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a blefaroplastia es una técnica realizada con frecuencia en

el ambito de la cirugia oculoplastica y que estd provocando

un interés creciente en el mundo de la oftalmologia, gracias
a que es uno de los procedimientos estéticos quirdrgicos mas
gratificantes. Pero la expectacion también es creciente en nues-
tra sociedad, y el abanico de pacientes candidatos a esta cirugia
cada vez es mas variado y exigente. Es por ello que debemos co-
nocer todos los aspectos que de algun modo afectan a la técnica,
desde los objetivos y expectativas del paciente, hasta el conoci-
miento y manejo de sus complicaciones. La presente revisién se
centra en conocer qué tipo de complicaciones intra y postope-
ratorias podremos encontrarnos, escapando de la misma otros
aspectos (no por ello menos importantes) como por ejemplo,
como se debe realizar una exploracion fisica completa preopera-
toria o cdmo deben manejarse las complicaciones (aunque da-
mos alguna pincelada).
La blefaroplastia del parpado superior elimina la piel y el musculo
redundantes del pliegue cutdaneo superior. Se extirpan cantidades

®LABORATORIOS

~_—Thea

INNOVACION




Revisado Marzo 2009

SICCAFLUID

30 = monodosis

(N SEGURID
$ o %
~
$ @

Carbomero + polivinil alcohol SICCAFLUID 37
30 MONODOSIS SIN CONSERVANTE

smcuwm@;”

un mes de tratamiento BT

Carbomero 974P

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO SICCAFLUID 2,5 mg/g. gel oftdlmico en monodosis. 2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA 1 g de gel oftalmico
Excipientes, ver 6.1. 3. FORMA FARMACEUTICA Gel oftalmico en envases monodosis. Gel opalescente y ligeramente amarillento. 4. DATOS CLINIC
sintomatico del sindrome del ojo seco. 4.2. Posologia y forma de administracidn: Via oftadlmica. Cada monodosis contiene suficiente cantidad c
Instilar una gota del gel en el fondo del saco conjuntival inferior, de 1 a 4 veces al dia, en intervalos regulares repartidas en funcidn de 1
con Siccafluid 2,5 mg/g, gel oftdlmico en monodosis en nifios. Se recomienda que Siccafluid 2,5 mg/g, gel oftdlmico en monodosis no se utili
el ojo y los parpados. Desechar cada unidad monodosis después de su utilizacidén. 4.3. Contraindicaciones: Hipersensibilidad a cualquier com
especiales de empleo: Si los sintomas continGan o empeoran, el paciente debe consultar a un médico. 4.5. Interaccién con otros medicamentos

concomitante con otro colirio, se debe esperar 15 minutos entre las dos instilaciones. Siccafluid 2,5 mg/g, gel ofdlmico en monodosis debe se
No se dispone de informacién de Siccafluid 2,5 mg/g, gel oftdlmico en monodosis durante el embarazo y lactancia. Se debe actuar con precauc
4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir vehiculos y utilizar maquinaria: Después de cada instilacién puede producirse visidén borrosa
paciente debe ser advertido de no conducir ni operar con maquinaria peligrosa hasta el restablecimiento de la visidén normal. 4.8. Efectos ¢
escozor y quemazén pasajeros en el momento de la instilacidén. Se puede producir visidn borrosa transitoria después de la instilacidn hasta

4.9. Sobredosificacién: Las sobredosificaciones oculares o por ingesta accidental que pudieran ocurrir no tienen significacién clinica.

farmacodinamicas: SUSTITUTO LACRIMAL (S: 6rgano de los sentidos (0jo) - Gel oftalmico fluido a base de un polimero hidr6filo de alto peso mo.
fisicas, este gel forma en la superficie del ojo una pelicula transparente, lubrificante y humectante que compensa la insuficiencia lacrimal
a los de la pelicula lacrimal normal. - Su viscosidad (700 mPas) es superior a las lagrimas artificiales, lo que permite una disminucién de la

Debido al tamafio relativamente grande de la molécula del carbémero, la penetracién a través de la cérnea es poco probable. El tiempo de pern
minutos. 5.3. Datos de seguridad preclinicos: Los resultados de los estudios de toxicidad subaguda y tolerancia local no han mostrado ningin
de excipientes: Sorbitol, lisina monohidrato, acetato de sodio trihidrato, alcohol polivinilico, agua para inyectables. 6.2. Incompatibili
medicamento tal como estd el envasado para la venta: 3 afios. Periodo de validez después de la primera apertura del envase: Desechar cada
conservacién: Conservar a temperatura inferior a 25 2C. Conservar las monodosis en su envase original protegidas de la luz. 6.5. Naturaleza
tipo Bottlepack de polietileno de baja densidad (sin aditivos). Cajas de 10, 20, 30 o 60. No todas las presentaciones pueden estar comerc
requerimientos especiales. 7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE PUESTA EN EL MERCADO Laboratorios Thea S.A. Pg. Sant Joan, 91 - 08009 Barcelona &
EN EL MERCADO 66.890 9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA AUTORIZACION Junio 2006 10. CONDICIONES DE DISPENSACION Sin recet
Sistema Nacional de Salud. 11. PRESENTACION Y PRECIO Caja de 30 monodosis PVP IVA: 5,48 €.

- v b o LABORATORIOS
aocto ¥ eur, isite nuestra web: @
' Thea

* X %
* * A
* * INNOVACION
* Pg. Sant Joan 91 - 08009 Barcelona

**** WWW.labOI"atoriOSthea.com www.laboratoriosthea.com




variables de grasa, dependiendo de la intensidad del prolapso y
de los objetivos de la cirugia. Para la blefaroplastia del parpado
inferior existen dos vias de abordaje, dependiendo de las necesi-
dades particulares de cada caso. El abordaje transconjuntival se
emplea cuando sélo es necesario eliminar grasa. Si ademas exis-
tiera exceso de lamina anterior (piel y musculo), se prefiere el
abordaje transcutaneo subciliar.

En la actualidad la gran mayoria de blefaroplastias que se rea-
lizan se acompanan de algun otro procedimiento asociado que
matice los resultados finales y evite complicaciones. Por ejemplo,
en blefaroplastias de los parpados superiores es muy importan-
te pronosticar la altura de la ceja postoperatoria y es por ello que
es muy frecuente tener que asociar una cejaplastia (la técnica
concreta de abordaje dependera del caso). En blefaroplastias de
parpados inferiores cada vez es mas frecuente el uso de técni-
cas de rejuvenecimiento facial (resurfacing...), de tensado del
parpado en casos de laxitud manifiesta o incluso de técnicas de
lifting medio facial.

Como punto de partida de todo tipo de intervenciéon quirurgi-
ca, el éxito del procedimiento depende del modo en que se
cumplan las expectativas del paciente. Una cirugia técnicamente
perfecta puede no satisfacer al paciente si no obtenemos los
objetivos que él pretendia.

