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Introduccion

La piel es el mayor érgano del cuerpo humano, con una superficie de 1,5 m?
aproximadamente. Se trata de un tejido derivado del ectodermo que surge en
los primeros dias de la vida del embrién y se caracteriza por su extraordinaria
capacidad de regeneraciont.

El cancer de la piel puede ocurrir en cualquier parte del cuerpo, pero es mas
frecuente en las areas expuestas a la luz solar, como es el caso de los parpados.
De cada 10 tumores palpebrales, 7 son carcinomas basocelulares. En los
carcinomas escamosos Yy basocelulares la cirugia sigue siendo el tratamiento de
eleccion. La utilizacion de colgajos cutaneos es una opcion para la reparacion
del defecto postreseccion del tumor?.

Anatomia y consideraciones generales

Los péarpados son estructuras semirrigidas formadas por piel fina y cartilago
(tarso), el cual se ancla por medio de ligamentos a los méargenes lateral y
medial de la 6rbita. Los parpados tienen una gran relevancia tanto estructural

y estética, en el tercio medio y superior de la cara, como funcional, ya que se
encargan de proteger la superficie ocular de las agresiones externas. Por ello,
tienen que ocluirse de una manera adecuada para evitar la exposicion corneal,
han de distribuir correctamente la pelicula lagrimal, conformar una superficie de
contacto no agresiva para el polo anterior ocular y abrirse correctamente, lo que
debe provocar/comportar un parpadeo que no interfiera en la vision central®.

Los musculos orbiculares cierran los parpados y estan inervados por el nervio
facial. El musculo elevador del parpado superior esta inervado por el tercer par
craneal; esta anclado al tarso superior y es el encargado de elevar, junto con el
musculo tarsal de Mller, el parpado superior.

El borde libre palpebral mide unos 2 mm de espesor y esta dividido en dos
partes: la interna, constituida por la porcion final de los canaliculos lagrimales, y
la externa, que esté formada por las pestafias. La porcion externa contiene una
linea gris que separa la linea de pestafas de los orificios finales de las glandulas
sebaceas o glandulas de Meibomio.

La conjuntiva forra el interior de los parpados y cubre los fornices y la esclera
hasta llegar a la cérnea para formar el limbo. La mitad superior de la conjuntiva
estd inervada por la rama oftalmica del nervio trigémino y la mitad inferior

por la rama maxilar. La irrigacion palpebral proviene de las ramas palpebrales
de la arteria oftalmica y de un entramado vascular procedente de las arterias
supraorbitaria, infraorbitaria, nasal, lagrimal, transversal de los parpados y
temporal superficial. Esta rica red vascular hace muy seguros y viables los
colgajos en esta zona, aungue en un primer momento se originen grandes
hematomas, edema o cierre completo palpebral®.



Colgajos cutaneos

Se define como colgajo, aquel trozo de piel que cubre un defecto mas o menos
cercano y que mantiene un pediculo vascular con su lecho primitivo hasta que
recibe vascularizaciéon desde su zona receptora. La irrigacion sanguinea para un
colgajo cutaneo aleatorio proviene de las arterias musculocutéaneas cercanas a
la base del colgajo®. Por tanto, es de importancia para la supervivencia de los
colgajos cutéaneos considerar el aporte neurovascular y sus variaciones en los
segmentos dérmicos.

Los colgajos cutaneos se usan frecuentemente en la reconstruccion facial
por especialidades, como dermatologia, cirugia plastica, cirugia maxilofacial u

otorrinolaringologia.

Dependiendo de su extension y traccion, los colgajos pueden ser de cuatro tipos:

TIPOS DE COLGAJOS

{ ROTACION J { AVANCE J [TRANSPOSICION] [TUNELIZACION]

El desplazamiento y la recolocacion de segmentos de piel siguiendo los planos
estéticos permite un adecuado cierre de defectos cutdneos que causa minimas
distorsiones y cicatrices ocultas.

Los colgajos locales emplean piel adyacente al defecto tras la extirpacion
tumoral. Esta cirugia alcanza resultados altamente satisfactorios con las

siguientes ventajas:
VENTAJAS DEL USO DE COLGAJOS

Similitud en la . , Minima distorsion
. , Misma textura cutanea
coloracion cutanea en el aspecto

Resultados estéticos
Buen aporte vascular : }
satisfactorios




La relacion entre la longitud y la base del colgajo, asi como el tamafio del
pediculo, son datos fundamentales en la supervivencia de la piel desplazada;
por lo tanto, se debe calcular en cada caso la elasticidad, la movilidad y el
aporte sanguineo en cada disefio quirdrgico. Como norma general, la relacion
longitud-base en la zona facial, que tiene gran vascularizacion, puede ser 3:1,
mientras que en el tronco sera 2:1 o, incluso, 1:1.

