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Timolol 0,5% | Dorzolamida 2%
SOLUCION OFTALMICA

FECOFAR

INFORMACION PARA EL PACIENTE

LEA CON CUIDADO ESTA INFORMACION AN-
TES DE UTILIZAR ESTE MEDICAMENTO, POR-
QUE CONTIENE INFORMACION IMPOR TANTE
PARA USTED.

CONSERVE ESTE PROSPECTO YA QUE PUEDE
TENER QUE VOLVER A LEERLO.

SI TIENE ALGUNA DUDA CONSULTE A SU
MEDICO OFTALMOLOGO O FARMACEUTICO.
ESTE MEDICAMENTO SE HA RECETADO A US-
TED Y NO DEBE DARSELO A OTRAS PERSO-
NAS, AUNQUE PRESENTEN LOS MISMOS SIN-
TOMAS DE ENFERMEDAD, YA QUE PUEDE
PERJUDICARLES.

SI CONSIDERA QUE ALGUNO DE LOS EFECTOS
ADVERSOS QUE SUFRE ES GRAVE O SI APARE-
CE CUALQUIER EFECTO ADVERSO NO MEN-
CIONADO EN ESTE PROSPECTO, INFORME A
SU MEDICO.

{QUE CONTIENE BIDEON 0JOS PRESS?

Cada 100 mililitros de solucién oftalmica
estéril contiene:

Dorzolamida 2000 mg (como Dorzolamida Clorhi-
drato 2225 mg)

Timolol 500 mg (como Timolol Maleato 683 4 mg)
Citrato de Sodio dihidrato, Cloruro de Benzalconio,
Hidroxietilcelulosa, Hidroxido de Sodio, Manitol,
Agua Purificada.

(QUE ES BIDEON PRESS Y PARA QUE SE
UTILIZA?
BIDEON PRESS Solucion Oftélmica es una combina-
cén de uso topico oftédlmico que contiene un
inhibidor de la anhidrasa carbénica (Dorzolamida) y
ElP b\()lqgeante de los receptores beta-adrenérgicos
imolol).
BIDEON PRESS estd indicado en el tratamiento de la
E(eswén intraocular (PIO) elevada en pacientes con
ipertension ocular, %Iaucoma de &ngulo abierto,
glaucoma pseudoexfoliativo u otros glaucomas se-
cundarios de éngulo abierto cuando es apropiada
una terapia concomitante.

{QUE NECESITA SABER ANTES DE RECIBIR
TRATAMIENTO CON BIDEON PRESS?

No debe recibir BIDEON PRESS si sufre alguna de
las siguientes condiciones:

» Asma bronquial o antecedente de asma bronquial,
o enfermedad pulmonar obstructiva cronica severa.
+ Bradicardia sinusal, bloqueo auriculoventricular de
segundo o tercer grado, insuficiencia cardiaca mani-
fiesta, shock cardiogénico.

+ Hipersensibilidad a alguno de los componentes de
este producto.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

Efectos cardio-respiratorios: ) _

Al igual que con otros productos oftélmicos aplica-
dos”por via tpica, este medicamento puede ser
absorbido sistémicamente, El componente Timolol
es un bloqueante beta-adrenérgico y por lo tanto
pueden ocurir las mismas reacciones adversas
encontradas con la administracion sistémica de blo-
queantes 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, incluyendo muerte debida a broncoespasmo
en pacientes con asma y raramente, muerte en
asociacion con insuficiencia cardiaca, con posterio-
ridad 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
estudiado en pacientes con deterioro hepético y, por
lo tanto, debe utilizarse con precaucion en dichos
pacientes.

