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Me tendria que haber declarado idiota desde mi juventud y puede que a estas fechas hasta fuera
mas inteligente. Pero quise tener ingenio demasiado pronto, y heme aqui ahora hecho un imbécil.

Fiobor DosTOYEVSKI

O has leido mal el titulo. No es un error. Te estoy pidiendo que seas

idiota. Hoy mas que nunca necesitas reivindicar la figura del idio-

ta que llevas dentro. Frente a la abrumadora cantidad de ensayos
clinicos que marcan y marcaran tu actitud terapéutica, no te queda otra.
¢, Como vas a manejarte frente a los EAGLE, OHTS, TVT, LIGHT, EMGT,
OHTS, CNTG, FRB, AREDS, MARINA, ANCHOR, CATT, HARBOR, AURA
etc., etc., etc.? Es evidente que la aplicabilidad de los resultados mejora-
ran el tratamiento de tus pacientes, y mas que vendran en puertas de la
Big Data pero... ¢ Te estas preparando para la mejor de las interpretacio-
nes posibles de estos ensayos? ¢ Vas a quedarte solo en los datos? ;0 te
estas formando para ir mas alla? La cara A de los datos es que te van a
permitir decidir mejor, sopesar bien los pros y los contras de tu decision,
pero la cara B es que no deja de ser un terreno ya transitado, recurrente
y en demasiadas ocasiones interpretados como biblicas y encorsetadas
verdades que inmovilizan. Asi pues ;Quién te parece que esta en una
mejor disposicion de ir mas alla: el idiota que llevas dentro o la inteligen-
cia artificial? ¢ Como reivindicarte orgullosamente idiota frente a la inteli-
gencia artificial? ¢ El idiota nace o se hace? ;Cémo se forma un idiota?

Descubro leyendo No-Cosas que Hegel afirmaba que establecer co-
rrelaciones es el nivel mas bajo del conocimiento (snif... y yo que es-
taba tan orgulloso de mi tesis doctoral). El filosofo sostenia que es la
disposiciéon animica la que marca el camino del auténtico conocimiento.
La disposicidon animica es inherente a cualquier ser humano y ésta no
debe ser entendida como un estado subjetivo. Es objetiva en si mis-
ma en tanto en cuanto, esta disposicion animica corresponde a nues-
tra esencia mas profunda. Byung-Chul Han reflexiona sobre todas estas
cuestiones en su ultimo libro No-Cosas. Afirma que la inteligencia artificial
no tiene disposicion animica alguna. Correlaciona y calcula como nadie

pero es incapaz por si sola de abrir nuevos pathos de conocimiento. Es
aqui donde surge con fuerza la figura del idiota. Han atribuye a Deleu-
ze la reivindicacion del idiota como una actitud esencial de la filosofia
—No es la inteligencia, sino el idiotismo lo que caracteriza el pensamiento.
Todo filosofo que produce un nuevo idioma, un nuevo pensamiento, un
nuevo lenguaje, es un idiota—. De igual manera, en tiempos de Big Data,
es fundamental trasladar esta actitud a la Medicina. El idiota debe ser
capaz de preguntar, ;Y si...?. sin miedo a parecer un idiota, al contrario,
orgulloso de intentarlo. La historia de la Medicina estéa poblada de idiotas.
De benditos idiotas que en un momento dado, sin miedo, desde una fir-
me disposicion animica pusieron sobre la mesa un: (Y si....?

Propongo la creacién de un nuevo premio: el idiota del ano. El resi-
dente mas idiota. Y porque no, al tutor de residentes y al servicio que
mejor y mas idiotas forme ¢Hara constar alguien ese mérito en su CV?
¢ Un diploma asi, colgaria de un marco en la sala de espera de nuestra
consulta? ;Alguna casa comercial patrocinaria el premio? Algo habremos
avanzado si el problema queda solo ahi. Antiguamente se les quemaba,

excomulgaba...

actualmente muchos idiotas permanecen desactivados

ante la avalancha de datos... La Medicina necesita idiotas como el aire
que respira y ahora en tiempos de inteligencia artificial, mas que nunca.
Sin verglienza. Dad el paso. Empezad a formaros en el idiotismo. Apren-
ded con rigor, escuchad, respetad, trabajad vuestra disposicidon animica
desde la residencia. Interrogad e interrogaros; Y si...? Construid los
andamiajes que un dia no muy lejano puedan convertiros en auténticos

idiotas.

