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La SESOC celebra su XX reunion anual en

Madrid centrada en la alergia ocular

La Sociedad Espafiola de Superficie Ocular y Cérnea (SESOC) celebra
este 23y 24 de marzo su XX reunion anual enfocada, en esta ocasion,
a la alergia ocular. Organizada por Francisco Arnalich y Pedro Arriola, el
Hotel Riu de Madrid acoge dos jornadas en las que las distintas mesas
trataran temas como las queratoplastias, causticaciones, el ojo seco o el
mielomamdltipley,mas enprofundidad, todo lorelativoalaalergiaocular.

“Queremos que sea un curso muy Util para la practica clinica diaria
de oftalmdlogos y alergdlogos”, sefiala el doctor Arnalich. En esta
linea, indica el doctor Arriola, se ha trabajado “con la colaboracion
de la Sociedad Espaiiola de Alergologia e Inmunologia Clinica, que
cuenta conun Comité de rinoconjuntivitis, participando varios de sus
integrantes en el simposio”.

Alrededor de cinco bloques, los oftalmélogos expondran sus conclu-
siones y debatiran sobre las bases de la alergia ocular, sus formas
clinicas, los procesos de diagnostico, los distintos tratamientos que
hay sobre la mesay laimportancia del abordaje multidisciplinar de la
misma, mirando, también, al futuro para analizar los tratamientos que
estan por llegar.

“Los doctores Arnalich y Arriola han organizado un programa exce-
lente. Contamos con grandes expertos, no solamente oftalmoldgi-

cos, sino del campo de la alergologia. La cola-
boracion con la Sociedad Espafiola de Alergia
e Inmunologia Clinica ha sido crucial”, sostie-
ne el doctory presidente de la SESOC Jose Benitez del Castillo.

Sobre laeleccion de laalergia como tema de estareunion, Benitez del
Castillo subraya que “las reacciones alérgicas oculares no son solo
el cuadro “banal” de picor ocular estacional. Existen queratoconjun-
tivitis que pueden dar lugar a la ceguera. El conocimiento de las re-
acciones alérgicas en otras partes de nuestro cuerpo ayudard a los
oftalmdlogos a conocer y a tratar de mejor manera las conjuntivitis
alérgicas”.

El evento se enmarca dentro del objetivo estratégico de la SESOC
de apostar por la formacion de los oftalmologos espafioles: tanto
de los mas veteranos como de los mas jovenes. “La formacion de los
jovenes oftalmdlogos es relevante porque son ellos los que nos van
atratar anosotros enunos afios”, dice el presidente de la Sociedad,
que aprovecha para mandar un mensaje a los socios: “Estamos in-
tentando crear una Sociedad de la que se sientan orgullosos. Esta-
mos abiertos a sugerencias y a criticas. La Sociedad es suya, no de
la Junta. Queremos que disfruten del Congreso, de su nueva sede y
de su nivel cientifico"

Sociedad Espanola de
Superficie Oculary



Sociedad Espanola d
Superficie Ocular y
Cérnea

“Estamos intentando crear una
Sociedad de la que los socios se sientan

orgullosos”

Doctor José Benitez del Castillo
Presidente de la Sociedad Espafiola de Superficie Ocular y Cérnea

¢Como afronta esta XX reunion anual que
este aiio esta enfocada a la alergia?

Creemos que es unreto muy importante para
nuestra Sociedad y nuestra subespecialidad.
Nuestro modo de vida actual, con vacunas
para casi todo, antibioticos, contaminacion
y escasa exposicion al ambiente, esta dando
lugar a que las alergias esten aumentando.
Pero no solo eso, sino que van cambiando en
una misma persona y las reacciones son mas
intensas. Las reacciones alergicas oculares
no son solo el cuadro “banal” de picor ocular
estacional. Existen queratoconjuntivitis que
pueden dar lugar a la ceguera. El conocimien-
to de las reacciones alérgicas en otras partes
de nuestro cuerpo ayudara a los oftalmologos
a conocer y a tratar de mejor manera las con-
juntivitis alérgicas.

¢Como califica la calidad cientifica del
programa?

Los doctores Arnalich y Arriola han organizado
un programa excelente. Contamos con grandes
expertos, no solamente oftalmoldgicos, sino
del campo de la alergologia. La colaboracion
con la Sociedad Espafiola de Alergia e Inmu-
nologia Clinica ha sido crucial. Creo que esta
colaboracién ayudara no solamente a los oftal-
mologos a mejorar el cuidado de sus pacientes,
sino también a los alergdlogos a conocer larea-
lidad de la patologia alérgica ocular.

