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Introduccion

Dentro de la biomecanica corneal, sabemos que la
cornea anterior es la porcion de la cornea que més
estres recibe, y que esta encargada de dar el mayor
soporte corneal, es por ello que cualquier
procedimiento refractivo con Excimer Laser puede
debilitarla (PRK, LASIK, LASEK, epiLASIK).

La ectasia corneal se da cuando una cornea
debilitada en su capa mas fuerte, no-logra soportar
la PIO normal del ojo y se deforma progresivamente
en el area mas debil. El proceso es irreversible una
vez comienza.

La incidencia es de 1/2500 cirugias refractivas,
segun la literatura internacional, pero se ha visto
que el 50% de los casos de ectasia corneal tenian
factores de riesgo predisponentes y detectables
topograficamente antes de la cirugia.

Keith Meek, determind por incidencia de Rayos X
que la biomecanica corneal esta dada por las fibras
colagenas, y su respuesta ante cualquier estimulo
externo depende de la orientacion y distribucion de
estas fibras.

En la actualidad podemos medir la Histeresis comeal
para determinar la resistencia que las corneas
podran tener después de cirugia refractiva.

Etiologia

Dentro de los factores etiolégicos de la Ectasia
corneal podemos mencionar, el corte “grueso”
lamelar de la cornea y el espesor disminuido del
lecho residual; que disminuyen la biomecanica
corneal.

Los pacientes con corneas delgadas (< 500 micras),
con elevacion corneana posterior primaria (medible
por Pentacam), y queratoconos frustros tienen
mayor riesgo de ectasias post cirugia refractiva con
Excimer Laser.

Casos interesantes.

En algunos casos no pueden identificarse los
facoters de riesgo preoperatorios, es aca donde
queremos presentar 2 casos interesantes:




Caso 1. Femenino 40 afios de edad; OD -22.50 20/80; OS -15.50
-2.25x 92 20/60; Paquimetria 485/495; se le realizo LASIK (1997)
Chiron + Summit multizona.

10 afios después OD -1.75 -1.50 x 64 20/80; OS -0.50 -1.00 x 64
20/60; Paquimetrias 394/354

Caso 2. Masculino 40 afios, OD -5.00 20/20; OS -5.00 -0.75 x 124
20/25+; Paquimetrias 550 OU; LASIK (ESIRIS 2006) Pendular +
ORK; flap 110/108.

3 meses después OD -0.25 20/20; OS -1.50 -1.00 x 180 20/30

vemos la diferencia del comportamiento en estos dos casos
Tratamiento de las Ectasias Corneales.

Los lentes de contacto rigidos gas permeable
pueden ser utilizados para detener el proceso de

ectasia.

Los antihipertensivos oculares topicos actuan
aliviando la tension biomecanica de la cornea debida
a la presion intraocular (usualmente normal).

Los Intacs, 0 anillos corneales intraestromales,
actuan distendiendo la cornea periférica y aplanando
asi la cornea central.

El entrecruzamiento (Cross-linking) del colageno
con riboflavina, o el fratamiento C3-R crea nuevas
adherencias entre las moléculas de colagena
adyacentes.

La queratoplastia lamelar anterior profunda; y la
quertaoplastia penetrante como Ultimo recurso para
un paciente con ectasia post cirugia refractiva.

Comentarios

Los miopes altos tienen escleras delgadas por lo
que se puede producir una relajacion posterior lejos
de la cornea produciendo menos estrés sobre la
misma (Caso 1).

Nuesro conocimiento sobre la ectasia corneal y

biomecanica de la cornea apenas comienza
{Caso 2).

Bibliografia




La cirugia refractiva inicia desde hace mucho tiempo
cuando en 1936 el Dr. Tsutoma Sato comenzo a desarrollar
la cirugia corneal incisional con la finalidad de disminuir
la curvatura de la cornea. Posteriormente fue
perfeccionada por el Dr. Fyodorof de origen Ruso en la
década de los 70s y luego fue llevada a Estados Unidos
en 1978 por el Dr. L. Bores de donde se expandio a nivel
mundial.

Keratotomia. (Kerato: comea. Ostomia: incision). Debido
a que se basan en la realizacion de incisiones que penetran
en el estroma comeal. Estas incisiones al debilitar diferentes
zonas, producen una redistribucion de las tensiones y
modifican la curvatura corneal.

Tuvo su mayor auge en la década de los ochenta donde
se realizaron miles de cirugias, a partir de ese momento
la miopia comenzo a ser tratada de manera frontal con
grandes porcentajes de efectividad.

Esta técnica era realizada en pocos minutos y basicamente
tomaba mas tiempo realizar el plan quirdrgico que la
cirugia misma.

