INFORMACION OFTALMOLOGICA

Incluye nuevas clases y 3 médulos completos més

evos atractivos del Curso de Especializacion Universitaria
en Cirugia Refractiva, de Cornea y Lentes Intraoculares
8. edicién

STE curso Universitario Internacional Online es el mas importante de los ofrecidos sobre el apasionante tema de la Cirugia Refractiva, Cérnea, Cristalino y Lentes
Intraoculares. A dia de hoy, constituye una herramienta imprescindible para el estudio de las subespecialidades de la Cirugia Refractiva, de Cérnea y Lentes, en
base a un exten- so aprendizaje de elementos tedricos relevantes, y la revision de los materiales relacionados mas actualizados, pero, sobre todo, por brindar
también un enfoque practico de las técnicas mas pioneras y avanzadas en las areas de
conocimiento de referencia. El curso tiene nivel de Especialista Universitario de la UMH.
En esta nueva edicion del Curso se incluyen clases nuevas, como «Topografia
Corneal | y Il», «Complicaciones en Lentes Faquicas», «Conceptos avanzados en
Collagen Crosslinking (CXL)» ... y muchas otras. También se incluyen 3 nuevos mo-
dulos completos: «Célculo de las Lentes Intraoculares (seminario)», «Informacion de
la Industria de la Cirugia Refractiva» y «<Enfoque Terapéutico de la Cirugia Refractiva»
(titulos originales en inglés).
Todo el curso es en formato multimedia y online, y equivale a 30 créditos ECTS.

NTERNATIONAL SPECIALIZATION COURSE
IN REFRACTIVE, CORNEA, AND LENS SURGERY

FASES TEORICA Y PRACTICA

El nuevo programa y el Curso se dividen en dos fases, la primera —la tedrica— se
forma de 5 mddulos completos y una evaluacion final obligatoria. Para realizarla no
sera necesario invertir mas de 4 h. a la semana, durante un periodo maximo de 6
meses de duracion.

La segunda fase —la practica— se constituye de 3 modulos mas, que incluyen Bue-
nas Practicas Clinicas (con certificado oficial), entre otros, y una estancia de 50-75
horas de practicas en el Instituto Oftalmoldgico Vissum (Miranza) de Alicante, Espana.

El importe del Curso completo —las dos fases— no ha cambiado (1.355 €). Cubre
el contenido tedrico completo de las clases y modulos, la posibilidad de asistir al
Congreso (ARI) y la estancia durante la segunda fase en el Instituto Oftalmoldgico de
Alicante, VISSUM (Miranza). Si se necesita mas informacion al respecto, esta disponi-
ble a través de la web: https://refractivesurgeryonlinecourse.com.

Desde la organizacion se adelanta ademas la plena disposicion para la detallada
informacion sobre las ventajas del Curso que, sin duda alguna, contiene el curriculo
mas extenso y completo en las areas de interés de la Cirugia Refractiva, de Cornea 'y
Lentes Intraoculares en la actualidad».

30 ECTS credits

p Associote Directors: Or. Jorge L. Ali¢ del Borrio MO, PhO, FEBOS-CR
Mohomed El Bahrowy MI, Mso

Contacto: jl.alio@umh.es

SINETRAV®

Travoprost 40 microgramos/ml, colirio en solucion

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO. Sinetrav 40 microgramos/ml coliio en solucién. 2. COMPOSICION
CUALITATIVA' Y CUANTITATIVA. Cada ml de solucion contiene 40 microgramos de travoprost. Exci-

e saguid,Enoayos s con ropos s eockes arersas més et oron e
mia ocular & 1l i, ourtiendo el 20% y 6% de los pacientes

Tabla Las iguientes reaccion " TS clasifican de acuer-
do con el siguiente criterio: muy e (21/10), frecuentes (>1/100 a <1/10), poco frecuentes
(21/1.000 a <1/100),raras (21/10.000 a <1/1.000), muy raras (<1/10.000) o frecuencia no conocida
(no puede estimarse a partr de los datos disponibles). Las reacciones adversas se enumeran en orden
decreciente de gravedad, dentro de cada intervalo de frecuencia. Las reacciones adversas se obtuvieron
de ensayos clinicos  datos de postcomercializacien con travoprost

Clasificacion de 0s por Sistema | Frecuencia Reacciones adversas

XIOP°

Latanoprost 50 microgramos/ml, colirio en solucidn en envase unidosis

l NOMBRE DEL MEDICAMENTO. Xiop 50 microgramos/ml colirio en solucion en envase unidosis.
2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA. EI envase unidosis contiene 0,2 ml de solucion.

