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DROPSTAR® LC

HIALURONATO DE SODIO 0,4%
Poen

SOLUCION OFTALMICA ESTERIL
Industria Argentina \\

VENTA BAJO RECETA

Formula:

Cada 100 ml de solucién oftélmica contiene:

Hialuronato de sodio 0,40 g

Fosfato monossico dihidrato 0,09 g; Fosfato disédico anhidro 0,31 g; Cloruro de sodio
0,73 g; Edetato disodico dihidrato 0,05 g; Agua purificada c.s.p. 100 ml.

Accion terapéutica:

Lubricante y humectante ocular.

El Acido Hialurdnico se adhiere al epitelio de la comea, incrementando el tiempo de rup-
tura de la pelicula lagrimal (BUT, break up time) detectado con Fluorescejna, produciendo
un alivio cast instantaneo de los sintomas de ojo seco. La estructura del Addo Hialurénico
se puede comparar a la de una esponja constituida por una estructura de cadenas de
polisacéridos con abundante agua atrapada entre estas moléculas. La dilucién del Acido
Hialurdnico varfa la proporcion de polisacéridos respecto al agua pero retiene sus propie-
dades humectantes, lubricantes, adherentes y viscoeldsticas. Estas propiedades facilitan la
adhesion del Acido Hialuronico a la superficie de las células, aliviando la iritacion ocular en
los casos de queratitis sicca.
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Acido Hialurdnico

Cédigo ATC: S01XA20.

Indicaciones:

DROPSTAR® LC estd indicado para el alivio de cuadros inflamatorios oculares externos
(queratoconjuntivitis sicca) o dafio corneal debidos a insuficiente secrecion lagrimal o
desecaci6n excesiva, a la exposicion al viento, al sol 0 a sustancias irritantes. Lubricante y
humectante ocular para el tratamiento del Sindrome de 0jo Seco.

DROPSTAR® LC difiere de las l4grimas multidosis habitua\es en que es libre de conservante
(LC). Los conservantes pueden provocar serias reacciones alérgicas e inflamatorias en los
ojos con el uso a largo plazo en condiciones crnicas, como lo es el Ojo Seco. Los colirios
sin conservantes, en cambio, permiten preservar la integridad de la superficie ocular. Por
esta razon DROPSTAR® LC esta recomendado en pacientes con ojos sensibles, y en usuarios
de todo tipo de lentes de contacto.

Caracteristicas farmacoldgicas / Propiedades:

Accion farmacoldgica

£l Acido Hialurdnico es obtenido por fermentacién de una cepa seleccionada de
Streptococcus zooepidemicus, una :ubesreqe del Streptococcus e(iul bacterial.

£l Acido Hialurdnico es un glicosaminoglicano (mucopolisacarido lineal) que se halla en la
naturaleza (es un biopolimero) y es un importante componente estructural de casi todas
las matrices extracelulares (tejido conectivo intercelular) de los animales vertebrados.
Esté formado por un niimero elevado de unidades de N-acetil-D-glucosamina y Acido
D-glucurénico repetidas. En el cuerpo humano es encontrado en el humor acuoso,
cuerpo vitreo, corddn umbilical, liquido sinovial y piel. Es el principal constituyente del
liquido sinovial contribuyendo notoriamente a la nutricion y lubricacion de la superficie del
cartilago articular. El Acido Hialurénico interactda con otros proteoglicanos que proveen
de estabilidad y elasticidad a las matrices extracelulares de todos los tejidos. Esta red de

macromoléculas regula la hidratacion del tejido %el movimiento de sustancias en el interior
de los compartimentos intersticiales. La accién del Acido Hialurdnico puede ser atribuida a esta
especie de estructura tipo esponja formada por la cadena de polisacaridos la cual retiene agua.

Las moléculas de agua absorbidas se liberan a partir de Ja esponja de Acido Hialurénico auna  EENEEE

velocidad mds lenta. En consecuencia, se considera al Acido Hialurdnico como un agente de
absorcion y retencion de agua. El Acido Hialurdnico tiene asf excelentes propiedades viscoelds-
ticas, posee un relevante rol mecanico (lubricante), humectante y bioldgico, en el desarrollo y
cicatrizacion de heridas y en procesos inflamatorios tisulares.