Las zonas dadoras de colgajos méas destacadas en los parpados son: la glabelar,
la frontal, la paranasal, la nasogeniana, la temporal y la maxilar.

En la siguiente tabla se describen las principales consideraciones que hemos de
tener en cuenta a la hora de emplear un colgajo en la reconstruccién palpebral.

Consideraciones generales en el uso de colgajos

1. Analizar las caracteristicas de la piel adyacente al defecto y la del colgajo
2. Dibujar, disefiar y medir siempre antes de disecar un colgajo

3. Comprobar que las incisiones se localizan en las lineas adecuadas

4. Comprobar la elasticidad de la piel

5. Respetar siempre los pediculos vasculares

6. Disecar cuidadosamente con tijeras quirdrgicas

7. Manipular cuidadosamente el colgajo

8. Distribuir equitativamente la tensién mediante la sutura



Colgajos cutaneos en la reconstruccion
palpebral

Los principios basicos de la reconstruccion palpebral son mantener la simetria
de las aberturas palpebrales evitando el desplazamiento de las pestafias,

las cejas o los puntos lagrimales. Es aconsejable ocultar las incisiones
transversalmente a lo largo de los pliegues palpebrales o en las lineas de
expresion o patas de gallo.

La reconstruccion total o parcial del parpado requiere la formacion de un nuevo
péarpado, constituido por una capa externa de piel y una capa interna mucosa
con un esqueleto semirrigido en medio que aporte estructura al colgajo.

Colgajos cutaneos en la reconstruccion del parpado
inferior y del canto externo

El cierre de defectos en el parpado inferior persigue la reconstruccion de la
lamela anterior del parpado.

La tension de la herida debe ser dirigida paralela al margen palpebral para evitar
complicaciones posteriores, como el ectropién o la retraccion cicatricial. Las
incisiones y las lineas de cierre deben seguir las lineas naturales del contorno
periocular, de modo que se oculten entre ellas. Es aconsejable seguir como guia
las subunidades estéticas anatémicas de los parpados como limites para los
colgajos y las lineas de incision. Estas subunidades son la linea de borde de las
pestafias, el surco pretarsal, la depresion cantal lateral y la concavidad cantal
medial®.

Los colgajos mas importantes en esta region son de avance rectangular,
rotacionales y de traslacion.

Colgajo de avance rectangular

El colgajo de avance rectangular esté orientado horizontalmente en el

parpado, con las lineas de incision siguiendo el margen de las pestafas, el
pliegue palpebral o la linea inferior a la ceja. Puede ser un colgajo de piel o

uno miocutaneo, incorporando el musculo orbicular. No hay restricciones
estrictas en cuanto a la longitud o el ancho del mismo debido al aporte vascular
abundante de los parpados (fig. 1).

Colgajo de transposicion de Tripier

Se trata de una transposicion de piel, tejido celular subcutaneo y muasculo
orbicular de parpado superior a parpado inferior. Es una opcién muy socorrida
ante un defecto amplio y lineal en el parpado inferior (fig. 2).

El disefio de este colgajo puede ser con un solo pediculo unilateral, y asi
poder reconstruir hasta %4 del parpado inferior, o compuesto por dos pediculos
bilaterales, y asi poder reconstruir el parpado inferior en su totalidad.



Figura 1 (derecha).
Aspecto de colgajo de
avance rectangular

Figura 2 (abajo).
Evolucion de paciente
intervenido de ectropion
cicatricial postquirurgico
con técnica de colgajo de
Tripier

Colgajo rotacional de Tenzel

Se trata de un tipo de colgajo de avance rotacional de la zona temporal hacia

el parpado inferior. Se precisa una cantotomia lateral para poder realizar este
tipo de avance. Este tipo de colgajo se obtiene haciendo una incision desde el
canto externo hacia la zona temporal, elevandose ligeramente hacia la region
craneal para evitar el ectropion cicatricial posterior, que no supere los 4-5 cm
de longitud. Es necesario liberar la porcion inferior del ligamento cantal entre la
piel y la conjuntiva para relajar la piel temporal y permitir asi su desplazamiento’
(fig. 3y 4).

En ocasiones puede ser preciso realizar un triangulo de descarga temporal
(triangulo de Burow) o asociar algun tipo de injerto mucoso o condromucoso
para restaurar estructuras o dar un mayor sustento al colgajo.

Colgajo tarsoconjuntival de Hughes
Esta técnica fue descrita en 1937, y modificada posteriormente en 1976, por
Hughes. Se trata un tipo de cirugia reconstructiva que consiste en crear, desde



Figura 3 (arriba).
Paciente con tumor en
tercio medio de parpado
inferior. Tallado de colgajo
de Tenzel para su
correccion

Figura 4 (abajo).
Evolucion de paciente
intervenida de CBC en
parpado inferior mediante
exéresis y reconstruccion
con colgajo de avance de
Tenzel

Figura 5.