Jordi Loscos Arenas

jordiloscos4@hotmail.com
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I Tabla dversas. Las siguientes reaccione o clasifican de acuer-

S l N E R Av do con el siquiente criterio: muy frecuentes (>1/10), frecuentes (21/100 a <1/10), poco frecuentes

(21/1.000 a <1/100), raras (>1/10.000 a <1/1.000}, muy raras (<1/10.000) o frecuencia no conocida

Travoprost 40 microgramos/ml, colirio en solucion (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 dlinicos y datos de postcomercializacion con travoprost.

Clasificacion de Organos por Sistema | Frecuencia | Reaciones adversas

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

pientes con efecto conocido. Cada mi de solucidn contiene 2 mg de macrogolglicerol hidroxiestearato o0 leninies

40, Para consutarf lsta completa de excipientes, ver seccion 6.1, 3. FORMA FARMAGEUTICA. Coliro oconosits | deesén,ansiedad,nsonnio

en solucien. Solucidn acuosa, incolora y transparente. pH: 6,0-7,6. Osmojaridad: 290 mOsMkg = 10%. o fecueriss | oeea

4. DATOS CLINICOS. 4.1.Indicaciones terapéuticas. Reduccion de la pesion infraocular elevada en = e REXET

pacientes adultos con fipertension ocular o alaucoma de dngulo abiert (ver seccion 5.1). Reduceien de o oeeiia et =

Ia presion infraocular elevada en pacientes pecitricos de 2 meses de edad a < 18 aos con hipertension e Fomigentac 8 75,69 o, ot oo 0

oclar o glaucoma pediatrico (ver seccion 5.1). 4.2. Posologia y forma de administracion. Posologia
Uso en adultos, incluida poblacicn de edad avanzada. La dosis es de una gota de Sinetrav una vez al dia
en el saco conjuntival del ojols) afectadols). Se obtiene un efecto Gptimo si se administra por la noche.
Después de la administracion es recomendable oclir el conducto nasolagrimal o cerrar suavemente los
ojos. De este modo puede reducirse Ia absorcion sistémica de los medicamentos adminisrados por via
oftmica y consequise una diminucion e 2 reacciones adversas sistémicas. S se sta usando més

€0, o n e o, nacin ocular
er0si6n comeal, uveits, irts, inflamacion de la camara
anteio, queratits, oueraiis puntfome, foofobia, Secrecion
ot Defarts, e ema dlpmado, edema perint,
pren e, ettt v
aosa lagrimen aumentado,corjurtits,ecapn,

Poco frecuentes

deun por via oftlmic, las aplicaclones de los distintos catal, st en e margen de rpado, Creimieto
menos 5 minutos (ver Seccion 4.5).Si se olvida una dosis, debe continuarse el tratamiento con la siguien- I gesttes
te dosis, tal como estaba planifcado. La dosis no debe sobrepasar de una gota diaria en el 0jo(s) afecta- e doccts, erpes Smplex oo, macin ocur

da[s] Cuando se vaya a susituir un medicamento antiglaucoma ofidimico con Sinetray, Se debe interrum-

e inicarse la de Sinetrav al dia siguiente.
Desiconch hepética y renal. Travoprost se ha estudiado en paclentes con insuficiencia hepdtica de leve
agrave y en pacientes con insuficiencia renal de leve a grave (aclaramiento de creatinina d tan solo 14
mi/min). No es necesario un ajuste de la dosis en estos pacientes (ver seccion 5.2). Poblacidn pedirica.
Sinetray se puede uliizar en pacientes peditricos desde os 2 meses de edad a < 18 afos con la misma
posologia que en adultos. Sin embargo, los datas en el grupo de edad de 2 meses a < 3 afos (9 pacien-
tes) son lmitados (ver seccion 5.1). No se ha establecido la sequridad y eficacia de travoprost en nifos

otopsa, eczem en los pémacs, edem conuntval,
Helovista, folculos contcles, npoestesia de 0,
riguiasis mebomis, pigmentacon d a cimara antri,
midiasis, astenopa, Ngerpigmentacin de s peiaias,
engrosaminto e 25 pestanas

o conocida | edema macua,ojos hunidos, surco pelgebre hundido
Mo conocida tigo, acifents