LIBRE DE CONSERVANTE - NUEVO ENVASE OFTALMICO LC

DROPSTAR® LC se presenta en frasco gotero OSD (Ophtalmic Siueeze Dispenser, Preservative-
Free Multidose System), especialmente disefiado para formulaciones oftélmicas Libres de
Conservantes (LC), el cual consiste en un sistema de filtracion que impide la contaminacion del
contenido del envase al filtrar el aire que ingresa al frasco durante su uso. Al presionar envase,
la presion obliga al sello de cierre a abrirse, permitiendo la formacion de la gota. Al mismo
tiempo, el flujo de aire para equilibrar presiones dentro del sistema es forzado a pasar a través

de un filtro estéril (0,2 um), frenando el ingreso de particulas y microorganismos, evitando asi |

la contaminacion del producto y prolongando la vida Gtil del mismo una vez abierto el envase.

- = = =Sello de cierre

- == ~Flujo de aire

Este novedoso sistema permite la dosificacion de formulas oftalmicas sin conservantes, evitando
la iritaci6n y citotoxicidad que puede ser producida por el uso prolongado de los conservantes
tradicionales, representando significativos beneficios para los pacientes con patologias que
requieren tratamiento cronico, como o es el Ojo Seco.

Estudios clinicos )

Los resultados de cuatro estudios abiertos que evaluaron la solucion oftéimica de Acido
Hialurénico libre de conservante en 134 nifios y adultos durante 2 semanas a 2 meses, para
el tratamiento del Sindrome del Ojo Seco de distinta etiologia incluyendo uso de lentes de
contacto, trabajo de oficina intenso, infeccién ocular por adenovirus, posmenopausia, blefaritis
meibomiana persistente, Sindrome de Sjorgren, facoemulsificacion con implante de lente
intraocular y cirugfa refractiva, demostraron que la solucién oftéimica de Acido Hialuronico
libre de conservante resultd en una marcada mejorfa de los signos y los sintomas del Sindrome
del Ojo Seco, proporcionando un alivio rdpido y seguro, y mejorando las medidas objeivas
(test de Schlrmer prueba de Nom, citologia de impresion y biomicroscopia, tincién y osmo-
[aridad lagrimal). También se informs de mayores beneficios en comparacién con lubricantes
conteniendo conservantes como Cloruro de Benzalconio, incluyendo un inicio més rapido de
accion y mejor tolerabilicad.

En otro estudio realizado en 240 voluntarios sanos (480 ojos) sin anomalias de la xurerﬁcie
ocular, se analizaron los efectos de la instilacion de ocho sustitutos lagrimales sobre la esta-
bilidad de la pelicula precomeal (siete sustitutos con conservantes y un sustitutos sin conser-
vantes). Se evalud el tiempo de ruptura lagrimal (BUT) 20 minutos después de la instilacion
del lubricante. Los resultados mostraron que el valor de BUT obtenido con lubricante sin
conservante fue significativamente mayor BUT al obtenido con los lubricantes con conservante
(BUT=25 vs. BUT<18 en todos los casos, respectivamente.

Varios estudios controlados realizados en voluntarios sanos y pacientes, a corto y largo plazo,
han demostrado que los colirios sin conservante son mejor tolerados por la superficie cor-
neoconjuntival que los colirios con conservante, resultando menos citotdxicos con respecto
al epitelio corneal, menos dafiinos con respecto a la pelicula lagrimal y, adems, reducen
de forma swgmﬁcatwa los sintomas referidos por los pacientes, proporcionando una mayor
comodidad de uso.

Posologia y Modo de administracion:

Via de administrecion: USO TOPICO OFTALMICO,

Como posologfa orientativa, se recomienda instilar 1 6 2 gotas en el(los) ojo(s) afectado(s) 3
veces por di, 0 segln prescripcion médica. Seqtin la necesidad de cada paciente se decidira la
frecuencia de aplicacion. Dado que la formulacion es libre de conservantes, puede usarse tantas
veces como el paciente o necesite.

Forma de administracion: inclinar el frascogotero hacia abajo, presionarlo, y administrar la dosis
en la conjuntiva.

Contraindicaciones:
DROPSTAR® LC esta contraindicado en pacientes con hipersensibilidad conocida a cualquiera

de los componentes de su formula.

Advertencias:

No inyectar. No ingerir.

En caso de presentarse dolor en el (los) ojo(s) tratado(s), irtacién o cambios en la vision, o si
la condicion empeora o persiste mas de 72 horas, suspender el uso del producto y consultar
a su médico.