La corneay la pelicula lagrimal estan
estrechamente relacionadas con el
trabajo de todo tipo de oftalmalogos,
no solo de sus especialistas. ;C6mo
trabaja la SESOC para establecer esas
relaciones con las Sociedades de otras
subespecialidades?

El estado de la superficie ocular y de la cor-
nea condiciona los resultados de todas las
intervenciones oculares y toda cirugia ocu-
lar afecta de manera negativa a la superficie
ocular. Por ello es esencial la colaboracion
entre las diferentes subespecialidades oftal-
moldgicas. Todos sabemos como los colirios
empleados para el tratamiento del glaucoma
afectan a la superficie ocular. SESOC ha co-
laborado histéricamente con SECOIR y lo va
a seguir haciendo. Como novedad este afio, el
23 de junio tendremos en Madrid una reunion

conjunta con la Sociedad Espafiola de Estra-
bologia y Oftalmologia Pediatrica sobre la
patologia corneal y de la superficie ocular en
nifios. Nuestra idea es ampliar las colabora-
ciones con otras sociedades de otras subes-
pecialidades.

¢Se esta trabajando para
internacionalizar la Sociedad? ;En qué
lineas?

Si, SESOC esta colaborando activamente
con EuDES (Sociedad Europea de Ojo Seco)
y con Eucornea. En lo que respecta al EuDES,
yo, como secretario de la misma, os invito a
haceros socios: es gratuito. Y tambien a que
participéis en el proximo Congreso que ten-
dra lugar los dias 2 y 3 de junio en Munich.
Proximamente estableceremos relaciones
con TFOS (Tear Film and Ocular Surface So-
ciety).

La formacion, no solo para los residentes,
sino para todos los oftalmélogos, es uno
de los principales pilares de la SESOC.
¢Por qué es tan relevante?

La formacion de los jovenes oftalmologos es
relevante porque son ellos los que nos van a
tratar a nosotros en unos afios. Por eso, este
afio ya hemos realizado un curso de topogra-
fla ocular dirigido por la doctora Rodriguez
Ausiny seguimos trabajando en el tema de las
causticaciones. Este ultimo tema esta coor-
dinado por el doctor Alejandre que, a su vez,
esta trabajando en una plataforma educacio-
nal online digna de los socios con contenidos
cientificos utiles y con un apartado especial
para la educacion de nuestros pacientes.

Son muchos los retos alos
que se enfrenta nuestra
subespecialidad. Uno de

ellos es laimportante
tecnificacion, de tal manera
que cada vez necesitamos
mds inversion para los nuevos
procedimientos diagndsticos
y terapéuticos

La tecnologia avanza de una forma
muy rapida, tanto en herramientas
diagndsticas como en el tratamiento
de distintas patologias. ;Como

esta cambiando la tecnologia la
subespecialidad en los ultimos afios?

La tecnologia cambia tan rapido que en unos
meses te puedes encontrar obsoleto si no te
actualizas. La actualizacion es uno de nues-
tros compromisos.

| ¢Qué avances vienen en este sentido?

Los avances vienen de lamano de nuevas tecni-
cas quirurgicas para el tratamiento de las pato-
logias corneales, como las mejoras en las plata-
formas de laseres excimeros. En estos ultimos
seis meses en Estados Unidos han sido aproba-
dos dos nuevos tratamientos para la enferme-
dad del ojo secoy enjunio se aprobara otro. Es-
peremos que pronto estos tratamientos sean
accesibles para los pacientes europeos.

¢A qué retos se enfrenta la
subespecialidad de cérnea y superficie
ocular?

Son muchos los retos a los que se enfrenta
nuestra subespecialidad. Uno de ellos es la
importante tecnificacion, de tal manera que
cada vez necesitamos mas inversion para los
nuevos procedimientos diagndsticos y tera-
peuticos. Esta instrumentalizacion puede ha-
cernos perder el sentido clinico, que es nues-
tro principal aliado.

¢Algin mensaje para los miembros de la
SESOC?

