INFORMACION OFTALMOLOGICA

Sobre ‘Ablacién guiada por topo y frente de onda’

La 26 Reunidn de Invierno de la Sociedad Europea de Cataratas y Cirugia Refractiva (ESCRS, por sus siglas en inglés),
celebrada entre el 18 y 20 de febrero, volvié a contar con el Doctor Jorge Ali6 como ponente destacado, de forma virtual.
En esta ocasion impartio el curso didactico ‘Ablacion guiada por topo y frente de onda’, en la tercera parte de las ‘Técnicas
Terapéuticas: Cirugia Corneal’ del Curso Didactico de Cirugia Refractiva del prestigioso congreso.

L catedratico en Oftalmologia de la Universidad Miguel Hernandez (UMH)
de Elche también moderd, junto a su colega David Spalton, el simposio
‘Fijacion de LIO en ausencia de soporte capsular. ;Hay una mejor adquisi-
cion?’. Cabe recordar que el Dr. Ali¢ forma parte, desde hace un afo, del rgano
directivo de la ESCRS, una de las instituciones mas relevantes del mundo de la
Oftalmologia.
Esta cita congresual, que se ha vuelto a celebrar integramente en formato
online, reline a los mejores profesionales en diferentes campos de la salud visual.

UNA REFERENCIA

La ESCRS es una de las asociaciones de profesionales de la Oftalmologia
de mayor peso en el sector. Uno de sus principales objetivos es la promocion
de la educacion y la investigacion en el campo de los implantes y de la cirugia
refractiva. Ademas, potencia y apoya el estudio de la implantacion de lentes in-
traoculares. Todos estos fines se ponen de manifiesto en el prestigioso congreso

internacional que organiza cada afio.

Se ofrece: —

Se exige: —
estar Social.

sabilidad.

OFTALMOLOG®@ PARA TENERIFE

El Hospiten Bellevue, de Tenerife, precisa especialista en Oftalmologia.
Vinculo profesional estable.

— Sistema retributivo atractivo.

Titulacion via MIR u homologaciéon/reconocimiento por el Ministerio de Sanidad, Consumo y Bien-

— Clara y manifiesta orientacion al paciente, rigor, pasion, espiritu de mejora y sentido de la respon-

Interesados/as: Enviar CV a e-mail: empleo@hospiten.com Teléfono: 922626911. Fax: 922620575 o a la direc-
cion de correo: C/. Pescadores s/n, Edif. Discovery. 38108 Taco. La Laguna (Tenerife).

OFTALMOLOG®@ PARA MADRID

Clinica Norsalud situada en la zona
norte de la Comunidad de Madrid
(Fuente el Saz del Jarama), precisa in-
corporar especialista en Oftalmologia,
para pasar consulta semanal o quin-
cenal en horario de mahana o tarde
(a convenir).

Interesados: enviar C.V. a:
norsalud@yahoo.es

SINETRAV®

Travoprost 40 microgramos/ml, colirio en solucion

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO. Sinetrav 40 microgramos/ml colirio en solucién. 2. COMPOSICIGN
CUALITATIVA Y CUANTITATIVA. Cada mi de solucion contiene 40 microgramos de travoprost. Exci-
‘Dpientes con efecto conocido. Cada mi de solucion contiene 2 mg de macrogolglicerol hidroxiestearato

de sequridad. En ensayos clinicos con travoprost, las reacciones adversas mas frecuentes fueron hipere-
mia ocular e hiperpigmentacion del iris, ocurriendo en aproximadamente el 20% y 6% de los pacientes

Tabla de reacciones adversas. Las siguientes reacciones adversas se clasifican de acuer-
do con el siguiente criterio: muy frecuentes (>1/10), 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 partir 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 y datos de postcomercializacién con travoprost

Clasificacion de Organos por Slslema Frecuencia Reacciones adversas

40. Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccion 6.1. 3, FORMA Colirio
en solucion. Solucion acuosa, incolora y transparente. pH: 6,0-7,5. Osmolaridad: 290 mOsm/kg + 10%.