Paciente con CBC en
tercio medio de parpado
inferior

el parpado superior, un colgajo de lamela posterior, tarsoconjuntival, que se
sutura al parpado inferior, al que hay que asociar otro tipo de procedimiento
para formar la lamela anterior, ya sea un injerto cutaneo libre o un colgajo de
piel adyacente al defecto?® (fig. 5).

Su indicacién principal son los defectos mayores al 50-60% de la longitud
palpebral horizontal®, con cantos intactos®, aunque se puede combinar con
otro tipo de técnicas que reparen los defectos cantales, como es el colgajo de
periostio.




Es una técnica que proporciona unos resultados estéticos y funcionales muy
satisfactorios. Su principal limitaciéon es que requiere una cirugia posterior para abrir
el colgajo a las dos semanas y reformar el nuevo borde libre palpebral, por ello hay
cirujanos oculoplasticos que prefieren la realizacién de un injerto tarsoconjuntival
libre asociado a un colgajo cutaneo de avance para la lamela anterior o un colgajo
tarsoconjuntival de transposicién de parpado superior (fig. 6y 7).

Figura 6.

Aspecto de colgajo de
Hughes y aspecto de la
paciente tras reseccion
de colgajo de lamela
posterior y reconstruc-
cion de lamela anterior

Figura 7.

Paciente con CBC de
péarpado inferior interveni-
do con injerto tarsocon-
juntival libre de parpado
superior, colgajo de
periostio lateral y colgajo
cuténeo de avance

vertical

Figura 8. Colgajo de Mustardé

Paciente intervenida . ., I . . .
con colgajo de Mustardé Es un colgajo de avance y rot.aC|on de la me!llla inferior que Permlte reconstruir
asociado a injerto de defectos muy severos de casi toda la extensiéon del parpado inferior, ya sea solo

cartilago auricular por
CBC recidivado en
péarpado inferior

0 asociado a algun injerto de soporte de lamela posterior (fig. 8).
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Colgajos cutaneos en la reconstruccion del

parpado superior

Al igual que en la reconstruccion de defectos del parpado inferior, hasta el
25-33% del tamafio total del parpado superior puede ser cerrado por cierre
directo. En el postoperatorio, el parpado puede resultar con ptosis y tirantez,
pero la relajacion se produce al cabo de algunas semanas y el parpado obtiene
una configuracion y forma normales.

Los defectos severos palpebrales superiores que no puedan ser abordados
por técnicas convencionales pueden ser solucionados a través de un colgajo
pediculado del margen del parpado inferior que incluya la arteria marginal (a
3 04 mm del borde) para luego ser transferido en un procedimiento de dos
etapas. Es el denominado colgajo de Cutler-Beard.

Colgajo horizontal o en H

El colgajo en H o doble pediculado es un tipo de colgajo miocutédneo de avance
horizontal muy utilizado por los dermatélogos y cirujanos plasticos para la
correccion de defectos cuadrados o redondeados, sobre todo en la zona frontal,
ya que aprovecha arrugas o lineas de expresiont®. Suele ser necesario el uso

de triangulos de Burow como descarga de piel en los extremos, tal como se
muestra en el siguiente esquema:

Figura 9 Por el tipo de avance horizontal, el colgajo en H es una buena eleccién para la

Paciente intervenido de correccion de defectos en el parpado superior, ya que se pueden ocultar las
CBC de péarpado superior
con técnica de colgajo en
H o bipediculado

cicatrices en el surco palpebral superior y bajo el pelo de la ceja (fig. 9).




Figura 10 (derecha).
Aspecto pre y postquirdr-
gico de paciente
intervenido con colgajo
en H

Figura 11.

Tutorizacion de la via
lagrimal con sonda de
Bowman durante la
extirpacion de tumor de
canto interno
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Se puede dividir en dos partes el tamafio del colgajo, lo que hace que sea mas
asequible en partes donde el avance del colgajo esta limitado por la escasa
elasticidad de la piel. Ademas, este tipo de colgajo respeta el plano quirlrgico, lo
cual es fundamental para garantizar la supervivencia del injerto (fig. 10).

Colgajos cutaneos en la reconstruccion del canto interno
El canto interno es el segundo lugar mas frecuente de invasion tumoral

después del parpado inferior'l. Se trata de una zona considerada de alto riesgo
en el manejo tumoral por ser una zona centrofacial, periorificial y de fusién
embrionaria, aunque los mecanismos de mayor agresion de los tumores de esta
zona es todavia desconocido®?.