Figura 1

Consiste en que previa anestesia topica se colocan los
diferentes anillos marcadores para delinear la zona en la
cual se haran las incisiones conservando siempre el area
de la pupila libre de incisiones y teniendo el cuidado de
no unir una insicion con otra. (Fig.1)

Para estudiar mas a fondo los beneficios y complicaciones
que este procedimiento conlleva se desarrolld el Estudio
PERK. ‘

LAS COMPLICACIONES REFRACTIVAS (Fig.2) que méas -
frecuentemente se presentan en pacientes operados
con KR son: |

HIPO/HIPER CORRECCION - ASTIGMATISMO
- PRESBICIA PREMATURA

ALTERACIONES EN CUANTO A LA AGUDEZA VISUAL

AV INESTABLE - GLARE - CAMBIOS EN LA
SENSIBILIDAD DE CONTRASTE

ALTERACIONES CORNEALES

INCISION ANORMAL Y CICATRICES
PERFORACIONES - PERDIDA DE CELULAS
ENDOTELIALES

Figura 2




NUESTRO ESTUDIO

Se realizaron 30 cirugias de miopia con Excimer Laser
(Lasik) en 30 ojos a los que previamente se habia
realizado KR.

El LASIK se realizd con un periodo minimo de un afio
después de ia KR.

Los pacientes antes de su primer cirugia presentaban
esferas entre - 2.00 y — 6.00 y cilindros entre = 0.75 y
- 3.00. En cuanto a la paquimetria previa a la primer
cirugia, nuestros pacientes presentaban al menos 510
micras de espesor comeal. Después de la KR mantenian
graduaciones resdiduales entre -1.50 y -2.50 y
astigmatismos entre -0.75 y -3.00; paquimetria estable.
Las edades oscilaban entre los 24 y 36 afios, ambos
SEXO0S.

~ EXAMENES PRE OP LASIK

- TOPOGRAFIA CORNEAL

- PAQUIMETRIA

- PIO

- EXAMEN DE FONDO DE 0OJO

- REFRACCION

- EVALUACION BAJO LAMPARA DE HENDIDURA

Se realiz6 cirugia LASIK convencional
RESULTADOS

AV mejoro en el 92% de los casos, con recuperacion de
dos 0 mas lineas de la cartilla de Snellen sin correccion

COMPLICACIONES
- Apertura de incisiones en forma de pizza

2 0jos
- Hipocorreccion 1 caso

RECOMENDACIONES

Epi LASIK no es seguro en estos casos

Uso de LIO faquicos puede ayudar en casos de corneas
débiles pero no corrige las irregularidades corneales

Biometria previa para facilitar calculo de LIO cuando
aparezcan cataratas.

Bibliografia
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Historia Clinica

Paciente sexo femenino, 55 afios de edad, referida por
presentar proptosis en ojo izquierdo, acompafiada de
disminucion de la agudeza visual, de 4 meses de
evolucion.

El TAC puso en evidencia una masa tumoral ovoide bien
delimitada y situada en el apex orbitario izquierdo.
(Fig-1)

El examen oftalmologico mostré AV 20/25 OD y de VLM
a20cmen OS.

Biomicroscopia: anisocoria, asi como defecto pupilar
aferente relativo en OS, exotropia del mismo lado.
PIO 16 mmHg ODy 25 mmHg OS.

Exoftalmometria de Hertel revel¢ una diferencia de 2 mm
entre ambos ojos (Hertel 100 OD 16 OS 18) y fondo de
ojo OS mostré atrofia Optica.

Manejo

Se programo cirugia el 6/09/06 (orbitotomia lateral para
realizar extirpacion de masa tumoral, la cual resulté ser
una zona de infiltracion tumoral difusa e indiferenciada
a nivel apical, por lo que se procedio a tomar biopsias
de dicho tejido y al cierre posterior). (Fig.2)

El estudio anatomopatolégico mostro presencia de una
neoplasia maligna indiferenciada (Fig.3), que requeria
de un estudio inmunohistoquimico para tener el
diagnéstico de certeza

Este examen se realizé el 18/09/06 y reportd una

inmunohistoquimica positiva para antigeno comun
leucocitario y Cd20, por lo que se diagnostico como un
LINFOMA MALIGNO A CELULAS B GRANDES.

La paciente es referida para manejo con hemato oncologo
quien realizo el estudio de extension, que reveld
compromiso a nivel de médula 6sea, por lo que se instaurd
tratamiento de quimioterapia bajo el protocolo CHOP
(Ciclofosfamida, Adriamicina, Vincristina y Prednisona)
en 6 ciclos. '

Dicho manejo produjo negativizacion de la médula dsea
pero no logré hacer desaparecer la masa tumoral orbitaria
(Fig. 4).

Se propuso un manejo coadyuvante con Rituximab pero
el alto costo de este tratamiento ($2,500 al mes) hizo
que no se llevara a cabo, por lo que se inici¢ radioterapia
para la remision del tumor.

Discusion

Los linfomas no Hodgkin (LNH) son tumores sdlidos del
sistema inmune derivados de los linfocitos B (65%) o T
(35%).

De origen linfatico, 10 a 25 % se ubican en tejido linfoide
extranodal.

En el caso particular de los LNH de los anexos oculares,
representan el 8% de los linfomas extranodales en general
(1) y el 25% de los tumores de los anexos oculares.