Poco frecuenfes | paptciones

Trastonos del oido y del laberinto

menores de 2 meses de edad. No se dispone de datos. Forma de administraci6n. Via oftdlmica. Para pa- Raras frecuencia cardiaca ireguiar, frecuencia cardiaca
cientes que llevan lentes de contacto, por favor ver seccion 4.4, Sinetrav colirio en solucién es una solu- disminuida

cidn estéril que no contiene conservantes. Después de retirar la capsula de cierre, Sinetrav colirio en so- o conocida aolor torécico bradcarda, Ui, arimia
lucion st listo para su uso. Para evitar la contaminacién de la punta del cuentagotas y de la solucién, Trastornos vasculares Raras presion arterial diastolica msmmmda presion arterial
debe tenerse la precaucion de no tocar los parpados, areas circundantes ni otras superficies con la punta fension, igertensién

del frasco. 4.3. Contraindicaciones. Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes Trastomos respiratorios, torécicos Poco frecuentes | tos, congesfion nasal,

incluidos en la seccion 6.1. 4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo. Cambio de y mediastinicos disnea, asma, raslorno respiralono, dolo oro/angen,
color del ojo. Travoprost puede modificar gradualmente el color del ojo al aumentar el nimero de melano- disfoni, riniis lérica, sequedad nasal

‘somas (grénulos de pigmento) de los melanacitos. Antes de instaurar el tratamiento debe informarse a los. No conocida epistaxi

pacientes de la posibilidad de un cambio permanente en el color de los ojos. I tratamiento unilateral ‘Trastornos gastrointestinales Raras Gloera péptica vemwada trastorno gastrointestinal,
puede dar lugar a una heterocromia permanente. Actuaimente se desconocen los efectos a largo plazo estrefimiento, boca s

‘sobre los melanocitos y sus consecuencias. EI cambio del color del iris se produce lentamente y puede no No conocida diarrea, dolor aMnmma\ néuseas, vomitos

ser apreciable durante meses o afos. Esta alteracion en el color del ojo Se ha observado el Bl eido | P s | Pgepignenti e o il ot o o
mente en pacientes con iris de coloracion mixta, es decir, marron azulada, marrén grisdcea, marron ‘subcutaneo d¢ la piel,

amarillenta o marron verdosa; no obstante, también se ha observado en pacientes con ojos marrones. Raras

ﬂevmaﬂhsa\elgma dermatits de mnlacm entema
Generalmente la pigmentacion marrén alrededor de la pupila se extiende concéntricamente hacia la peri-

erupci,cambios decoo del peo, macrosis
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feria de los ojos afectados, aunque todo o parte del irs puede volverse mas marron. No se ha observado o conocda | prut,
incremento del pigmento marron del i tras interrumpir el vatamiento. Cambios periorbitales y del pér- Iéicas y del | Reras (3 atalga
‘pado, En ensayos clinicos controlados se ha informado aue la utiizacion e travoprost esté relacionada _tejdo conjuntivo

con la aparicion de oscurecimiento de Ia piel perirbitaly/o del parpado en un 0,4% de los pacientes: o conocda | G nconinenc unara
También se ha observado con andlogos de prostagiandinas cambios periorbitales y en el pamado inclu- Tr;sﬁxnasggmnlesyamnﬁqnes aras asena

yendo profundizacion del surco del parpado. Travoprost puede alerar aradualmente las pestaas el ojolS) _en el lug

tratadols): estos cambios se observaron en aproximadamente la mitad de los pacientes de los ensayos
clincos y consisten en: aumento de a longitud, grosor, pigmentacion y/o nimero de pestarias. Actuaimen-

