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a blefaroplastia es una técnica realizada con frecuencia en 
el ámbito de la cirugía oculoplástica y que está provocando 
un interés creciente en el mundo de la oftalmología, gracias

a que es uno de los procedimientos estéticos quirúrgicos más 
gratificantes. Pero la expectación también es creciente en nues-
tra sociedad, y el abanico de pacientes candidatos a esta cirugía 
cada vez es más variado y exigente. Es por ello que debemos co-
nocer todos los aspectos que de algún modo afectan a la técnica, 
desde los objetivos y expectativas del paciente, hasta el conoci-
miento y manejo de sus complicaciones. La presente revisión 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, 
cómo se debe realizar una exploración física completa preopera-
toria o cómo deben manejarse las complicaciones (aunque da-
mos alguna pincelada).
La blefaroplastia del párpado superior elimina la piel y el músculo 
redundantes del pliegue cutáneo superior. Se extirpan cantidades 
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variables de grasa, dependiendo de la intensidad del prolapso y 
de los objetivos de la cirugía. Para la blefaroplastia del párpado 
inferior existen dos vías de abordaje, dependiendo de las necesi-
dades particulares de cada caso. El abordaje transconjuntival se 
emplea cuando sólo es necesario eliminar grasa. Si además exis-
tiera exceso de lámina anterior (piel y músculo), se prefiere el 
abordaje transcutáneo subciliar.
En la actualidad la gran mayoría de blefaroplastias que se rea-
lizan se acompañan de algún otro procedimiento asociado que 
matice los resultados finales y evite complicaciones. Por ejemplo, 
en blefaroplastias de los párpados 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 dependerá del caso). En blefaroplastias de 
párpados inferiores cada vez es más frecuente el uso de técni-
cas de rejuvenecimiento facial (resurfacing…), de tensado del 
párpado en casos de laxitud manifiesta o incluso de técnicas de 
lifting medio facial.
Como punto de partida de todo tipo de intervención quirúrgi-
ca, el éxito del procedimiento depende del modo en que se 
cumplan las expectativas del paciente. Una cirugía técnicamente 
perfecta puede no satisfacer al paciente si no obtenemos los 
objetivos que él pretendía.
En el texto hemos dividido las complicaciones de la blefaroplas-
tia en aquellas que son comunes a todo procedimiento quirúr-
gico (complicaciones generales) y aquellas que son específicas 
de esta técnica (Tabla 1).

Laboratorios Thea publica íntegramente los manuscritos recibidos de sus legítimos autores,  
sin introducir modificaciones en los mismos, y por ello no se hace responsable de las opiniones  

e informaciones contenidas en los artículos. 

Edita: Domènec Pujades. ISSN: 1887-8342.
© Artículo: Ignacio Genol Saavedra, Nicolás Toledano Fernández, 

Ángel Arteaga Sánchez, Araceli Nogueira Goriba. 
© Revista Laboratorios Thea. 

Todos los derechos reservados. No se permite reproducir, almacenar en sistemas de recuperación de  
la información ni transmitir alguna parte de esta publicación, cualquiera que sea el medio empleado (electrónico, 
mecánico, fotocopia, grabación, etc.), sin el permiso previo del titular de los derechos de la propiedad intelectual.

Impresión: Eurogràfica Sant Vicenç - Depósito legal: B-26698/2007. 