Se localizan segun el siguiente orden:

Orbita

Conjuntiva
‘Parpados




Los LNH orbitarios (Primarios o secundarios) representan
el 4.5% de todos los LNH y sélo 1% son primarios.
Un 60% de los LNH orbitarios son secundarios, y entre
los primarios, mas de la mitad desarrollaran enfermedad
diseminada (2).

Podemos entonces clasificar nuestro caso como un LNH
orbitario con compromiso medular existente.

De inicio generalmente insidioso y sin signos
inflamatorios, los tumores linfoides orbitarios se presentan
entre la 4% y la 7% décadas de la vida, sin predileccion
por sexo o raza, debutan como una tumoracion palpable
indolorosa, de lento crecimiento (presentacion en el tercio
anterior de la orbita), generalmente sin disminucion de
la agudeza visual y con proptosis de grado variable
(Compartimientos anterior y posterior).

No obstante, la presencia a nivel de los tercios medio y
posterior (apex) puede llevamos a variantes como la que
nuestro caso ofrece:
— Tumoracion no palpable por presentarse en zonas
profundas
~ Proptasis marcada
— Disminucion de la agudeza visual por compromiso
del nervio optico.

De hecho, segun la morfologia del tumor, asi existen
zonas de predileccion para la ubicacién de éste.
En el caso de los linfomas a células B grandes, la
tendencia es a presentarse a nivel de estructuras
posteriores de la orbita, mientras que los linfomas a
células B pequefas y la hiperplasia linfoide reactiva
suelen estar ubicados a nivel de conjuntiva, parpados o
glandula lagrimal.

Es de hacer notar que tanto los linfomas de grado
intermedio a alto (linfoma a células B grandes segin las
clasificaciones REAL y Working Formulation) se ubican
preferentemente a nivel posterior, y por tener un alto
grado de malignidad responden pobremente al
tratamiento, en relacion al resto de LNH.

El estudio radiolégico de los LNH orbitarios es similar

al de cualquier tumor infraorbitario, se pueden identificar
masas homogéneas de densidad relativamente elevada
y delimitadas, sin mostrar lesiones erosivas ni hipertrofia
orbitaria (3).

El diagnostico de certeza radica en estos casos en el
estudio histopatologico de la biopsia/exéresis de el
linfoma, y més alin del estudio inmunohistoquimico que
identifica anticuerpos caracteristicos de este tumor,

De respuesta generaimente satisfactoria al tratamiento
por quimioterapia cuando se encuentra en el
compartimiento anterior, los LNH orbitarios ubicados en
el compartimiento intermedio o posterior responden
pobremente a un solo manejo (4) por lo que muchas
veces son necesarias terapias combinadas con las que
actualmente se obtienen resultados netamente superiores
(Quimioterapia + rituximab).

Conclusion

La presencia de una tumoracion aislada no descarta una
patologia sistémica asociada, debe realizarse un estudio
sistémico que permita descartar extensién a otros
organos.

La funcion del oftalmélogo es importante ante estos
casos ya que debe proveer una muestra adecuada para
establecer el diagnostico preciso, lo que permitira realizar
un manejo adecuado del paciente, cuando esto sea
posible,
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Aunque existen numerosas clasificaciones del
Estrabismo y desordenes de la motilidad ocular, no
ha habido ningun sistema que atraviese las fronteras
cientificas y culturales. Por ejemplo, una esotropia
acomodativa se describe de diferente manera en
diferentes paises.

En febrero del 2001 se reunieron 22 médicos en el
National Eye Institute of Health Campus, Bethesda
para crear CEMAS (classification of Eye Movement
Abnormalities and Strabismus). Se ha utilizado la
clasificacion de este comité para la presentacion
de resultados en nuestro pais, exponiendo
brevemente los criterios para cada tipo de
estrabismo presentado en este estudio.

El objetivo del presente informe es dar a conocer
los tipos de estrabismo mas frecuentemente
encontrados en la consulta diaria y profundizar en
su conocimiento en la Republica de El Salvador.
No ha sido el prop6sito de este trabajo hacer una
clasificacion completa con subclasificaciones y
subgrupos.

Este estudio fue realizado en 3,110 pacientes,
ocupando como muestra a pacientes del Hospital
Nacional Benjamin Bloom (Hospital infantil de
referencia), Hospital Nacional Zacamil y practica
privada. Todos los pacientes fueron evaluados por
un solo investigador.

SISTEMA OCULAR MOTOR

Criterio

1- Normal: Versiones y ducciones normales, amplitud
de vergencia fusional normal, movimientos sacadicos
normales, no oscilaciones patologicas.
2- Subnormal o anormal: Cualquier disturbio que
altere lo antés mencionado.

Fig 1 ;

Comenzaremos en la figura 1 ilustrando el porcentaje de los diferentes
grupos generales de estrabismo observando un predominio claro
de los estrabismos horizontales con respecto al resto. Casi la mitad
de todos los pacientes examinados padecian de Esotropias.