Si la solucion cambia de color o se enturbia, no la utilice.

Utilizar el producto solo si el envase se halla intacto.

No utilizar el medicamento después de la fecha de vencimiento indicada en el envase.

Es aconsejable evitar el uso simultaneo de soluciones detergentes o antisépticas.

Precauciones:
Iproducto es envasado en condiciones estériles. Para prevenir la contaminacin del pico
del frasco gotero, se debe evitar tocar con el envase parpados, pestafias y zonas adyacentes
del ojo, o cualquier otra superficie. El manipuleo incorrecto del frasco gotero puede causar la
contaminacion del pico por bacterias que cominmente provocan infecciones oculares; y luego
causar serios dafios oculares, con la subsecuente disminucién de la vision. El frasco debe cerrar-
se inmediatamente después de cada instilacion.

Carci Mutaﬂenem de la fertilidad
No existen evidencias hasta el momento.
Embarazo

No existen estudios adecuados y bien controlados en mujeres embarazadas. Ya que los
estudios efectuados en reproduccion animal no siempre predicen las respuestas en los seres
humanos. DROPSTAR® LC s6lo debe usarse en el embarazo si el beneficio potencial justifica el
riesgo potencial para el feto.

Lactancia

No se ha establecido si el Hialuronato de Sodio es excretado en la leche humana, por lo tanto
se debe actuar con precaucion cuando DROPSTAR® LC es administrado en una mujer que
amamanta.

Empleo en pediatria

La sequridad y eficacia de DROPSTAR® LC en pacientes pedidtricos no han sido establecidas.
Empleo en geriatria

No'se han observado diferencias clinicas en la seguridad y eficacia de DROPSTAR® LC entre la
poblacion de edad avanzada y otros pacientes adultos.

Interacciones medicamentosas

No existen evidencias de la interaccion con otros medicamentos. En caso de administrarse
simultdneamente con otros colirios, deberdn efectuarse las instilaciones con un intervalo de 15
minutos entre una y otra aplicacidn, usando preferentemente DROPSTAR® LC ditimo, dada la
capa protectora que forma sobre la superficie ocular.

Reacciones adversas:

En raros casos se ha observado una fugaz disminucion de la vision a la instilacion, que es debi-
daaladensidad de la solucidn, este efecto desaparece rapidamente.

Es posible observar en algiin raro caso, intolerabilidad (quemazon o irritacion) sin consecuen-
ias ulteriores, que no requiere modificacion del tratamiento.

Sobredosificacion:

No se han reportados casos en que haya habido sobredosis no tratadas.

Ante la eventualidad de una ingestion accidental, solicitar asistencia profesional y concurrir al
hospital més cercano o comunicarse con los siguientes Centros de toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666 / 2247.

Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648 | 4658-7777.

Presentacion:
Frasco gotero conteniendo 10 ml de solucion oftélmica estéril

INFORMACION PARA EL PACIENTE

"Lea con cuidado esta informacion antes de utilizar este medicamento. Conserve este prospecto
ya que puede tener que volver a leerlo. Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéu-
tico. Este medicamento se le ha recetado solo a usted; no lo administre (o recomiende) a otras
personas, aunque tenga los mismos sintomas, ya que puede perjudicarles. Esta informacion
0 reemplaza el hablar con su médico acerca de su enfermedad o el tratamiento. Este medica-
mento debe ser indicado por su médico y prescripto bajo una receta médica. Si considera que
alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aparece cualqmer efecto no deseado no
mencionado en este prospecto, informe a su médico o a su farmacéutico".

{QUE ES Y PARA QUE SE USA DROPSTAR® LC?

DROPSTAR® LC es un lubricante y humectante ocular.

CONSULTE A SU MEDICO ANTES DE USAR DROPSTAR® LC

- Sies alérgico a alguno de los componentes de la formula.

- Si esta embarazada o en perfodo de lactancia, dado que no se han realizado estudios adecua-
dos y bien controlados sobre la eficacia y sequridad DROPSTAR® LC en mujeres embarazadas

y en periodo de lactancia.
- Ante su empleo en nifios, dado que la sequridad y eficacia de DROPSTAR® LC en estos pacien-
tes no ha sido establecida.

{QUE PERSONAS NO DEBEN USAR DROPSTAR® LC?
Pacientes alérgicos a alguno de los componentes de la formula.

