311106-002 TRATAMIENTO DEL

GLAUCOMA

CITOL DORZOTIM ® NF

DORZOLAMIDA 20 mg +
TIMOLOL 5mg

Composicion:

Cada mL de solucion oftalmica contiene:
Dorzolamida 20,0 mg (equiv. a Dorzolamida
clorhidrato 22,26 mg); Timolol 5,0 mg (equiv. a
Timolol maleato 6,83 mg); Excipientes c.s.

Mecanismo de accion:

Este producto consta de dos componentes: la
dorzolamida y el timolol. Cada uno de estos dos
componentes disminuye la presion intraocular
elevada reduciendo la secrecion de humor
acuoso, aunque utilizando cada uno diferentes
mecanismos de accion. La dorzolamida
es un potente inhibidor de la anhidrasa carbdnica
[l humana, lo que produce una disminucion de la
secrecion de humor acuoso, debido
probablemente al enlentecimiento de la formacion
de iones bicarbonato con la subsiguiente
reduccion del transporte de sodio y fluido. En
cuanto al timolol, la acciéon predominante puede
estar relacionada con una formacion acuosa
reducida. Sin embargo, también se ha observado
en algunos estudios, un ligero incremento de la
facilidad de flujo. El efecto combinado de estos
dos agentes ocasiona una reduccién adicional de
la presién intraocular (P1O) en comparacién con la
administracion de cualquiera de los componentes
por separado.

Farmacocinética:

Tanto la dorzolamida como el timolol se absorben
escasamente por via sistémica tras la aplicacion
topica. La dorzolamida y el timolol absorbidos
sufren metabolismo hepético y ambos se excretan
por via renal. La vida media plasmatica del timolol
es de 3 horas; no hay datos disponibles de vida
media plasmética para dorzolamida.

Indicaciones:

Tratamiento de la presion intraocular elevada
(PIO) en pacientes con glaucoma de &ngulo
abierto, glaucoma pseudoexfoliativo u otros
glaucomas secundarios de angulo abierto, cuando
la terapia concomitante es apropiada.

Posologia:
Dosis habitual: Instilar 1 gota en el(los) ojo(s)
afectado(s), 2 veces por dia.

Modo de uso:

Para usar las gotas, se deben seguir las siguientes
instrucciones: Lavado de las manos con agua y
jabén. Acostarse o inclinar la cabeza hacia atras.
Instilar las gotas, en el saco conjuntival. Evitar
tocar la punta del gotero dosificador con cualquier
superficie o tejido ocular. Cuidar la higiene de
manos al realizar la aplicacion.

Contraindicaciones:

Hipersensibilidad a alguno de sus componentes.
Pacientes con asma bronquial o antecedentes,
EPOC severa, bradicardia, blogueo
auriculoventricular, insuficiencia cardiaca, shock
cardiogénico, insuficiencia renal grave.

Reacciones adversas:

Al carecer de conservantes la posibilidad de
presentar reacciones adversas se reduce
considerablemente. Los mas comunes son ardor,
picazbn o molestia en el ojo inmediatamente
después de la administracion. Con menos
frecuencia se registraron queratitis punctata,
iridociclitis, signos y sintomas de reaccién alérgica
ocular, fotofobia, sequedad ocular, visién borrosa,
lagrimeo, dolor de cabeza, nduseas, alteracion del
gusto, astenia, fatiga, rash cutaneo, y urolitiasis.
Entre los efectos adversos sistémicos de muy baja
incidencia se incluyen bradicardia, dolor
precordial, disnea e hipotension, que se han
presentado debido a la presencia de timolol en la
formulacion.

Precauciones y advertencias:

La dorzolamida, al ser una sulfonamida que se
absorbe en forma sistémica, puede ocasionar
reacciones adversas atribuibles a otros derivados
sulfonamidicos, incluido el sindrome de Stevens-
Johnson, necrolisis epidérmica téxica, necrosis
hepéatica fulminante, agranulocitosis, anemia
aplasica y otras alteraciones hematicas. El uso de
la dorzolamida no ha sido estudiado en pacientes
con glaucoma agudo de angulo cerrado. El timolol
administrado por via tépica ocular, pueden
presentar el mismo tipo de reacciones adversas
gue se presentan con la administracién sistémica
de los betabloqueantes como: empeoramiento de
angina de Prinzmetal, de los trastornos
circulatorios periféricos y centrales graves, e
hipotensién, por lo que se recomienda controlar
adecuadamente la insuficiencia cardiaca antes de
iniciar el tratamiento con este producto. La terapia
con betabloqueantes puede agravar los sintomas
de la miastenia gravis y enmascarar algunos
sintomas del hipertiroidismo. En ocasiones,
pueden producir aumento o disminucion de las
concentraciones de glucosa en sangre. Los
betabloqueantes pueden inducir sequedad de los
0jos. Se debe tratar con precaucion a los
pacientes con enfermedades corneales.