TIPOS DE ESTRABISMO
3110 PACIENTES

@Especiales 1.9%
BVerticales 3.5%
@ Oblicuos 3.9%
1 Heteroforias 6.15
|oMixtos 15.5%

= Exotropias 22.8%
@ Esotropias 46.3%

Fig 2

Practicamente el 60% de todas las Esotropias encontradas fueron
clasificados como Sindrome Congénito de Estrabismo (Fig.2), lo
que algunos identifican como Esotropias Infantiles. Siguiéndole en
frecuencia (24.2%), las esotropias acomodativas ya sean éstas
puras, parciales, con exceso de acomodacion o convergencia. El
Microestrabismo esta incluido dentro de las Esotropias Parcialmente
Acomodativas.

Las esoforias descompensadas (2.1%), se refieren a aquellas que
aparecen después de interrumpir la vision binocular por tiempo
prolongado Ej.: Oclusion post cirugia ocular sobre todo posterior a
excision de Pterigion, Erosiones corneales...

ESOTROPIAS

Esoforta Descompansada af

€ Pamiitics

EY Consscutivo secundasic

ET Acomodativa Pua

ET scomodative parcial con
Excas do Acomodacion




Sindrome Congénito del Estrabismo - Sindrome
de Esotropia Infantil

Criterio: Inicio antes de los 6 meses de edad, gran
angulo constante que no cambia con el uso de
lentes positivos en un nifio neuroldgicamente sano.
Hallazgos comunes asociados: DVD con aparente
disfunciones de oblicuos, nistagmo congénito,
fijacion cruzada, puede presentarse el sindrome de
monofijacion

Comentario: Resolucion espontanea es rara.

Esotropia acomodativa

Criterios:

Refractiva: Convergencia inducida por acomodaciér
(AC/A normal). Lentes eliminan la esotropia.

No refractiva: Aumento de la acomodacion induce
a la convergencia (AC/A alto) = la esotropia de
cerca es eliminada con lentes bifocales.

Mixta: Combinacion de las dos anteriores. Responde
a lentes positivos para la distancia y bifocal para
cerca.

Hallazgos asociados: Inicio después del primer
afo de vida de inicio en forma intermitente.
Comentarios: El tratamiento inadecuado puede
llevar a la ambliopia, astenopia, pérdida de la vision
binocular y constriccién del campo visual.

Fig 3

E161.9% de los Estrabismos divergentes lo componen las Exotropias
Primarias y la Exotropia Intermitente). Las Exoforias Descompensadas
al igual que las Esoforias descompensadas se relacionan con la
interrupcién temporal de la vision binocular, representan un 4.2%,
valor nada despreciable.

Exotropia basica

Criterios: Exotropia comitante iniciandose después
de la infancia en un nifio saludable tanto ocular
como cerebralmente.

Hallazgos asociados: Desviacion constante y
variable, ambliopia frecuente, disfuncién ocasional
de oblicuos, acomodacion normal a variable
induciendo a convergencia.

Comentarios: No error refractivo consistente.

EXOTROPIAS

MIXTOS

ET con Sind
en A

XT con Sind.
EnVv 26.3%

i 4%

|m31.29%)|

KT eon St |=s2.1%

ET con Sind
enV

Fig 4

De los Estrabismos Mixtos (Combinacion de Estrabismos Horizontales
y Oblicuos), el 62.5% lo representa aquellos pacientes con Sindrome
en V ya sea con Esotropia 0 Exotropia (Fig. 4). Aunque no esta
descrito en el presente reporte, de todos los pacientes con sindrome
en V, la inmensa mayoria corresponden a una Hipofuncién del
Masculo Oblicuo Superior en un 71% en comparacién a un Oblicuo
Inferior hiperfuncionando. Es muy frecuente ver la asociacion que
existe entre las Esotropias y el Sindrome en V.




Las Heteroforias es un tema controversial en nuestro
continente, no asi en Europa en donde incluso
existen asociaciones que tienen que ver con la
Vision Binocular. Su influencia en la buena funcién
de sistema visual durante el aprendizaje escolar y

la lecto/escritura es de primordial importancia.
Debido a la cantidad de pacientes que nos visitan
en la consulta diaria quejandose de Astenopia,
debemos buscar, reconocer y tratar adecuadamente
aquellas Heteroforias sintomaticas.

Fig5

Las Heteroforias que producen la mayor y mas molesta sintomatologia
son las verticales, muchas de las cuales no sobrepasan las 2 dioptrias
prismaticas de desviacion. Considero necesario aclarar que se
detallan aqui solamente aquellas “Forias” sintomaticas.

HETEROFORIAS

Cicloforias

Hiperforias

Esoforias

Exoforias

Esoforias

Criterios: Puede ser comitante o incomitante, no
depende de factores refractivos, bifijacion, nifio
saludable. Puede dividirse:

a-Insuficiencia de divergencia = mayor desviacion
en la distancia.

b-Exceso de convergencia = mayor desviacion
de cerca. -

c-Basica = desviacion de cerca y lgjos igual.

Hallazgos asociados: Astenopia, diplopia
intermitente, rechazo a la lectura, mareos durante
viajes terrestres, irritacion ocular, evitan el trabajo
visual de cerca.