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO SICCAFLUID 2,5 mg/g. gel oftálmico en monodosis. 2. COMPOSICIÓN CUALITATIVA Y CUANTITATIVA 1 g de gel oftálmico co
Excipientes, ver 6.1. 3. FORMA FARMACÉUTICA Gel oftálmico en envases monodosis. Gel opalescente y ligeramente amarillento. 4. DATOS CLÍNICOS
sintomático del síndrome del ojo seco. 4.2. Posología y forma de administración: Vía oftálmica. Cada monodosis contiene suficiente cantidad de 
Instilar una gota del gel en el fondo del saco conjuntival inferior, de 1 a 4 veces al día, en intervalos regulares repartidas en función de las 
con Siccafluid 2,5 mg/g, gel oftálmico en monodosis en niños. Se recomienda que Siccafluid 2,5 mg/g, gel oftálmico en monodosis  no se utilice 
el ojo y los párpados. Desechar cada unidad monodosis después de su utilización. 4.3. Contraindicaciones: Hipersensibilidad a cualquier compon
especiales de empleo: Si los síntomas continúan o empeoran, el paciente debe consultar a un médico. 4.5. Interacción con otros medicamentos y o
concomitante con otro colirio, se debe esperar 15 minutos entre las dos instilaciones. Siccafluid 2,5 mg/g, gel ofálmico en monodosis debe ser e
No se dispone de información de Siccafluid 2,5 mg/g, gel oftálmico en monodosis durante el embarazo y lactancia. Se debe actuar con precaución
4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir vehículos y utilizar maquinaria: Después de cada instilación puede producirse visión borrosa du
paciente debe ser advertido de no conducir ni operar con maquinaria peligrosa hasta el restablecimiento de la visión normal. 4.8. Efectos sec
escozor y quemazón pasajeros en el momento de la instilación. Se puede producir visión borrosa transitoria después de la instilación hasta que
4.9. Sobredosificación: Las sobredosificaciones oculares o por ingesta accidental que pudieran ocurrir no tienen significación clínica. 5
farmacodinámicas: SUSTITUTO LACRIMAL (S: órgano de los sentidos (ojo) - Gel oftálmico fluido a base de un polímero hidrófilo de alto peso molec
físicas, este gel forma en la superficie del ojo una película transparente, lubrificante y humectante que compensa la insuficiencia lacrimal de
a los de la película lacrimal normal. - Su viscosidad (700 mPas) es superior a las lágrimas artificiales, lo que permite una disminución de la fr
Debido al tamaño relativamente grande de la molécula del carbómero, la penetración a través de la córnea es poco probable. El tiempo de perman
minutos. 5.3. Datos de seguridad preclínicos: Los resultados de los estudios de toxicidad subaguda y tolerancia local no han mostrado ningún da
de excipientes: Sorbitol, lisina monohidrato, acetato de sodio trihidrato, alcohol polivinílico, agua para inyectables. 6.2. Incompatibilidad
medicamento tal como está el envasado para la venta: 3 años. Período de validez después de la primera apertura del envase: Desechar cada un
conservación: Conservar a temperatura inferior a 25 ºC. Conservar las monodosis en su envase original protegidas de la luz. 6.5. Naturaleza y 
tipo Bottlepack de polietileno de baja densidad (sin aditivos). Cajas de 10, 20, 30 o 60. No todas las presentaciones pueden estar comercial
requerimientos especiales. 7. TITULAR DE LA AUTORIZACIÓN DE PUESTA EN EL MERCADO Laboratorios Thea S.A. Pg. Sant Joan, 91 - 08009 Barcelona 8. N
EN EL MERCADO 66.890 9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACIÓN/RENOVACIÓN DE LA AUTORIZACIÓN Junio 2006 10. CONDICIONES DE DISPENSACIÓN Sin receta m
Sistema Nacional de Salud. 11. PRESENTACIÓN Y PRECIO Caja de 30 monodosis PVP IVA: 5,48 .

Pr
oducto europeo

R
ev

is
ad

o 
M

ar
zo

 2
00

9



4

TABLA 1

 Complicaciones específicas

  Ceguera

  Epífora

  Quemosis

  Ojo seco

  Alteraciones oculomotoras

  Malposiciones palpebrales

  Hipocorrecciones

  Otras complicaciones

  Complicaciones generales

  Alteraciones en la pigmentación

  Alteraciones en la cicatrización

  Hematoma

  Infecciones

Edema persistente postquirúrgico

Complicaciones generales
Alteraciones en la pigmentación
Es poco frecuente, pero típicamente se desarrollan en pacientes que ya tienen algún tipo de 
alteración en la pigmentación de la piel, y que no han seguido las pautas de protección so-
lar adecuadas. Algunos casos son secundarios al acúmulo de depósitos de hemosiderina y/o 
tratamientos láser (resurfacing…). En la mayoría de pacientes estos cambios son transitorios, 
pero si fueran persistentes podemos infiltrar corticoides o hacer un peeling (láser o químico) en 
la zona pigmentada.

Alteraciones en la cicatrización
Los granulomas son reacciones a cuerpo extraño, que se presentan como un engrosamiento 
nodular justo encima del nudo de la sutura (Figura 1). Pueden mejorar con corticoides intrale-
sionales, pero lo más frecuente es que tengamos que recurrir a su extirpación quirúrgica.

Los quistes de inclusión pueden deberse tanto a la oclusión de los conductos de glándulas ex-
cretoras como a la presencia de dehiscencias en las suturas (Figura 2).