recomienda el uso de Xiop durante el embarazo. Lactancia. Latanoprost y sus metabolitos pueden pasar
ala leche matema, por lo que Xiop no se debe adminisirar en mujeres en periodo de lactancia, o bien a
lactancia deber ser interrumpida. Fertiidad. No se ha detectado que Latanoprost tenga ningin \mpacm
sobre la ferilidad de los hombres o mujeres en los estudios con animales (ver seccidn 5. Efecto
sobre la capacidad para conducir y utilizar méquinas. La influencia de Xiop sobre la capacidad uara
conducir y utiizar méquinas es pequena. Como ocurre con otros colirios, la instlacien de las gotas oftél-
micas puede causar una vision borrosa transitoria. Hasta que esto se haya resuelto, los pacientes no de-
ben conducir ni utiizar mdquinas. 4.8 Reacciones adversas. a. Resumen del perfil de sequridad. La
mayoria de las reacciones adversas estan relacionadas con el sistema ocular.En un estudio abierto sobre
la seguridad de latanoprost a 5 afios, el 33% de los pacientes desarrollaron pigmentacion del irs (ver

Dpientes con efecto conocido. Cada mi de solucion contiene 2 mg de macrogolglicerol hidroxiestearato oo frecuentes Gada ml de solucion contiene 50 microgramos de latanoprost. Cada gota contiene 1,5 microgramos  seccion 4.4). Otras reacciones adversas oculares son, por o general, transitorias y ocurren en el momen-
40. Para consultar lalsta completa de excipientes, ver seccion 6.1. 3, FORMA Coliio ooonoote T deoresn anseded, nsomnio de latanoprost. Excipientes con efecto conocido: Dihidrdgeno fostato sodico monohidratado 4,6 my/ml. 1o de a acminisracion de Ia doss. b Lista tabulada e reacciones adversas. Las reacciones adversas s¢
en solucion. Solucion acuosa, \nco\oray(ranspareme pH: 6,0-7,5. Osmolaridad: 290 mOsmkq = 10%. ﬂmwmm codea Fosfato disdico anhidro 4,74 mo/ml. Para consular la lsta completa de excipientes, ver Seccion 6.1, clasifican segun su frecuencia, de la siguiente forma: Muy frecuentes (=1/10). Frecuentes
4.DATOS CLINICOS. 4.1. Indicaciones terapéuticas. Reduccion de la presion intraocular elevada en maren, fsua, Ggeusia 3 FORMA FARMACEUTICA. Calioen solucicn.La solucion es unliido tansparerte e ncoloro con (/100 a <1/10) Poco frecuentes (+1/1.000 a <1/100). Raras (+1/10.000 a <1/1.000). Muy raras
pacientes adultos con hipertension ocular o glaucoma de dngulo abierto (ver seccion 5.1). Reduccion de ,mmm . un pH de aproximadamente 6,7 y una osmolaridad de aproximadamente 280mOsm Kg-1. 4. DATOS (< 1/10.000). Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles).
Ia presion infraocuiar elevada en pacientes pediatricos de 2 meses de edad a < 18 aios con hipertension “V CLINICOS. 4.1 Indicaciones terapéuticas. Reduccion de 2 presion ntraooar levad on pacientes
ocular o glaucoma pedialrico (ver seccion 5.1). 4.2. Posologia y forma de administracion. Posologia fecuees Qgenmgg;“:‘g‘g;‘g‘" [gg‘ 1;%5'320‘0' ocular molet ocula, oo con glaucoma de &ngulo abierto e hipertension ocular. Reduccion de la presion intraocular elevada en [l i eacciones adversas
Uso en acuitos, incida poblacion de edad avanzada. La dosis es de una gota de Sinetrav una vez al dia o TR s comil e e e GO o pacientes pedidiricos con presion iniraocular elevada y glaucoma pediétrico. 4.2 Posologia y forma de
en el saco conjuntivl delojos) afectadofs). Se obtiene un efecto dptimo si se administra por la noche e i st e, ot Bosalodia, Dos's recomenada para atos noluidos pacientes oo oda avanzads) Cefdlen, narrs
Después de Ia ad dable ocluir el cond agrimal p e, eras,eralis puiforme,ffoobia,secrecion dosis terapéutica recomendada es de una gota en el (os) ojo(s) afectadofs) una vez al dia. Se obtiene un
espués de la administracion es recomendable ocluir el conducto nasolagrimal o cerrar suavemente los ol e, ena e pipa,edoma periv b, e ida S
D [ 61 Jos medi el efecto dptimo si Xiop se administra por la noche. La dosis de Xiop no se debe més de una vez Moy frecuentes: Aumeﬂm de a pigmentacidn del s hiperemia conjuntvel
ojos. De este modo puede reducirse fa absorcion sistémica de los medicamentos adminisirados por via ptats nlpid s v B, v La dosis do ¢ o o Moot 1160 Gt (500, ST
al dia, ya que se ha demostrado que una administracién més frecuente reduce el efecto de disminucion
aftdmicay conseguirse una disminucion e las reacciones adversas sistémicas. i e estd usando mas oS, agrime aumenado, conunvs ecopin, dearenil, puro, ol  ensacon e cuerpo e
f de la presion intraocular. Si se olvida una dosis, el tratamiento debe continuar con la administracion de
deun por via oftéimica, las Ios distintos calarata, oS en el margen Gl péade, recmieto de b e b o e ot . sl et el o e
menos 5 minutos (ver seccion 4.5). Si se olvida una dosis, debe continuarse el ratamiento con \as\gmen— Jes pestafias S Aios o it otk s o a"mg o ﬂ’a":”da'z“s" Pl ““‘?‘éaa'&gspaﬂ;‘”ﬂgz el g elapanettn e &
te dosis, tal como estaba planificado. La dosis no debe sobrepasar de una gota diaria en el ojo(s) afecta- s o, herpes e Ao, FTAmacio ooy, P posologia g y ponibles para p et (e s o s 2
ﬂo(s} Cuando se a3 s n medicamento antiglaucoma oftéimico con Sinetray, se debe interum- a 60 0 ppacs,edema conuntv, antes de las 36 semanas de estacién). Los datos del grupo de menares de 1 afio de edad (4 pacientes) s e
b son muy limitados (ver seccion 5.1). Forma de administracion. Via oftdimica. Como con todos los coliios, Fens s s s s g
o ese & nidarse [a de Sinetrav al dia siguiente o sl s conpnaes et el 0, para reducir la posible absorcion sistémica, se recomienda presionar el saco lagrimal en el canto nasai e Dot ot o lobe
Ttoondn heparma y ol Tvavopmst se ha estudiado en pacientes con insuficiencia hepética de leve riquisis, mebomis, pigmentacon d a cimara antri, {oclusion puntua) durante 1 minuto, st debe realzarse Inmoclatamento después de a nstlacion de
agrave y en pacientes con insuficiencia renal de leve a grave (aclaramiento de creatinina de tan solo 14 midriasis, aslennma mnevmqmemacmn e las pestafias, cada gota. Las lentes de contacto se deben refira antes e instar las gotzs, y pueden vover a colocarse Poco frecugntes: Edema palpebral, oo seco, queratts, vision nnvmsa
mi/min). No es necesario un ajuste de la dosis en estos pacientes (ver seccion 5.2). Poblacidn peditica. engrosgmienlp transcurridos 15 minutos. En el caso de estar utilizando mas de un farmaco oftéimico topico, dichos Skt
Sinetrav se puede utilizar en pacientes pedidtricos desde los 2 meses de edad a < 18 afios con la misma No conocida edema mzm\zv 0j0¢ m undidos, surco papebral hundido Raras: st (& mayoria de las notficaciones procedentes
~ - L productos deberan administrarse con un intervalo de al menos cinco minutos. 4.3 Contraindicaciones. s oo preonened
posologia que en adultos. Sin embargo, los datos en el grupo de edad de 2 meses a < 3 afos (9 pacien- _Trastormos del oido  dellaberinto | 1o conovida g, acifenos Fipersensibiicad al pincnio acivo 0 a lguno de os excipentes nclidos en a seccion 6.1 4.4 Adver- 5 o s e,
