OLOPATADINA 0,2%

SOLUCION OFTALMICA ESTERIL
Indusiria Argentina

VENTA BAJO RECETA vislilon

Compasic
Cada 100 m\ de solucién oftilmica contiene:
Olopatadina (coma dorhidrato) 0,2 g

Excipientes: Cloruro de sodio DM g, Clouro
de benzalconio 0,01g; Fosfate meonasédico
dihidrato 0,21 g; Fosfato distdico anhidro 0,76
g Edetato digdico ditidrato 0,01 ; Agua pr-

cada c.5.p. 100 ml.

Accion terapéutica:

Antialérgico. Antagonista relativamente selecti-

wvo de los receptores H1 e inhibidor de la libe-

ra(nn de histamina de los mastocitos, para la
inistracion ocular tépica

Cndlgn ATC: SO1GX09.

Indicaciones:
Tralamiento de signos y sintomas del prurito
ocular asociado a |a conjuntivitis alérgica

Caracteristicas fi logicas /

ron cuantificables se encontraron tipicamente dentro

de las 2 horas de la administracién y oscilaron entre

0,5a1,3 ng/ml

Farmacacinética:

La vida media de eliminacién en lasma luego de la

administracién oral es de 8 3 Foras y 1 climina-

cién ocurria prer]nmlnanlemenle 3 través de |a via

renal. Aproximadamente el 60 2 70% de la dosis se

recupero en la orina como droga inalterada. Se detece

taron en orina dos metabolitos en bajas concentracio-

nes, el mono-desmetilado y la N-él'!dju

Estudios climicos:

Lo resultados en estudios clinicos de hasta 12 sema-

nas de duracion han demostrado que la administra-

cién ocular de Olopatadina HCI una vez al dia, es
ectiva en el tratamiento del prurito ocular asoriado

con conjuntivitis alérgica.

Posologia y Forma de administracién:
La dosis recomendada es una gota en cada ojo afecta-
do, una vez por dia.

l tratamiento pude continuarse durante e periodo
de exposicion a los alérgenos, adn cuando no se
presenten sintomas (s de polinizacién o hasta
Serminars Las ket o)

Contraindicaciones:

TIMALERG® estd EDH(mInd\cada en pacientes con
hipersensibilidad al principie activo o a alguno de los
componentes de su formulacin.

Precauciones y Advertencias:

Exclusivo para uso ocubr, No Ingeri, ni inyectar.

No debe utilizarse para el tratamiento de la irmitacién
relacionada con las lentes de contacto, pues contiene

Accion farmacoldgica:

Lz Olopatadina es un antagonista de la hista-
mina H1 relativamente selectivo y un inhibidor
de la liberacién de la histamina gesde los mas-
lncltﬂ Ha demostrado también disminuir la
s y la inhibicion de la activacion de
o cosingiilos. La Olopatadina no ejerce electos
sobre los receptores adrme icos, dopamingr-
gicos y muscarinicos t

No existen datos de b\DdISpob\lbddd sistémica
luego de la administracién tdpica oftdlmica
clorhidrate de Olopatadina 0,2%. La instilacién
de Olopatadina 0,15% solucion oftalmica en
humanos, demostrd tener una baja exposicién
sistémica.

Dos estudios realizados en voluntarios sanos
{un total de 24 sujetos) mostraron que con

un o que las lentes blandas pueden absor-

ber, los paientes que usen Imlr‘.jes dz cortacto blandas
cuyos ojos no estan enrojecides, deben esperar por

rn menas 10 minutos tras :rxsn de TIMALERG®, antes

de volver a colocrselas en los ojos.

gg‘ﬂ;wgénﬂis, mutagénesis y deterioro de la fer-

La Olopatadina administrada por via oral no fue
carcinogénica en ratones y ratas en dosis de hasta
500 mgjkg/dia y 200 ma/kg/dia, lespectwamen-
te. Basados en un tamafio de gota de 40 ul y una
persona de 50 kg estas dosis ?uemn aproximada-
mente 150.000 y 50.000 veces superiores a la dosis
i retnemcidac para humanos. Mo se observd
potencial mutagénico en ¢l ensayo in vitro de abe-
rmacion cromosomica en células de mamiferos ni en
el Ensayo in vwa &n microndcleos de ratones. Cuanda