Las cicatrices hipertróficas son raras y suelen aparecer típicamente en el párpado superior (Figu-
ra 3), especialmente en pacientes orientales o de raza negra. No recomendamos la inyección 
intralesional de triamcinolona, pues hay alto riesgo de pigmentación o atrofia de la piel. Preferi-
mos poner bandas de silicona a los 6 meses de la cirugía.
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Hematoma preseptal
En casi todos los pacientes se presentan hematomas palpebrales preseptales (más frecuentes 
en el párpado inferior) postoperatoriamente que suelen absorberse en pocos días. Cuando un 
hematoma persiste más tiempo del esperado (aproximadamente 5-7 días), hay que drenar el he-
matoma, pues la persistencia del mismo puede dar lugar a retracciones en el septo que provoquen 
malposiciones palpebrales.

Infección del párpado
Las infecciones postquirúrgicas del párpado son raras, gracias en gran parte al complejo aporte vas-
cular que tiene. Los agentes implicados más frecuentemente son Streptococcus y Staphylococcus, 
desarrollando cuadros de celulitis tanto preseptal como orbitaria1. Por ello es importante vigilar al 
paciente las primeras 48-72 horas, ya que el tratamiento precoz con antibióticos vía oral o intrave-
nosos decapita el proceso. Hay casos descritos de infección por micobacterias atípicas2,3.

Edema persistente postquirúrgico
Complicación rara y de difícil tratamiento. Los casos más típicos son en blefaroplastias trans-
cutáneas superior e inferior en el mismo tiempo quirúrgico, donde la cercanía entre la incisión 
superior e inferior en la región 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 eficaz4. 

FIGURA 1: Granuloma.

FIGURA 3:
Cicatriz hipertrófica 
párpados superiores. 

FIGURA 2: Dehiscencia sutura.
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Complicaciones específicas
1. Pérdida de visión. Amaurosis5, 6, 7

Amaurosis definitiva o transitoria postblefaroplastia afortunadamente es una complicación extre-
madamente rara (0,04 %), pero descrita, cuyos mecanismos fisiopatológicos son multifactoriales. 
Puede aparecer intraoperatoriamente o minutos después de la cirugía, desarrollando dolor ocular o 
periocular, proptosis y aumento de la presión 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 visión y no hay un sangrado activo podemos optar por medidas conservadoras). El 
primer paso a realizar es abrir y explorar detalladamente la herida quirúrgica para que las estruc-
turas orbitarias puedan prolapsarse. Si esto no es suficiente, habría que realizar una cantotomía y 
cantólisis (Figuras 4-5) (casos extremos y refractarios pueden necesitar descompresión orbitaria) 
para así disminuir la presión orbitaria e intraocular y favorecer la perfusión del nervio óptico. En 
otros casos, la pérdida de agudeza visual no es secundaria al hematoma retrobulbar, sino a neu-
ropatía óptica isquémica8 o a oclusiones espontáneas de la arteria central de la retina9.

2. Epífora
Puede haber múltiples mecanismos que contribuyan a que el paciente desarrolle postopera-
toriamente un lagrimeo persistente. La hipersecreción refleja en pacientes que han quedado 
lagoftálmicos y el fallo del bombeo lagrimal en pacientes que desarrollan malposiciones palpe-
brales postoperatorias son las causas más comunes.

3. Quemosis
Típicamente aparece alrededor de la córnea (Figura 6), provocando hiperemia conjuntival y sen-
sación de cuerpo extraño. Se suele producir cuando hacemos una disección muy extensa de la 
capa conjuntival o cuando dañamos el drenaje linfático palpebral al realizar disecciones laterales 
demasiado amplias. La mejora con tratamiento conservador es habitual en los 2-3 primeros 
meses, pero si persistiese habría que plantearse hacer una resección quirúrgica localizada10. 
Las punciones con aguja11, aunque mejoran temporalmente el cuadro, suelen recidivar rápida-
mente en nuestra experiencia. Otra posible alteración conjuntival en el abordaje transconjuntival 
de blefaroplastia del párpado inferior son los granulomas piogénicos (Figura 7). No precisan 
tratamiento, excepto en casos muy sintomáticos y persistentes.

FIGURA 4: Cantotomía. FIGURA 5: Cantólisis.
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4. Ojo seco
Complicación frecuente que puede ser potencialmente grave, especialmente en pacientes 
mayores de 50 años con sintomatología previa12. La mayoría de los casos se deben a una al-
teración en la dinámica de parpadeo provocada por malposiciones palpebrales y/o lagoftalmia. 
Muy importante insistir en el preoperatorio por los síntomas típicos de ojo seco13, pues así iden-
tificaremos a los pacientes de alto riesgo y podremos advertírselo preoperatoriamente.