o conocda___| anigeno prostic espech

te se desconoce el mecanismo de los cambios e las pestaras y sus consecuencias a largo plazo. Se ha
abservado que travoprost provoca un ligero aumento de a fisura palpebral en estudios con monos. No
obstante, este efecto no se observo durante los estudios clinicos y se considera que es especifico de la
especie. No se liene experiencia con travoprost en afecciones oculares inflamatorias; i en glaucoma
neovascular, de &ngulo cerrado, de &ngulo estrecho o congénito y solo hay experiencia limitada en enfer-
medad ocular tiroidea, en laucoma de anguio abierto de pacientes pseudoféauicos y en glaucoma pig-
mentario o pseudoexfolativo. Travoprost por tanto debe utizarse con precaucion en pacientes con infla-
macion ntraocular actva. Pacientes aféauicos, Se ha notiicado edema macular durante el ratamiento con
andlogos de la prostaglandina . Se recomienda precaucion cuando se utilza travopost en pacientes
aféquicos, pacientes pseudoféquicos con capsula posterior del cristaino desgarrada o con lente intraocu-
Iar implantada en la cAmara anterior, 0 en pacientes con factores de riesgo conocidos de edema macular
cistolde. is/uveti. En pacientes con factores de riesgo conocidos que predispongan a padecer rts/
uvetts, travopost se debe utiizar con precaucion. Contacto con la piel. Se debe evitar el contacto de tra-
voprost con la piel ya que se ha demostrado en conejos Que ravoprost presenta absorcien transdémica.
Las

Poblacien pediétrica, En un estudio en fase 3 de 3 meses y un estudio farmacocinético de 7 dias, que in-
cluyeron 102 paclentes peditricos expuestos a travoprost los tios y s caracteristicas d las reacciones
adversas nolifiadas fueron similares a los observados en pacientes adultos. Los perfiles de sequridad
a corto plazo en los diferentes subgrupos pedidtricos también fueron simiares (ver seccion 5.1). Las
reacciones adversas noificadas con més frecuencia en la poblacion pediatrica fueron hiperemia ocular
(16,9 %)y crecimiento de las pestafias (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 pediatrco
de 3 meses se notficaron reacciones adversas al frmaco adicionales en pacientes pedidtricos (n=77)
en comparacién con un ensayo similar en adultos (1=185) incluyendo eritema del pérpado, queratits,
aumento del lagrimeo  fotofobia, tods notificadas como eventos individuales con una incidencia del 1,3%
frente al 0,0% observada en adutos. Notificacion de sospechas de reacciones adversas. Es importante
nofcr s Sospechas de reacciones adversas & meclcamento tas su aforizacin. Elo permite una
de la elacion Se invita  los profesionales sani-
tarios a notificar las sospechas de reacciones aasa s o Espatiol de Farmacovigiiancia
de

y analogos de las Son compuestos biolo tivos que pue-
den absorberse a través de la piel. Las mujeres embarazadas o que estén tratando de quedarse embara-
zadas deben tomar las precavciones 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. Advertencias suhre excipientes. Este

puede causar i la piel pc 40.
Poblacien pedilrica. Los datos de eficaciay Seguridad en el grupo de edad de 2 meses a < 3 aios (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 primrio), 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
0 ser que se adopten medidas anticonceplivas adecuadas (ver seccién 5.3). Embarazo. Travoprost tiene
efectos farmacoldgicos dafiinos en el embarazo y/o el feto/recién nacido. Sinetrav no debe utiizarse du-
rante el embarazo excepto si es estrictamente necesario. Lactancia. Se desconoce 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 oftaimica maxima recomendada para humanos. 4.7. Efec-
tos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas. Travoprost tiene una influencia nula o
insignificante sobre Ia capacidad para conducir y utilizar maguinas, 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