Uso durante el embarazo y la lactancia:
Embarazo: No se han efectuado estudios
especificos con dorzolamida/timolol colirio en
mujeres embarazadas, por lo que su utilizacion
durante el embarazo s6lo se hard cuando el
beneficio esperado justifique el riesgo potencial
para el feto.

Lactancia: Se desconoce si el clorhidrato de
dorzolamida se excreta en la leche materna. El
maleato de timolol si es detectado en la leche
materna. Debido a la posibilidad de reacciones
adversas serias en el lactante, debe considerarse
la suspension de la lactancia o la interrupcion del
tratamiento, tomando- en cuenta la importancia del
producto para la madre.

Uso en pediatria: No se ha establecido la
seguridad y eficacia de este producto en nifios.
Efectos sobre la capacidad de conducir vehiculos
0 manejar maquinarias: Posibles efectos
secundarios como vision borrosa pueden afectar a
la capacidad de algunos pacientes para conducir
y/o manejar maquinas.

Restricciones de uso:

El uso de este producto debe restringirse en
pacientes con antecedentes de trastornos en la
funcién cardiaca, alteraciones del ritmo cardiaco,
trastornos pulmonares restrictivos o constrictivos
(enfisema, asma), trastornos hepaticos por
toxicos, lesiones vesiculosas en piel por
sensibilidad a farmacos, citopenias por toxicos
sobre médula 6sea.

Interacciones:

Si se emplean 2 0 mas medicamentos topicos
oftdlmicos en forma simultanea, se deben
administrar con un intervalo no menor de 10
minutos, para evitar interacciones en la absorcion,
distribucion en tejidos oculares y actividad. No
administrar en forma simultdnea con otros
inhibidores de anhidrasa carbénica, como la
dorzolamida, ya que pueden observarse
alteraciones en el equilibrio acido-base de las
células. Cuando se administra solucion oftalmica
de timolol maleato conjuntamente  con
bloqueantes de los canales de calcio, farmacos
causantes de deplecion de las catecolaminas o
agentes blogueantes betaadrenérgicos,
antiarritmicos (como amiodarona), glucdsidos
digitalicos, parasimpaticomiméticos, narcéticos, e
inhibidores de la monoamina oxidasa (MAO),
existe la posibilidad de que se presenten efectos
aditivos e hipotensiéon y/o marcada bradicardia.
Durante el tratamiento combinado con inhibidores
del CYP2D6 (p. €j. quinidina, ISRS) y timolol, se
ha notificado un betabloqueo sistémico potenciado
(p. €j. disminuciébn de la frecuencia cardiaca,
depresion). Aunque este producto sélo tiene un
efecto escaso o nulo sobre el tamafio de la pupila,
se ha notificado midriasis ocasionalmente como

resultado del uso concomitante de timolol maleato
oftdlmico con epinefrina (adrenalina). Los
betabloqueantes pueden aumentar el efecto
hipoglucémico de los farmacos antidiabéticos.

Sobredosis:

No se han registrado casos de sobre-
dosificaciéon por ingestion accidental o deliberada.
En caso de sobredosificacion inadvertida
por timolol se pueden tener sintomas de efectos
sistémicos como mareos, cefalea, dificultad
respiratoria, bradicardia, bronco-espasmo y paro
cardiaco; por la dorzolamida se pueden tener
desequilibrios electroliticos, acidosis metabdlica y
acciones sobre el sistema nervioso. El tratamiento
debe ser sintomatico y de sostén monitorizando
los niveles de electrdlitos en sangre y las
funciones cardiovasculares y respiratorias. En
caso de sobredosis recurrir al Centro Nacional de
Toxicologia en Emergencias Médicas sito en
Avda. Gral. Santos y Teodoro S. Mongelés - Tel.:
220 418, Asuncién, Paraguay.

Presentacion:
Caja conteniendo 1 frasco gotero de 5 mL.

Condiciones de conservacion:

Almacenar a temperatura controlada (15°C - 25
°C). Mantener fuera del alcance de los nifios. El
contenido no debe ser empleado luego de
transcurridos 30 dias de abierto por primera vez.
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