4. DATOS CLINICOS. 4.1. Indicaciones terapéuticas. Reduccion de la presion intraocular elevada en
pacientes adultos con hipertension ocular o glaucoma de éngulo abierto (ver seccion 5.1). Reduccién de
la presion intraocular elevada en pacientes peditricos de 2 meses de edad a < 18 afos con hipertension
ocular o glaucoma pedidtrico (ver seccion 5.1). 4.2. Posologia y forma de administracion. Posologia
Uso en adultos, incluida poblacion de edad avanzada. La dosis es de una gota de Sinetrav una vez al dia
en el saco conjuntival del ojo(s) afectado(s). Se obtiene un efecto 6ptimo si se administra por la noche.
Después de la administracion es recomendable ocluir el conducto nasolagrimal o cerrar suavemente los
ojos. De este modo puede reducirse la absorcion sistémica de los medicamentos administrados por via
oftalmica y conseguirse una disminucion de las reacciones adversas sistémicas. Si se estd usando més
de un medicamento por via oftalmica, las aplicaciones de los distintos medicamentos deben espaciarse al
menos 5 minutos (ver seccion 4.5). Si se olvida una dosis, debe continuarse el tratamiento con la siguien-
te dosis, tal como estaba planificado. La dosis no debe sobrepasar de una gota diaria en el ojofs) afecta-
do(s). Cuando se vaya a susfituir un medicamento antiglaucoma oftaimico con Sinetrav, s debe interrum-

pirla de ese otro einiciarse la
Insuficiencia hepdtica y renal. Travoprost se ha estudiado en pacientes con insuficiencia hepatica de leve
a grave y en pacientes con insuficiencia renal de leve a grave (aclaramiento de creatinina de tan solo 14
mi/min). No es necesario un ajuste de la dosis en estos pacientes (ver seccion 5.2). Poblacidn pedidirica.
Sinetrav se puede utilizar en pacientes pediatricos desde los 2 meses de edad a < 18 afos con la misma
posologia que en adultos. Sin embargo, los datos en el grupo de edad de 2 meses a < 3 afios (9 pacien-
tes) son limitados (ver secci6n 5.1). No se ha establecido la seguridad y eficacia de travoprost en nifios
menores de 2 meses de edad. No se dispone de datos. Forma de administracion. Via oftdlmica. Para pa-