Ademas, es una zona complicada tanto de reseccién como de reconstruccion
estética y funcional. Los tumores de esta zona tienen una tendencia especial a
la invasion de estructuras profundas, como del ligamento cantal interno, el saco
lagrimal o incluso llegar a invadir la érbita's.

En la reconstruccion de esta zona es fundamental tratar de preservar, en la
medida de lo posible, la via lagrimal intentando tutorizarla durante la cirugia
(fig. 11).




Los colgajos son la técnica de eleccién para la mayoria de los cirujanos, ya que
mantienen el mismo color de la piel y garantizan una mejor vascularizacion. En
el canto interno, los mas empleados son los de avance y los de rotacion:

TIPOS DE COLGAJOS EMPLEADOS EN LA RECONSTRUCCION DEL CANTO INTERNO

] =N

, Mejilla ! Nasal 3 cometa Glabelar Frontomedial
Parpado superior oenisla

Péarpado inferior |

[ Bilobulado ] [ Romboidal ]

Colgajos de avance

Colgajo nasal

Es una alternativa al colgajo glabelar que puede dejar cicatrices antiestéticas.
Consiste en avanzar la piel de la raiz nasal para cubrir el defecto tras la
reseccion tumoral. Este colgajo se puede disefiar de varias formas, como son el
romboidal (fig. 12 y 13) o el bilobulado.

Figura 12 (arriba).
Reconstruccion de tumor
en canto interno con
colgajo nasal romboidal

Figura 13 (derecha).
Aspecto pre y postquirur-
gico de paciente
intervenida con colgajo
romboidal
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Figura 14.

Aspecto de colgajo de
avance en cometa o en
isla

Colgajo en cometa o en isla

Este tipo de colgajo permite un avance hacia el canto interno de piel y tejido
celular subcutaneo dejando un pediculo en la zona donante, el cual aporta
vascularizacion a la zona receptora.

Dada su proximidad al surco nasogeniano, en el canto interno es interesante el
uso de este tipo de colgajos, porque esta zona permite ocultar y disimular las
cicatrices (fig. 14).

Colgajos de rotacion

Colgajo glabelar

La piel de la region glabelar ha sido utilizada con mucha frecuencia en defectos
del canto interno debido a su buena irrigacion, ya que suele ser un buen
reservorio de tejido, y a la gran movilidad que ofrece esta region.

El colgajo glabelar clasico fue descrito inicialmente por Gillies y modificado
posteriormente por Reiger, y se ha convertido con los afios en un colgajo

de eleccion para defectos en la raiz nasal lateralizados y de la region cantal
interna. Permite desplazar la piel glabelar y del dorso nasal con gran amplitud,
respetando anatdomicamente la pared lateral nasal de dicho lado, aunque
requiere realizar un triangulo de Burow en el lado opuesto.

Al ser un colgajo de rotacién, alcanza perfectamente el defecto quirtrgico.
Existen multiples variantes segin su morfologia. En el canto interno tiene como
ventaja que la vascularizacion en las paredes laterales, procedente de las ramas
nasales de la arteria angular, a su vez rama de la arteria facial, ofrece una
excelente irrigacion y, por tanto, bajo riesgo de necrosis.

La gran ventaja de dichos colgajos es su versatilidad, ya que su disefio puede
ser variado en funcién de las necesidades quirdrgicas, como la localizacion,
el tamafio y la profundidad del defecto, y de las variables estéticas de cada
paciente!>1? (fig. 15y 16).



Figura 15 (arriba).
Aspecto de colgajo
glabelar en la reconstruc-
cion de CBC en canto
interno

Figura 16 (derecha).
Aspecto pre y postquirtr-
gico de paciente
intervenida con colgajo
glabelar

Figura 17.

Paciente con CBC
recidivado intervenido
con técnica de colgajo
frontomedial

Colgajo frontomedial

Es un tipo de colgajo empleado para la reconstruccion de defectos de lamela
anterior extensos en el canto interno y porcion medial del parpado inferior,
muchas veces sobre hueso desnudo. Se puede combinar con otros colgajos
para la reconstruccion completa del parpado inferior.

El colgajo planeado se dibuja en el eje del fasciculo del neurovascular
supraorbitario contralateral, de modo que se proporciona un suministro vascular
delgado, estrecho y facilmente movilizable, lo que disminuye el riesgo de
necrosis tisular (fig. 17).
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Figura 18.

Aspecto de paciente
intervenido de CBC tras
cirugia de colgajo
frontomedial

Este tipo de colgajo precisa una segunda intervencion a las seis semanas de la
primera cirugia para eliminar tejidos sobrantes y reducir el espesor de la base
del colgajo (fig. 18).

