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas)

Efectos en el ojo

Adelgazamiento de la superficie del ojo, inflamacion de las glandulas del parpado, vaso sanguineo roto en el ojo,
costras en el parpado, crecimiento y posicionamiento anormal de las pestafias.

Otros efectos

Nerviosismo, frecuencia cardiaca irregular, pérdida del pelo, trastornos en la voz, dificultad para respirar, tos,
irritacion de garganta, urticaria, valores anormales en las pruebas en sangre del rifidn, decoloraciéon de la piel,
sed, cansancio, sensacién extraiia dentro de la nariz, orina coloreada, dolor en manos vy pies.

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles)

Efectos en el ojo

Parpado caido (provocando que el ojo quede medio cerrado), ojos hundidos (los ojos parecen mas incrustados),
cambios en el color del iris (parte coloreada del ojo).

Otros efectos

Erupcidn en la piel, insuficiencia cardiaca, dolor de pecho, embolia cerebral, desvanecimiento, depresidn, asma,
incremento ritmo cardiaco, sensacién de hormigueo o entumecimiento, palpitaciones, inflamacién en los
miembros inferiores, mal sabor.

Adicionalmente:

Glaunot T es una asociacidon de dos sustancias activas, travoprost y timolol. Al igual que otros medicamentos
administrados en los ojos, travoprost y timolol (un betabloqueante) se absorben en sangre. Esto puede causar
efectos adversos similares a los observados con medicamentos betabloqueantes administrados por la boca o
por inyeccidn. La incidencia de efectos adversos después de la administracién en los ojos es inferior a los
medicamentos que se administran por la boca o inyectados.

Los efectos adversos listados a continuacidon incluyen reacciones observadas con la clase de betabloqueantes
utilizados para tratar afecciones del ojo o reacciones observadas con travoprost solo:

Efectos en el ojo

Inflamacién del pdrpado, inflamacion de la cérnea, desprendimiento de la capa de debajo de la retina que
contiene los vasos sanguineos los cuales pueden causar alteraciones de la visién después de operacion de
filtracidn, sensibilidad de la cornea disminuida, erosion de la cérnea (dafio de la capa anterior del globo ocular),
visién doble, secrecidn del ojo, hinchazdén alrededor del ojo, picor en el parpado, vuelta anormal hacia fuera del
parpado inferior con enrojecimiento, irritacién y aumento de la producciéon de lagrimas, visidn borrosa (signo de
opacidad del cristalino), hinchazén de una parte del ojo (Uvea), eczema de los parpados, halo visual, sensibilidad
disminuida en el ojo, pigmentacién dentro del ojo, pupilas dilatadas, cambio en el color de las pestafas, cambio
en la textura de las pestafias, campo visual anormal.

Otros efectos

Trastornos del oido y del laberinto: mareos con sensacion de movimiento, pitidos en oidos.

Corazon y circulacion: frecuencia cardiaca lenta, palpitaciones, edema (acumulacion de liquido), cambios en el

ritmo o la frecuencia de los latidos del corazdn, insuficiencia cardiaca congestiva (enfermedad del corazén con
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dificultad para respirar e hinchazén de los pies y piernas debido a la acumulacién de liquido), tipo de trastorno
del ritmo cardiaco, ataque al corazén, disminucién de la tensidn arterial, fendmeno de Raynaud, frio en pies y
manos, reduccion del riego sanguineo al cerebro.

Respiratorio: constriccion de las vias respiratorias en los pulmones (predominantemente en pacientes con
enfermedad preexistente), mucosidad o nariz taponada, estornudos (debido a la alergia), dificultad para respirar
sangrados de nariz, sequedad nasal.

Sistema nervioso y trastornos generales: dificultad para dormir (insomnio), pesadillas, pérdida de memoria,
alucinaciones, pérdida de fuerza y energia, ansiedad (angustia emocional excesiva).

Gastrointestinal: alteracion del gusto, nduseas, indigestion, diarrea, boca seca, dolor abdominal, vémitos y
estrefiimiento.

Alergia: aumento de los sintomas alérgicos, reacciones alérgicas generalizadas incluyendo hinchazén debajo de
la piel que puede ocurrir en zonas tales como la cara y extremidades y puede obstruir las vias respiratorias
pudiendo causar dificultades para tragar o respirar, urticaria, erupcioén localizada y generalizada, picor, reaccién
alérgica repentina y grave que pone en riesgo la vida.

Piel: erupcién con aspecto blanco plateado (rash psoriasiforme) o empeoramiento de psoriasis, descamacion de
la piel, textura anormal del pelo, inflamacién de la piel con enrojecimiento y picor, cambio del color del pelo,
pérdida de pestafias, picor, crecimiento anormal del pelo, enrojecimiento de la piel.

Muscular: incremento de los signos y sintomas de miastenia gravis (trastorno muscular), sensaciones inusuales
como hormigueo, debilidad muscular/cansancio, dolor muscular no causado por ejercicio, dolor en las
articulaciones.

Trastornos renales y urinarios: dificultad y dolor al orinar, orinar de forma involuntaria.

Reproduccidn: disfuncién sexual, deseo sexual disminuido.

Metabolismo: niveles bajos de azucar en sangre, aumento del marcador del cancer de prdstata.

5 - COMO CONSERVAR GLAUNOT T
Conservar entre 2°y 25° C.

6 — CONTENIDO DEL ENVASE E INFORMACION ADICIONAL
Glaunot T solucidn oftdlmica estéril se presenta en envases con 2,5 ml.

7 — QUE DEBO HACER EN CASO DE SOBREDOSIS O INGESTA ACCIDENTAL

No es probable que se produzca una sobredosis oftdlmica con Glaunot T ni que se asocie con toxicidad.

En caso de ingesta accidental, los sintomas de sobredosis pueden incluir descenso de la frecuencia cardiaca,
descenso de la presidn arterial, broncoespasmo e insuficiencia cardiaca.

Ante la eventualidad de una sobredosificacidn, concurrir al hospital mas cercano o comunicarse con los
siguientes Centros de toxicologia:

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

Hospital A. Posadas: (0119) 4654-6648/4658-7777.

“ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO BAJO PRESCRIPCION Y VIGILANCIA MEDICA. NO PUEDE REPETIRSE
SIN NUEVA RECETA”
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° 55652
Elaborado en: LABORATORIO INTERNACIONAL ARGENTINO S.A.: Tabaré 1641 - C.A.B.A.

Directora Técnica: Paula Fernandez — Farmacéutica.

Notificacidn de sospechas de reacciones adversas
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Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello permite una
supervisién 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 nuevo/index.html

Para informacién adicional y reporte de evento adverso con el producto comunicarse al Departamento Médico:
011-6090-3100.

Fecha de ultima revision:
Aprobado por disposicion:
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