Inmunologia e hipersensibilidad:

Al'igual que con otros agentes oftalmicos aplicados
por via tdpica, los principios activos de este
medicamento pueden ser absorbidos sistémica-
mente. La Dorzolamida es una sulfonamida, y por lo
tanto, pueden ocurrir las mismas reacciones adver-
sas que las encontradas con la administracion sis-
témica de las sulfonamidas. Si ocurren signos de
reacciones serias o hipersensibilidad, 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
cronica de Dorzolamida Clorhidrato solucion oftdl-
mica. Algunas de estas reacciones tenian la aparien-
da y curso de una reaccion de tipo alérgico y se
resolvieron con la discontinuacion del tratamiento.
Se han sefialado reacciones similares con la combi-
nacion Dorzolamida Clorhidrato/Timolol Maleato. Si
se observan dichas reacciones, debe considerarse la
discontinuacion del tratamiento con BIDEON PRESS.
Mientras estén tomando betabloqueantes, los pa-
cientes con antecedentes de atopia o de reaccion
anafiléctica severa a una variedad de alérgenos
pueden estar més reactivos a la exposicion acci-
dental, diagndstica o terapéutica repetida a dichos
alérgenos. Dichos pacientes pueden no responder a
las dosis usuales de epinefrina utilizadas para tratar
reacciones anafilécticas.

Tratamiento concomitante:

Bxiste la posibilidad de un efecto aditivo sobre los
efectos sistémicos conocidos de la inhibicion de la
anhidrasa carbdnica en pacientes que estén reci-
biendo concomitantemente inhibidores de la anhi-
drasa carbonica 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 proba-
bilidad de efectos aditivos tanto sobre la presion
intraocular como sobre los efectos sistémicos cono-
cidos del betablogueo. No se recomienda el uso de
dos bloqueantes beta-adrenérgicos tpicos.

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
glaucoma agudo de angulo 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
utlizarse durante el embarazo solamente si el
blefneﬁcio esperado justifica el riesgo potencial para
el feto.

Madres en Periodo de Lactancia:

Se desconoce si el Dorzolamida Clorhidrato se
excrea en la leche matema. El Timolol Maleato
aparece en la leche matema. 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 Pedidtrico:
No se ha establecido la seguridad y efectividad en
ninos.

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 estré-
enos, insuling, tiroxina).
in embargo, existe la posibilidad de efectos aditivos

y produccion de hipotension y/o bradicardia mar-
cada cuando se administré Timolol Maleato solu-

cion oftdlmica conjuntamente con bloqueantes de

los canales calcicos, drogas depresoras de cateco-

laminas o bloqueantes beta-adrenérgicos.

Se ha reportaao 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,
CYP2D6.

El componente Dorzolamida de BIDEON PRESS es
un inhibidor de la anhidrasa carbonica y aunque es
administrada por via tdpica, se absorbe a la via

sistémica. En estudios clinicos, el Dorzolamida Clo-

thidrato solucién oftdlmica no estuvo asociado con
trastomnos &cido-base. Sin embargo, se han repor-
tado estos trastomos con inhibidores de la anhidrasa
carbdnica orales y, en algunos casos, han resultado
en interacciones medicamentosas (por ejemplo
toxicidad asociada con la terapia con altas dosis de

salicilatos). Por lo tanto, debe considerarse la posibi-

lidad de tales interacciones medicamentosas en
pacientes que estén recibiendo BIDEON PRESS.

{COMO SE ADMINISTRA BIDEON PRESS?
Antes de su uso verifique en el estuche y en
su contenido (frasco), ?ue 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 (s) aéente(s) antiglauco-
matoso(s) oftalmico(s) por BIDEON PRESS, discon-

tinuar elélos) otro(s) agente(s) después de la apro-

iada administracion de ese dia y comenzar con
IDEON PRESS al dia siguiente.
Si estd siendo utilizado otro agente oftélmico tpico,
BIDEON PRESS y €l otro agente deben ser adminis-
trados con un intervalo minimo de diez minutos.