Ll tré a ratas macho y hembra

una dosificacion bilateral con Ol
0,15% solucién oftilmica, una vez cada 12
horas durante 2 semanas las concentraciones
rlasmau:as eran en general, por debajo del
imite de cuantificacion del ensayo (< 0,5 n
). Las muesiras en 1as que Olopatading fue-

en asis orales de aproximadamente. 100,000 veces
I dosis ocular maxima recomendada para humanas,
se abservé una ligera disminucién en el Indice de fer-
tilidad y una reduccitn de la tasa de implantacion. No
se observaron efectos sobre la funcion reproductiva

con dosis de aproximadamente 15.000 veces el nivel
e Ia dosis méxima recomendada para humanas.
razo:
La Ol dina no tuvo efectos
ra(as y canejos, sin embarg, las ratas Lra(a:las con
00 mg/kg/dia o 150.000 veces la dosis maxima
ecamendas para humanas y conejos tratacos con
400 ma/kg/dia, o aproximadamente 100,000 veces la
dosis méxima recomendada para humanos. Durante
la arganogénesis, mostraron una disminucian de los
fetos vives. Ademds las ratas tratadas con 600 mg/fkg/
dia de Olopatadina durante Is organogénesis fuvie-
ron una disminucién del peso fetal y con la misma
dosis durante el dltimo periode de la gestacion y la
lactancia se cbservd una disminucion en la supervi-
vencia neonatal y el peso corporal. Sin embargo no
existen estudios controlados adecuados en mujeres
embarazadas.
Debido a que los estudios sobre reproduccion en
animales no son predictivos acerca de |a respuesta
humana, TIMALERG® solo puede ser utilizada durante
el embarazo cuando el beneficio patencial justifique el
riesgo potencial para el feto.
Lactancia:
Se ha identificado Olopatadina en la leche de ratas
lactantes tras su administracion oral. Se desconoce
si la administracidn topica ocular podria resultar en
rcign sistémica suficiente para que se produzcan
cantidades detectables en la leche humana. Por lo
tanto se recomienda precaucion cuando se administ
TIMALERG® en madres en periodo de lactancia.
Empleo en
Ne se ha ‘establecida la sequridad y eficacia en
pacentes peciticos menoresde 3 nos
Emplea en
Mo se obsewamn diferencias en la eficacia y seguri-
dad entre pacientes anosos y pacientes jovenes.

Reacciones adversas:
Los efectos adversos repartados fueron sindrome de
resfrio y faringitis (incidencia del 10% aprox). Con
menor incidencia (aprox. 5%) fueran reportadas las
siquientes reacciones:

culares: visién borrosa, sudor o picazén, conjunti-
vits, sequedad ocular, sensacion de cuerpo extrafio,
hiperemia, hipersensibilidad, queraiitis, edema palpe:
bral, dolor y prurito ocular.

ke astint, dolor de e, sindrome gri-

pal, cefalea, aumento de la tos, infeccion, nauseas,
rinitis, sinusitis, y alteracién del gusto.

redosificac
Ante Iz ventualidad de una ingestion accidental,
concurrir al hospital més cercano o comunicarse con
los siguientes Centros de Toxicologia:
- Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez:
(011) 4962-6666 | 2247.

- Hospital A.
(o1 l] 4654-6648 f 455&-7?7?.

Informacién para el paciente:
Los pacientes deben ser instruidos para manipular
correctamente ¢l pico del frasco gotero evitando
el contacto con el ojo y estructuras adyacentes o
cualquier otra superficie. Fl manipulea incorecto
del frasco gotero puede contaminarlo provocando
infecciones oculares. La utilizacién de productos
contaminados puede causar serios dafios oculares,
con la subsecuente disminucion de la vision.

El frasco debe cerrarse inmediatamente después de
cada instilacion. $i la solucion cambiara de color o
se enturbia, no la utilice. El frasco sin al
utilizarse hasta la fecha de vencimiento i
en el estuche.

Presentaciones:
Envases conteniendo frasco gotero de 10 ml.

CONSERVAR BIEN CERRADO, A TEMPERATURA
AMBIENTE MENOR A 25° C.

MANTENER EL MEDICAMENTO FUERA DEL
ALCANCE DE LOS NINDS.

SE RECOMIENDA DESCARTAR LUEGO DEUN
MES DE ABIERTO EL ENVAS

Medicamento autorizado por el Ministerio de
Salud. Certificado N° 56.572.
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