Comentarios: Sin relacion a errores refractivos.

Exoforia

Criterios: Puede ser comitante o incomitante, no
depende de factores refractivos, bifijacion, nifio
saludable. Puede dividirse:

a-Exceso de divergencia = mayor desviacion
a la distancia

b-Insuficiencia de convergencia = Mayor
desviacion de cerca

c-Basica = igual desviacion de cerca y lejos

Hallazgos asociados: Mismos que las esoforias.
Comentarios: Sin relacion a errores refractivos.




Fig 6

En los Estrabismos Oblicuos, el Musculo Oblicuo Superior es el
responsable de la inmensa mayoria de estas desviaciones, ya sea
la hipo como la hiperfuncién. Como ya mencionamos antes, la
hipofuncion del Oblicuo superior, alcanza el 71% de frecuencia. En
el Sindrome en A, sin embargo es todavia mas alta la participacion
de éste musculo hiperfuncionando, alcanzando casi el 90% comparada
con el Oblicuo Inferior hipofuncionando. El mal funcionamiento de
estos dos musculos es responsable de severos obstaculos para la
mirada hacia abajo, lo que conlleva a un retraso en el aprendizaje
y por lo consiguiente en el desarrollo académico de la persona.

En la Fig.7 se esquematizan cuatro de los Estrabismos Especiales
siendo el més frecuente el Sindrome de Duane (sobre todo el
Duanel).

Duane o Co-contractivo retraccion sindrome
Criterios: Limitacion de la aduccion y/o abduccion
con retraccion del globo ocular (co-contraccion),
enoftalmo, disminucion de la fisura palpebral en
aduccién.

Tipo 1- Marcada restriccion de la abduccion con
aduccion normal o ligeramente restringida.
Esodesviacion en posicion primaria.

Tipo 2 - Aduccion marcadamente restringida,
abduccion normal o ligeramente restringida.
Exodesviacion en posicion primaria.

Tipo 3 - Marcada restriccion de la aduccion y
abduccion, esodesviacion en abduccion,
exodesviacion en aduccion.

Hallazgos asociados: Exotropia o esotropia
mcomitante que varia notablemente en las
posiciones de la mirada tanto de cerca como de
s Mas frecuente en mujeres y en el ojo izquierdo.
Posicion andmala de la cabeza compensatoria con
giplopia en ciertas posiciones de la mirada.
Frecuentemente con buena estereopsis  bifijacion
con buena vision.

Comentarios: Muchos de los casos se mantienen
estables.

Sindrome de Brown o Restrictiva Hipotropia en
Aduccion

Criterios: Limitada elevacion del ojo en aduccion
tanto con ducciones como con versiones. Test de
traccion forzada positivo.

Hallazgos comunes: Elevacion normal en abduccion

con ninguna o minima desviacion vertical en posicion
primaria. Exo — con patrén en V, bifijacion sin
ambliopia. Puede haber facto congenito o trauma
a nivel de la tréclea.

Comentarios: Estable con el tiempo.

Sindrome de Mobius

Criterios: Estrabismo incomitante debido a
disfuncion unilateral o bilateral del sexto par craneal,
paralisis del séptimo par craneal, usualmente con.
esotropia, facies de “mascara” y anomalias de la
lengua.

Hallazgos comunes: Pérdida de la sonrisa,
dificultad en la infancia con la succion y tragado de
saliva, cierre incompleto de los parpados al dormir,
frecuente ambliopia, autismo.

Comentarios: Dificil tratamiento de la desviacion.
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1, SYSTANE®

Gotas Lubricantes Oculares

Polietilenglicol 400 / Propilenglicol / HP - Guar

2. Formula Farmacéutica y Presentacién Comercial
Solucion Oftaimica Esteril x 15 ml.

Cada ml. contiene:

Polietilenglicol 400 (Grado Farmacéutico) 4,0 mg
Propilenglicol (Grado Farmacéutico) 30mg
HP - Guar (Goma Guar) 19mg
Electrolitos Escenciales cs.
Polyquad (Poliquaternium-1) 0,01 mg

A%ua Purificada c.s.p. 1ml.

SYSTANE® Gotas Lubricantes Oculares contiene el balance de electrolitos
(Sodio, Potasio, Calcio, Magnesio, Zinc, Cloruro), simifar a la lagrima humana,
con un pH estable, que se presenta en el rango neutro y que le confiere al
medicamento el confort necesario para aliviar la sintomatologia que presenta el
sindrome de ojo seco. El Polietilenglicol 400 y el Propilenglicol presentes en
SYSTAN tas Lubricantes Oculares, son %r;f!o farmacéutico y estan
referenciados ampliamente en la literatura cientffica, médica y farmacéutica
mundial. Han sido empleados en Medicina, Farmacia y Cosmética, en una
gran variedad de productos de uso tdpico, con excelentes y probados
resultados, durante toda la historia de la practica médica. Alcon ha desarroliado
recientemente su mas novedoso y revolucionario disefio de_formulacion
incluyendo estos dos ingredientes quimicos (Polietilenglicol 400 y Propilenglicol
) asociados con la HP - Guar, para conformar una solucién formadora de gel
para uso topico oftalmico. Esta asociacion cambia todo el concepto hasta ahora
existente, de la conformacion y estructura deE%peh’cuIa lagrimal.