5. Alteraciones oculomotoras14, 15

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

Cuando el daño es permanente, es debido a un trauma directo en el músculo o en su nervio, 
siendo el oblicuo inferior el que más frecuentemente se afecta dado que anatómicamente es 
el que más expuesto está. Hay casos descritos de proptosis postblefaroplastia secundaria a he-
matoma en recto inferior16.

6. Malposiciones párpado superior
Ptosis postquirúrgica17

Muy importante para evitar esta desagradable complicación es explorar concienzudamente a 
los pacientes antes de la cirugía, pues a veces la ptosis está enmascarada por un alto grado de 
dermatochalasis en pacientes ancianos. Debemos descartar la presencia de glándulas lagrimales 
prolapsadas (Figura 8), pues si no las reposicionamos intraoperatoriamente la mejora estética y 
funcional no se producirá18.

La ptosis puede ser transitoria secundaria al edema, al hematoma, por el efecto de los anestésicos 
o por adherencias septales. Cuando ésta persiste más de 3 meses debemos pensar en que se ha 
dañado la aponeurosis del músculo elevador y el paciente deberá ser reintervenido para mejorar 
su aspecto. Lo ideal es realizar tanto la blefaroplastia como la cirugía de ptosis (aponeurótica o no) 
en el mismo tiempo quirúrgico19.

	

FIGURA 6: Quemosis postblefaroplastia. FIGURA 7: Granuloma piogénico.
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Lagoftalmos20

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

FIGURA 8: 
Prolapso de glándulas 
lagrimales.

FIGURA 9: 
Retracción postquirúrgica  
en posición primaria  
de la mirada.

FIGURA 10: 
Lid lag de párpado superior. 
Nótese la mala excursión del 
párpado en la infraversión.

Epicantus20

Se produce cuando eliminamos demasiada piel en la región cantal lateral o cuando la incisión en 
el párpado superior es excesivamente medial, alcanzando la altura del punto lagrimal (Figura 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).	
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Asimetría y profundidad del surco

La asimetría es la complicación más frecuente de este procedimiento (Figura 13). La mejor táctica 
para evitarla es el marcado preoperatorio antes de la infiltración anestésica, considerando las dife-
rencias anatómicas entre hombres y mujeres. En el sexo femenino el surco es más fino y está más 
alto que en los hombres (Figuras 14-15). La distancia que hay que respetar entre el borde inferior 
de la incisión y el borde libre del párpado también depende del sexo, así como la distancia entre 
ceja y borde superior de la incisión21 (Figura 16). En los casos en los que se ha profundizado en 
exceso el surco, los pacientes están muy disconformes con su aspecto estético pues presentan una 
imagen cadavérica (Figura 17). Esta complicación ocurre cuando retiramos grasa en exceso del 
paquete medial y central, por ello se recomienda que sólo 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 (ácido hialurónico…) en los casos leves, y en casos 
más llamativos podremos usar injertos dermograsos22.

FIGURA 11: 
Epicantus.

FIGURA 12: 
Diseño de z plastia  
en epicantus.

FIGURA 13: 
Asimetría del surco.



10

FIGURA 14: 
Surco femenino.

FIGURA 15 : 
Surco masculino.

FIGURA 16:
En: Nerad JA. Los requisitos Oftalmología.  
Cirugía oculoplástica. Madrid: Harcourt, S.A.; 2001.

FIGURA 17: 
Excesiva profundidad  
de surco en ambos  
párpados superiores.

10-15 mm en las mujeres
15-20 mm en los hombres

8-10 mm en las mujeres
6-8 mm en los hombres
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7. Malposiciones del párpado inferior23

Son un grupo de alteraciones que abarcan desde una discreta retracción hasta un ectropion 
severo con eversión completa del párpado inferior. Son la complicación más frecuente en la ble-
faroplastia del párpado inferior, pudiendo aparecer hasta en un 15-20 % de las intervenciones.
Debemos prestar especial atención en evitarlas, pues tiene además de consecuencias estéticas, 
consecuencias funcionales, como lagoftalmos con queratitis por exposición.