cientes que llevan lentes de contacto, por favor ver seccion 4.4. Sinetrav colirio en solucién es una solu-
cion estéril que no contiene conservantes. Después de retirar la capsula de cierre, Sinetrav colirio en so-
fucion esta listo para su uso. Para evitar la contaminacion de la punta del cuentagotas y de la solucién,
debe tenerse Ia precaucion de no tocar los parpados, areas circundantes i otras superficies con la punta
del frasco. 4.3. Contraindicaciones. Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes
incluidos en la seccion 6.1. 4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo. Cambio de
color del ojo. Travoprost puede modificar gradualmente el color del ojo al aumentar el nimero de melano-
somas (granulos de pigmento) de los melanocitos. Antes de instaurar el tratamiento debe informarse a los
pacientes de la posibilidad de un cambio permanente en el color de los ojos. El tratamiento unilateral
puede dar lugar a una heterocromia permanente. Actualmente se desconocen los efectos a largo plazo
sobre los melanocitos y sus consecuencias. El cambio del color del ris se produce lentamente y puede no
ser apreciable durante meses o afos. Esta alteracién en el color del ojo se ha observado predominante-
mente en pacientes con iris de coloracion mixta, es decir, marron azulada, marrdn grisécea, marron
amarilenta o marrén verdosa; no obstante, también se ha observado en pacientes con ojos marrones
Generalmente la pigmentacion marrn alrededor de la pupila se extiende concéntricamente hacia la peri-
feria de los ojos afectados, aunque todo o parte del iris puede volverse més marrén. No se ha observado
incremento del pigmento marrén del iris tras interrumpir el tratamiento. Cambios periorbitales y del par-
‘pado. En ensayos clinicos controlados se ha informado que Ia utilzacién de travoprost estd relacionada
con la aparicion de oscurecimiento de la piel periorbital y/o del parpado en un 0,4% de los pacientes.
También se ha observado con andlogos de prostaglandinas cambios periorbitales y en el parpado inclu-
yendo profundizacion del surco el pérpado. Travoprost puede alterar gradualmente las pestafias del ojols)
tratado(s); estos cambios se observaron en aproximadamente la mitad de los pacientes de los ensayos
clinicos y consisten en: aumento de la longitud, grosor, pigmentacion y/o nimero de pestafias. Actualmen-
te se desconace 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 observé durante los estudios clinicos y se considera que es especifico de la
especie. No se tiene experiencia con travoprost en afecciones oculares inflamatorias; ni en glaucoma
neovascular, de dngulo cerrado, de Angulo estrecho o congénito y solo hay experiencia limitada en enfer-
medad ocular tiroidea, en glaucoma de angulo abierto de pacientes pseudofaquicos y en glaucoma pig-
mentario o pseudoexfoliativo. Travoprost por tanto debe utilizarse con precaucion en pacientes con infla-
macion intraocular activa. Pacientes afdquicos. Se ha notificado edema macular durante el tratamiento con
andlogos de la prostaglandina F.. Se recomienda precaucion cuando se utiliza travopost en pacientes
afaquicos, 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/
uveis, travopost se debe utilizar con precaucion. Contacto con la piel. Se debe evitar el contacto de tra-
voprust conla piel ya que se ha demostrado en conejos que travoprost presenta absorcien transdérmica.
y andlogos de las s0n compuestos activos que pue-
UEH absorberse a través de la piel. Las mujeres embarazadas o que estén tratando de quedarse embara-
zadas deben tomar las precauciones adecuadas para evitar la exposicion 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. sobre excipientes. Este
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Poblacion pedidtrica. 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 las caracteristicas de las reacciones
adversas notificadas fueron similares a los observados en pacientes adultos. Los perfiles de seguridad
a carto plazo en los diferentes subgrupos pediatricos también fueron similares (ver seccién 5.1). Las
reacciones adversas notificadas con mas frecuencia en la poblacion pedidtrica fueron hiperemia ocular
(16,9 %) y crecimiento de las pestafias (6,5 %). En un estudio similar de 3 meses en pacientes adultos,
£st0s eventos ocurrieron con una incidencia del 11,4% y 0,0%, respectivamente. En el estudio pedidtrico
de 3 meses se notificaron reacciones adversas al farmaco adicionales en pacientes pediatricos (n=77)
&n comparacion con un ensayo similar en adultos (n=185) incluyendo eritema del parpado, queratitis,
aumento del lagrimeo y fotofobia, todas notificadas como eventos individuales con una incidencia del 1,3%
frente al 0,0% observada en adultos. Notificacién de sospechas de reacciones adversas. Es importante
notificar las sospechas de reacciones adversas al med\camento tras su autorizacion. Ello permite una
supervision continuada de la relacion Se invita a los sani-
tarios a notificar las sospechas de reacciones advevsas a través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia
de medicamentos de Uso Humano: https://ww.notificaram.es. 4.9. Sobredosis. No se han notificado
casos de sobredosis. No es probable que Se produzca una sobredosis t6pica ni que ésta se relacione con
toxicidad. Una sobredosis topica de travoprost puede eliminarse del ojo(s) con agua templada. En caso de
sospecha de ingestion oral, el tratamiento es sintomatico y de soporte. 5. PROPIEDADES FARMACOLO-
GICAS. Grupo 0of y midticos- andlogos de las
prostaglandinas, codigo ATC: SO1E E04. 6. DATOS FARMACEI.ITIDOS 6.1. Lista de excipientes. Ma-
40. Acido bérico (E-284). Manitol (E-421). Cloruro de sodio. Propilenglicol

medicamento puede causar reacciones en la piel porque contiene hidroxiestearato de macrogolglicerol 40.
Poblacion pedidtrica. Los datos de eficacia y seguridad en el grupo de edad de 2 meses a < 3 afios (9
pacientes) son limitados (ver seccion 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 primari, la cirugia
(. . trabeculotomia/goniotomia) sigue siendo el tratamiento de primera linea. No se dispone de datos de
sequridad a largo plazo en la poblacion pedidrica. 4.5. Interaccion con otros medicamentos y otras
formas de interaccion. No se han realizado estudios de interacciones. 4.6. Fertilidad, embarazo y
lactancia. Muieres en edad fértil/contracepcion. Travoprost no debe utilizarse en mujeres en edad fértil a
no ser que se adopten medidas anticonceptivas adecuadas (ver seccién 5.3). Embarazo. Travoprost tiene
efectos farmacoldgicos datiinos en el embarazo y/o el feto/recién nacido. Sinetrav no debe utilizarse du-