3. INGREDIENTES ACTIVOS DE SYSTAN

Gotas Lubricantes Oculares

+ POLIETILENGLICOL 400

Es un polimero sintético, liquido,claro,incoloro,viscoso,de olor suave
caracteristico, higroscopico, soluble en agua. Posee una amplia gama de
solubilidades y de compatibiidades, fo cual lo toma til en preparados
farmacéuticos y cosméticos, con accion local sobre la piel y también sobre la
mucosa, Posee accion protectora y lubricante e impide de este modo los
efectos imitantes de los agentes fisicos (frio, viento, contaminacion, luz),
quimicos Emecanioos. calmando el ardor y el prurito.

+ PROPILENGLICOL. Liquido viscoso, incoloro, limpido, casi inodoro, de sabor
ligeramente dulzaino, higroscdpico, muy soluble en agua. Industrialmente se
usa en formulas anticongelantes, como agente de intercambio de calor. Posee
una gama muy amplia de solubliidades y de compatibilidades, lo cual lo hace
(itil en preparados farmaceuticos y cosmeticos, con accion local sobre la piel y
sus anexos. Su eliminacion es lenta y por ende sus acciones son mas
prolongadas. Posee accion lubricante y protectora e impide de este modo los
efectos de los agentes imitantes externos.

« HP - GUAR. [a Goma Guar es un polimero carbohidratado de alto peso
molecular derivado de la semilla natural de la planta Guar, cultivada en la India.
Tiene una estructura polimérica, que contiene numerosos grupos hidroxilos, os
cuales son tratados para elaborar varios derivados que son usados en distintas
aplicaciones industriales y en medicina. Dentro de las propiedades mas
importantes de la HP Guar se encuentra, la caracteristica para hidratar
rapidamente al contacto con agua fria y lograr uniformidad y una viscosidad
muy alta a concentraciones relativamente bajas.

Aparte de ser un gran estabilizador y demulcente, proporciona mejoras en la
textura de los geles. También es’utiizada como estabilizante en varios
productos alimenticios de uso cotidiano. Los cientificos de Alcon determinaron
que cuando esta sustancia entraba en contacto con las lagrimas del ojo
humano, formaba un enlace con las células epiteliales. Ello dié como resultado
una sustancia microscopica, similar a un gel, capaz de permanecer en el 0jo

por més tiem

& CARACTERISTICAS DE SYSTANE®

Gotas Lubricantes Oculares

SYSTANE® Gotas Lubricantes Oculares, es una solucion coloidal que en
contacto con el calor natural del ojo forma una estructura gelatinosa y esto le
confiere la habilidad o caracteristica especial de absorberse y adherirse a
superficie del ojo. Investigacion y Desarrollo de Alcon ha disefiado SYSTAN
Gotas Lubricantes Oculares (Solucion Oftalmica  Estéri) incluyendo
Polietilenglicol 400, Propilenglicol, y HP-Guar como principios _activos
lubricantes y agente gelificante respectivamente. La nueva gjmuladén que el
Departamento de Investigacion y Desarrollo de Alcon presenta a los
oftalmélogos de México, es el resultado de un disefio de formulacion
cuidadosamente elaborado y estabilizado, que ha sido aprobado por la FDA de
Estados Uni reciente por ef INVIMA de Colombia.
5.DESCRIPCION. SYSTANI

Gotas Lubricantes Oculares,

Es una Solucion Oftélmica Estéril, isotonica, con un pH entre 6,8 - 7.2, con una
Osmolalidad entre 270 - 330mOsm y Viscosidad entre 6 - 15 cp. caracteristicas
similares a las del ojo. Contiene dos ingredientes lubricantes: Polietilenglicol
400, Propilenglicol y un gelificante, HP - Guar, entre ofros, para aliviar y
refrescar los 8)55 rapidamente, para reducir los indicios y sintomas clinicos de
la sequedad de los 0jos, tales como: ardor, sensibilidad a la luz, intolerancia a
los lentes de contacto, escozor, sensacion de cuerpo extrario, fluctuaciones de
la agudeza visual, cansancio en la vista, molestia generalizada. El producto
también contiene los iones escenciales presentes en lalagrima humana.

6. INDICACIONES. ﬂmas i

7. PO IAY INISTRACION. Insitar una (1) ¢ dos (2) gotas de
SYSTANE® Gotas Lubricantes Oculares en el (los) ojo(s) afectadofs) de
acuerdo a la necesidad. -

8. CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS. Hi ibilidad  al
medicamento, embarazo y lactancia. Si experimenta dolor, en los ojos o
cambios de vision o persiste el enrojecimiento o imitacion por més de 72 horas,
debe st der el tratamiento y consultar a su médico.

9. PRECACUCIONES

+ Manténgase fuera del alcance de los nifios.