de Uso Humano: http 5.4.9. Sobredosis. No se han nofificado
casos de sobredosis. No es probable que Se produzca una sobredosis topica ni que ésta se relacione con
toricidad. Una sobredosis pica de travoprost puede eliminarse del ojols) con agua templada, En caso de
sospecha 6 ngeto ol ataminto e smomalcoy de soport. . rnummnss FARMACOLO-
GICAS. Grupo midticos- analogos de las
prostaglandinas, codigo ATC: SO1E EOA 5 DATOS FARMACELTICOS. o1 Litsde excipientes. M-
crogolglicerol hidroxdestearato 40. Acido borico (E-284). Mantal (E-421). Cloruro de sodio. Propilenglicol
(E-1520). Hidroxido de sodio (para ajustar el pH). Agua purificada. 6.2. Incompatibilidades. No proced
6.3. Periodo de validez. 2 anos. Después de la primera apertura, este medicamento no requiere ninguna
condicion especial de almacenamiento. Sinetrav colio en solucion deberé desecharse 28 dias después de
Ia primera apertura del envase multdosis. 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 multdoss (PP) blanco de 5 mi con un sistema de bombeo (PP, HOPE, LDPE), un
cillndro de presicn verde y un tapon (HOPE) que contiene 2,5 m de la solucien oftalmica. Sinetrav coliio
en solucion est4 disponible en los siguientes formatos: 1 x 2,5 ml (un envase multdoss de 2,6 ). 3
X 2,5l (tres envases multidosis 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-
ZAGION. Horus Pharma, 148 avenus 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. PRESENTACION Y PRECIO. Sinetray 40 microgramos/m coliio en solucien.
Un envase multidosis de 2,5 ml. PVL: 10,26 € PVP IVA; 16,02 €. 12. REGIMEN DE PRESCRIPCION Y
DISPENSACION. Con receta médica. Financiado por el Sistema Ncional de Salud. Aportacidn normal.

La informacién detallada de este medicamento estd disponible en la pagina web de la Agencia Espafiola
de Medi y Productos Sanitarios (AEMPS) (http qobes)

Horus Pharma Iberica:
Plaza de Euskadi 5, planta 15 - 48009 Bilbao, Bizkaia, Espafia
Tel: +34 946 562 379 - www.horus-pharma.es
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Latanoprost 50 microgramos/ml, colirio en solucion en envase unidosis

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO. Xiop 50 microgramos/m colirio en solucion en envase unidosis.
2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA. I envase unidosis contiene 0,2 mi de solucion.
Cada ml de solucion contiene 50 microgramos de latanoprost. Cada gota contiene 1,5 microgramos
de latanoprost. Excipientes con efecto conocido: Dihidrégeno fosfato sodico monohidratado 4,6 mg/ml.
Fosfato disédico anhidro 4,74 mg/ml. Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccion 6.1
3 FORMA FARMACEUTICA. Coliio en solucién. La solucion es un liquido transparente & incoloro con
un pH e aproximadamente 6,7 y una osmolaridad de aproximadamente 280mOsm Kg-1. 4. DATOS
CLINICOS. 4.1 Indicaciones mmpélmcas Reduccion de la presion intraocular elevada en pacientes.
con glaucoma de angulo abierto e hipertension ocular. Reduccidn de la presion intraocular elevada en
pacientes pemamms con presion intraocular elevada y glaucoma pediérico. 4.2 Posologia y forma de.
Posologia, Dosis -para adultos (incluidos pacientes e edad avanzada): La
dosis terapéutica recomenada es i una gota en el (los) ojo(s) afectadols) una vez al dia. Se obtiene un
efecto 6ptimo si Xiop se administra por la noche. La dosis de Xiop no se debe administrar més de una vez
al dia, ya que se ha demostrado que una administracion mas frecuente reduce el efecto de disminucion
de la presion intraocular. Si se olvida una dosis, el tratamiento debe continuar con la administracion de
Ja siguiente dosis de la forma habitual. Poblacion pecidirica. Xiop colirio se puede utilizar en pacientes
peditricos 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 administracion, Via oftélmica. Como con todos los colirios,
para reducir la posible absorcion sistémica, s recomienda presionar el saco lagrimal en el canto nasal
(oclusién puntual) durante 1 minuto. Esto debe realizarse inmediaamente después de la instilacion de
cada gola. Las lentes d contacto se deben reliar antes de instiar las gotas, y pueden volver a colocarse
transcurridos 15 minutos. En el caso de estar utiizando més de un farmaco oftalmico t6pico, dichos
productos deberdn administrarse con un intervalo de al menos cinco minutos. 4.3 Contraindicaciones.
Hipersensibiidad al principio activo o a alguno de los excipientes incluidos en la seccidn 6.1. 4.4 Adver-
tencias y precauciones especiales de empleo. Latanoprost puede cambiar gradualmente el color de
los ojos al aumentar la cantidad de pigmento marrén 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. EI tratamiento
unilateral puede dar lugar a una heterocromia permanente. Este cambio en el color de los ojos se ha ob-
servado fundamentalmente en pacientes con iris de coloracion mixta, es decir, azul-marron, gris-marron,
amarillo-marrén y verde-marron. En estudios con latanoprost se ha observado que el comienzo del cambio
tiene lugar normalmente durante los ocho primeros meses de tratamiento, raramente durante el segundo
o tercer afio, y no se ha observado mas alld del cuarto afo de tratamiento. La velocidad de progresion de:
la pigmentacion del iris disminuye con el tiempo y se estabiliza a los cinco afios. No se han evaluado los
efectos del incremento de la pigmentacion mas alld de los cinco afios. En un estudio abierto, sobre la
seguridad de latanoprost a 5 afios, el 33% de los pacientes desarrollé pigmentacion del iis (ver seccion
4.8). El cambio de color de iris es muy ligero en la mayoria de los casos y con frecuencia no s 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 colo de ojos homogéneamente azul. En los pacientes que
poseen un color de ojos homogéneamente gris, verde o maron este cambio se ha observado solo rara-
‘mente. EI cambio en el color de los ojos se debe a un aumento del contenido de melanina en los melano-
citos del estroma del iris y no a un aumento en el nimero de melanacitos.