rante el embarazo exceplo si es estrictamente necesario. Lactancia. Se desconoce si travoprost proceden-
te del colirio es excretado en Ia leche materna humana. Los estudios en animales muestran excrecin 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 mas de 250 veces superiores a la dosis oftélmica maxima recomendada para humanos. 4.7. Efec-
tos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas. Travoprost tiene una influencia nula o
insignificante sobre la capacidad para conducir y utilizar méquinas, sin embargo, como con cualquier
colirio, la vision borrosa transitoria y otras alteraciones visuales pueden afectar la capacidad de conducir
o utilizar méquinas. Si aparece vision borrosa durante la instilacion, el paciente debe esperar hasta que la
vision sea nitida antes de conducir o utilizar maquinas. 4.8. Reacciones adversas. Resumen del perfil

Horus Pharma Iberica:
Plaza de Euskadi 5, planta 15 - 48009 Bilbao, Bizkaia, Espaiia
Tel: +34 946 562 379 - www.horus-pharma.es

(E-1520). Hidréxido de sodio (para ajustar el pH). Agua purificada. 6.2. Incompatibilidades. No proced.
6.3. Periodo de validez. 2 anos. Después de [a primera apertura, este medicamento no requiere ninguna
condicion especial de almacenamiento. Sinetrav colirio en solucion deberd desecharse 28 dias después de
la primera apertura del envase multidosis. 6.4. Precauciones especiales de conservacién. Conservar
por debajo de 25°C. 6.5. Naturaleza y contenido del envase. Se presenta en una caja de carton
que incluye un envase multidosis (PP) blanco de 5 ml con un sistema de bombeo (PP, HDPE, LDPE), un
cilindro de presion verde y un tapon (HDPE) que contiene 2,5 mi de fa solucidn oftélmica. Sinetrav colrio
en soluci6n esta disponible en los siguientes formatos: 1 x 2,5 ml (un envase multidosis de 2,5 mi). 3
x 2,5 ml (ires envases multidosis de 2,5 mi). Las cajas contienen 1 0 3 frascos. 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 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
AAUTORIZACION/RENOVACION DE LA AUTORIZACION. Noviembre 2017. 10. FECHA DE LA REVISION
DEL TEXTO. Julio 2021. 11. PRESENTACION Y PRECIO. Sinetrav 40 microgramos/ml colirio en solucion.
Un envase multidosis de 2,6 ml. PVL: 10,26 €; PVP IVA: 16,02 €. 12. REGIMEN DE PRESCRIPCION Y
DISPENSACION. Con receta médica. Financiado por el Sistema Nacional de Salud. Aportacion normal.

La informacion detallada de este medicamento esta disponible en la paglna web de la Agencia Espafiola
de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) (http://www.aemps.qob.es/).
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Latanoprost 50 microgramos/ml, colirio en solucion en envase unidosis