« Para evitar contaminacion, mantenga SYSTANE® Gotas Lubricantes
Oculares siempre cerrado después del uso. No toque la punta del gotero, ni
d?equeestatoqueotrasq ie. )

+ En caso de ingestion tal, buscar asistencia profesional ¢ un centro de

intoxicacion.
10. CONSERVACION. Conservar entre 8 - 30°C. No refrigerar, ni conservar a
temperaturas altas. Mantener el envase hemméticamente cerrado después del

uso.
11. REACCIONES ADVERSAS. Ocasionalmente, puede llegar a producirse
molestias visuales temporarias.
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1. PATANOL® (al 0.1% (clorhidrato de clopatadina, solucion oftaimica al 0.1%) es una
solucion oftalmica estéril - de uso ocular topico - que contiene olopatadina, un antagonista
H1 receptor, relativamente selectivo, y un inhibidor de la liberacién de histamina a partir de
las células cebadas. 2. Forma farmacéutica y formulacion: Cada ml. de PATANOL® (al
0.1% {clorhidrato de olopatadina, solucion oftémica) contiene como componente activo:
1.11 ml de clorhidrato de olopatadina, equivalente a 1 mg de olopatadina. Excipiente cbp.
1'ml. 3. Indicaciones: El uso del producto PATANOL® al 0.1% (clorhidrato de olopatadina,
solucion oftaimica) est especiaimente indicado para la prevencion temporaria de la
picazon o comezon ocular, provocada por la conjuntivitis alérgica, asi como el tratamiento
de signos y sintomas oculares ascciados con padecimientos alérgicos. 4.
Farmacocinética y farmacodinamia: La olopatadina es un inhibidor de Ia liberacion de
histamina que tiene lugar a partir de las células cebadas y un H1 antagonista,
relativamente histaminico selectivo, que inhibe Ia reaccion de hipersensibilidad inmediata
tipo 1 “in vivo" e ‘in vitro”. La olopatadina no ejerce efecto alguno sobre los receplores
alfe-adrenérgicos, dopaminicos, muscarinicos del tipo 1y 2, y serotoninérgicos. Se ha
comprobado la existencia de un bajo nivel de exposicion sistémica, después de la
administracion de esta droga (olopatadina) por via ocular tépica, en el hombre. En dos
estudios lievados a cabo en voluntarios normales (24 individuos en total), quienes fueron
tratados bilateralmente con desis de olopatadina solucion oftéimica al 0.15%, siguiendo
un régimen de aplicacién de una dosis cada 12 horas, durante un periodo de 2 semanas
en total, se pudo demostrar que las concentraciones de esta droga en plasma, por lo
general, se encontraban por debajo del limite de cuantificacion de la valoracion
corespondiente (<0.5 ng/ml). En aquellas muestras en las cuales la olopatadina resulto
cuantificable, las cantidades de esta droga se hallaron o detectaron - normalmente -
dentro de un lapso de 2 horas, a partir de la administracién de la dosis comespondiente, y
dicha cuantificacién oscild en los siguientes valores: de 0.5 a 1.3 ng/ml. También se
comprobé que la vida media de la esta droga en plasma tuvo una duracién de
aproximadamente 3 horas, y su eliminacion se produjo predominantemente por via renal
(excrecion renal). Aproximadamente un 60 - 70% de la dosis administrada se recupero en
la orina como droga madre. También se detectaron dos metabolitos en la orina; el
mono-desmetilo y el N-6xido, en bajas concentraciones. Los resultados obtenidos a partir
de_estudios de estimulacion antigena conjuntival, demostraron que el producto
PATANOL® al 0.1% (clorhidrato de clopatadina, solucion oftaimica) resulto ser
significativamente més eficaz que su vehiculo, en cuanto a la prevencin de la picazén o
comezon ocular, relacionada con la conjuntivitis alérgica, segun se pudo comprobar tanto
inicialmente, como al cabo de 8 horas de la administracion de la dosis coespondiente,
en aquellos pacientes sometidos a la estimulacion antigena, que se llevo a cabo en los
estudios de referencia. 5. Contraindicaciones: Hipersensibilidad a cualquiera de los
componentes de este producto. Advertencias: Producto para uso t6pico exclusivamente.
No es inyectable. Se debera advertir a los pacientes que el producto PATANOL® al 0.1%
(clorhidrato de olopatadina, solucién oftéimica) no podré ser instilado en los ojos, mientras
se estan usando lentes de contacto. 6. Precauciones o restricciones de uso durante el
embarazo y la lactancia: Informacion para los pacientes: A fin de prevenir o evitar la
contaminacién de la punta del gotero y de la misma solucion, se debera tener sumo
cuidado de no tocar los pamados o las zonas circundantes con la punta del gotero de
este producto. Mantener el frasco cemado cuando no se utiiza. Embarazo; Embarazo
Categoria B. En estudios llevados a cabo en ratas y conejos, se comprobo que la
olopatadina no resulto ser teratogénica en dichos animales. Sin embargo, aquellas ratas
