VENTA LIBRE
EN FARMACIAS

L 3 5 GRIMAS
ICIALES
LUBRICANTE

OFTALDAY® PLUS

HIALURONATO DE SODIO 4 mg.

SOLUCIGON OFTALMICA ESTERIL

Composicidn: Cada mL contiene: Hialuronato de sodio 4,00 mg;
Excipientesc.s.

Mecanismo de Accién: El dcido hialurénico es un
glicosaminoglicano que forma parte de la mayorfa de las matrices
de los tejidos conectivos en los animales vertebrados. El acido
hialurénico es un polisacarido lineal que interactia con otros
proteoglicanos que proveen de estabilidad y elasticidad a las
matrices extracelulares de los tejidos. Esta red de

é regula Ia hi del tejidoy el i 0

del hialuronato de sodio son hla\uronato smtetasas las cuales
son parte de la y que
coor polimerizan y al hi 0 de
sodio fuera de la célula hacia la matriz extracelular. El hialuronato
de sodio es captado por los receptores del endotelio hepético y
degradado amonosacaridos y sus productos de oxidacion. No es
catabolizado en el ojo, pero es biotransformado por el higado
después de la difusion desde el ojo hacia el plasma. La vida media
de eliminacion (z1/28) del hialuronato de sodio ha sido calculada
en 2.5 5.5 minutos. Como fue demostrado en conejos, el t1/28
enel ojo se correlaciona con el volumen de la formula.

Indicaciones: Esta indicado como lubricante ocular, para el alivio
temporal del ardor, sensacion de cuerpo extrafo, escozor y
r debidoag seca.

-Usos: queratocomunnvnis seca, queratitis por exposicion,
queratitis neuroparalitica, irritaciones oculares leves por rayos
solares, polvo, aire, aguas cloradas, agentes quimicos débiles y
exposicionalaluzintensa.

Posologia: Via de administracion: USO TOPICO OF TALMICO.

Como posologia orientativa, se recomienda instilar 1 a2 gotas en
el(los) ojo(s) afectado(s), 3 veces por dia, 0 seglin prescripcion
médica. Segiin la necesidad de cada paciente se decidird la

de sustancias en el interior de los compartimientos i
La estructura del &cido hialurdnico se puede comparar con una
esponja constituida por cadenas de polisacaridos con abundante

de

Modo de Uso: -Este producto se debe administrar por via t6pica

agua atrapada entre sus lécul con pr
lubricantes, asti
La pseudoplasticidad (extension y cobertura) y la permanencia
en el sitio de accion constituyen importantes caracteristicas que
influyen en su efecto terapéutico.
Laaccion del hialuronato de sodio a nivel ocular es la de lubricary
humectar el ojo en caso de insuficiencia de secrecion lagrimal o
dafio corneal. Las moléculas de 4cido hialurénico sometidas a
altas velocidades de desplazamiento, como seria el caso del
parpadeo, se alinean en la direccion del parpadeo, ofreciendo
menor resistencia y haciéndose menos viscosas.
Posteriormente, la elasticidad de las moléculas les permite
recuperar su disposicion molecular original, lo que facilita la
adhesion del dcido hialurénico a la superficie de las células
aliviando lairritacién ocular.
El é4cido hialurénico se adhiere al epitelio de la cornea,
incrementando el tiempo de ruptura de la pelicula lagrimal lo que
produce un rapido alivio de los sintomas de ojo seco.

Farmacocinética: El hialuronato de sodio se sintetiza en la cara
interna de la membrana plasmética como un polimero lineal, en
contraste con otros glucosaminoglucanos, los cuales son
sintetizados por enzimas de Golgi. Las enzimas para la sintesis

ocular las gotas en el fondo del saco
con]unt\val\n1er\0rdel(de\os) 0jo (ojos) afectado (s).

-Se debe asegurar de que el envase estd intacto antes de su
utilizacion.

-Cuidar la higiene de manos al realizar la aplicacion

-Paraevitar cualquier posible contaminacion del contenido, no se
debe tocar ninguna superficie con la punta del gotero.

-Instilar el colirio en el ojo, colocando el envase
perpendicularmente a éste.

-El frasco debe cerrarse inmediatamente después de cada
instilacion.

Hiper idad al principio activo o algin
componente de la formulacién.