recomienda el uso de Xiop durante el embarazo. Lactancia. Latanoprost y sus metabolitos pueden pasar
a laleche matema, por lo que Xiop no se debe administrar en mujeres en periodo de lactancia, o bien la
Iactancia debera ser interrumpida. Fertidad. No se ha detectado que Lalanoprost tenga ningin impacto
sobre la fertidad de los hombres o mujeres en o estudios con animales (ver seccion 5.3).
sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas. La influencia de Yiop sobre |a capacidad para
conducir y utilizar maquinas es pequeria. Como ocurte con otros coliros, la instiacién de las gotas oftal-
micas puede causar una visién borrosa transiloria. Hasta que esto se haya resuelto, os 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
Ia sequridad de latanoprost a 5 afios, el 33% de los pacientes desarrollaron pigmentacion de iis (ver
seccion 4.4). Otras reacciones adversas oculares son, por o general,transitorias y ocurren en el momen-
todela dea dosis. b.Lista tabulada de reacciones adversas. Las reacciones adversas Se
clasifican segin su frecuencia, de la siguiente forma: Muy frecuentes (>1/10). Frecuentes
(2/100 a <1/10). Poco frecuentes (21/1.000 a <1/100). Raras (>1/10.000 a <1/1.000). Muy raras
(<1/10.000). Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir e los datos disponibles)
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marrdn presente alrededor de la pupila se extiende concéntricamente hacia la periferia de los ojos afec-
tados, pero el iis entero o parte del mismo puede adquirir un color mas marron. Una vez interrumpido el
tratamiento, no se ha observado un incremento posterior de Ia pigmentacion marran del rs. En los ensa-
yos clinicos realizados hasta la fecha, este cambio no se ha asociado con ningun sintoma ni alteracion
patologica. 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, i en ninguna
olra 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 iris produzca alguna secuela clinica negativa, por lo
que el tratamiento con latanoprost puade continuar en el caso e que siga produciéndose una pigmenta-
cion del iis. No obstante, los pacientes deben ser monitorizados regulamente y sila situacion ciinica asi
o aconsea, el tratamiento con latanoprost se deber interrumpir. Existe una experiencia limitada relativa
al uso de latanoprost en los casos de glaucoma de ngulo 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 inflamacion ocular. Latanoprost
ejerce muy poco efecto o ningUn 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 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 precaucién 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 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-
ci6n en pacientes afaquicos, en pacientes seudofaquicos con rotura de la capsula posterior del cristalino
0 con lentes de camara anterior, o en pacientes con factores e riesgo conocidos para desarrollar edema
macular cistoide. En los pacientes con factores de riesgo conocidos de predisposicion a irts y a uveitis,
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 {ratados 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
pestarias y en el vello palpebral del ofo tratado y de las zonas circundantes. Estos cambios incluyen un
incremento de la longitud, el grosor, la pigmentacién y la 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 peddlrica. Los dalos de eficacia y sequridad del grupo de menores