En el texto hemos dividido las complicaciones de la blefaroplas-
tia en aquellas que son comunes a todo procedimiento quirdr-
gico (complicaciones generales) y aquellas que son especificas
de esta técnica ( ).
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TABLA 1

Complicaciones generales Complicaciones especificas
Alteraciones en la pigmentacidn Ceguera
Alteraciones en la cicatrizacidn Epifora
Hematoma Quemosis
Infecciones 0jo seco
Edema persistente postquirtrgico Alteraciones oculomotoras

Malposiciones palpebrales
Hipocorrecciones

Otras complicaciones

Complicaciones generales

Alteraciones en la pigmentacion

Es poco frecuente, pero tipicamente se desarrollan en pacientes que ya tienen algun tipo de
alteracién en la pigmentacién de la piel, y que no han seguido las pautas de proteccién so-
lar adecuadas. Algunos casos son secundarios al acimulo de depdsitos de hemosiderina y/o
tratamientos laser (resurfacing...). En la mayoria de pacientes estos cambios son transitorios,
pero si fueran persistentes podemos infiltrar corticoides o hacer un peeling (ldser o quimico) en
la zona pigmentada.

Alteraciones en la cicatrizacion

Los granulomas son reacciones a cuerpo extrano, que se presentan como un engrosamiento
nodular justo encima del nudo de la sutura (Ficura 1). Pueden mejorar con corticoides intrale-
sionales, pero lo mas frecuente es que tengamos que recurrir a su extirpacion quirdrgica.

Los quistes de inclusién pueden deberse tanto a la oclusién de los conductos de glandulas ex-
cretoras como a la presencia de dehiscencias en las suturas (FiGura 2).

Las cicatrices hipertréficas son raras y suelen aparecer tipicamente en el parpado superior (Ficu-
RA 3), especialmente en pacientes orientales o de raza negra. No recomendamos la inyeccién
intralesional de triamcinolona, pues hay alto riesgo de pigmentacion o atrofia de la piel. Preferi-
mos poner bandas de silicona a los 6 meses de la cirugia.



FIGURA 3:
Cicatriz hipertréfica
parpados superiores.

Hematoma preseptal

En casi todos los pacientes se presentan hematomas palpebrales preseptales (mas frecuentes
en el parpado inferior) postoperatoriamente que suelen absorberse en pocos dias. Cuando un
hematoma persiste mas tiempo del esperado (aproximadamente 5-7 dias), hay que drenar el he-
matoma, pues la persistencia del mismo puede dar lugar a retracciones en el septo que provoquen
malposiciones palpebrales.

Infeccién del parpado

Las infecciones postquirtrgicas del parpado son raras, gracias en gran parte al complejo aporte vas-
cular que tiene. Los agentes implicados mas frecuentemente son Streptococcus y Staphylococcus,
desarrollando cuadros de celulitis tanto preseptal como orbitaria’. Por ello es importante vigilar al
paciente las primeras 48-72 horas, ya que el tratamiento precoz con antibiéticos via oral o intrave-
nosos decapita el proceso. Hay casos descritos de infeccién por micobacterias atipicas®>.

Edema persistente postquirdrgico

Complicacidn rara y de dificil tratamiento. Los casos mds tipicos son en blefaroplastias trans-
cutaneas superior e inferior en el mismo tiempo quirudrgico, donde la cercania entre la incisién
superior e inferior en la regién cantal lateral es menor de 6-7 mm, pues esto favorece el
linfedema. En la literatura se ha propuesto el uso de factor relacionado con la corticotropina
humana, como medida eficaz*.



Complicaciones especificas

1. Pérdida de vision. Amaurosis™®’

Amaurosis definitiva o transitoria postblefaroplastia afortunadamente es una complicacién extre-
madamente rara (0,04 %), pero descrita, cuyos mecanismos fisiopatoldgicos son multifactoriales.
Puede aparecer intraoperatoriamente o minutos después de la cirugia, desarrollando dolor ocular o
periocular, proptosis y aumento de la presién intraocular, lo cual nos debe hacer sospechar una he-
morragia retrobulbar. Debe ser tratada como una emergencia cuando ésta provoca deterioro visual
(si conserva la vision y no hay un sangrado activo podemos optar por medidas conservadoras). El
primer paso a realizar es abrir y explorar detalladamente la herida quirdrgica para que las estruc-
turas orbitarias puedan prolapsarse. Si esto no es suficiente, habria que realizar una cantotomia y
cantolisis (FiGuras 4-5) (casos extremos y refractarios pueden necesitar descompresion orbitaria)
para asi disminuir la presion orbitaria e intraocular y favorecer la perfusiéon del nervio dptico. En
otros casos, la pérdida de agudeza visual no es secundaria al hematoma retrobulbar, sino a neu-
ropatia éptica isquémica® o a oclusiones espontaneas de la arteria central de la retina®.

FIGURA 4: Cantotomia. FIGURA 5: Cantolisis.

2. Epifora

Puede haber multiples mecanismos que contribuyan a que el paciente desarrolle postopera-
toriamente un lagrimeo persistente. La hipersecrecion refleja en pacientes que han quedado
lagoftalmicos y el fallo del bombeo lagrimal en pacientes que desarrollan malposiciones palpe-
brales postoperatorias son las causas mas comunes.

3. Quemosis

Tipicamente aparece alrededor de la cérnea (Ficura 6), provocando hiperemia conjuntival y sen-
sacion de cuerpo extrafo. Se suele producir cuando hacemos una diseccién muy extensa de la
capa conjuntival o cuando danamos el drenaje linfatico palpebral al realizar disecciones laterales
demasiado amplias. La mejora con tratamiento conservador es habitual en los 2-3 primeros
meses, pero si persistiese habria que plantearse hacer una reseccion quirurgica localizada'.
Las punciones con aguja'!, aunque mejoran temporalmente el cuadro, suelen recidivar rapida-
mente en nuestra experiencia. Otra posible alteracién conjuntival en el abordaje transconjuntival
de blefaroplastia del parpado inferior son los granulomas piogénicos (Ficura 7). No precisan
tratamiento, excepto en casos muy sintomaticos y persistentes.



FIGURA 6: Quemosis postblefaroplastia. FIGURA 7: Granuloma piogénico.

4. Ojo seco

Complicacion frecuente que puede ser potencialmente grave, especialmente en pacientes
mayores de 50 afios con sintomatologia previa'2z La mayoria de los casos se deben a una al-
teracion en la dindmica de parpadeo provocada por malposiciones palpebrales y/o lagoftalmia.
Muy importante insistir en el preoperatorio por los sintomas tipicos de ojo seco', pues asi iden-
tificaremos a los pacientes de alto riesgo y podremos advertirselo preoperatoriamente.