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

La combinacién de Dorzolamida y Timolol es gene-

ralmente bien tolerada. Las reacciones adversas més
frecuentes fueron alteracion de gusto (amargo,
cido o sabor inusual) y ardor o sensacion de

pinchazos en los ojos hasta un 30 % de los pa-

cientes. 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 comeales, opacidad del cristalino,
tos, vértigo, sequedad de los oios, dispepsia, detritus
ocular, secrecion ocular, dolor ocular, lagrimeo,
edema palpebral, exudacion palpebral, eritema
palpebral, dolor o molestia palpebral, sensacion de
cuerpo extranio, excavamiento glaucomatoso, cefa-
lea, hipertension, gripe, coloracion del nucleo del
cristalino, faringtis, catarata subcapsular posterior,
sinusitis, infeccion de las via respiratorias superiores,
infeccién 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,
aungue el tamario de la poblacion ni la frecuencia
pueden ser establecidos con precision. Se los ha
seleccionado en base a los é

seriedad, frecuencia de comunicacién, posible co-
nexion casual con la asociacion Dorzolamida Clorhi-
drato/Timolol Maleato, o una combinacién de todos
ellos; bradicardia, insuficiencia cardiaca, dolor tora-
cico, accidentes cerebrovasculares, depresion, dia-
mea, sequedad de boca, disnea, hipotension, irido-
cicliis, infarto de miocardio, congestion nasal,

ctores tales como

erupaon cuténea, parestesia, fotofobia, urolitiasis y

vomitos.

CONTRAINDICACIONES
BIDEON PRESS esta contraindicado en pacientes

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

» Bradicardia sinusal, bloqueo auriculoventricular de
segundo o tercer grado, insufiiencia cardiaca
manifista, shock cardiogénico.

+ Asma bronquial o antecedentes de asma bron-

quial, o enfermedad pulmonar obstructiva crénica
severa.

(QUE DEBO HACER ANTE UNA INGESTION
ACCIDENTAL O SI ME APLIQUE MAS CANTI-
DAD DE LA NECESARIA DE BIDEON PRESS?

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

« Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez:

(011) 4962-6666/2247.

+ Hospital A, Posadas:

(011) 4654-6648/4658-7777.

* Hospital General de Agudos J. A. Femnandez:
(011) 4808-2655.

+ Hospital de Nifios Pedro Elizalde:

(011) 4300-2115,

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

+ Centro de Asistencia Toxicoldgica La Plata:

(0221) 451-5555

&SI USTED TIENE ALGUNA PREGUNTA SOBRE
BIDEON PRESS?

+ Su meédico oftalmdlogo o farmacéutico le puede
dar més informacion acerca de BIDEON PRESS.

+ 0 comuniquese con FED. ARGENTINA DE COOPE-

RATIVAS FARMACEUTICAS COOP. LTDA. al teléfono
011-4482-5522 o por mail:
contacto@fecofar.com.ar.

« 0 bien llame al teléfono ANMAT responde
0800-333-1234.

NOTIFICACION DE SOSPECHAS DE REACCIO-
NES ADVERSAS
Es importante notificar sospechas de reacciones
adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello
germite una supevision continuada de la relacion
eneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los
profesionales sanitarios a notificar las sospechas de
reacciones adversas a través del Sisterna Nacional
de Farmacovigilancia al siguiente  link:http://siste-

mas.anmat.gov.ar/aplicaciones_net/applica-

tions/fvg_eventos_ adversos _nuevo/indexhtml

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

{COMO CONSERVAR BIDEON PRESS?
Conservar BIDEON PRESS entre 15 °Cy 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
des?ués de haber sido abierto el envase.

Veri

este 0 cualquier medicamento.

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

Espsec‘ia\idad Medicinal autorizada por el Ministerio
e Salud.
Certificado N°: 60.084

Director Técnico: Sergio A. Minguila - Farmacéutico.
Elaborado en: Sub. Oficial Perdomo 1619, ltuzaingd,

Provincia de Buenos Aires.
Fecha de tltima revision: 03/2024
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Una vez consumido el contenido y/o cumplida la fecha de vencimiento del producto, desechar en forma responsable.
bilidad de todos.

ique la fecha de vencimiento antes de utilizar
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