tes) son limitados (ver seccion 5.1). No se ha establecido la sequridad y eficacia de travoprost en nifios Poco frecuentes | paptcianes tencias y precauciones especiales de empleo. Latanoprost puede cambiar gradualmente el color de edama perorbaro,recmient gesiago G s esiaas,
menores de 2 meses de edad. No se dispone de datos. Forma de administracion. Via oftéimica. Para pa- Rares frecuencia cardaca iregulr, recuencia cardiaca los ojos al aumentar la cantidad de pigmento marr6n en el irfs. Antes de comenzar el tratamiento debe provocandy en algunos Gasos zcicn oculr; hiera
cientes que llovan lentes de contacto, por favor ver seccién 4.4. Sinetrav Golirio en Solucidn es una solu- sminuida informarse a los pacientes de la posibilidad de un cambio permanente en el color del ojo. El tratamiento accesora g2 pesianas siuadas e a abertr d es
cion estéril que no contiene conservantes. Después de retirar la capsula de cierre, Sinetrav coliro en So- Mo conocide | dobortorécico, bradicadi, equicar, aimia unilateral puede dar lugar a una heterocromia permanente. Este cambio en el color de los ojos Se ha ob-
Iuci6n esta lsto para su uso. Para evitar la contaminacion de la punta del cuentagotas y de la solucion,  Trastomos vasculares Raras resin el destilca dsmiuids, pres el servado fundamentaimente en paclentes con irs de coloracion mia, es decir, azul-marrén, gris-marrén, s Canbios prrtes y en s prpados Qe oczsonan
debe tenerse la precaucion de no tocar los parpados, dreas circundantes ni ofras superfiies con la punta ] Hipotensien, higertension amarilo-marrén y verde- man, En estudios con latanoprost se ha observado que el comlenzo del camblo eyor ol del urco el pirpeco
del frasco. 4.3. Contraindicaciones. Hipersensibiidad al principio activo 0 a alguno de los excipientes oS fespi tordcicos | Poco frecuentes | tos, tiene lugar normalmente durante los ocho primeros meses de ratamiento, raramente durante el sequndo Fecuencia 10 conosi: | Qistes en el s
incluidos en |a seccion 6.1. 4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo. Cambiode ~ y mediastinicos Faras e, 5, V0 G0, 000G, o tercer ano, y o se ha observado més alld del cuarto afo de tratamiento. La velocidad de progresion 66 Trastomos cardiaces My hogina esiae
color del oo, Travoprost puede modificar graduaimente el color delojo al aumentar el nimero de melano- dil s g, st Ia pigmentacién del irs disminuye con el tiempo y e estabiliza a los cinco aros. No se han evaluado los i o
‘somas (granulos de pigmento) de los melanocitos. Antes de instaurar el tratamiento debe informarse a los o conocida efectos del incremento de la pigmentacion s alla de los cinco afios. En un estudio abierto, sobre la — TECUEN03 10 006 | Paacines
pacientes de Ia posibilidad de un cambio permanente en el color de los ojos. El tratamiento unilateral  ~Trastormos gastrontestnales Rares Ueera ipica eaciads, o gaslrmnleslma\ seguridad de latanoprost a 5 anos, el 33% de los pacientes desarrollo pigmentacion del ris (ver seccion  Trastoms respiratorio, toracioos y [ Raas s, exaertacin 6o asmay e
puede dar lugar a una heterocromia permanente. Actuaimente se desconacen los efectos a largo plazo estrefimiento, boca seca 4.8). El cambio de color del iris es muy ligero en la mayoria de los casos y con frecuencia no s observa
sobre los melanocitos y sus consecuencias. EI cambio del color del irs se produce lentamente y puede no Mo conocida | ciaea, S0 abdominal, nuseas, vomios clinicamente. La incidencia en los pacientes con irs de coloracién mixia oscilaba enfre un 7% y un 85%,  Trastomos de la piely delefido | Ao fecutes Erupiin e
ser apreciable durante meses o aos. Esta alteracion en el color del ojo se ha observado Tido | Pouo feceentes mpgrp\gmemamnn el et canbo o N observéndose la incidencia més alta en los pacientes con irs amarillo-marrén. Este cambio no se ha ob-  Subcuténeo Rars: Reaudo ocalzata o pel o5 plmads,
mente en pacientes con ris de coloracion mixta, es decir, marron azulada, maron grisécea, marron  subcutineo i g servado en los pacientes que presentan un color de ojos homogéneamente azul. En los pacientes que i g
amarilenta o marron verdosa; no obstante, también se ha observado en pacientes con ojos marrones. Raras nma‘ms s, mymaﬂmmmm Fy g poseen un color de ojos homogéneamente gris, verde o marrdn este cambio Se ha observado solo rara- Vidgas, ek ]
Generalmente la pigmentacion marron alrededor de la pupia se extiende concéntricamente hecia la peri- enpion, delgelo, madaross g mente. El cambio en el color de los 0jos se debe a un aumento del contenido de melanina en los melano- el tejdo conjuntivo S
feria de los ojos afectados, aunque todo o parte del iis puede volverse mas marron. No se ha observado Tloconocida___{ prur, g citos del estroma del iis y no a un aumento en el nimero de melanocitos. la y alteraciones | My aas Dolor oo <
incremento del pigmento marron del s ras interrumpir el tratamiento, Cambios periorblales y del pér- Iéticos y del | Raras dobor atidga 2 marron presente alrededor de la pupia se extiende concéntricamente hacia la perifera de Ios ojos afec- gn el ugar 8
‘pado. En ensayos clinicos controlados se ha informado que la utilzacion de travoprost esta relacionada s tados, pero el iris entero o parte del mismo puede adquirir un color mas marron. Una vez interrumpido el - - 5
con la aparicion de oscurecimiento de la piel perlorbital y/o del parpado en un 0,4% de los pacientes. o conocia | dou oonnena Ui = tratamiento, no se ha observado un incremento posterior de la pigmentacion marron del irs. En los ensa-  En pacientes con un dafio signifcativo de la cornea, se han notificado casos muy raros de calcificacion =
‘También se ha observado con andlogos de prostaglandinas cambios periorbitales y en el parpado inclu- Traslmms gmnlesyanenmm Raras astena I yos clinicos realizados hasta la fecha, este cambio no se ha asociado con ningan sintoma ni alteracion  corneal asociados al uso de colirios que contienen fosfatos. c. Descripcion de las reacciones adversas @
yendo profundizacion Gl surco del pirpado. ravoprost puede altrar radualmente s pestaias delojos) _enel luga patologica. Los nevus y las pecas del irs no se han visto afectados por el tratamiento. En los ensayos  seleccionadas. No se aporta informacién. d. Poblacitn Pediétrica. En dos ensayos clinicos a corto plazo =
tratadols); estos cambios se observaron en aproximadamente la mitad de los pacientes d los ensayos o coroods | e proviles sspach g clinicos realizados no se ha observado una acumulacion de pigmento en la malla trabecular, i en ninguna (< 12 semanas), con 93 (25 y 68) pacientes pediricos, el perfl de sequridad fue similar al de los aduttos
ofra parte de la camera anterior. En base a la experiencia clinica obtenida durante 5 afos, no se ha de-