14,15

5. Alteraciones oculomotoras

Vision borrosa y/o diplopia transitoria o permanente son complicaciones raras. Las afectaciones
transitorias pueden producirse por dafio muscular provocado por hematomas, traumas directos
o indirectos, o por toxicidad derivada de la infiltracién anestésica.

Cuando el dafo es permanente, es debido a un trauma directo en el musculo o en su nervio,
siendo el oblicuo inferior el que mas frecuentemente se afecta dado que anatémicamente es
el que mas expuesto estd. Hay casos descritos de proptosis postblefaroplastia secundaria a he-
matoma en recto inferior'®,

6. Malposiciones parpado superior
Ptosis postquirurgica”

Muy importante para evitar esta desagradable complicacién es explorar concienzudamente a
los pacientes antes de la cirugia, pues a veces la ptosis estd enmascarada por un alto grado de
dermatochalasis en pacientes ancianos. Debemos descartar la presencia de glandulas lagrimales
prolapsadas (Ficura 8), pues si no las reposicionamos intraoperatoriamente la mejora estética y
funcional no se producird.

La ptosis puede ser transitoria secundaria al edema, al hematoma, por el efecto de los anestésicos
o por adherencias septales. Cuando ésta persiste mas de 3 meses debemos pensar en que se ha
danado la aponeurosis del musculo elevador y el paciente debera ser reintervenido para mejorar
su aspecto. Lo ideal es realizar tanto la blefaroplastia como la cirugia de ptosis (aponeurdtica o no)
en el mismo tiempo quirdrgico™.
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FIGURA 8:
Prolapso de glandulas
lagrimales.

Lagoftalmos®

Aunque su presencia es frecuente en el postoperatorio inmediato y precoz, suelen mejorar cuando
el edema va disminuyendo y se va recuperando la dindmica palpebral. En pacientes en los que se
han producido retracciones septales o se ha eliminado demasiada piel, el lagoftalmos puede llegar
a ser permanente (Ficuras 9-10) debido a la retraccion del parpado superior. A veces es necesario
reconstruir la ldmina anterior con un injerto de piel de espesor completo. No es recomendable
suturar el septo, pues asi aumentamos el riesgo de que aparezca esta complicacién.

FIGURA 9:

Retraccion postquirdrgica
en posicién primaria

de la mirada.

FIGURA 10:

Lid lag de pérpado superior.
Noétese la mala excursion del
parpado en la infraversion.

Epicantus®

Se produce cuando eliminamos demasiada piel en la regién cantal lateral o cuando la incision en
el parpado superior es excesivamente medial, alcanzando la altura del punto lagrimal (Ficura 11).
Cuando se produce un epicantus, el tratamiento conservador se basa en los masajes sobre la zona.
Si en 3 meses no ha mejorado, podemos plantear una z plastia (FiGura 12).



FIGURA 11:
Epicantus.

FIGURA 12:
Disefo de z plastia
en epicantus.

Asimetria y profundidad del surco

La asimetria es la complicacién mas frecuente de este procedimiento (Ficura 13). La mejor tactica
para evitarla es el marcado preoperatorio antes de la infiltraciéon anestésica, considerando las dife-
rencias anatémicas entre hombres y mujeres. En el sexo femenino el surco es mas fino y estd mas
alto que en los hombres (Ficuras 14-15). La distancia que hay que respetar entre el borde inferior
de la incision y el borde libre del parpado también depende del sexo, asi como la distancia entre
ceja y borde superior de la incisién?' (Ficura 16). En los casos en los que se ha profundizado en
exceso el surco, los pacientes estan muy disconformes con su aspecto estético pues presentan una
imagen cadavérica (Ficura 17). Esta complicacién ocurre cuando retiramos grasa en exceso del
paquete medial y central, por ello se recomienda que sélo se extirpe la grasa que hay en exceso
y que se expone naturalmente a través del septo, sin traccionar de la grasa protruyente. En estos
casos podemos plantearnos el usar rellenos (acido hialurénico...) en los casos leves, y en casos
mas llamativos podremos usar injertos dermograsos®.

FIGURA 13:
Asimetria del surco.
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FIGURA 14:
Surco femenino.

FIGURA 15 :
Surco masculino.
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10-15 mm en las mujeres
15-20 mm en los hombres

T

8-10 mm en las mujeres
6 8 mm en los hombres

FIGURA 16:
En: Nerad JA. Los requisitos Oftalmologia.
Cirugia oculoplastica. Madrid: Harcourt, S.A.; 2001.

FIGURA 17:

Excesiva profundidad
de surco en ambos
parpados superiores.




7. Malposiciones del parpado inferior”

Son un grupo de alteraciones que abarcan desde una discreta retraccion hasta un ectropion
severo con eversion completa del parpado inferior. Son la complicacién mas frecuente en la ble-
faroplastia del parpado inferior, pudiendo aparecer hasta en un 15-20% de las intervenciones.
Debemos prestar especial atencién en evitarlas, pues tiene ademas de consecuencias estéticas,
consecuencias funcionales, como lagoftalmos con queratitis por exposicién.

Estas malposiciones se derivan del desequilibrio provocado por la cirugia entre vectores de fuerza
verticales y horizontales. Por un lado la retraccién y acortamiento de la ldmina anterior debido a la
excesiva eliminacién de piel, a retracciones cicatriciales cutaneas o septales, al edema o hematoma
postquirurgico y a la posible inclusidon inadvertida en el cierre de la incisién de estructuras septales o
de los retractores. Por otro lado, la laxitud de los tendones cantal y/o medial, junto con un exceso de
musculo orbicular pretarsal, que deberan ser estudiados preoperatoriamente con cuidado para sa-
ber si hay que asociar algun otro procedimiento complementario a la blefaroplastia (cantopexia...)
para fijar el tenddn cantal lateral al periostio del reborde orbitario lateral.

Ectropion postquirurgico (Ficura 18)

Es menos frecuente cuando se realiza un abordaje transconjuntival. Su correccion se hace en
dos tiempos, un primer tiempo de tratamiento conservador, en el que el paciente se debe ma-
sajear la zona, hacer ejercicios de reeducacion muscular del orbicular y colocar steri strip para
soportar el parpado. La correccién quirdrgica sélo debe plantearse cuando han pasado al menos
3 meses desde la intervencion (algo dificil de asumir por los pacientes). La técnica quirdrgica
que emplearemos dependera de cual sea el principal mecanismo fisiopatoldgico del ectropion,
pudiéndose considerar blefarectomia de espesor completo, tira tarsal lateral, desinsercién de
retractores o incluso injertos de espesor completo de piel (Ficura 19).

FIGURA 18:

A) Aspecto preoperatorio
B) Ectropion parpado
inferior derecho e
hipocorreccion del
parpado inferior izquierdo
(postoperatorio 4 dias).
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FIGURA 19:

A) Ectropion postquirdrgico
bilateral.