Quiero transmitirles que esta nueva Junta ha
estado trabajando con ahinco desde el primer
momento. Estamos intentando crear unaSocie-
dad de la que los socios se sientan orgullosos.
Estamos abiertos a sugerencias y a criticas. La
Sociedad es suya, no de la Junta. Queremos que
disfruten del Congreso, de su nueva sede, de su
nivel cientifico y de la posibilidad del contacto
cara a cara tras la pandemia. Tambiéen desea-
mos que los socios nos ayuden a la expansion
de la Sociedad, comunicando positivamente
sus valores y objetivos a otros colegas intere-
sados en la cérneay superficie ocular.
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Expertos en Oftalmologia se reunen en Ofta Talks para
abordar diferentes patologias de esta especialidad y su
relacion con la superficie ocular y el ojo seco

Alcon continta afianzando su compromiso con la forma-
cion de los profesionales de la salud ocular a través de
su Programa de Desarrollo Profesional (PDP), que este
afio se ha celebrado en Alcala de Henares bajo el nom-
bre de Ofta Talks. El encuentro ha reunido a numerosos
expertos en oftalmologia, quienes han debatido sobre
diferentes patologias relacionadas con su especialidad
y surelacion con la superficie ocular y el ojo seco, una de
las enfermedades oculares mas prevalentes y una de las
causas mas frecuentes de consulta a un oftalmaélogo’.

Bajo el mensaje, ;Ves la punta del iceberg, o lo ves
todo?, mas de 60 profesionales de la oftalmologia y un
total de 10 ponentes han dialogado sobre el ojo secoy
cémo detrds de esta dolencia puede haber diferentes
intervenciones y factores de riesgo u otras patologias
que lo provocan o empeoran. El ojosecoes solo lapunta
deliceberg, la parte visible y, por eso, hay que tener en
cuenta todo lo que hay detras, para evaluarlo con aten-
ciony evitarlo o tratarlo adecuadamente.

Ofta Talks se ha convertido en un espacio fundamen-
tal para la discusion y el aprendizaje en torno a la salud
ocular y el tratamiento del ojo seco, en el que, ademas
de diferentes ponencias a cargo de expertos de primer
nivel en el ambito de la oftalmologia, se ha podido dis-
frutar de charlas inspiracionales impartidas por profe-
sionales de la tallade Carles Torrecilla, Edurne Pasaban
o Carlos Mascias, que han hablado sobre innovacion
y cdmo puede afectar al ambito de la oftalmologia,
las claves del éxito y la superacidn de dificultades, asi
como sobre la conexidn con la raiz de la vocaciéon médi-
caenunentorno cada vez mas tecnoldgico.

Durante los dos dias de duracién del evento, Alcon ha
ofrecido numerosas ponencias como la impartida por
el Vicepresidente de la Sociedad Espafiola de Oftal-
mologfa, el Dr. José Manuel Benitez del Castillo, que
habld sobre el manejo del ojo seco iatrogénico y la de

la Dra. Cristina Peris, Especialista en cornea y cirugia
refractiva, que ha destacado que la irregularidad en la
superficie corneal que produce el queratocono favore-
ce la aparicion del ojo seco. Por otro lado, el Dr. Nico-

las Alejandre, oftalmdlogo en el Hospital Universitario
Fundacion Jiménez Diaz, ha tratado la superficie ocular
y como las irregularidades en la superficie corneal pue-
den condicionar la planificacion quirdrgica.

Han complementado el panel de expertos, el Dr. David
Galaterra, director médico del Instituto Oftalmoldgico
Recoletas, que habld sobre como las nuevas terapias
oncoldgicas inducen ojo seco en los pacientes tratados
y el Dr. Gorka Martinez, cirujano oculoplastico especia-
lista en blefaroplastia, que destacd que, en la actuali-
dad, la mayor(a de las operaciones de blefaroplastia
sonrealizadas por oftalmoélogos.

Carlos Pedroviejo, Professional Education & Develop-
ment Manager de Alcon, destaca que “eventos como
este resultan esenciales para los profesionales porque
fomentan el intercambio de experiencias y conocimien-
tos entre los expertos, acercdndolos, a través de la for-
macion, atécnicas e ideas innovadoras para el desempe-
fio de sus funciones”.
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Avances en el tratamiento de la enfermedad de
0jo seco: nueva publicacion de un documento de

consenso europeo de 29 expertos sobre el uso de
ciclosporina tépica en la enfermedad del ojo seco

Santen EMEA se complace en anunciar
la publicacion de un documento de con-
senso europeo sobre el tratamiento de
lainflamacion de la superficie ocular en
la enfermedad del ojo seco (EQS) en el
European Journal of Ophthalmology.
Este conjunto de recomendaciones
practicas se basa en las guias disponi-
bles anteriormente, proporcionando
conocimientos expertos y orientacion
clinica sobre como gestionary tratar la
EOS con tratamientos antiinflamato-
rios, con el objetivo final de mejorar el
cuidado del paciente.