de 1 afto 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 gestacion). En nifios desde los O 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 la administracion oftdlmica concomitante de dos andlogos de
Por ello, no el uso de dos o més andlogos de prostaglan-
dinas o derivados de prostaglandinas. Poblacion pediatrica. Los estudios de interacciones se han realiza-
do solo en adultos. 4. E Fsrlllnlaﬂ .embarazo y Iacmncla Embarazo. No se ha establecido la sequridad
de este
cialmente peligrosos Con rESDeCIO al desarrollo de\ embarazo al feto o al neonato. Por consiguiente, no se
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En pacientes con un dario significativo de la comea, se han notificado casos muy raros de calcifcacion
corneal asociados al uso de colirios que contienen fosfatos, o. Descripeion de las reacciones adversas
seleccionadas, No se aporta informacion. d. Poblacion Peditica. £n dos ensayos clinicos a corto plazo
(< 12 semanas), con 93 (25 y 68) pacientes pediticos, el perfl de sequridad fue simiar al de los adultos
o se identficaron nuevas reacciones adversas. Los perfes de sequridad a corto plazo en ls diferentes
subgrupos pedidiricos también fueron similares (ver seccion 5.1). Las reacciones adversas que se obser-
varon con mayor frecuencia en la poblacion pediétrca en comparacidn con s adulos fueron: nasofarin-
gits y pirexia. Nofificacién de sospechas de reacciones adversas. Es importante otifcar sospechas de
reacciones adversas al medicamento tras Su autorizacion. Ello permite una supenvsion continuada de la
relacion del Seintaa los anofficar
de reacciones adversas a traves el Sistema Espariol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Hu-
mano: wiw notficaRAM s. 4.9 Sobredosis. Aparte de Ia iitacion ocular y de la hiperemia conjuntval,
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 mgadu
La perfusion intravenosa de 3 en voluntari
méticas medias 200 veces ms elevadas que durante el ratamiento cinico y no provocd sinfomas, pem
una dosis de 5,5-10 microgramos/kg caus nduseas, dolor abdominal, vértig, fatiga, Sofoco y sudoracien
En monos, latanoprost se ha administrado por perfusion inravenosa 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 broncoconstriccien transitoia. Sin embargo, en pacientes con asma
bronquial moderado, que recibieron una dosis de latanoprost tdpico sobre los ojos siete veces superior a
la dosis clinica de latanoprost, éste no provocé broncoconstriccion. En caso de subvedasws de latanoprost,
el tratamiento debe ser sintomatico. 5. Gru
co:Preparacoes antglauooma  midicos,anlogos de s prostaglandinas, cigo ATC: SOTEE 01
Lista sodio monohidrato. Fos-
2

Va(o de disodio anhidro. C\ovum de sodio. Agua para tables. 6.
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 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 vz 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 boisa
de PET/AV/PE. 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 tamarios 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 Viar D2. 06700 Saint- Laurem du Var. Francia. 8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION
DE COMERCIALIZACION. N°: 86183. 9. FECHA DE LA PRIMERA AU'[URIZACIQNI RENOVACION
DE LA AUTORIZACION. Octubre 2021. 10. FECIIA DE LA REVISION DEL TEXTO. Noviembre 2021
11. PRESENTACION Y PRECIO. Xiop 50 microgramos/mi 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 Espariola
de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) (itp://wwv.aemps.ob.es)
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