clinicos y consisten en: aumento de la longitud, grosor, pigmentacion y/o nimero de pestafias. Actualmen-
te se desconoce el mecanismo de los cambios en las pestafias y sus consecuencias a largo plazo. Se ha
observado que travoprost provoca un ligero aumento de la fisura palpebral en estudios con monos. No
obstante, este efecto no se observ durante los estudios clinicos  se considera que es especifico de la
‘especie. No se tiene experiencia con travoprost en afecciones oculares inflamatorias; ni en glaucoma
neovascular, de angulo cerrado, de angulo estrecho o congénito y solo hay experiencia limitada en enfer-
medad ocular tiroidea, en glaucoma de dngulo abierto de pacientes pseudofaquicos y en glaucoma pig-
mentario o pseudoexfoliativo. Travoprost por tanto debe iiizarse con precaucion en pacientes con infla-
macién intraocular activa. Pacientes aféquicos. Se ha notificado edema macular durante el tratamiento con
andlogos de la prostaglandina F... Se recomienda precaucién cuando se uilza travopost en pacientes
afdquicos, pacientes pseudofaquicos con capsula posterior del cristalino desgarrada o con lente intraocu-
lar implantada en la camara anterior, 0 en pacientes con factores de riesgo conocidos de edema macular
cistoide. lrtis/uveitis. En pacientes con factores de riesgo conocidos que predispongan a padecer iritis/
uvelts, travopost se debe uilizar con precaucion. Contacto con la piel. Se debe evitar el contacto de ra-
voprost con la piel ya que se ha demostrado en conejos que travoprost presenta absorcion transdérmica.
La y analogos de las Son compuestos biolo activos que pue-
den absorberse a (ravés de la piel. Las muj 0que estén tratando de quedarse embara-
zadas deben tomar las precaciones adecuadas para evitar la expnslcu’m directa al contenido del frasco.
En el caso improbable de contacto con una parte importante del contenido del frasco, limpiese de inme-
diato y minuciosamente la zona expuesta. Lentes de contacto. Debe instruirse a los pacientes para que se
retiren las lentes de contacto antes de la aplicacion de Sinetrav y esperen 15 minutos después de la
instilacion de la dosis antes de colocarse las lentes de contacto. Advertencias suhre excipientes. Este
puede causar reacci la piel porq 40.
Pablacin peditrica. Los datos de eficacia y seguridad en el grupo de edad de 2 meses a < 3 aios (9
pacientes) son limitados (ver seccién 5.1). No se dispone de datos en nifios menores de 2 meses de edad.
En nifios < 3 afios de edad que sufren principalmente de GCP (glaucoma congénito primario), la cirugia
(p. &}. trabeculotomia/goniotomia) sigue siendo el tratamiento de primera linea. No se dispone de datos de
sequridad a largo plazo en la poblacion pedilrica. 4.5. Interaccion con otros medicamentos y otras
formas de interaccion. No se han realizado estudios de interacciones. 4.6. Fertilidad, embarazo y
lactancia. Mujeres en edad fértil/contracepcion. Travoprost no debe utilizarse en mujeres en edad fértil a
10 ser que se adopten medidas anticonceptivas adecuadas (ver seccion 5.3). Embarazo. Travoprost tiene
efectos farmacoldgicos dafiinos en el embarazo y/o el feto/recién nacido. Sinetrav no debe utiizarse du-
rante el Lactancia. si travoprost proceden-
te del colirio es excretado en la leche materna humana. Los estudios en animales muestran excrecion de
travoprost y metabolitos en la leche materna. No se recomienda la utilizacion de Sinetrav en mujeres en
periodo de lactancia. Fertilidad. No existen datos en relacion a los efectos de travoprost sobre la fertilidad
humana. Los estudios realizados en animales no mostraron efectos de travoprost sobre la fertilidad con
dosis més de 250 veces superiores a la dosis oftalmica maxima recomendada para humanos. -
tos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas. Travoprost tiene una influencia nula o
insignificante sobre Ia capacidad para conducir y utilizar maquinas, sin embargo, como con cualquier
colirio, la vision borrosa transitoria y otras alteraciones visuales pueden afectar la capacidad de conducir
o uilizar méquinas. Si aparece vision borrosa durante la instilacion, el paciente debe esperar hasta que la
vision sea nitida antes de conducir o utilizar méquinas. 4.8. Reacciones adversas. Resumen del perfil