Estas malposiciones se derivan del desequilibrio provocado por la cirugía entre vectores de fuerza 
verticales y horizontales. Por un lado la retracción y acortamiento de la lámina anterior debido a la 
excesiva eliminación de piel, a retracciones cicatriciales cutáneas o septales, al edema o hematoma 
postquirúrgico y a la posible inclusión inadvertida en el cierre de la incisión de estructuras septales o 
de los retractores. Por otro lado, la laxitud de los tendones cantal y/o medial, junto con un exceso de 
músculo orbicular pretarsal, que deberán ser estudiados preoperatoriamente con cuidado para sa-
ber si hay que asociar algún otro procedimiento complementario a la blefaroplastia (cantopexia…) 
para fijar el tendón cantal lateral al periostio del reborde orbitario lateral.

Ectropion postquirúrgico (Figura 18)

Es menos frecuente cuando se realiza un abordaje transconjuntival. Su corrección 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 reeducación muscular del orbicular y colocar steri strip para 
soportar el párpado. La corrección quirúrgica sólo debe plantearse cuando han pasado al menos 
3 meses desde la intervención (algo difícil de asumir por los pacientes). La técnica quirúrgica 
que emplearemos dependerá de cual sea el principal mecanismo fisiopatológico del ectropion, 
pudiéndose considerar blefarectomía de espesor completo, tira tarsal lateral, desinserción de 
retractores o incluso injertos de espesor completo de piel (Figura 19).

FIGURA 18:
A) Aspecto preoperatorio
B) Ectropion párpado 
inferior derecho e 
hipocorrección del 
párpado inferior izquierdo 
(postoperatorio 4 días).

A

B
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Retracción palpebral24

Dado que los mecanismos fisiopatológicos que desencadenan la exposición escleral son los mis-
mos que para el ectropion, éstos pueden aparecer asociados, pero es más frecuente encontrarlos 
de forma aislada. No se suele asociar epífora, pues la conjuntiva tarsal y la bulbar persisten en 
íntimo contacto. En casos leves se trata igual que el ectropion en función de cual sea la patogé-
nesis de la exposición. En los casos donde hay una severa exposición escleral, con acortamiento 
de la lámina posterior, se pueden usar espaciadores (esclera, paladar duro25 o cartílago auricular) 
(Figuras 20-21) asociando si fuera necesario una cantoplastia. En algunos pacientes incluso podría 
plantearse un ascenso del paquete graso suborbicular orbitario (SOOF) (Figura 22).

FIGURA 19: 
A) Ectropion postquirúrgico 
bilateral.
B) Postoperatorio con tira 
tarsal lateral.

FIGURA 20:
A) Scleral show de párpado 
inferior izquierdo.
B) Esclera como espaciador.
C) Aspecto postoperatorio. 

A

A

B C

B
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Sunken lid (ojeras)

Se producen cuando resecamos excesiva grasa 
del paquete central y medial, provocando una 
depresión antiestética (Figura 23). Las opciones 
terapéuticas varían desde el uso de material de 
relleno (ácido hialurónico…), hasta el uso de in-
jertos dermograsos.

FIGURA 21:
A) Obtención de injerto de paladar duro.
B) Injerto en posición.

FIGURA 22:
Elevación del soof.

A

B

FIGURA 23: Sunken lid (ojeras).
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8. Hipocorrección (Figura 18)
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	

•	 PERFORACIÓN CORNEAL26

•	 FASCITIS NECROTIZANTE27

•	 CAMBIOS MIÓPICOS28

•	 AUMENTO DE LA PROFUNDIDAD DEL SURCO DEL PÁRPADO SUPERIOR TRAS BLEFARO-
PLASTIA DEL PÁRPADO INFERIOR29

•	 DEBUT DE ORBITOPATÍA DE GRAVES TRAS BLEFAROPLASTIA30

•	 QUEMADURA EN ÁREA PERIORAL31

En casos en los que hacemos un pañeado demasiado próximo a la zona a intervenir (Figura 24), y 
empleamos fuente de oxígeno bajo el paño (Figura 25), puede formarse un espacio muy rico en 
oxígeno producido por el efecto en tienda de campaña. Si bajo estas premisas utilizamos una fuente 
de calor que pueda provocar chispas (láser, bisturí eléctrico…) (Figura 26), puede desencadenarse 
un incendio bajo el pañeado. Las consecuencias pueden ser graves (Figuras 27-28-29), pudién-
dose formar queloides muy difíciles de tratar. Para evitar esta complicación es fundamental colocar 
los paños quirúrgicos lejos de la fuente de calor, usar la menor potencia útil con la fuente de calor 
y en los pacientes en los que sea necesario un aporte de oxígeno durante la cirugía, hacerlo con el 
menor flujo posible, con gafas nasales bien adaptadas y sin cubrir la fuente de oxígeno con paños.

FIGURA 24:
Pañeado cerrado.