1 NOMBRE DEL MEDIGAMENTO Xiop 50 microgramos/ml colirio en solucién en envase unidosis,
El envase unidosis contiene 0,2 ml de solucion.
Cada ml de solucion contwene 50 microgramos de latanoprost. Cada gota contiene 1,5 microgramos
de latanoprost. Excipientes con efecto conocido: Dihidrdgeno fosfato sodico monohidratado 4,6 mg/m.
Fosfato disodico anhidro 4,74 mg/ml. Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccion 6.1.
3 FORMA FARMACEUTICA Colirio en soluci6n. La solucion es un liquido transparente e incoloro con
{) y una laridad de 280m0sm Kg-1. 4. DATOS
CLINICOS. 4.1 Indicaciones terapéuticas. Reduccion de la presion inraocular elevada en pacientes
con glaucoma de 4ngulo abierto & hipertension ocular. Reduccion de la presion intraocular elevada en
pacientes pediatricos con presion intraocular elevada y glaucoma pediatrico. 4.2 Posologia y forma de
administracion. Posologia. Dosis recomendada para adultos (incluidos pacientes de edad avanzada): La
dosis terapéutica recomendada es de una gota en el (los) ojo(s) afectado(s) una vez al dia. Se obtiene un
efecto optimo si Xiop se administra por la noche. La dosis de Xiop no se debe administrar mas de una vez
al dia, ya que se ha demostrado que una administracion més frecuente reduce el efecto de disminucion
de la presion intraocular. Si se olvida una dosis, el tratamiento debe continuar con la administracion de
I siguiente dosis de la forma habitual. Poblacidn peditrica. Xiop colirio se puede utilizar en pacientes
pedidtricos con la misma posologia que en adultos. No hay datos disponibles para prematuros (nacidos
antes de las 36 semanas de gestacion). Los datos del grupo de menores de 1 afio de edad (4 pacientes)
son muy limitados (ver seccion 5.1). Forma de administracién, Via oftélmica. Como con todos los colirios,
para reducir la posible absorcion sistémica, se recomienda presionar el saco lagrimal en el canto nasal
(oclusién puntua) durante 1 minuto, Esto debe realizarse inmediatamente después de la instilacion de
cada gota. Las lentes de contacto se deben retirar antes de instilar las gotas, y pueden volver a colocarse
transcurridos 15 minutos. En el caso de estar utilizando més de un férmaco oftéimico tépico, dichos
productos deberan administrarse con un intervalo de al menos cinco minutos. 4.3 Contraindicaciones.
Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes incluidos en la Seccién 6.
tencias y precauciones especiales de empleo. Latanoprost puede cambiar gradualmente el color de

los ojos al aumentar la cantidad de pigmento marron en el iris. Antes de comenzar el tratamiento debe
informarse a los pacientes de la posibilidad de un cambio permanente en el color del ojo. El tratamiento
unilateral puede dar lugar a una heterocromia permanente. Este cambio en el color de l0s ojos se ha ob-
servado fundamentalmente en pacientes con irs de coloracion mixta, es decir, azul-marrdn, gris-marrén,
amarillo-marron y verde-marron. En estudios con latanoprost se ha observado que el comienzo del cambio
fiene lugar normalmente durante los ocho primeros meses de tratamiento, raramente durante el segundo
o tercer afio, y no se ha observado més alla del cuarto afio de tratamiento. La velocidad de progresion de
Ia pigmentacion del s disminuye con el tiempo y se estabiliza a los cinco aios. No se han evaluado los
efectos del incremento de la pigmentacion més allé de los cinco afios. En un estudio abierto, sobre la
sequridad de latanoprost a 5 rios, el 33% de los pacientes desarrollo pigmentacion del s (ver seccion
4.8). El cambio de color del irs es muy ligero en la mayoria de los casos y con frecuencia no se observa
clinicamente. La incidencia en los pacientes con iris de coloracion mixta oscilaba entre un 7% y un 85%,
observandose la incidencia més alta en los pacientes con iris amarillo-marron. Este cambio no se ha ob-
servado en los pacientes que presentan un color de ojos homogéneamente azul. En los pacientes que
poseen un color de ojos homogéneamente gris, verde o marrdn este cambio se ha observado solo rara-
mente. El cambio en el color de los ojos se debe a un aumento del contenido de melanina en los melano-

recomienda el uso de Xiop durante el embarazo. Lactancia. Latanoprost y sus metabolitos pueden pasar
ala leche materna, por lo que Xiop no se debe administrar en mujeres en periodo de lactancia, o bien la
lactancia deberd ser interrumpida. Fertilidad. No se ha detectado que Latanoprost tenga ningun impacto
sobre [a fertilidad de los hombres o mujeres en los estudios con animales (ver seccion 5.3). 4.7 Efectos
sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas. La influencia de Xiop sobre la capacidad para
conducir y utilizar maquinas es pequena. Como ocurre con otros colirios, la instilacion de las gotas oftal-

micas puede causar una vision borrosa transitoria. Hasta que esto se haya reselto, los pacientes no de-

ben conducir ni utilizar méquinas. 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
Ia sequridad de latanoprost a 5 afios, el 33% de los pacientes desarrollaron pigmentacion del irs (ver
seccion 4.4). Otras reacciones adversas oculares son, por lo general, ransitorias y ocurren en el momen-