B) Postoperatorio con tira
tarsal lateral.

Retraccién palpebral*

Dado que los mecanismos fisiopatoldgicos que desencadenan la exposicion escleral son los mis-
mos que para el ectropion, éstos pueden aparecer asociados, pero es mas frecuente encontrarlos
de forma aislada. No se suele asociar epifora, pues la conjuntiva tarsal y la bulbar persisten en
intimo contacto. En casos leves se trata igual que el ectropion en funcién de cual sea la patogé-
nesis de la exposicidn. En los casos donde hay una severa exposicién escleral, con acortamiento
de la lamina posterior, se pueden usar espaciadores (esclera, paladar duro® o cartilago auricular)
(Ficuras 20-21) asociando si fuera necesario una cantoplastia. En algunos pacientes incluso podria
plantearse un ascenso del paquete graso suborbicular orbitario (SOOF) (Ficura 22).

FIGURA 20:

A) Scleral show de parpado
inferior izquierdo.

B) Esclera como espaciador.
C) Aspecto postoperatorio.




FIGURA 21:
A) Obtencién de injerto de paladar duro.
B) Injerto en posicion.

FIGURA 22:
Elevacion del soof.

Sunken lid (ojeras)

Se producen cuando resecamos excesiva grasa
del paquete central y medial, provocando una
depresion antiestética (Ficura 23). Las opciones
terapéuticas varian desde el uso de material de
relleno (acido hialurénico...), hasta el uso de in-
jertos dermograsos.

FIGURA 23: Sunken lid (ojeras).



8. Hipocorreccion (rcuwm1s)

Aunque desde el punto de vista estético sea decepcionante para el paciente, se pueden corregir
reinterviniendo tras reconsiderar los factores etiopatogénicos que la han provocado (persistencia
de exceso de piel, exceso de grasa...).

9. Otras complicaciones excepcionales

- PERFORACION CORNEAL?

+ FASCITIS NECROTIZANTE?

- CAMBIOS MIOPICOS?*®

- AUMENTO DE LA PROFUNDIDAD DEL SURCO DEL PARPADO SUPERIOR TRAS BLEFARO-
PLASTIA DEL PARPADO INFERIOR?

- DEBUT DE ORBITOPATIA DE GRAVES TRAS BLEFAROPLASTIA®

- QUEMADURA EN AREA PERIORAL*'

En casos en los que hacemos un pafieado demasiado préximo a la zona a intervenir (Ficura 24), y
empleamos fuente de oxigeno bajo el pafo (Ficura 25), puede formarse un espacio muy rico en
oxigeno producido por el efecto en tienda de campana. Si bajo estas premisas utilizamos una fuente
de calor que pueda provocar chispas (laser, bisturi eléctrico...) (Ficura 26), puede desencadenarse
un incendio bajo el pafieado. Las consecuencias pueden ser graves (FIGUrRAs 27-28-29), pudién-
dose formar queloides muy dificiles de tratar. Para evitar esta complicacion es fundamental colocar
los paios quirdrgicos lejos de la fuente de calor, usar la menor potencia util con la fuente de calor
y en los pacientes en los que sea necesario un aporte de oxigeno durante la cirugia, hacerlo con el
menor flujo posible, con gafas nasales bien adaptadas y sin cubrir la fuente de oxigeno con paiios.

FIGURA 24:
Pafeado cerrado.

FIGURA 25:
Fuente de oxigeno bajo
el pafneado.
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FIGURA 26:
Fuente de calor (bisturi eléctrico...).

FIGURA 27:
Aspecto tras 24 horas.

FIGURA 28:
Aspecto 1 semana después.

FIGURA 29:
Aspecto 3 meses después.
Queloide.
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1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO: AZYDROP 15 mg/g, colirio en
solucion en envase unidosis. 2. COMPOSICION CUALITATIVA Y
CUANTITATIVA: Cada gramo de solucion contiene 15 mg de azitromicina
dihidrato equivalentes a 14,3 mg de azitromicina. Un envase unidosis
con 250 mg de solucion contiene 3,75 mg de azitromicina dihidrato.
Para consultar la lista completa de excipientes: ver seccion 6.1. 3. FORMA FARMACEUTICA: Colirio en
solucion en envases unidosis. Liquido oleoso, transparente, incoloro o ligeramente amarillo. 4. DATOS
CLINICOS. 4.1. Indicaciones terapéuticas: Tratamiento topico antibacteriano de las conjuntivitis causadas
por cepas sensibles: Conjuntivitis bacteriana purulenta. Conjuntivitis tracomatosa causada por Chiamydia
frachomatis. Se deben tener en cuenta las recomendaciones oficiales sobre el uso adecuado de los agentes
antibacterianos. 4.2. Posologia y forma de administracion. Posologia. Adustos, adolescentes (12 a
17 anos), ninos (2 a 11 afios): Instilar una gota en el fornix conjuntival dos veces al dia, mafiana y tarde
durante tres dias. No es necesario prolongar el tratamiento mas de tres dias. El cumplimiento del régimen
posolégico es importante para el éxito del tratamiento. Nifios (7 a 2 anos): No se requiere un ajuste de dosis
para la conjuntivitis tracomatosa. No hay suficiente experiencia con Azydrop en nifios menores de 2 afios
de edad para la conjuntivitis bacteriana purulenta (ver seccion 5.1). Nifios (menores de 1 afio). No hay
suficiente experiencia con Azydrop en nifios menores de 1afio de edad en la conjuntivitis tracomatosa ni
en la conjuntivitis bacteriana purulenta (ver seccion 5.1). Pacientes de edad avanzada: No se requiere un
ajuste de la dosis. Método de administracion: Uso oftaimico. El paciente debe ser advertido de: lavarse
cuidadosamente las manos antes y después de la instilacion; evitar tocar el ojo y los parpados con la punta
del cuentagotas del envase unidosis; desechar cada envase unidosis después de su utilizacion y no guardarlo
para un uso posterior. 4.3. Contraindicaciones: Hipersensibilidad a la azitromicina, a cualquier otro
macrolido o a alguno de los excipientes. 4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo:
Las soluciones de colirio no se deben inyectar o ingerir. Las soluciones de colirio no deben utilizarse para
inyecciones peri o intraoculares. En caso de reaccién alérgica, el tratamiento debe interrumpirse. Segun el
consenso internacional sobre las enfermedades que afectan al ojo y al tracto genital y susceptibles de
transmitirse al recién nacido, la conjuntivitis no tracomatosa causada por Chlamydia trachomatis y la conjuntivitis
causada por Neisseria gonorrhoeae requieren tratamiento sistémico. Excepto para el tratamiento de la
conjuntivitis tracomatosa, Azydrop no se recomienda en ninos menores de 2 anos debido a la falta de
informacién clinica suficiente para esta edad. Este tratamiento no se debe utilizar como profilaxis de la
conjuntivitis bacteriana del recién nacido. Se debe informar al paciente que no es necesario continuar la
instilacion de gotas después del tratamiento de 3 dias, aunque persistan
signos residuales de conjuntivitis bacteriana. La mejora de los sintomas

se produce generalmente dentro de los 3 dias. Si no hay signos de mejora

después de 3 dias, debe reconsiderarse el diagndstico. Los pacientes . '
con conjuntivitis bacteriana no deben usar lentes de contacto. 4.5.

Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion:
No se han realizado estudios especfficos de interaccion con Azydrop.
Debido a la ausencia de concentraciones detectables de azitromicina en
el plasma durante la administracion de Azydrop por instilacion ocular (ver
seccion 5.2), ninguna de las interacciones con otros medicamentos
descritas para la azitromicina administrada oralmente se espera con el
uso del colirio en solucion. En el caso de tratamiento concomitante con
ofros colirios en solucion se debe respetar un intervalo de 15 minutos
entre las instilaciones de los dos colirios. Azydrop debe ser el Ultimo en
instilarse. 4.6. Embarazo y lactancia. £mbarazo. No existen estudios
especificos y bien controlados en mujeres embarazadas. Los estudios
de reproduccion animal muestran el paso a través de la placenta. No se
han observado efectos teratogénicos en estudios de reproduccion en
ratas (ver ademas seccion 5.3). Puesto que los estudios en animales no
siempre son predictivos de la respuesta en humanos, Azydrop debe utilizarse
con precaucion durante el embarazo. Lactancia: Algunos datos indican
que la azitromicina se excreta en la leche materna, pero que considerando
la baja dosis y la baja disponibilidad sistémica, las cantidades absorbidas
por el recién nacido son insignificantes. Consecuentemente, la lactancia
es posible durante el tratamiento. 4.7. Efectos sobre la capacidad
para conducir y utilizar maquinaria: No se han realizado estudios sobre los efectos sobre la capacidad
para conducir y utilizar maquinaria. Después de la instilacion, la vision puede ser borrosa transitoriamente.
En este caso, se debe advertir a los pacientes que eviten conducir y utilizar maquinaria hasta que la vision
normal se restablezca. 4.8. Efectos indeseables: Durante los ensayos clinicos con Azydrop colirio en
solucion se han descrito los siguientes signos y sintomas relacionados con el tratamiento: Trastornos oculares:
Muy frecuentes (>1/10): Malestar ocular (prurito, quemazon, picazon) después de la instilacion. Frecuentes
(>1/100, <1/10): Después de la instilacion: vision borrosa, sensacion de 0jo pegajoso, sensacion de cuerpo
extrafio. Poco frecuentes (>1/1000, <1/100). Aumento del lagrimeo después de la instilacion. 4.9.
Sobredosis: La cantidad total de azitromicina en un envase unidosis, que contiene la cantidad suficiente
para el tratamiento de ambos 0jos, es muy pequena para inducir a efectos adversos después de una
administracion intravenosa u oral inadvertida. 5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS. 5.1. Propiedades
farmacodinamicas: Grupo farmacoterapéutico: antibidticos, codigo ATC: SO1AA26. Modo de accion: La
azitromicina es un antibiotico macrdlido de segunda generacion que pertenece al grupo de los azalidos.
Inhibe la sintesis de las proteinas bacterianas por union con la subunidad 50S ribosomal impidiendo la
translocacién peptidica. Resistencia cruzada: Se ha descrito que la resistencia de las diferentes especies
bacterianas a los macrolidos ocurre por tres mecanismos diferentes: alteracion de la diana, modificacion
del antibidtico o alteracién del transporte del antibidtico (flujo).Varios sistemas de bomba de flujo se han
descrito en las bacterias. Un importante sistema de bomba de flujo en los estreptococos se adquiere por
los genes mef y da lugar a una resistencia exclusiva a los macrolidos (fenotipo M). Los cambios en la diana
son controlados por mefilasas codificadas tipo erm (fenotipo MLS,), lo que da lugar a resistencia cruzada
a varias clases de antihidtico (ver abajo). Existe una resistencia cruzada completa entre eritromicina, azitromicina,
otros macrolidos y lincosamidas y estreptogramina B para Streptococcus pneumoniae, estreptococos
hemoliticos del grupo A, Enterococcus spp.'y Staphylococcus aureus, incluyendo S. aureus resistentes a
meticiina (MRSA). Los S. pnemoniae sensibles a penicilina es més probable que sean sensibles a la azitromicina
que las cepas de S pneumoniae resistentes a la penicilina. Los S. aureus resistentes a la meticilina (MRSA)
es menos probable que sean sensibles a la azitromicina que los S. aureus sensibles a la meticilina (MSSA).
Mutantes constitutivos en cepas resistentes inducibles que albergan genes erm (A) o erm (C) pueden ser
seleccionados in vitro a bajas frecuencias ~10-7 ufc en presencia de azitromicina. Puntos de corte de jas
concentraciones minimas inhibitorias: La lista de microorganismos presentada mas adelante ha sido dirigida
a las indicaciones (ver seccion 4.1). Notese que los puntos de corte y el espectro de actividad in vitro
presentados mas adelante son los aplicables al uso sistémico. Estos puntos de corte pueden no ser aplicables
a la aplicacion ocular topica del medicamento debido a que las concentraciones que se alcanzan y las
condiciones fisicoquimicas locales pueden influir en la actividad global del medicamento
en el lugar de aplicacion. De acuerdo al CLSI (Clinical and Laboratory Standards

cloXey,
[\ r 7%

Q<° »  Institute) los siguientes puntos de corte de las concentraciones minimas inhibitorias
x* % han sido definidos para azitromicina: Sensible <2 mg/l; intermedio 4 mg/l; resistente

: ’; >8 mg/l; Haemophilus spp.: sensible <4 mg/l; Streptococcus pneumoniae y

o & Streptococcus pyogenes: sensible <0.5 mg/l; intermedio 1 mg/l; resistente >2

mg/l. La prevalencia de resistencia adquirida de las especies seleccionadas puede

&®) AZYDROP

Azitromicina dihidrato 15 mg/g

Azydrop 15,

%MW““"“”WL'-IJ

variar geogréficamente y con el tiempo. Es Util disponer de la informacion
de resistencia local, en particular para el tratamiento de infecciones
graves. Se debe solicitar un informe de experto cuando la utilidad
del medicamento en algunos tipos de infecciones pueda ser puesta
en duda por causa del nivel de prevalencia local.

Tabla: Espectro antibacteriano de la aziromicina de las especies bacterianas relevantes para fas indicaciones.
ESPECIES GENERALMENTE SENSIBLES: Aerobios Gram-negativos: Haemophilus influenzae’, Moraxella
(Branhamelia) catarrhalis, Moraxella sp. Anaerobios: Propionibacterium spp. Otros microorganismos:
Chiamydia pneumoniae, Chiamydia trachomatis®, Mycopiasma pneumoniae.