Poblacién pediétrica. En un estudio en fase 3 de 3 meses y un estudio farmacocinético de 7 dias, que in-
cluyeron 102 pacientes pediatricos expuestos a travoprost, los tipos y s caracteristcas de las reacciones
adversas notificadas fueron similares a los observados en pacientes adultos. Los perfles de seguridad
a corto plazo en los diferentes subgrupos pedictricos también fueron similares (ver seccion 5.1). Las
reacciones adversas notificadas con mas frecuencia en la poblacién pedidtrica fueron hiperemia ocular
(16,9 %) y crecimiento de las pestafas (6,5 %). En un estudio similar de 3 meses en pacientes adultos,
estos eventos ocurrieron con una incidencia del 11,4% y 0,0%, respectivamente. En el estudio pedidtrico
de 3 meses se nofificaron reacciones adversas al farmaco adicionales en pacientes pediétricos (n=77)
&n comparacién con un ensayo similar en adultos (n=185) incluyendo eritema del pérpado, queratitis,
aumento dellagrimeo y fotofobia, todas notificadas como eventos individuales con una incidencia del 1,3%
frente al 0,0% observada en adultos. Notificacion de sospechas de reacciones adversas. Es importante
notfca as ospechas o reacoions adversas &l medcamento vas u autrzacen. o permie ura