Conclusion

Ya sea aislados 0 asociados a injertos libres, los colgajos son los grandes aliados
del cirujano oculoplastico, ya que proporcionan al defecto quirdrgico piel del
mismo aspecto y garantizan la vascularizacion hasta el fin de la cicatrizacion.

En esta revision simplemente se recogen algunos de los colgajos que podemos
emplear en nuestra practica en la reconstruccion de defectos palpebrales y
perioculares. Esta técnica quirdrgica nos ofrece una enorme posibilidad de
variables, muchas de las cuales no se han mencionado, asi como la opcion de
combinar dos 0 mas tipos de colgajos para conseguir un satisfactorio resultado
funcional y estético.
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Colirio en solucién en envase unidosis

I Latanoprost 50 microgramos/ml

NOMBRE DEL MEDICAMENTO: Monoprost 50 microgramos/ml colirio en solucion en envase unidosis. COM-
POSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA: 1 ml de colirio contiene 50 microgramos de latanoprost. Una
gota contiene aproximadamente 1,5 microgramos de latanoprost. Excipientes con efecto conocido: 1 ml del
colirio en solucion contiene 50 mg de hidroxiestearato de macrogolglicerol 40 (aceite de ricino polioxil hidroge-
nado). Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccion Lista de excipientes. FORMA FARMACE-
UTICA: Colirio en solucion, en envase unidosis. La solucion es ligeramente amarilla y opalescente. pH: 6,5-
7,5 Osmolalidad: 250-310 mosmol/kg. DATOS CLINICOS: Indicaciones terapéuticas: Reduccion de la
presion intraocular elevada en pacientes con glaucoma de angulo abierto e hipertension ocular. Posologia y
forma de administracion: Posologia recomendada en adultos (incluidos pacientes de edad avanzada): La
dosis terapéutica recomendada es de una gota en el (los) 0jo(s) afectado(s) una vez al dia. El efecto optimo se
obtiene si Monoprost se administra por la noche. La dosificacion de Monoprost no debe exceder més de una
vez al dia, ya que se ha demostrado que una administracion mas frecuente reduce el efecto de disminucion
de la presion intraocular. Si se olvida de administrar una dosis, el tratamiento debe continuar con la adminis-
tracion de la siguiente dosis de la forma habitual. Poblacion pedidtrica: No se dispone de datos con Mono-
prost. Forma de administracion: Via oftalmica. Al igual que ocurre con cualquier otro colirio, se recomienda
comprimir el saco lagrimal a la altura del canto medial (oclusién puntal) durante un minuto, con el fin de re-
ducir una posible absorcion sistémica. Esto debe realizarse inmediatamente después de la instilacion de ca-
da gota. Las lentes de contacto se deben retirar antes de la aplicacion de las gotas, y se debe esperar al me-
nos 15 minutos antes de volver a colocarlas. En el caso de estar utilizando mas de un medicamento tépico
oftdlmico, dichos medicamentos se deben administrar con un intervalo de al menos cinco minutos. Un envase
unidosis contiene suficiente cantidad de colirio para tratar ambos ojos. Para un solo uso. Este medicamento
es una solucion estéril que no contiene conservantes. La solucién contenida en un envase unidosis debe uti-
lizarse para el tratamiento del (de los) ojo(s) afectado(s) inmediatamente tras su apertura. Dado que no se pue-
de mantener la esterilidad tras la apertura del envase unidosis, tras la administracion debe eliminarse inme-
diatamente el liquido sobrante. Los pacientes deben ser instruidos. para evitar el contacto de la punta del
gotero con el 0jo 0 parpados, para utilizar el colirio en solucién inmediatamente tras la primera apertura del
envase unidosis y a desecharlo tras su uso. Gontraindicaciones: Hipersensibilidad conocida al principio ac-
tivo 0 a cualquiera de los excipientes incluidos en la seccion Lista de excipientes. Advertencias y precau-
ciones especiales de empleo: Latanoprost puede cambiar gradualmente el color de los 0jos al aumentar
la cantidad de pigmento marrén en el iris. Antes de comenzar el tratamiento se debe informar a los pacientes
de la posibilidad de un cambio permanente en el color del ojo. El tratamiento unilateral puede resultar en una
heterocromia permanente. Este cambio en el color de los
0jos se ha observado fundamentalmente en pacientes con
iris de coloracion mixta, es decir, azul-marrén, gris-marrén,
verde-marrén o amarillo-marrdn. En ensayos realizados con
latanoprost se ha observado que el comienzo del cambio tie-
ne lugar normalmente durante los ocho primeros meses de