Reacciones Adversas: En algunos pacientes, el dcido
hialurénico, puede producir ardor y/o irritacion sin
consecuencias, que no requiere suspender el tratamiento.
Ademds, puede producir malestar en el momento de la
instilacién, el que desaparece rapidamente.

Enraros casos se ha observado una vision borrosa o disminucion
fugaz de la vision durante la instilacion, efecto que se debe a la
densidad de la solucion y que desaparece rapidamente.



Notificacién de de adversas

Ante la sospecha de aparicion de Reacciones Adversas tras la
administracion del medicamento es obligatoria la notificacion a
través de la pagina web del Ministerio de Salud Pablica y
Bienestar Social: https//www.mspbs.gov.py Click en: “Reporte
deR Adversas a Medi

Esto agilizard la deteccion de nueva informacién sobre la
seguridad del medicamento. Para mas informaciones:
farmacovigilancia.dnvs@mspbs.gov.py

Precauciones y Advertencias: Si la afeccion se agrava o persiste
mas de 72 horas, aparecen dolor o alteracion de la vision y/o la
irritacion ocular se acentla, se debe suspender el uso del
producto. El oftalmologo en estos casos, debe evaluar la
condicion del paciente y buscar otras alternativas en el arsenal

éutico. No se i utilizar este I juntoa

q 0
Para no contaminar la solucion se debe instruir al paciente que
evite el contacto directo del gotero con las estructuras del
pérpado o del globo ocular, con los dedos o con cualquier otra
superficie que pueda contaminar la solucion. Ello puede ser
causa frecuente de infecciones.
En caso que sea necesario usar simultdneamente otros farmacos
de uso tdpico oftdlmico, su administracién debe ser espaciada
del uso de este producto, al menos con un intervalo de 5 minutos
entre unoy otro.
Antes de laaplicacion de esta solucion oftalmica, se deben retirar
las lentes de contacto y esperar al menos 15 minutos para volver
acolocarlas.
Uso pediétrico: No se ha establecido la seguridad y eficacia de
este producto en pacientes pediatricos
Uso geriatrico: No se han observado diferencias significativas en
la seguridad y eficacia clinica en poblaciones de pacientes de
edad avanzada.
Se debe instruir al paciente para que, en caso de que desarrolle
alguna infeccion oftdlmica recurrente o por si sea sometido a
alguna cirugia ocular en el transcurso del uso de este producto,
consulte inmediatamente con su médico.
Uso durante el embarazo y la lactancia: Siempre que el médico
tratante lo indique, se debe administrar con precaucion durante el
embarazo y periodo de lactancia. Este producto debe usarse en el
embarazo s6lo si el beneficio potencial esperado es mayor que el
posible riesgo para el feto.
No se ha establecido si el hialuronato de sodio se distribuye y
excreta a través de la leche materna, por lo que debe usarse con
precaucion cuando este producto se administra a este grupo de

pacientes.
Advertencias sobre excipientes: Perborato de sodio:
Por contener Perborato de sodio como estd

Efectos sobre la capacidad para conducir vehiculos y utilizar
maquinas: Si aparece vision borrosa transitoria durante la
instilacion, el paciente debe esperar a que la visién sea nitida
antes de conducir vehiculos o utilizar maquinaria.

Restricciones de uso: Este producto se debe administrar con
restriccion en pacientes con antecedentes de hipertension ocular
y glaucoma.

Interacciones: No se recomienda utilizar este producto junto con
otros productos oftdlmicos tales como lubricantes vy
humectantes o junto con otras soluciones detergentes o
antisépticas.

Si se debe administrar mas de un farmaco por via oftalmica, se
recomienda que la instilacion se realice con al menos cinco (5)
minutos de diferencia, uno del otro.

Sobredosis: Una sobredosis con este producto es muy poco
probable. En caso de producirse se deben tomar las medidas
estandares de soporte adecuadas. El médico debe instruir al
paciente que en caso de sobredosis deberd acudir al centro de
urgencias médicas més cercano.

En caso de sobredosis recurrir al Centro Nacional de Toxicologia
en Emergencias Médicas, sito en Gral. Santos y Teodoro S.
Mongelés - Tel.: (595-21) 220418 - Asuncion, Paraguay.

Presentacidn: Caja conteniendo 1 frasco gotero de 10 mL.

Almacenar a temperatura ambiente (inferiora30°C).
Mantener fuera del alcance de los nifios.
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