FIGURA 25:
Fuente de oxígeno bajo  
el pañeado.



15

FIGURA 26:
Fuente de calor (bisturí eléctrico…).

FIGURA 27:
Aspecto tras 24 horas.

FIGURA 28:
Aspecto 1 semana después.

FIGURA 29:
Aspecto 3 meses después. 

Queloide.
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Primer relevo  
en la inflamación del 

segmento anterior del ojo, 
en sistema Abak

Diclofenaco de sodio 1 mg/ml

Ahora en sistema Abak  FINANCIADO POR LA S.S.

10 ml: 300 gotas, 8 semanas de uso,  
más económico

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO DICLOABAK 1mg/ml, colirio en solución 2. COMPOSICIÓN CUALITATIVA Y 
CUANTITATIVA Diclofenaco de sodio / 1mg/ml. Para la lista completa de excipientes: ver sección 6.1 3. FORMA 
FARMACÉUTICA Colirio en solución 4. DATOS CLÍNICOS 4.1. Indicaciones terapéuticas: Inhibición de la miosis 
durante la cirugía de la catarata. Prevención de la inflamación en la cirugía de la catarata y del segmento anterior 
del ojo. Tratamiento del dolor ocular en la cirugía de queratotomía fotorrefractiva durante las 24 primeras horas 
postoperatorias. 4.2. Posología y forma de administración. Posología: Adultos: Inhibición de la miosis durante la 
cirugía de la catarata y prevención de la inflamación en la cirugía de la catarata y del segmento anterior del ojo: 
Preoperatorio: una gota hasta cinco veces durante las tres horas antes de la cirugía. Postoperatorio: una gota tres 
veces inmediatamente después de la cirugía y después una gota de tres a cinco veces al día, durante el tiempo que 
sea necesario. Tratamiento del dolor ocular en la cirugía de queratotomía fotorrefractiva durante las 24 horas 
postoperatorias: Preoperatorio: dos gotas durante la hora anterior a la cirugía. Postoperatorio: dos gotas durante la 
hora después de la cirugía y después cuatro gotas durante las veinticuatro horas postoperatorias. Niños: No se han 
realizado estudios específicos. Método de administración: Uso oftálmico. Para un buen manejo del envase, es 
importante seguir las instrucciones siguientes: Antes del primer uso: Compruebe que el envoltorio de plástico 
transparente no esté abierto o deteriorado. Tirar para abrir y sacar el envase. No tocar el ojo con la punta del gote-
ro durante la instilación. Instilación: 1. Mantener el envase en posición vertical.Enroscar totalmente el tapón para 
empujar al gotero hasta su completo alojamiento. 2. Desenroscar el tapón para abrir el envase. Comprobar que el 
gotero está alojado completamente. El envase está preparado para su uso. 3. Retirar el tapón de la parte inferior 
para dejar libre el depósito fuelle. 4. Girar el envase boca abajo, sujetándolo entre el pulgar y el dedo medio. Instilar 
una gota en el ojo (mientras se mira hacia arriba y tirando del párpado hacia abajo suavemente), presionando lige-
ramente con el dedo índice sobre la base del depósito fuelle y continuar presionando hasta la aparición de la gota. 
5. Volver a colocar los tapones después del uso. 4.3. Contraindicaciones: Hipersensibilidad al diclofenaco de sodio 
o a cualquiera de los componentes. Antecedentes de alergia o asma provocados por la administración de diclofe-
naco de sodio o de medicamentos con actividad similar como la aspirina u otros agentes antiinflamatorios no este-