USO APROPIADO DEL MEDICAMENTO:
Para uso tdpico oftalmico solamente.

{CUANTO, CUANDO Y COMO SE USA DROPSTAR® LC?

DROPSTAR® LC esta indicado para el alivio de cuadros inflamatorios oculares externos (querato-
conjuniviti sicca) o dafio comeal debidos a insuficiente secrecién lagrimal o desecacion excesi-
va,  la exposicion al viento, al sol 0 a sustancias irritantes. Lubricante y humectante ocular para
¢l ratamiento del Sindrome de 0Ojo Seco.

DROPSTAR® LC difiere de las lagrimas multidosis habituales en que es libre de conservante (LC).
Los conservantes pueden provocar serias reacciones alérgicas e inflamatorias en los ojos con el
uso a largo plazo en condiciones crénicas, como o es el Ojo Seco. Los colirios sin conservantes,
en cambio, permiten preservar la |ntegndad de la superficie ocular. Por esta razén, DROPSTAR®
LC esté recomendado en pacientes con ojos sensibles, y en usuarios de todo tipo de lentes de
contacto.

Se recomienda instilar 1 6 2 gotas en el(los) ojo(s) afectado(s) 3 veces por dia, o segin pres-
cripcion médica. Seqdn la necesidad de cada paciente se decidird la frecuencia de aplicacion.
Dado que la formulacion es libre de conservantes, puede usarse tantas veces como el paciente
lo necesite.

Forma de administracion: Inclinar el frasco gotero hacia abajo, presionarlo, y administrar la dosis
en [a conjuntiva.

PREVENCION DE LA CONTAMINACION

Utilizar el producto s6lo si el envase se halla intacto.

No utilizar el medicamento después de la fecha de vencimiento indicvada en el envase.

El producto es envasado en condiciones estériles. Para prevenir la contaminacion del pico del
frasco gotero, se debe evitar tocar con el envase parpados, pestafias y zonas adyacentes del ojo,
0 cualquier otra superfcie. £l manipuleo incorrecto del frasco gotero puede causar la contami-
nacion del pico Ipor bacterias que comdnmente provocan infecciones oculares; y luego causar
serios dafios oculares, con la subsecuente disminucion de la vision.

El frasco debe cerrarse inmediatamente después de cada instilacion.

INFORMACION ADICIONAL

En caso de administrar DROPSTAR® LC simultdneamente con otros colirios, deberan efectuarse
las instilaciones con un intervalo de 15 minutos entre una y otra aplicacion, usando preferen-
temente DROPSTAR® LC (iltimo, dada la capa protectora que forma sobre la superficie ocular.
POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

En raros casos se ha observado una fugaz disminucion de la vision a la instilacion, que es debida
a la densidad de la solucion, este efecto desaparece répidamente.

Es posible observar en algun raro caso, intolerabilidad (quemazén o irritacion) sin consecuencias
ulteriores, que no requiere modifcacién del tratamiento.

RECORDATORIO

Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico actual. No lo recomiende
a otras personas.

Condiciones de conservacion:

Conservar a temperatura ambiente desde (5°C - 25°C). Proteger de la luz.

Mantener los medicamentos fuera del alcance de los nifios.

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcidn y vigilancia médica y no
puede repetirse sin nueva receta médica.

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud. Certificado N° 47.188.

Director Técnico:
Victor D. Colombari, Farmacéutico.

Fecha de ltima revision: Agosto / 2019.
Informacidn al Consumidor
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LABORATORIOS POEN S.A.U.
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Surcan

SURCAN S.R.L.

Laboratorio/Laboratory: LABORATORIOS POEN

Tamaiio/Size:

Alvarez Thomas 198 3°A
Buenos Aires - C1427CCO
Tel/Fax: 4553-2422
disenografico@surcan.com.ar

Producto/Product: DROPSTAR LC
Contenido/Content: SOLUCION
Pais/Country: ARGENTINA

ancho/wide: 150 mm Version N°: 1

Fecha/Date: 10/SEP/19

alto/high: 180 mm

N° Material: 4031110840 Pantone Black C

www.surcan.com.ar

Elemento/Item: PROSPECTO (FRENTE Y DORSO)

Guia de colores/Colours Guide

Pharmacode N°: 664
Cédigo visual/Visual code: 3 -9

Colores/Colours: 1