to de la administracién de a dosis. b. Lista tabulada de reacciones adversas. Las reacciones adversas se
clasifican segun su frecuencia, de la siguiente forma: Muy frecuentes (=1/10). Frecuentes
(/100 a <1/10). Poco frecuentes (>1/1.000 a <1/100). Raras (>1/10.000 a <1/1.000). Muy raras
(<1/10.000). Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles).
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‘tados, pero el iris entero o parte del mismo puede adquirir un color més marrén. Una vez el
tratamiento, no se ha observado un incremento posterior de la pigmentacion marron del iris. En los ensa-
yos clinicos realizados hasta la fecha, este cambio no se ha asociado con ningin sintoma ni alteracion
patoldgica. Los nevus y las pecas del iris no se han visto afectados por el tratamiento. En los ensayos
clinicos realizados no se ha observado una acumulacion de pigmento en la malla trabecular, ni en ninguna
otra parte de la camara anterior. En base a la experiencia clinica obtenida durante 5 afios, no se ha de-
mostrado que el incremento de la pigmentacion del ris produzca alguna secuela clinica negativa, por o
que el tratamiento con latanoprost puede continuar en el caso de que siga produciéndose una pigmenta-
cion del iris. No obstante, los pacientes deben ser monitorizados regularmente y si la situacion cinica asi
o aconseja, 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 angulo
abierto de pacientes pseudof4quicos y de glaucoma pigmentario. No existe experiencia sobre la utiizacion
de latanoprost en glaucoma inflamatorio y neovascular, en condiciones de inflamacion ocular. Latanoprost
ejerce muy poco efecto o ningin efecto sobre la pupila, pero no existe experiencia en los casos de ataques
agudos de glaucoma de angulo cerrado. Por consiguiente, en estos casos se recomienda utilizar lata-
noprost con precaucion, 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 precaucion en estos pacientes. Latanoprost debe utilizarse con precaucion en pacientes con ante-
cedentes de queratitis herpética, y debe evitarse su utilizacion en casos de queratitis activa por herpes
simple y en pacientes con antecedentes de queratitis herpética recurrente asociada especificamente con
andlogos de prostaglandinas. Se han notificado casos de edema macular (ver seccién 4.8) principalmen-
te en pacientes afaquicos, en pacientes seudofaquicos 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 afaquicos, 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 para desarrollar edema
macular cistoide. En los pacientes con factores de riesgo conocidos de predisposicion a ris y a uveitis,
Xiop debe utilizarse con precauci6n. 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
o tanto, hasta que se disponga de suficiente experiencia, los pacientes asméticos deben ser tratados con
precaucion, ver también seccién 4.8. Se han notificado casos de decoloracién 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 revirtio en algunos casos en
los que se mantuvo el tratamiento con latanoprost. Latanoprost puede producir cambios graduales en las
pestarias y en el vello palpebral del ojo tratado y de las zonas circundantes. Estos cambios incluyen un
incremento de la longitud, el grosor, la pigmentacion y la cantidad de pestaias o de vello palpebral, asi
como el crecimiento desviado de las pestafias. Los cambios en las pestafias son reversibles una vez se
interrumpe el tratamiento. Poblacidn pedidrica. Los datos de eficacia y sequridad del grupo de menores
de 1 afio e edad (4 pacientes) son muy limitados (ver seccion 5.1). No hay datos disponibles para pre-
maturos (nacidos antes de las 36 semanas de gestacion). En nifios desde los 0 hasta los 3 afios de edad
que padecen principalmente de GCP (Glaucoma Congénito Primario), fa cirugia (por ejemplo, trabeculoto-
mia/goniotomia) se sigue manteniendo como la primera linea de tratamiento. No se fia establecido la se-
quridad a largo plazo en nifios. 4.5 Interaccidn con otros medicamentos y otras formas de interac-
cion. No se dispone de datos definitivos sobre la interaccion del farmaco. Se han notificado elevaciones
paraddjicas de la presion intraocular tras la administracion oftélmica concomitante de dos analogos de