tratamiento, raramente durante el segundo o tercer afio, y
no se ha observado més alla del cuarto afio de tratamiento.
La velocidad de progresion de la pigmentacion del iris dis-
minuye con el tiempo y se estabiliza a los cinco afios. No se
han evaluado los efectos del incremento de la pigmentacion
mas alla de los cinco afios. En un ensayo abierto, sobre la
seguridad de latanoprost a 5 afios, el 33% de los pacientes
desarroll6 pigmentacion del iris (ver seccién Reacciones ad-
versas). El cambio de color del iris es muy ligero en la
mayorfa de los casos y con frecuencia no se observa clini-
camente. La incidencia en los pacientes con iris de colora-
cion mixta oscilaba entre un 7% y un 85%, observandose la
incidencia mas alta en los pacientes con iris amarillo-mar-
ron. Este cambio no se ha observado en los pacientes que
presentan un color de ojos azul homogéneo. En los pa-
cientes con un color de ojos gris, verde o marrén homogeé-
neo este cambio se ha observado solo raramente. El cam-
bio en el color de los ojos se debe a un aumento del
contenido de melanina en los melanocitos del estroma del
iris y no a un aumento en el nimero de melanocitos. Nor-
malmente la pigmentacion marrén presente alrededor de la
pupila se extiende concéntricamente hacia la periferia de los
ojos afectados, pero el iris entero o parte del mismo puede
adaquirir un color mas marrdn. Una vez interrumpido el tra-
tamiento, no se ha observado un incremento posterior de la
pigmentacion marron del iris. En los ensayos clinicos reali-
zados hasta la fecha, este cambio no se ha asociado con ningtin sintoma ni alteracion patoldgica. Los nevus
y las pecas del iris no se han visto afectados por el tratamiento. En los ensayos clinicos realizados no se ha
observado una acumulacién de pigmento en la malla trabecular, ni en ninguna otra parte de la cdémara ante-
rior. En base a la experiencia clinica obtenida durante 5 afios, no se ha demostrado que el incremento de la
pigmentacion del iris produzca alguna secuela clinica negativa, por lo que el tratamiento con latanoprost pue-
de continuar en el caso de que siga produciéndose una pigmentacion del iris. No obstante, los pacientes de-
ben ser monitorizados regularmente y si la situacion clinica asf lo aconseja, el tratamiento con latanoprost de-
bera ser interrumpido. Existe una experiencia limitada relativa al uso de latanoprost en los casos de glaucoma
de &ngulo cerrado cronico, de glaucoma de angulo abierto en pacientes pseudofaquicos y de glaucoma pig-
mentario. No existe experiencia sobre la utilizacion de latanoprost en glaucoma inflamatorio y neovascular, en
condiciones de inflamacion ocular o en glaucoma congénito. Latanoprost ejerce muy poco efecto o ningiin
efecto sobre la pupila, pero no existe experiencia en los casos de ataques agudos de glaucoma de angulo cer-
rado. Por consiguiente, en estos casos se recomienda utilizar latanoprost con precaucion, hasta que se dis-
ponga de una mayor experiencia. Existen datos limitados sobre la utilizacion de latanoprost durante el perio-
do peri-operatorio de la cirugia de cataratas. Latanoprost debe utilizarse con precaucion en estos pacientes.
Latanoprost debe utilizarse con precaucion en los pacientes con antecedentes de queratitis herpética y debe
evitarse su uso en los casos de queratitis activa por herpes simplex y en pacientes con antecedentes de que-
ratitis herpética recurrente asociada especificamente con los anlogos de las prostaglandinas. Se han notifi-
cado casos de edema macular (ver seccion Reacciones adversas) principalmente en los pacientes afaquicos,
en los pacientes pseudofaquicos con rotura de capsula posterior o con lentes intraoculares de camara ante-
rior, 0 en pacientes con factores de riesgo conocidos para desarrollar edema macular cistoide (tales como re-
tinopatia diabética y oclusion venosa retiniana). Latanoprost debe utilizarse con precaucion en pacientes
afdquicos, en pacientes pseudofaquicos con roturas en la capsula posterior o con lentes intraoculares de cé-
mara anterior, 0 en pacientes con factores de riesgo conocidos de desarrollar edema macular cistoide. En los
pacientes con factores de riesgo conocidos de predisposicion a la iritis y a la uveitis, latanoprost puede utili-
Zarse pero con precaucion. La experiencia en pacientes con asma es limitada, pero en la experiencia postco-
mercializacion se han notificado casos de exacerbacion de asma y/o disnea. Por lo tanto, hasta que se dis-