tratadas con dosis de 800 mg/kgidia o dosis equivalentes a 93,750 veces el nivel de dosis
maxima recomendada para el uso ocular humano (NDMRUOH, en inglés: MROHD), y
aquellos conejos tratados con dosis de 400 mgkg/dia o dosis equivalentes a 62,500
veces el nivel de dosis méxima recomendada para el uso ocular humano, (NDMRUOH,
en inglés: MROHD) exhibieron una disminucion en el porcentaje o ndice de fetos vivos,
durante la organogénesis. Hasta el momento no existen, sin embargo, estudios
adecuados y bien controlados en mujeres embarazadas. Dado que los estudios llevados
a cabo en animales no siempre permiten predecir las respuestas en los seres humanos,
esta droga debera utiizarse en mujeres embarazadas, solo si el posible beneficio para la
madres justifica el posible riesgo para el embrion o el feto. Madres que amamantan: Se
ha detectado la presencia de olopatadina en la leche de ratas en periodo de lactancia o
amamantamiento tras la administracion oral de esta droga. Se desconoce si la
administracion ocular tpica de esta droga, puede llegar a resultar o derivar en una
absorcion sistémica suficiente como para producir niveles o cantidades detectables de
droga en la leche materna humana. No obstante, se debera tener suma precaucion al
administrar el producto PATANOL® (al 0.1% (clorhidrato de olopatadina, solucién
oftéimica) a una madre en periodo de lactancia 0 amamantamiento. Uso peditrico: Atn
no se han establecido ni la seguridad ni la eficacia de este producto en pacientes
pediétricos menores de 3 afios de edad. 7. Reacciones secundarias; Se han informado
casos de cefalea con una incidencia de un 7%. Asimismo, se han detectado e informado
las siguientes reacciones adversas oculares y no oculares, las cuales se manifestaron
con una incidencia inferior a un 5%, a saber; Reacciones Oculares - ardor 0 sensacion de
pinchazos en el ojo, sequedad ocular, sensacion de cuerpo extrafio, hiperemia, queratitis,
edema de parpados y prurito. Reacciones No Oculares: Astenia, sindrome de frio,
faringits, rinitis, sinusitis y alteracion del qusto. 8. Interacciones medicamentosas y de otro
género: No se han realizado estudios especificos de interacciones medicamentosas con
olopatadina oftalmica. 9. Alteraciones de pruebas de laboratorio: No se han reportado
hasta la fecha. 10. Precauciones y relacion con efectos de carcinogénesis, mutagénesis,
teratogénesis y sobre la ferfilidad: Segun pudo comprobarse en estudios llevados a cabo
en animales, la olopatadina administrada por via oral, no result ser especificamente
carcindgena en ratones y ratas, en dosis de hasta 500 mgikg/dia y de hasta 200
mgkg/dia, respectivamente. En base al tamario de una gota = 40 ul, estas dosis fueron
78,125 31,250 veces s elevadas que el nivel de dosis maximo recomendado para el
uso ocular humano (NDMRUOH, en inglés: MROHD). Ademés en un ensayo de mutacion
feversa bacieriana “in vitro" (Test de Ames) llevado a cabo con la clopatadina, no se
obsevo ningtin potencial mutagénico. Tampoco se observd potencial mutagénico alguno
en otros dos ensayos llevados a cabo con olopatadina, a saber: un ensayo “in vitro” de
aberracion cromosémica en mamiferos, y un ensayo ‘in vivo” llevado a cabo con
microncleos de raton (Prueba del microniicleo del raton). También se comprobd que la
olopatadina administrada en ratas machos y hembras, en dosis orales equivalentes a
62,500 veces el nivel de dosis maximo recomendado para el uso ocular humano
(NDMRUOH, en inglés: MROHD), provocd una leve disminucion en el indice de fertiidad,
y una reduccion en el porcentaje de implantes; no se observé ningin efecto sobre la *
funcion reproductiva, al utilizar dosis equivalentes a 7,800 veces el nivel de dosis maximo
recomendada para el usc ocular humano (NDMRUOH, en inglés: MROHD).

Dosis y via de administracion: Dosis recomendada de una a dos gotas en cada ojo
afectado, instiladas dos veces al dia a intervalos de 6 a 8 horas. Via de administracion:
oftalmica. Sobredosificacion: La sobredosis topica de PATANOL® (solucion oftalmica)
puede ser retirada del ojo (s) con agua tibia corriente. En caso de molestias posteriores
acuda de inmediato con su médico.

11. Presentacién: PATANOL® al 0.1% (clorhidrato de olopatadina, solucién oftaimica) se
presenta en envases plésticos tipo DROP-TAINER® de 5 ml.

12. Leyendas de proteccion:

Dosis: la que el médico sefiale. Via de administracion: oftéimica. Su venta requiere receta
médica. No dejar al alcance de los nifios.

13. Nombre del laboratorio y direccion:

Alcon Laboratorios S. A. de C. V.

Cda. de Popocatépet! No. 46

México, D. F. 03340

14. Reg. No. 463M98 SSA  IPP: JEAR406770/RM3Q
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