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Cada 100 mililitros de solucion oftélmica estéril
contiene: Dorzolamida base (como Dorzolamida
Clorhidrato 2225 mg) 2000,00 mg; Timolol base
(como Timolol Maleato 683,4 mg) 500,00 mg;
Citrato de Sodio dihidrato 294,00 mg; Cloruro dge
Benzalconio 7,50 mg; Hidroxietilcelulosa 475,00
mg; Hidroxido de Sodio csp. pH 5,6; Manitol
1600,00 mg; Agua purificada c.s.p. 100,00 ml

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

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

ACCION TERAPEUTICA

BIDEON  PRESS  Solucion = Oftdlmica  (Timolol
Maleato y Dorzolamida Clorhidrato). Combinacion
de uso tdpico oftélmico de un inhibidor de la
anhidrasa carbdnica (Dorzolamida) y un bloqueante
de los receptores beta-adrenérgicos (Timolol).

CLASIFICACION ATC
SO1E - Antiglaucomatoso.

INDICACIONES

BIDEON PRESS esté indicado en el tratamiento de la

ﬁresién intraocular (PIO) elevada en pacientes con
ipertension: ocular, gllaucoma de angulo abierto,

glaucoma pseudoexfoliativo u otros glaucomas se-

cundarios de ngulo abierto cuando es apropiada

una terapia concomitante.

CARACTERISTICAS Y ACCION FARMACOLOGICA
BIDEON PRESS est4 compuesto por dos principios
activos: Timolol Maleato y Dorzolamida Clorhidrato.
Cada uno de estos dos componentes disminuye la
resion intraocular elevada al reducir la secrecion de
umor acuoso, pero lo hace por diferentes
mecanismos de accion.
El Timolol Maleato es un bloqueante no selectivo de
los. receptores beta-adrenérgicos que no tiene
actividad simpaticomimética Intrinseca, depresora
miocardica directa ni anestésica local (estabilizadora
de membrana) signifiativas. El  Dorzolamida
Clorhidrato es un inhibidor potente de la anhidrasa
carbonica Il humana. La inhibicion de la anhidrasa
carbonica en los procesos ciliares del ojo disminuye
la secrecién de humor acuoso, presumiblemente al
enlentecer la formacion de iones bicarbonato con la
subsecuente reduccion en el transporte de sodio y
liquidos. El efecto combinado de estos dos agentes
resulta en una reduccion adicional de la presion
intraocular, en comparacion a cualquiera de los
componentes administrados en forma_ individual.
Luego de la administracion topica, BIDEON PRESS
reduce la presion intraocular elevada, esté o no
asociada con glaucoma. La presion intraocular
elevada es un factor de riesgo fundamental en la
patogenia del dafio al nervio optico y en la pérdida
de campo visual glaucomatoso. Cuanto més alto el
nivel de presion intraocular, mayor serd la
probabilidad de pérdida del campo visual glaucoma-
toso y dafio al nervio Optico.
BIDEON PRESS reduce la presion intraocular sin los
efectos colaterales comunes de los midticos, tales
como ceguera noctuma, espasmo de acomodacion
y constriccion pupilar.

POSOLOGIA Y FORMA ADMINISTRACION
Antes de su uso verifique en el estuche y en
su contenido (frasco), que el nombre comer-
cial completo, lote y fecha de vencimiento
sean coincidentes.

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

Cuando se sustituye otro () agente(s) antiglauco-
matoso(s) oftélmico(s) por BIDEON PRESS, glscon-
tinuar elélos) otro(s) agente(s) después de la apro-
piada administracion de ese dia y comenzar con
BIDEON PRESS al dia siguiente.

Si estd siendo utiizado otro agente oftélmico tépico,
BIDEON PRESS y el otro agente deben ser adminis-
trados con un intervalo minimo de diez minutos.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

Efectos cardio-respiratorios:

Al igual que con otros productos oftdlmicos
aplicados por via topica, este medicamento puede
ser absorbido sistémicamente. El componente
Timolol es un bloqueante beta-adrenérgico y por lo
tanto pueden ocurrir las mismas reacciones adver-
sas encontradas con la administracion sistémica de
blogueantes beta-adrenérgicos.

Debido a la presencia de Timolol Maleato, debe
controlarse adecuadamente la insuficiencia cardiaca
antes de comenzar el tratamiento con BIDEON
PRESS. En pacientes con antecedentes de cardio-
patia severa, se debe estar alerta ante signos de una
insuficiencia cardiaca y debe controlarse la frecuen-
cia del pulso.

Se han reportado reacciones respiratorias y cardia-
cas, incuyendo muerte debida a broncoespasmo
en pacientes con asma y raramente, muerte en
asociacion con insuficiencia cardiaca, con posteriori-
dad de la administracion de Timolol Maleato en
solucion oftélmica.