la relacion Se invita a os profesional

tarios a notfcar las sospechas de reacciones adversas através del Sistema Espaiiol de Fa:macuwgnanma
d 50 Humanos hiips 4.9. Sobredosis. No s¢ han nofificado
casos de sobredosis. No es probable que se produzca una sobredosis topica ni que ésta se relacione con
toxicidad. Una sobredosis topica de travoprost puede eliminarse del ojols) con agua templada. En caso de
sospecha ce igestn ora, el tatamient o sinomto  de soport. 5. PROPIEDADES FARMACOLO-
GICAS. Grupo y midticos- andlogos de las
prostaglandinas, codigo ATC: SOTE 504 6.DATOS FAnMAchncos o1, Lista de excipientes. Ma-
crogolglicerol hidroxlestearato 40. Acido borico (-284). Mantal (E-421). Cloruro de sodio. Propilenglicol
(E-1520). Hidroxido de sodio (para ajustar el pH). Agua purificada. 6.2. Incompatibilidades. No procede.
6.3. Periodo de validez. 2 anos. Después de Ia primera apertura, este medicamento no requiere ninguna
condicion especial de almacenamiento. Sinetrav colirio en Solucion debera desecharse 28 dias después de
la primera apertura del envase multidosis. 6.4. Precauciones especiales de conservacion. Conservar
por debajo de 25°C. 6.5. Naturaleza y contenido del envase. Se presenta en una caja de carton
que incluye un envase multdosis (PP) blanco de 5 m con un sistema de bombeo (PP, HOPE, LDPE), un
ciindro de presion verde y un tapén (HDPE) que contiene 2,5 mi de la solucidn oftélmica. Sinetray colirio
en solucion esté disponible en los siguientes formatos: 1 x 2,5 ml (un envase multdoss de 2,6 m). 3
% 2,5 ml (tres envases muitidosis de 2,5 mi). Las cajas contienen 1 o 3 frascos. Puede que solamente
estén comercializados algunos tamaiios de envases. 6.6, Precauciones especiales de eliminacion
y otras manipulaciones. Ninguna especial. 7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALI-
ZACION. Horus Pharma. 148 avenue Georges Guynemer, Cap Var. 06700 Saint Laurent du Var. Francia
8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION. 82673. 9. FECHA DE LA PRIMERA
AUTORIZACION/RENOVACION DE LA AUTORIZACION. Noviembre 2017. 10. FECHA DE LA REVISION
DEL TEXTO. Juiio 2021. 11. PRESENTAGION Y PRECIO. Sinetray 40 microgramos/m coliro en solucion
Un envase multidosis de 2,5 ml. PL: 10,26 € PVP IVA: 16,02 €. 12. REGIMEN DE PRESCRIPCION Y
DISPENSAGION. Con receta médica. Financiado por el Sistema Nacional de Salud. Aportacién normal.