roideos (AINES). Este medicamento está contraindicado después de completarse el quinto mes de embarazo (des-
pués de 24 semanas de amenorrea) (ver sección 4.6). 4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo: 
No inyectar, no ingerir. Los colirios no deben administrarse por inyección peri- o intraocular. Las reacciones de 
sensibilidad cruzada con ácido acetilsalicílico y otros AINES son posibles. La administración de estos colirios puede 
provocar una crisis de asma especialmente en algunos pacientes alérgicos a la aspirina o a los AINES (ver sección 
4.3). En caso de reacciones de hipersensibilidad como picazón, y enrojecimiento o signos sugerentes de alergia al 
medicamento, especialmente crisis de asma o sudoración súbita en cara y cuello, el tratamiento debe discontinuar-
se. Los pacientes con asma asociada a rinitis crónica, sinusitis crónica y/o poliposis nasal tienen una mayor inci-
dencia de manifestaciones alérgicas, con la toma de aspirina y/o medicamentos antiinflamatorios no esteroideos, 
que el resto de la población. Una infección ocular aguda puede enmascararse con el uso tópico de medicamentos 
antiinflamatorios. Los AINES no tienen propiedades antimicrobianas. En caso de infección ocular, su uso con uno/o 
varios medicamentos antiinfecciosos debe hacerse cuidadosamente. Los AINES, incluyendo el diclofenaco tópico, 
retrasan la repitelización de la córnea incluso si se han administrado poco tiempo. Las consecuencias de esto en la 
calidad de la córnea y el riesgo de infecciones debido al retraso en el cierre de la herida son poco claras. Los AINES 
pueden inducir un aumento en la disposición a la sangría de los tejidos oculares durante la cirugía: es aconsejado 
utilizar estos colirios con precaución en pacientes que tienen una predisposición a sangrar o tratados con medica-
mentos con probabilidad de aumentar el tiempo de sangría. Cuando los pacientes son tratados con dosis altas y 
durante un largo periodo de tiempo, el uso de AINES tópicos puede provocar queratitis. En algunos pacientes sen-
sibles el uso continuado puede producir una degradación del epitelio, adelgazamiento corneal, infiltraciones cor-
neales, erosiones corneales, ulceraciones corneales y perforaciones corneales. Estos sucesos pueden ser una 
amenaza para la visión. Para evitar la dilución de las sustancias activas, en caso de uso concomitante con otros 
colirios, esperar 15 minutos entre las instilaciones. DICLOABAK contiene ricinoleato de macrogolglicerol (ver sec-
ción 4.8). 4.5. Interacción con otros medicamentos y otras formas de interacción: La eficacia del colirio puede 
ser afectada por la instilación simultánea de otros colirios (ver sección 4.4). 4.6. Embarazo y lactancia: Embarazo: 
Riesgos de malformaciones: Primer trimestre. La clínica y los datos en animales son insuficientes para la evalua-
ción del potencial efecto de malformaciones del diclofenaco de sodio cuando se ha administrado durante el primer 
trimestre. Fetotoxicidad y riesgo neonatal: Segundo y tercer trimestre. Esta es una clase de toxicidad que concierne 
a todos los inhibidores de la prostaglandin sintetasa. La administración durante el segundo y tercer trimestre expo-