Insuficiencia renal y hepatica:

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

Inmunologia e hipersensibilidad:

Aligual que con otros agentes oftdlmicos aplicados
por via tdpica, los principios activos de este
medicamento  pueden  ser  absorbidos
sistémicamente. La Dorzolamida es una sulfonami-
da, y por lo tanto, pueden ocurrir las mismas
reacciones adversas que las encontradas con la
administracion sistémica de las sulfonamidas. Si
ocurren signos de reacciones serias o hipersensibili-
dad, discontinuar el uso de esta preparacion.

En los estudios dinicos, se reportaron efectos
adversos oculares locales, principalmente conjuntivi-
tis y reacciones palpebrales con la administracion
codnica de Dorzolamida  Clorhidrato  solucion
oftélmica. Algunas de estas reacciones tenian la
apariencia y curso de una reaccién de tipo alérgico'y
se resolvieron con la discontinuacion del tratamien-
to. Se han sefialado reacciones similares con la
combinacién  Dorzolamida  Clorhidrato/Timolol
Maleato. Si se observan dichas reacciones, debe
considerarse la discontinuacion del tratamiento con
BIDEON PRESS.

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

Tratamiento concomitante:

Existe la posibilidad de un efecto aditivo sobre los
efectos sistémicos conocidos de la inhibicion de la
anhidrasa carbonica en pacientes que estén reci-
biendo  concomitantemente  inhibidores de la
anhidrasa carbdnica por via topica y por via oral. La
administracion concomitante de BIDEON PRESS e
inhibidores de la anhidrasa carbonica por via oral no
estd recomendada.

Los pacientes que ya estén recibiendo un bloquean-
te beta-adrenérgico sistémico y se les administra
BIDEON PRESS deben ser observados por la
probabilidad de efectos aditivos tanto sobre la
presion intraocular como sobre los efectos sisté-
micos conocidos del betablogueo. No se recomien-
da el uso de dos bloqueantes beta-adrenérgicos
topicos.

Otras:

El manejo de pacientes con glaucoma agudo de
angulo cerrado requiere intervenciones terapéuticas
ademés de agentes hipotensores oculares. BIDEON
PRESS no ha sido estudiado en pacientes con
élaucoma agudo de dngulo cerrado.

e ha reportado desprendimiento coroidal con la
administracion de terapia supresora acuosa (ej.
Timolol, Acetazolamida) después de procedimien-
tos de filtracion.

Uso de lentes de contacto:

BIDEON PRESS contiene cloruro de benzalconio
como conservador, el cual puede depositarse en las
lentes de contacto blandas; por lo tanto, BIDEON
PRESS no debe administrarse mientras se utilizan
lentes de contacto. Las lentes deben extraerse antes
de la aplicacion de las gotas y no reinsertarse antes
de 15 minutos después de la administracion.

Embarazo:

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

Madres en Periodo de Lactancia:

Se desconoce si el Dorzolamida Clorhidrato se
excreta en la leche matema. El Timolol Maleato
aparece en la leche materna. Debido a la posibilidad
de reacciones adversas serias sobre el lactante,

debe tomarse una decision acerca de discontinuar

la lactancia o discontinuar el producto, teniendo en
cuenta la importancia del producto para la madre.

Uso Pediatrico:

No se ha establecido la seguridad y efectividad en
nifios.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS

No se han efectuado estudios de interaccion especi-
ficos con BIDEON PRESS.

En los estudios dlinicos, la combinacion Dorzolami-
da Clorhidrato/Timolol Maleato fue utilizada conco-
mitantemente con las  siguientes medicaciones
sistémicas sin evidencia de interacciones adversas:
inhibidores de la ECA, bloqueantes de los canales
célcicos, diuréticos, antiinfimatorios no esteroides
incluyendo  aspirina, y hormonas (por ejemplo
estrogenos, insuling, tiroxina).

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

Se ha reportado betablogueo sistémico potenciado
(es deir, frecuendia cardiaca disminuida) durante el
tratamiento combinado con quinidina” y Timolol,
posiblemente debido a que la quinidina inhibe el
metabolismo de ﬂmolgl via la enzima P-450,

El componente Dorzolamida de BIDEON PRESS es
un inhibidor de la anhidrasa carbonica y aunque es
administrada por via topica, se absorbe a la via
sistémica. En estudios dlinicos, el Dorzolamida
Clorhidrato solucion oftdlmica no estuvo asociado
con trastomos dcido-base. Sin embargo, se han
reportado estos trastomos con inhibidores de la
anhidrasa carbonica orales y, en algunos casos, han

resultado en interacciones medicamentosas (por

ejemplo toxicidad asociada con la terapia con altas
osis de salicilatos). Por lo tanto, debe considerarse

la posibilidad de tales interacciones medicamento-

sas en pacientes que estén recibiendo BIDEON

REACCIONES ADVERSAS

La combinacién de Dorzolamida y Timolol es gene-

ralmente bien tolerada. Las reacciones adversas més
frecuentes fueron alteracion de gusto (amargo,
acido o sabor inusual) y ardor o sensacion de
pinchazos en los ojos hasta un 30 % de los pacien-
tes. Entre el 5y 15 % de los casos reportaron
hiperemia conjuntival, vision borrosa,  queratitis
superficial y picazén en los ojos. Los siguientes
efectos adversos fueron informados entre el 1y 5
% de los pacientes: dolor abdominal, dolor lumbar,
blefaritis,  bronquitis, vision nublada, descarga