La informacién detallada de este medicamento estd disponible en la pagina web de la Agencia Espafiola
de Medi y Producte itarios (AEMPS) (http: b.es/).
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mostrado que el incremento de la pigmentacion del iris produzca alguna secuela clinica negativa, por lo
que el tratamiento con latanoprost puede coniinuar en el caso de que siga produciéndose una pigmenta-
ci6n del ris. No obstante, los pacientes deben ser monitorizados reqularmente y si la situacién clinica asi
o aconsefa, el tratamiento con latanoprost se deberé interrumpir. Existe una experiencia limitada relativa
al uso de latanoprost en los casos de glaucoma de dngulo cerrado crénico, de glaucoma de dngulo
abierto de pacientes pseudoféquicos y de glaucoma pigmentario. No existe experiencia sobre la utilizacion
de latanoprost en glaucoma inflamatorio y neovascular, en condiciones de inflamaci6n ocular. Latanoprost
ejerce muy poco efecto o ningln efecto sobre la pupila, pero no existe experiencia en los casos de ataques
agudos de glaucoma de dngulo cerrado. Por consiguiente, en estos casos se recomienda utilizar lata-
noprost con precaucidn, hasta que se disponga de una mayor experiencia. Existen datos limitados sobre:
la utilizacion de latanoprost durante el periodo perioperatorio de la cirugia de cataratas. Xiop debe utilizar-
se con precaucién en estos pacientes. Latanoprost debe utilizarse con precaucion en pacientes con ante-
cedentes de queratits herpética, y debe evitarse su utiizacién en casos de queratiis activa por herpes
simple y en pacientes con antecedentes de queratitis herpética recurrente asociada especificamente con
anélogos de prostaglandinas. Se han notificado casos de edema macular (ver seccion 4.8) principalmen-
te en pacientes afdquicos, en pacientes seudofdquicos con rotura de la capsula posterior del cristalino o
con lentes de camara anterior, 0 en pacientes con factores de riesgo conocidos de edema macular cistoi-
de (tales como retinopatia diabética y oclusion venosa retiniana). Latanoprost debe utilizarse con precau-
cion en pacientes aféquicos, en pacientes seudofaquicos con rotura de la capsula posterior el cristaino
0 con lentes de camara anterior, o en pacientes con factores d riesgo conocidos para desarrollar edema
macular cistoide. En los pacientes con factores de riesgo conocidos de predisposicion a sy a uveits,
Xiop debe utiizarse con precaucion. La experiencia en pacientes con asma es limitada, pero en la expe-
riencia post-comercializacion se han notificado algunos casos de exacerbacion del asma y/o disnea. Por
Jo tanto, hasta que se disponga de suficiente experiencia, los pacientes asmaticos deben ser tratados con
precaucion, ver también seccion 4.8. Se han notificado casos de decoloracion de la piel periorbitaria,
procediendo la mayor parte de los casos de pacientes japoneses. La experiencia disponible hasta la fecha
muestra que la decoloracion de la piel periorbitaria no es permanente y que revitio en algunos casos en
os que se mantuvo el tratamiento con latanoprost. Latanoprost puede producir cambios graduales en las
pestaias y en el vello palpebral del ojo tratado y de las zonas circundantes. Estos cambios incluyen un
incremento de la longitud, el grosor, la pigmentacién y Ia caniidad de pestafias o de vello palpebral, asi
como el crecimiento desviado de las pestanas. Los cambios en las pestafias son reversibles una vez se
interrumpe el tratamiento. Poblacion pediéirica. Los datos de eficacia y sequridad del grupo de menores
de 1 afio de edad (4 pacientes) son muy limitados (ver seccién 5.1). No hay datos disponibles para pre-
‘maturos (nacidos antes de las 36 semanas de gestacién). En nifios desde los 0 hasta los 3 afios de edad
que padecen principalmente de GCP (Glaucoma Congénito Primario), la cirugia (por ejemplo, trabeculoto-
‘mia/goniotomia) se sigue manteniendo como la primera linea de tratamiento. No se ha establecido la se-
quridad a largo plazo en nifios. 4.5 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interac-
cién. No se dispone de datos definitivos sobre la interaccin del farmaco. Se han notificado elevaciones
paraddjicas de a presion intraocular tras \a aﬂmwmstracmn oftdimica concomitante de dos andlogos de
Por ello, no 50 de dos 0 més andlogos de prostaglan-
dinas o derivados de prostaglandinas. valacran pedidtrica. Los estudios de interacciones se han realiza-
do solo en adultos. 4. E stllllrlaﬂ .embarazo y Iacmncla Embarazo. No SE ha establecido la sequridad
de este poten-
cialmente peligrosos o respecto al desarrollo de\ emharazo alfetooal neunalo Por consiguiente, no se
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y 0 se identificaron nuevas reacciones adversas. Los permes de sequridad a corto plazo en los diferentes
subgrupos pedidiricos también fueron similares (ver seccin 5.1). Las reacciones adversas que se obser-
varon con mayor frecuencia en la poblacion peditrca en comparacion con o adulos fueron: nasofarin-
giis y pireia. Notifcacién de sospechas de reacciones adversas. E5 importante nofifcar sospechas de
Fosotns aheras o medicmentoas s auorzecion. Elopemit s supervn coninteds d
relacion notiica
o eacomes v s oo oo Espanm ® Farmacovgianca do Mediamonios i Uao H:
mano: wiw notficaRAM s. 4.9 Sobredosis. Aparte de la iitacion ocular y de la hiperemia conjuntvel,
110 Se conocen otros efectos adversos oculares debidos a una sobredosis de latanoprost. La siguiente
informacion puede ser i en caso de ingestion accidental de atanoprost: un envase unidosis contiene 10
microgramos de latanoprost. Ms del 90% se metaboliza por efecto de primer paso a través del higadbo.
La perfusion Intravenosa de 3 microgramos/kg en voluntarios sanos produjo unas concentraciones plas-
méticas medias 200 veces ms elevagas que durante el ratamiento clnico y no provoco sinfomas, pero
una dosis de 5,5-10 microgramos/kg causo nduseas, dolor abdominal, vértigo, fatiga, Sofoco y sudoracien.
n monos, latanoprost se ha administrado por perfusion intravenosa en dosis de hasta 500 icrogramos/
kg y no ha tenido efectos importantes sobre el sistema cardiovascular. La administracion intravenosa de
Iatanoprost a monos se ha asoclado a broncoconsticcien transitoia. Sin embargo, en pacientes con asma
bronquial moderado, que recibieron una dosis de latanoprost t6pico sabre los ojos siete veces Superior
Ia dosis clinica de atanoprost, éste no provace broncoconsiriccien. En caso de sobredos\s de latanoprost,
el tratamiento debe ser sintomatico. 5. Gru
o:Preparacoes antglaiooma y midicos,andlogo de s prstagandinas comgo ATC: SOTEE 01
Lista monohidrato. Fos-