ponga de suficiente experiencia, los pacientes asmaticos deben ser tratados con precaucion, ver también la
seccion Reacciones adversas. Se ha observado una decoloracion de la piel periorbitaria, procediendo la mayor
parte de las notificaciones de pacientes japoneses. La experiencia disponible hasta la fecha, muestra que la
decoloracion de la piel periorbitaria no es permanente, habiendo revertido en algunos casos en los que se
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mantuvo el tratamiento con latanoprost. Latanoprost puede cambiar gradualmente las pestafas y el vello del
parpado del ojo tratado y zonas circundantes; estos cambios incluyen el incremento de la longitud, del gro-
sor, de la pigmentacion y de la cantidad de pestafias y del vello palpebral, asi como crecimiento desviado de
las pestanas. Los cambios en las pestaiias son reversibles una vez se interrumpe el tratamiento. Monoprost
puede producir reacciones en la piel porque contiene hidroxiestearato de macrogolglicerol (aceite de ricino
polioxil hidrogenado). No hay disponibles actualmente estudios de seguridad a largo plazo con este excipiente.
Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion: No se dispone de datos defini-
tivos de interaccion con otros medicamentos. Se han notificado elevaciones paraddjicas de la presion intrao-
cular tras la administracién oftalmica concomitante de dos andlogos de prostaglandinas. Por ello, no se reco-
mienda el uso de dos 0 més prostaglandinas, analogos de prostaglandinas o derivados de prostaglandinas.
Fertilidad, embarazo y lactancia: Embarazo: No se ha establecido la seguridad de este medicamento en
la utilizacion en mujeres embarazadas. Este medicamento posee efectos farmacolégicos potencialmente pe-
ligrosos que pueden afectar al desarrollo del embarazo, al feto o al neonato. Por consiguiente, Monoprost no
debe administrarse durante el embarazo. Lactancia: Latanoprost y sus metabolitos pueden excretarse en la
leche materna, por lo que Monoprost no se debe administrar a mujeres en periodo de lactancia, o bien la lac-
tancia deberd ser interrumpida. Fertilidad: No se ha detectado que latanoprost tuviera ningun efecto en la fer-
tilidad masculina ni femenina en estudios realizados con animales (ver seccion 5.3 Datos preclinicos sobre
seguridad en Ficha técnica completa). Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas:
No se han efectuado estudios respecto al efecto de este medicamento sobre la capacidad para conducir. Co-
mo ocurre con otros colirios, la instilacion de gotas oftalmicas puede producir vision borrosa transitoria. Los
pacientes no deben conducir o utilizar maquinas hasta que esa situacion se haya resuelto. Reacciones ad-
versas. a) Resumen del perfil de sequridad: L a mayoria de las reacciones adversas estan relacionadas con
el sistema ocular. En un estudio abierto de seguridad de latanoprost a 5 afios, el 33% de los pacientes desar-
rolld pigmentacion del iris (ver seccion Advertencias y precauciones especiales de empleo). Otras reacciones
adversas oculares son, por o general, transitorias y ocurren con la administracion de la dosis. b) Listado de
reacciones adversas: 1.0s eventos adversos y sus frecuencias que se listan a continuacion son las descritas
para el producto de referencia. Las reacciones adversas se clasifican seglin su frecuencia, de la siguiente for-
ma: muy frecuentes (>1/10), frecuentes (>1/100, <1/10), poco frecuentes (>1/1.000, <1/100), raras
(>1/10.0000, <1/1.000) y muy raras (<1/10.000). Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de
los datos de que se dispone). Infecciones e infestaciones: Frecuencia no conocida: Queratitis herpética. Tras-
tornos del sistema nervioso: Frecuencia no conocida: Cefalea, mareo. Trastornos oculares: Muy frecuentes:
Aumento de la pigmentacion del iris; hiperemia conjuntival
de leve a moderada, irritacion ocular (escozor, sensacion de
arenilla, prurito, dolor y sensacién de cuerpo extrafio); cam-
bios en las pestafias y el vello del parpado (incremento de
la longitud, del grosor, de la pigmentacion y de la cantidad)
(la mayoria de los casos se notificaron en poblacion japone-
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| sa). Frecuentes: Erosiones epiteliales puntiformes transito-
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Em, .. (distiquiasis). Muy raras: Cambios periorbitales y de los par-