ESPECIES PARA LAS QUE UNA RESISTENCIA ADQUIRIDA PUEDE SER UN PROBLEMA: Aerobios
Gram-positivos: Siaphylococus (Sensibles a meticilina”, Resistentes a meticiinat), Streptococus pneumoniae,
Streptococcus pyogenes, Streptococci viridans grupo, Enterococcus sp. exceplo E. faecium+® Aerobios Gram-
negativos: Neisseria gonorrhoeae’,

ORGANISMOS INHERENTEMENTE RESISTENTES: Aerobios Gram positivos: Corynebacterium spp.,
Enterococcus faecium. Aerobios Gram-negativos: Pseudomonas aeruginosa, Acinetobacter.

* La eficacia clinica se ha demostrado con organismos sensibles para fas indlicaciones aprobadas

$ Sensibifidad natural intermedia

+ Més del 50% def valor de resistencia adquirida

1 Las conjuntivitis causadas por Neisseria gonorrhoeae requiere tratamiento sistémico (ver seccion 4.4)

6 monodosis

Informacion de ensayos ciinicos. Conjuntivitis tracomatosa causada por Chiamidia trachomatis. Azydrop fue
evaluado durante dos meses en un estudio doble ciego randomizado comparando Azydrop con una dosis oral
de azitromicina para el tratamiento del tracoma en 670 nifios (1-10 afos). El criterio principal de eficacia fue
la curacion clinica al Dia 60, nivel TFO (segun la escala simplificada de la OMS). Al Dia 60, el nivel de curacion
clinica de Azydrop instilado dos veces al dia durante 3 dias (96.3%) no era inferior a la azitromicina oral (96,6%).
Conjuntivitis bacteriana purulenta. Azydrop fue evaluado en un estudio enmascarado randomizado, comparando
Azydrop instilado dos veces durante 3 dfas, con tobramicina 0.3% colirio instilado cada 2 horas durante 2 dias
y después cuatro veces al dia durante 5 dias, para el tratamiento de la conjuntivitis bacteriana purulenta en
1,043 pacientes (poblacion ITT) incluyendo 109 nifios hasta 17 afios, de los cuales 5 eran recién nacidos (0
a 27 dias) y 38 nifios y bebés (28 dias a 23 meses). En la poblacion Por Protocolo (n= 471) no habfa recién
nacidos y solamente 16 nifios y bebés. El estudio clinico fue realizado en distintas areas de Europa, Norte de
Africa e India. El criterio principal de eficacia fue la curacion clinica al Dia
9 en la poblacion PP, definido por un resultado de O para la hiperemia
conjuntival bulbar y la secrecion purulenta. Al Dia 9, el nivel de curacién
i [ clinica de Azydrop (87.8%) no fue inferior al de la tobramicina (89.4%). El

nivel de resolucion microbiologica de Azydrop fue comparable al de la

tobramicina. 5.1. Propiedades farmacocinéticas: No se detecto
l azitromicina en la sangre de pacientes con conjuntivitis bacteriana después

de la instilacion de Azydrop a la dosis recomendada (limite de deteccion:
0.0002 pg/mL de plasma). 5.2. Datos de seguridad preclinicos: En
animales la azitromicina causd fosfolipidosis reversible. Este efecto se observo
después de exposiciones orales que suponen cerca de 300 veces por
encima de la maxima exposicion humana después de la administracion
ocular, indicando poca relevancia en el uso clinico. Las investigaciones
electrofisioldgicas han demostrado que la azitromicina prolonga el intervalo
QT. Potencial carcinogénico: No se han realizado estudios a largo plazo en
animales para evaluar el potencial carcinogénico. Potencial mutagénico:
No hay evidencia de potenciales mutaciones genéticas y cromosémicas
en los modelos de test in vivo e in vitro. Toxicidad reproductiva: No se
observaron efectos teratogénicos en los estudios de embriotoxicidad en
ratas después de la administracion oral de azitromicina. En ratas, la azitromicina
a dosis de 100 a 200 mg/kg de peso/dia produjo ligeros retrasos en la
osificacion fetal y un aumento de peso en la madre. En estudios peri y
postnatales en ratas se observaron ligeros retrasos a continuacion de
fratamientos con 50 mg/kg/dia y superiores de azitromicina. Estos efectos
se vieron después de la administracion oral a unas dosis que fueron cerca
de 1.000 veces por encima de la méxima exposicion humana después de la administracion ocular. Por el alto
margen de seguridad, estos hallazgos no suponen un riesgo relevante para la reproduccion humana. Toxicidad
ocujar. La administracion ocular de Azydrop colirio en animales dos o tres veces al dia durante 28 dias no
mostraron ningtn efecto toxico local ni sistémico. 6. DATOS FARMACEUTICOS. 6.1. Lista de excipientes:
Triglicéridos de cadena media. 6.2. Incompatibilidades: No aplicable. 6.3. Periodo de validez: Validez
del producto en su embalaje comercial: 18 meses. Después de la apertura del envase unidosis, la solucion del
colirio debe usarse inmediatamente. Desechar el envase unidosis inmediatamente después del primer uso. 6.4.
Precauciones especiales de conservacion: No conservar a temperatura superior a 25 °C. Mantener los
envases unidosis en el sobre para protegerlos de la luz. 6.5. Naturaleza y contenido del recipiente:
Envases unidosis en polietileno de baja densidad, cada uno contiene 0,25 g dentro de un sobre. Tamano de
la caja: caja con seis envases unidosis. 6.6. Instrucciones de uso/manipulacion: No hay requerimientos
especiales. 7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION: Laboratoires Théa. 12, rue Louis
Blériot. 63017 Clermont-Ferrand Cedex 2. Francia. 8. NUMERO DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION: 69.522. 9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ REVALIDACION DE LA
AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION: Enero 2008. 10. CONDICIONES DE DISPENSACION: Con
receta médica. Reembolsable por el Sistema Nacional de Salud. 11. PRESENTACION Y PRECIO: Caja con
6 unidosis PVP + IVA 7,49 €, Coste diario de tratamiento (VA incluido) 2,5 €.
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Ahoru en sistema Abak FINANCIADO POR LA S.S.