prostaglandinas. Por ello, no se recomienda el uso de dos o mas prostaglandinas, analogos de prostaglan-
dinas o derivados de prostaglandinas. Poblacin pediarica. Los estudios de interacciones se han realiza-
do su\o en adultos. 4. 6 Ferlllldsd embarazo y Iacmm‘la Embaraza Nu se ha estab\ec\du la Segundad
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En pacientes con un dafio significativo de la cémea, se han notificado casos muy raros de calcificacién
corneal asociados al uso de colirios que contienen fosfatos. c. Descripcion de las reacciones adversas
seleccionadas. No se aporta informacion. d. Poblacién Pedidtrica, En dos ensayos clinicos a corto plazo
(< 12 semanas), con 93 (25 y 68) pacientes pedidtricos, el perfil de seguridad fue similar al de los adultos
y no se identificaron nuevas reacciones adversas. Los perfiles de seguridad a corto plazo en los diferentes
subgrupos pediatricos también fueron similares (ver seccion 5.1). Las reacciones adversas que se obser-
varon con mayor frecuencia en la poblacion peditrica en comparacion con los adultos fueron: nasofarin-
gitis y pirexia. Notificacién de sospechas de reacciones adversas. Es importante notificar sospechas de
reacciones adversas al med\camenlo tras su autorizacion. Ello permite una supervision continuada de la
relacion Selinvitaa los sanitarios a notificar las sospechas
de reacciones adversas a través del Sistema Espariol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Hu-
mano: www.notificaRAM.es. 4.9 Sobredosis. Aparte de la irritacion ocular y de la hiperemia conjuntival,
10 8 conocen otros efectos adversos oculares debidos a una sobredosis de latanoprost. La siguiente
informacion puede ser il en caso de ingestion accidental de latanoprost: un envase unidosis contiene 10
microgramos de latanoprost. Més del 90% se metaboliza por efecto de primer paso a través del higado.
La perfusion intravenosa de 3 microgramos/kg en voluntarios sanos produjo unas concentraciones plas-
méticas medias 200 veces mas elevadas que durante el tratamiento clnico y o provocd sinfomas, pero
una dosis de 5,5-10 microgramos/kg caus nuseas, dolor abdominal, vértigo, fatiga, sofoco y sudoracion
En monos, latanoprost se ha administrado por perfusion intravenosa en dosis de hasta 500 microgramos/
kg y no ha tenido efectos importantes sobre el sistema cardiovascular, La administracion intravenosa de
latanoprost a monos se ha asociado a broncoconstriccion transitoria. Sin embargo, en pacientes con asma
bronquial moderado, que recibieron una dosis de latanoprost topico sobre los ojos siete veces superior a
la dosis clinica de latanoprost, éste no provoco broncoconstriccion. En caso de sobredosis de latanoprost,
el tratamiento debe ser sintomatico. 5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS. Grupo farmacoterapéuti-
co: Preparaciones antiglaucoma y miticos, anélogos de \as prostaglandinas, codigo ATC: SO1EE 01
6. DAT( 6.1 Lista d le sodio monohidrato. Fos-
fato de disodio anhidro. Cloruro de sodio. Agua para inyectables. G 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 Periodo de validez. Periodo de validez: 3 afios.
Periodo de validez después de la apertura de la bolsa: 7 dias. Tras a apertura del envase unidosis: utilizar
inmediatamente y desechar el envase unidosis después 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 poletileno de baja densidad
sin conservantes, ligeramente opaco y sellado térmicamente. 5 envases unidosis envasados en una bolsa
de PET/AV/PE. El estuche se introduce en la caja de carton. Tamarios de envase: 15, 30, 45, 60, 90, 120
envases unidosis de 0,2 ml. Puede que solamente Eslen Cumerc\allzados algunos tamancs de envases.
6.6 inguna especial
7. TITULAR DE LA AL"ORIZACION DE COMERCIALIZAGION HORUS PHARMA 148 avenue Geor-
ges Guynemer. Cap Var D2. 06700 Saint-L¢ it-du-Var. Francia. 8.
DE COMERCIALIZACION. N°: 86183. 9. FECHA DE LA PRIMERA AUTONIZACIONI RENOVACION
DE LA AUTORIZACION. Octubre 2021. 10. FECHA 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 estd disponible en la pégina web de la Agencia Espafiola
de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) (nttp://www aemps. qob.es)
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