pados que dan lugar a una mayor profundidad del surco del

parpado. Frecuencia no conocida: Quiste del iris. Trastornos

cardiacos: Muy raros. Angina inestable. Frecuencia no co-
= nocida: Palpitaciones. Trastornos respiratorios, tordcicos y
= mediastinicos: Raros: Asma; exacerbacion de asma y

disnea. Trastornos de la piel y del tejido subcuténeo: Poco

frecuente: Erupcion cutanea. Raros: Reaccion localizada en

la piel de los parpados; oscurecimiento de la piel de los par-
. = pados. Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjun-
tivo: Frecuencia no conocida: Mialgias, artralgias. Trastornos
generales y alteraciones en el lugar de administracion: Muy
raros: Dolor tordcico. ¢) Descripcion de las reacciones ad-
versas seleccionadas: No se aporta informacion. d) Pobla-
cion pedidtrica; No hay datos disponibles con la formulacion
de Monoprost. Notificacion de sospechas de reacciones ad-
versas: Es importante notificar las sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion.
Ello permite una supervision continuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los pro-
fesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Espafiol de Far-
macovigilancia de Medicamentos de Uso Humano: https//: www.notificaram.es. Sobredesis: Aparte de la ir-
ritacion ocular y de la hiperemia conjuntival, no se conocen otros efectos adversos oculares debidos a una
sobredosis de Monoprost. La siguiente informacion puede ser (til en caso de ingestion accidental de Mono-
prost: Un envase unidosis contiene 10 microgramos de latanoprost. Mas del 90% se metaboliza por efecto
de primer paso a través del higado. La perfusion intravenosa de 3 microgramos/kg en voluntarios sanos pro-
dujo concentraciones plasmaticas medias 200 veces superiores a las obtenidas durante el tratamiento clini-
¢o, sin inducir sintomas, pero una dosis de 5,5 -10 microgramos/kg causé nduseas, dolor abdominal, vérti-
go, fatiga, sofoco y sudoracion. En monos, el latanoprost se ha administrado por perfusion intravenosa en
dosis de 500 microgramos/kg como maximo, sin producir efectos importantes sobre el sistema cardiovascu-
lar. La administracion intravenosa de latanoprost a monos se ha asociado con la aparicién de broncoconstric-
cién transitoria. Sin embargo, en pacientes con asma bronquial moderada que recibieron una dosis de lata-
noprost tapico siete veces superior a la dosis clinica de Monoprost, no se indujo broncoconstriccion. En caso
de sobredosis con Monoprost, el tratamiento debe ser sintomatico. DATOS FARMAGEUTICOS: Lista de ex-
cipientes: Hidroxiestearato de macrogolglicerol 40, sorbitol, carbémero 974P, macrogol 4000, edetato de di-
sodio, hidroxido de sodio (para ajuste del pH), agua para preparaciones inyectables. Incompatibilidades: No
procede. Periodo de validez: 2 arios en el embalaje exterior. Tras la primera apertura del sobre: utilizar los
envases unidosis dentro de los 7 dias siguientes. Tras la primera apertura del envase unidosis: utilizar inme-
diatamente y desechar el envase unidosis después de utilizarlo. Precauciones especiales de conserva-
cion: Conservar por debajo de 25°C. Para las condiciones de conservacion tras la primera apertura del me-
dicamento, ver seccion Periodo de validez. Naturaleza y contenido del envase: Cajas que contienen 1, 2,
60 18 sobres (polietileno/aluminio/copolimero o polietileno/aluminio/poliéster), que contienen cada una 5 en-
vases unidosis (LDPE) con 0,2 ml solucién de colirio en solucién. Las presentaciones contienen 5 (1x5), 10
(2x5), 30 (6x5) 0 90 (18x5) envases unidosis. Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios
de envase. Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones: Ninguna especial. TITU-
LAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION: LABORATOIRES THEA. 12 RUE LOUIS BLERIOT.
63017 CLFRMONT-FERRAND CEDEX 2. Francia. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO: Enero 2017. CONDI-
CIONES DE DISPENSACION: MEDICAMENTO SUJETO A PRESCRIPCION MEDICA. Reembolsable por el Sis-
tema Nacional de Salud. PRESENTACION Y PRECIO: Caja con 30 unidosis - PVP (IVA): 15,61€.
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Lephanet® cumple con la legislacion vigente de productos sanitarios. No utilizar en caso de alergia a alguno de los componentes. Se han notificado los siguientes
acontecimientos adversos: sensacion de quemazon o picor durante algunos minutos tras su uso, enrojecimiento o hinchazén de los parpados, reacciones alérgicas.
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THEALOZ DUO

TREHALOSA 3% - HIALURONATO DE SODIO 0,15%

—

LA UNICA COMBINACION CON

-HALOSA

Duo

; Trehalosa 3%
Hialuronato de sodio 0,15% m

Protege, hidrata 43’
y lubrifica

10 mL dﬂ;‘:

pets OSMOPROTECCION 4. BIOPROTECCICN

0% CONSERVANTES 0% FOSFATOS
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*Jones L, et al. TFOS DEWS II: Management and therapy report. The Ocular Surface 2017; 575-628.
1.IMS dataview 02/2018. Cumple con la legislacion vigente de productos sanitarios. T h e q

No utilizar en caso de alergia a alguno de los componentes. Se han descrito raros casos de irritaciéon ocular moderada.
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