Diclofenaco de sodio Img/ml

C.N. 660248.5

1.NOMBRE DELMEDICAMENTO DICLOABAK 1mg/ml, colirioensolucién 2. COMPOSICION CUALITATIVAY
CUANTITATIVADiclofenacodesodio/1mg/ml.Paralalistacompletadeexcipientes:verseccion6.13.FORMA
FARMACEUTICAColirioensolucién4.DATOSCLINICOS4.1.Indicacionesterapéuticas:Inhibicidndelamiosis
durantelacirugiadelacatarata.Prevencidondelainflamaciénenlacirugiadelacatarataydelsegmentoanterior
delojo.Tratamientodeldolorocularenlacirugiadequeratotomiafotorrefractivadurantelas24primerashoras
postoperatorias.4.2.Posologiayformadeadministracion.Posologia:Adultos:Inhibicidndelamiosisdurantela
cirugiadelacataratayprevenciondelainflamacionenlacirugiadelacatarataydelsegmentoanteriordelojo:
Preoperatorio:unagotahastacincovecesdurantelastreshorasantesdelacirugia.Postoperatorio:unagotatres
vecesinmediatamentedespuésdelacirugiaydespuésunagotadetresacincovecesaldia,duranteeltiempoque
seanecesario.Tratamientodeldolorocularenlacirugiadequeratotomiafotorrefractivadurantelas24horas
postoperatorias:Preoperatorio:dosgotasdurantelahoraanterioralacirugia.Postoperatorio:dosgotasdurantela
horadespuésdelacirugiaydespuéscuatrogotasdurantelasveinticuatrohoraspostoperatorias.Nifios:Nosehan
realizadoestudiosespecificos.Métododeadministracion:Usooftalmico.Paraunbuenmanejodelenvase,es
importanteseguirlasinstruccionessiguientes:Antesdelprimeruso:Compruebequeelenvoltoriodeplastico
transparentenoestéabiertoodeteriorado.Tirarparaabrirysacarelenvase.Notocarelojoconlapuntadelgote-
rodurantelainstilacion.Instilacion:1.Mantenerelenvaseenposicionvertical.Enroscartotalmenteeltapénpara
empujaralgoterohastasucompletoalojamiento.2.Desenroscareltapénparaabrirelenvase.Comprobarqueel
goteroestaalojadocompletamente.Elenvaseestapreparadoparasuuso.3.Retirareltapondelaparteinferior
paradejarlibreeldepdsitofuelle.4.Girarelenvasebocaabajo,sujetandoloentreelpulgaryeldedomedio.Instilar
unagotaenelojo(mientrassemirahaciaarribaytirandodelparpadohaciaabajosuavemente),presionandolige-
ramenteconeldedoindicesobrelabasedeldepositofuelleycontinuarpresionandohastalaapariciondelagota.
5.Volveracolocarlostaponesdespuésdeluso.4.3.Contraindicaciones:Hipersensibilidadaldiclofenacodesodio
oacualquieradeloscomponentes.Antecedentesdealergiaoasmaprovocadosporlaadministraciondediclofe-
nacodesodioodemedicamentosconactividadsimilarcomolaaspirinauotrosagentesantiinflamatoriosnoeste-
roideos(AINES).Estemedicamentoestacontraindicadodespuésdecompletarseelquintomesdeembarazo(des-
puésde24semanasdeamenorrea)(verseccion4.6).4.4.Advertenciasyprecaucionesespecialesdeempleo:
Noinyectar,noingerir.Loscoliriosnodebenadministrarseporinyeccionperi-ointraocular.Lasreaccionesde
sensibilidadcruzadaconécidoacetilsalicilicoyotrosAINESsonposibles.Laadministraciéndeestoscoliriospuede
provocarunacrisisdeasmaespecialmenteenalgunospacientesalérgicosalaaspirinaoalosAINES (verseccion
4.3).Encasodereaccionesdehipersensibilidadcomopicazén,yenrojecimientoosignossugerentesdealergiaal
medicamento,especialmentecrisisdeasmaosudoracionsubitaencaraycuello,eltratamientodebediscontinuar-
se.Lospacientesconasmaasociadaarinitiscronica,sinusitiscronicay/opoliposisnasaltienenunamayorinci-
denciademanifestacionesalérgicas,conlatomadeaspirinay/omedicamentosantiinflamatoriosnoesteroideos,
queelrestodelapoblacion.Unainfeccionocularagudapuedeenmascararseconelusotépicodemedicamentos
antiinflamatorios.LosAINESnotienenpropiedadesantimicrobianas.Encasodeinfecciénocular,suusoconuno/o
variosmedicamentosantiinfecciososdebehacersecuidadosamente.LosAINES,incluyendoeldiclofenacotdpico,
retrasanlarepitelizaciondelacérneainclusosisehanadministradopocotiempo.Lasconsecuenciasdeestoenla
calidaddelacérneayelriesgodeinfeccionesdebidoalretrasoenelcierredelaheridasonpococlaras.LosAINES
puedeninducirunaumentoenladisposicionalasangriadelostejidosocularesdurantelacirugia:esaconsejado
utilizarestoscoliriosconprecauciénenpacientesquetienenunapredisposicidnasangrarotratadosconmedica-
mentosconprobabilidaddeaumentareltiempodesangria.Cuandolospacientessontratadoscondosisaltasy
duranteunlargoperiododetiempo,elusodeAINEStdpicospuedeprovocarqueratitis.Enalgunospacientessen-
sibleselusocontinuadopuedeproducirunadegradaciondelepitelio,adelgazamientocorneal,infiltracionescor-
neales,erosionescorneales,ulceracionescornealesyperforacionescorneales.Estossucesospuedenseruna
amenazaparalavision.Paraevitarladiluciéondelassustanciasactivas,encasodeusoconcomitanteconotros
colirios,esperar15minutosentrelasinstilaciones.DICLOABAKcontienericinoleatodemacrogolglicerol(versec-
ci6n4.8).4.5.Interacciénconotrosmedicamentosyotrasformasdeinteraccion:Laeficaciadel coliriopuede
serafectadaporlainstilacionsimultaneadeotroscolirios(verseccion4.4).4.6.Embarazoylactancia:Embarazo:
Riesgosdemalformaciones:Primertrimestre.Laclinicaylosdatosenanimalessoninsuficientesparalaevalua-
ciéndelpotencialefectodemalformacionesdeldiclofenacodesodiocuandosehaadministradoduranteelprimer
trimestre.Fetotoxicidadyriesgoneonatal:Segundoytercertrimestre.Estaesunaclasedetoxicidadqueconcierne
atodoslosinhibidoresdelaprostaglandinsintetasa.Laadministracionduranteelsegundoytercertrimestreexpo-
nea:Alteracionesfuncionalesdelriinén:enutero:puedeobservarsedesdelas12

* semanasdeamenorrea(iniciodediuresisfetal):oligoamonios(lamayoriadelas
vecesreversiblescuandosediscontinuaeltratamiento),tambiénanamniosespe-
cialmenteencasodeexposiciénprolongada.Enelnacimiento:unadeteriororenal

PN L ** (reversibleono)quepuedepersistirencasodeunaexposicidntardiaprolongada
e o (conriesgodeunahiperpotasemiagraveretardada)Unriesgodealteracionescar-
* * diopulmonares:Entterocierreparcialocompletodelductusarteriosusquepuede

* g K producirsedespuésdecompletarloscincomesesypuedeconduciraunainsufi-

cienciacardiacaderechafetaloneonatalconposiblemuertedelfetoenelutero.