La EOS se asocia con un impacto sus-
tancial en la calidad de vida y es una
enfermedad caracterizada por un ciclo
vicioso de inflamacion de la superficie
ocular.* Romper este ciclo y restaurar
la homeostasis normal en la superficie
ocular es esencial y puede lograrse me-
diante el uso de antiinflamatorios como
los corticosteroides y la ciclosporina
topica (CsA).2Sin embargo, existe la ne-
cesidad de recomendaciones clinicas
definidas sobre su uso, especificamen-
te en relacion con el inicio, la monitori-
zaciony ladisminucion gradual de estos
tratamientos. El presente documento
de consenso, elaborado mediante la re-
copilacion de opiniones y recomenda-
ciones clinicas de 29 expertos de 15 pai-
ses europeos, pretende abordar esta
necesidad particular no satisfecha.

“LaEOS debe diagnosticarse y tratarse
atiempo paramejorar los resultados en
nuestros pacientes’, explica el Profesor
Benitez del Castillo, Director de la Uni-
dad de Superficie Ocular e Inflamacion
del Hospital Universitario Clinico San
Carlos de Madrid. “Este documento de
consenso aborda las lagunas de cono-
cimiento clave sobre el uso de ciclos-
porina topica y corticosteroides para
el manejo de la EOS y proporciona una
guia que ayudara al inicio temprano del
tratamiento y al manejo a largo plazo’

Las recomendaciones, basadas en la
opinion profesional y la experiencia

clinica, cubren una serie de temas den-
tro de la EQOS, incluyendo la gravedad
y la progresion de la enfermedad, el
manejo del paciente (incluyendo el ini-
cio, la reduccion y la interrupcion del
tratamiento), y la eficacia, seguridad y
tolerabilidad de la ciclosporina topica.3
Los expertos aportan sus puntos de
vista sobre el enfoque escalonado del
tratamiento de la EOS, la importancia
del inicio precoz del tratamiento con
ciclosporina en pacientes con factores
de riesgo clinicos para el desarrollo de
enfermedad grave, y como iniciar el tra-
tamiento al mismo tiempo con agentes
antiinflamatorios.3 Ademas, este docu-
mento tambien reitera la importanciay
el papel de la educacion del paciente
para optimizar la adherencia al trata-
miento.?

"Aunque no es exhaustivo, este docu-
mento de consenso proporciona una
guia practica que puede aplicarse facil-
mente en la clinica para ayudar al trata-
miento de los pacientes con EOS', dijo
la Dra. loana Grobeiu, Vicepresidenta
del Departamento Medico de Santen
EMEA. "Aqui en Santen, nuestro obje-
tivo es ayudar a la comunidad medica
a abordar las necesidades no satisfe-
chas, identificar areas potenciales de
investigacion futura y mejorar los re-
sultados para los pacientes con EOS de
cualquier lugar”

El documento de consenso tambien
destaca algunas necesidades urgentes
no cubiertas en esta area terapeéutica,
incluida la educacion de los pacientes
y de la comunidad medica sobre la im-
portancia del tratamiento a largo plazo
con antiinflamatorios, la identifica-
cion de los pacientes que mas se be-
neficiarian del tratamiento topico con
ciclosporina y el intercambio de expe-
riencias clinicas.3 Estas valiosas reco-
mendaciones sobre el tratamiento de
la EOS significan un esfuerzo continuo
de Santen por mejorar los resultados
de estos pacientes.

7

Para mas informacion descargue
aqui la publicacion del consenso:
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Acerca de Santen

Como empresa mundial especializada
en oftalmologia, Santen lleva a cabo ac-
tividades de investigacion, desarrollo,
comercializacion y venta de productos
farmacéuticos, productos de venta libre
y dispositivos médicos que benefician a
pacientes de mas de 60 paises. La visidn a
largo plazo de Santen es convertirse enun
innovador social en oftalmologia y abor-
dar los problemas sociales y economicos
relacionados con la salud ocular mediante
la exploracion estratégica de tecnologias
avanzadas y la colaboracion con lideres
clave de todo el mundo. Respaldada por
sus valores centrados en las personas,
Santen aspira en ultima instancia a pro-
porcionar felicidad con la vision: una vida
con la mejor experiencia visual para todas
las personas del mundo. Para mas infor-
macion, visite los sitios web de Santen
www.santen.com (sede central en Japdn)
y www.santen.eu (Europa, Oriente Medio
y Africa, EMEA).
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lkervis® proporciona un alivio duradero de la enfermedad de ojo seco”