ne a: Alteraciones funcionales del riñón: en útero: puede observarse desde las 12 
semanas de amenorrea (inicio de diuresis fetal): oligoamonios (la mayoría de las 
veces reversibles cuando se discontinua el tratamiento), también anamnios espe-
cialmente en caso de exposición prolongada. En el nacimiento: una deterioro renal 
(reversible o no) que puede persistir en caso de una exposición tardía prolongada 
(con riesgo de una hiperpotasemia grave retardada) Un riesgo de alteraciones car-
diopulmonares: En útero cierre parcial o completo del ductus arteriosus que puede 
producirse después de completar los cinco meses y puede conducir a una insufi-
ciencia cardíaca derecha fetal o neonatal con posible muerte del feto en el útero. 

Este riesgo es especialmente importante cuando la administración está cerca del término (menos reversibilidad). 
Este efecto existe incluso con una sola administración. Un riesgo de tiempo de sangría prolongado para la madre y 
el niño. Consecuentemente: Hasta las 12 semanas de amenorrea, como precaución, es aconsejable no utilizar di-
clofenaco de sodio. Entre las 12 y las 24 semanas de amenorrea (entre el inicio de la diuresis fetal y 5 meses 
completos): una administración corta debe ser prescrita solamente si es necesario. Una administración prolongada 
debe evitarse. Después de las 24 semanas de amenorrea (cinco meses completos): cualquier administración corta 
incluso excepcional está contraindicada (ver sección 4.3). Una administración accidental después de las 24 sema-
nas de amenorrea (cinco meses completos) justifica un control cardiaco y renal del feto y/o del neonato dependien-
do del tiempo de exposición. La duración del control debe adaptarse a la vida media de eliminación del medica-
mento. Lactancia: No se esperan efectos en el bebé ya que la exposición sistémica de la madre lactante al diclofe-
naco de sodio es limitada. DICLOABAK puede utilizarse durante la lactancia. 4.7. Efectos sobre la capacidad para 
conducir y utilizar maquinaria: Molestias visuales pasajeras pueden producirse después de la instilación de DI-
CLOABAK, colirio en solución. Si sucedieran, el paciente debe ser advertido de no conducir o utilizar maquinaria 
peligrosa hasta que recupere la visión normal. 4.8. Reacciones adversas: Ocasionalmente: una leve sensación de 
quemazón y (o) alteraciones visuales pueden aparecer después de la instilación. Muy poco frecuentes: reacciones 
de hipersensibilidad con picazón y enrojecimiento, fotosensibilidad, queratitis punteada. Adelgazamiento de la 
córnea y ulceraciones corneales han sido notificadas en casos excepcionales, especialmente en pacientes de 
riesgo cuando usan corticosteroides o cuando presentan artritis reumatoide concomitante. La mayoría de estos 
pacientes han sido tratados durante un periodo de tiempo prolongado. La experiencia de postcomercialización in-
dica que los pacientes que experimentan cirugías oculares complicadas, defectos del epitelio corneal, diabetes 
mellitus, enfermedad de la superficie ocular (ej: síndrome de ojo seco), artritis reumatoide y cirugías oculares re-
petidas en un periodo corto de tiempo pueden tener un mayor riesgo de reacciones corneales adversas. Debido a 
la presencia de ricinoleato de macrogolglicerol, riesgo de eczema de contacto. 4.9. Sobredosis: No aplicable. 5. 
PROPIEDADES FARMACOLÓGICAS 5.1. Propiedades farmacodinámicas: Grupo farmacoterapéutico: agentes 
antiinflamatorios no esteroideos de uso tópico, código ATC: S01BC03. El diclofenaco de sodio es un inhibidor de la 
prostaglandin sintetasa. Posee propiedades antiinflamatorias y analgésicas. Este colirio es una solución sin conser-
vantes. Se presenta en un envase multidosis provisto de un sistema que contiene una membrana filtrante (0,2 
micras) para proteger la solución del colirio de la contaminación microbiana durante el periodo de uso. 5.2. Propie-
dades farmacocinéticas: En conejos la concentración máxima declarada del diclofenaco se encuentra en la cór-
nea y la conjuntiva 30 minutos después de la aplicación; la eliminación es rápida y casi completa después de 6 
horas. La penetración del diclofenaco en la cámara anterior ha sido demostrada en humanos. No se han encontra-
do niveles plasmáticos detectables de diclofenaco después de la aplicación ocular. 5.3. Datos de seguridad pre-
clínicos: En la toxicidad, tras dosis repetidas, la principal reacción adversa del diclofenaco es en el tracto gastro-
intestinal con ulceraciones que aparecen –según las especies– a dosis orales de más de 0,5 a 2,0 mg/kg (aproxi-
madamente de 300 a 1200 veces la dosis oftálmica tópica diaria en humanos). Los estudios de toxicidad en la 
reproducción en animales mostraron fetotoxicidad embrionaria, gestación prolongada y distocia. Muerte fetal y 
retardo en el crecimiento fueron observadas con dosis tóxicas en la madre. El diclofenaco no mostró potencial 
mutagénico ni carcinogénico. No se observaron reacciones después de la instilación repetida de diclofenaco 1mg/
ml en el ojo del conejo durante 3 meses. 6. DATOS FARMACÉUTICOS 6.1. Lista de excipientes: Ricinoleato de 
macrogolglicerol, trometamol, ácido bórico, agua para inyección. 6.2. Incompatibilidades No aplicable. 6.3. Perio-
do de validez: Periodo de validez del medicamento tal como está presentado para la venta: 2 años. Periodo de 
validez después de la primera apertura del envase: 8 semanas. 6.4. Precauciones especiales de conservación: 
No conservar a temperatura superior a 25ºC. 6.5. Naturaleza y contenido del envase: 10 ml en un envase (PE) 
con un gotero provisto de un filtro antimicrobiano (poliamida) y un soporte (LDPE). 6.6. Precauciones especiales 
de eliminación: No hay requerimientos especiales. 7. TITULAR DE LA AUTORIZACIÓN DE COMERCIALIZACIÓN 
Laboratoires Théa. 12, rue Louis Blériot. 63017 Clermont-Ferrand Cedex 2. Francia. 8. NÚMERO DE LA AUTORIZA-
CIÓN DE COMERCIALIZACIÓN 69.475. 9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACIÓN / REVALIDACIÓN DE LA AU-
TORIZACIÓN DE COMERCIALIZACIÓN Diciembre 2007. 10. CONDICIONES DE DISPENSACIÓN: Con receta médi-
ca. Incluido en el Sistema Nacional de Salud. 11. PRESENTACIÓN Y PVP: Envase con 10ml; PVP (IVA): 9,37 E.

C.N. 660248.5
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