Primer relevo
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segmento anterior del ojo,
en sistema Abak

10 mil: 300 gotas, 8 semanas de uso,
mas economico

Esteriesgoesespecialmenteimportantecuandolaadministraciénestacercadeltérmino(menosreversibilidad).
Esteefectoexisteinclusoconunasolaadministracion.Unriesgodetiempodesangriaprolongadoparalamadrey
elnifno.Consecuentemente:Hastalas 12semanasdeamenorrea,comoprecaucion,esaconsejablenoutilizardi-
clofenacode sodio.Entrelas 12ylas 24 semanas deamenorrea (entre elinicio de ladiuresis fetal y 5 meses
completos):unaadministracioncortadebeserprescritasolamentesiesnecesario.Unaadministracionprolongada
debeevitarse.Despuésdelas24semanasdeamenorrea(cincomesescompletos):cualquieradministraciéncorta
inclusoexcepcionalestacontraindicada(verseccion4.3).Unaadministraciénaccidentaldespuésdelas24sema-
nasdeamenorrea(cincomesescompletos)justificauncontrolcardiacoyrenaldelfetoy/odelneonatodependien-
dodeltiempodeexposicion.Laduracidndelcontroldebeadaptarsealavidamediadeeliminaciondelmedica-
mento.Lactancia:Noseesperanefectosenelbebéyaquelaexposicionsistémicadelamadrelactantealdiclofe-
nacodesodioeslimitada.DICLOABAKpuedeutilizarsedurantelalactancia.4.7.Efectossobrelacapacidadpara
conduciryutilizarmaquinaria:MolestiasvisualespasajeraspuedenproducirsedespuésdelainstilaciondeDI-
CLOABAK, colirioensolucion.Sisucedieran,elpacientedebeseradvertidodenoconduciroutilizarmaquinaria
peligrosahastaquerecuperelavisionnormal.4.8.Reaccionesadversas:Ocasionalmente:unalevesensacionde
quemazony(o)alteracionesvisualespuedenaparecerdespuésdelainstilacion.Muypocofrecuentes:reacciones
dehipersensibiIidadconpicazénKenrojecimiento,fotosensibiIidad,queratitispunteada.Adelgazamientodela
cdrneayulceracionescornealeshansidonotificadasencasosexcepcionales,especialmenteenpacientesde
riesgocuandousancorticosteroidesocuandopresentanartritisreumatoideconcomitante.Lamayoriadeestos
pacienteshansidotratadosduranteunperiododetiempoprolongado.Laexperienciadepostcomercializacionin-
dicaquelospacientesqueexperimentancirugiasocularescomplicadas,defectosdelepiteliocorneal,diabetes
melIitus,enfermedaddelasuperﬁcieocular(ej:s|'ndromedeojoseco),artritisreumatoide?lcirugl'asocuIaresre—
petidasenunperiodocortodetiempopuedentenerunmayorriesgodereaccionescornealesadversas.Debidoa
lapresenciadericinoleatodemacrogolglicerol, riesgodeeczemadecontacto.4.9.Sobredosis:Noaplicable.5.
PROPIEDADESFARMACOLOGICAS5.1.Propiedadesfarmacodinamicas:Grupofarmacoterapéutico:agentes
antiinflamatoriosnoesteroideosdeusotopico,codigoATC:S01BC03.Eldiclofenacodesodioesuninhibidordela
prostaglandinsintetasa.Poseepropiedadesantiinflamatoriasyanalgésicas.Estecolirioesunasolucionsinconser-
vantes.Sepresentaenunenvasemultidosisprovistodeunsistemaquecontieneunamembranafiltrante(0,2
micras)paraprotegerlasoluciéndelcoliriodelacontaminaciénmicrobianaduranteelperiododeuso.5.2.Propie-
dadesfarmacocinéticas:EnconejoslaconcentraciSnmaximadeclaradadeldiclofenacoseencuentraenlacor-
neaylaconjuntiva30minutosdespuésdelaaplicacion;laeliminacionesrapidaycasicompletadespuésde6
horas.Lapenetraciondeldiclofenacoenlacamaraanteriorhasidodemostradaenhumanos.Nosehanencontra-
donivelesplasmaticosdetectablesdediclofenacodespuésdelaaplicacionocular.5.3.Datosdeseguridadpre-
clinicos:Enlatoxicidad,trasdosisrepetidas,laprincipalreacciénadversadeldiclofenacoeseneltractogastro-
intestinalconulceracionesqueaparecen-segunlasespecies-adosisoralesdemasde0,5a2,0mg/kg (aproxi-
madamentede300a1200vecesladosisoftalmicatdpicadiariaenhumanos).Losestudiosdetoxicidadenla
reproduccionenanimalesmostraronfetotoxicidadembrionaria,gestacionprolongadaydistocia.Muertefetaly
retardoenelcrecimientofueronobservadascondosistoxicasenlamadre.Eldiclofenaconomostrépotencial
mutagéniconicarcinogénico.Noseobservaronreaccionesdespuésdelainstilaciénrepetidadediclofenacolmg/
mlenelojodel conejodurante3meses.6.DATOSFARMACEUTICOS6.1. Listadeexcipientes:Ricinoleatode
macrogolglicerol, trometamol,acidoboérico,aguaparainyeccion.6.2.IncompatibilidadesNoaplicable.6.3.Perio-
dodevalidez:Periododevalidezdelmedicamentotalcomoestapresentadoparalaventa:2arios.Periodode
validezdespuésdelaprimeraaperturadelenvase:8semanas.6.4.Precaucionesespecialesdeconservacion:
Noconservaratemperaturasuperiora25°C.6.5.Naturalezaycontenidodelenvase: 10mlenunenvase (PE)
conungoteroprovistodeunfiltroantimicrobiano(poliamida)yunsoporte(LDPE).6.6.Precaucionesespeciales
deeliminacién:Nohayrequerimientosespeciales.7.TITULARDELAAUTORIZACIONDECOMERCIALIZACION
LaboratoiresThéa.12,rueLouisBlériot.63017Clermont-FerrandCedex2.Francia.8. NUMERODELAAUTORIZA-
CIONDECOMERCIALIZACION69.475.9.FECHADELAPRIMERAAUTORIZACION/REVALIDACIONDELAAU-
TORIZACIONDECOMERCIALIZACIONDiciembre2007.10.CONDICIONESDEDISPENSACION:Conrecetamédi-
ca.Incluidoen el SistemaNacional de Salud. 11.PRESENTACIONY PVP: Envase con 10ml; PVP (IVA):9,37 €.
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