conjuntival, edema conjuntival, foliculos conjuntiva-

les, inyeccion  conjuntival, conjuntivitis, ~ erosion
comeal, manchas corneales, opacidad del cristalino,
tos, vértigo, sequedad de los ojos, dispepsia, detritus
ocular, secrecion ocular, doior ocular, lagrimeo,
edema palpebral, exudacion palpebral, eritema
palpebral, dolor o molestia palpebral, sensacion de
cuerpo  extrafio,  excavamiento  glaucomatoso,
cefalea, hipertension, gripe, coloracin del nicleo
del cristalino, faringtis,  catarata
posterior, sinusitis, infeccion de las via respiratorias
superiores, infeccion del tracto urinario, defectos del
campo visual, desprendimiento del vitreo.

Los siguientes eventos adversos se produjeron ya
sea con una baja incidencia (<1 %) en el curso de
estudios dlinicos o bien fueron comunicados
voluntariamente durante el uso en la préctica clinica,
aunaue el tamario de la poblacion ni la frecuencia
pueden ser establecidos con Precisic’)n. Se los ha
seleccionado en base a los factores tales como
seriedad, frecuencia de comunicacion, posible
conexion casual con la asociacion Dorzolamida
Clorhidrato/Timolol Maleato, o una combinacion de

todos ellos; bradicardia, insuficiencia cardiaca, dolor

tordcico, accidentes cerebrovasculares, depresion,
diarrea, sequedad de boca, disnea, hipotension,
iridociclitis, infarto de miocardio, congestion nasal,

erupcion cuténea, parestesia, fotofobia, urolitiasis y

VOMItos.

CONTRAINDICACIONES
BIDEON PRESS estd contraindicado en pacientes

con:
+ Hipersensibilidad a alguno de los componentes de
este producto.

+ Bradicardia sinusal, bloqueo aurfculoventricular de
segundo o tercer grado, insufiiencia cardiaca
manifista, shock cardiogénico.

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

SOBREDOSIFICACION

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

Ha habido reportes de sobredosificacion inadvertida
con Timolol Maleato solucién oftdlmica resultando
en efectos sistémicos similares a los observados con
bloqueantes  beta-adrenérgicos ~ sistémicos tales
como mareos, cefalea, dificultades en la respiracion,
bradicardia, broncoespasmo y paro cardiaco. Los
signos y sintomas més comunes que pueden
esperarse de la sobredosificacion de Dorzolamida
son desequilibrio electrolitico, desarrollo de acidosis
y, posiblemente, efectos sobre el sistema nervioso
central.

El tratamiento debe ser sintomético y de sostén.
Deben monitorearse los niveles de electrolitos
séricos (particularmente potasio) y los niveles de pH
en sangre. Los estudios han demostrado que el
Timolol no se dializa facilmente.

En caso de una ingestion accidental o ante la
eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al
hospital més cercano o comunicarse con los centros
de toxicologfa:

« Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez:

(011) 4962-6666/2247.

* Hospital A. Posadas:

(0171) 4654-6648/4658-7777.

+ Hospital General de Agudos J. A. Feméndez:
(017) 48082655, ,

» Hospital de Nifios Pedro Elizalde:

(011) 4300-2115.

« Centro Nacional de Intoxicaciones:
0800-3330-160.

« Centro de Asistencia Toxicologica La Plata:

(0221) 451-5555

NOTIFICACION DE SOSPECHAS DE REACCIO-
NES ADVERSAS
Es importante notificar sospechas de reacciones ad-
versas al medicamento tras su autorizacion. Ello
germite una supervision continuada de la relacion
eneficio/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 linkhttp://siste-
mas.anmat.gov.ar/aplicaciones_net/applica-
tions/fvg_eventos_ adversos _nuevo/indexhtml

CONSERVACION

Conservar BIDEON PRESS entre 15 °C y 25 °C en
lugar fresco y seco. Mantener protegido de la luz,
dentro de su envase original. Una vez abierto el
envase por primera vez, se recomienda utiizarlo
para un tratamiento individual y desecharlo una vez
condluido el mismo.

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

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

PRESENTACION

BIDEON PRESS se presenta en estuches contenien-
do un frasco pléstico con inserto gotero conteniendo
5 ml de solucion oftalmica.

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

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio
de Salud.
Certificado N°: 60.084

Director Técnico: Sergio A. Minguila - Farmacéutico.
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El valor de nuestra marca
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%" Cuidar el medioambiente es una resp

Una vez consumido el contenido y/o cumplida la fecha de vencimiento del producto, desechar en forma responsable.
bilidad de todos.
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