Va(o de disodio anhidro. CIOVUfD de sodio. Agua para tables. 6.2

Los estudios realizados in vitro han demostrado que se produce precipitacion cuando latanoprost se
mezcla con colirios que contienen tiomersal. Si se utilizan dichos medicamentos, los colirios deben admi-
nistrarse con un intervalo de al menos cinco minutos. 6.3 Per de validez. Periodo de validez: 3 aros.
Periodo de validez después de la apertura de la bolsa: 7 dias. Tras la apertura del envase unidosis: utilizar
inmediatamente y desechar el envase unidosis despugs de utilizarlo. 6.4 Precauciones especiales de
conservacion. Conservar en nevera (entre 2 °C y 8 °C). Una vez abierta la bolsa: Conservar por debajo
de 25 °C. Para las condiciones de conservacion tras la primera apertura del medicamento, ver seccion
6.3.6.5 Naturaleza y contenido del envase. Envase unidosis (0,2 mi) con polietileno de baja densidad
sin conservantes, ligeramente opaco y sellado térmicamente. 5 envases unidosis envasados en una bolsa
de PET/AVPE. El estuche se introduce en la caja de carton. Tamaios de envase: 15, 30, 45, 60, 90, 120
envases unidosis de 0,2 ml. Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.
6.6 Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones. Ninguna especial.
7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION. HORUS PHARMA 148 avenue Geor-
ges Guynemer. Cap Var D2. 06700 Saint-| Laurem du Var. Francia. 8. NOMERO(S) DE AUTORIZACION
DE COMERCIALIZACION. \°: 86183, 9. FECHA DE LA PRIMERA AU'[ﬂRIZACIﬂNI RENOVACION
DE LA AUTORIZACION. Octubre 2021. 10. FECIIA DE LA REVISION DEL TEXTO. Noviembre 2021
11. PRESENTACION Y PRECIO. Xiop 50 microgramos/ml colirio en solucion en envase unidosis. 30
‘envases unidosis de 0,2 ml. PVL: 10 €; PVP IVA: 15,61 €. 12. REGIMEN DE PRESCRIPCION Y DISPEN-
'SACION. Con receta médica. Financiado por el Sistema Nacional de Salud. Aportacion normal.

La informacidn detallada de este medicamento est disponible en la pégina web de la Agencia Espaiiola
de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) (1to://w. aemps,qob.es/).
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