§anten

Imagine Your Happiness

Ayude a
acabar con
los ciclos
cortos

de tratamiento

del ojo seco
usando”

M ikervis’

ciclosporina 1mg/ml, colirio en emulsion

Ikervis® estd indicado para el tratamiento de la queratitis grave en adultos con la enfermedad del ojo seco que no ha mejorado pese al tratamiento con sustitutos lagrimales’

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO IKERVIS 1 mg/ml colirio en emulsion 2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA Un ml de emulsion
contiene 1 mg de ciclosporina (ciclosporin). Excipiente con efecto conocido: Un ml de emulsién contiene 0,05 mg de cloruro de cetalconio (ver
seccion 4.4). Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccion 6.1 3. FORMA FARMACEUTICA Colirio en emulsion. Emulsion de color
blanco lechoso. 4. DATOS CLINICOS 4.1 Indicacion terapéutica Tratamiento de la queratitis grave en pacientes adultos con xeroftalmia que no ha
mejorado pese al tratamiento con lagrimas artificiales (ver seccion 5.1). 4.2 Posologia y forma de administracién El tratamiento debe ser iniciado
por un oftalmélogo o un profesional sanitario cualificado en el campo de la oftalmologia. Posologia La dosis recomendada es una gota una vez al
dia que se aplicara en el (los) ojo(s) afectados a la hora de acostarse. Se debe reevaluar la respuesta al tratamiento como minimo cada 6 meses.
Si se olvida una dosis, se debe continuar con el tratamiento normal al dia siguiente. Se debe indicar a los pacientes que no instilen mas de una
gota en el (los) ojo(s) afectados. Poblaciones especiales Poblacion de edad avanzada Se ha estudiado a la poblacion de edad avanzada en estudios
clinicos. No es necesario un ajuste de la dosis. Pacientes con insuficiencia renal o hepatica No se ha estudiado el efecto de la administracion de la
ciclosporina a pacientes con insuficiencia hepética o renal. Sin embargo, no es necesario aplicar consideraciones especiales a estas poblaciones.
Poblacion pedidtrica El uso de la ciclosporina en nifios 0 adolescentes menores de 18 afios para el tratamiento de la queratitis grave en pacientes con
xeroftalmia que no ha mejorado pese al tratamiento con lagrimas artificiales no es apropiado. Forma de administracion Via oftalmica. Precauciones
que se deben tomar antes de administrar el medicamento. Se debe indicar a los pacientes que se deben lavar las manos primero. Antes de la
administracion, se debe agitar suavemente el envase unidosis. Exclusivamente de un solo uso. Cada envase unidosis es suficiente para tratar
ambos ojos. La emulsion no utilizada se debe desechar inmediatamente. Se debe indicar a los pacientes que utilicen la oclusion nasolagrimal y que
cierren los parpados durante dos minutos después de la instilacion para reducir la absorcion sistémica. Esto puede provocar una reduccion de los
efectos adversos sistémicos y un aumento de la actividad local. Si se utiliza mas de un medicamento oftalmoldgico topico, las aplicaciones se deben
espaciar al menos quince minutos. IKERVIS se debe administrar el tiltimo (ver seccion 4.4). 4.3 Contraindicaciones Hipersensibilidad al principio
activo o a alguno de los excipientes incluidos en la seccion 6.1. Neoplasias malignas oculares o perioculares, o afecciones preneoplésicas. Infeccion
ocular o periocular activa o sospecha. 4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo No se ha estudiado IKERVIS en pacientes con
antecedentes de herpes ocular y, por tanto, se debe usar con precaucion en dichos pacientes. Lentes de contacto No se ha estudiado a pacientes que
usen lentes de contacto. Se recomienda realizar un seguimiento cuidadoso de los pacientes con queratitis grave. Las lentes de contacto se deben
quitar antes de instilar el colirio a la hora de acostarse y no volvérselas a poner hasta la mafiana siguiente. Tratamiento concomitante La experiencia
es limitada en el uso de la ciclosporina en el tratamiento de pacientes con glaucoma. Se debe realizar un seguimiento clinico periédico a la hora
de tratar a estos pacientes de forma concomitante con IKERVIS, en especial con bloqueantes (3, que se sabe que reducen la secrecion lagrimal.
Efectos sobre el sistema inmunitario Los medicamentos oftalmicos que afectan al sistema inmunitario (entre ellos la ciclosporina) pueden afectar a
las defensas del huésped frente a infecciones locales y neoplasias malignas. Por consiguiente, se recomienda examinar el o los ojos con regularidad,
por ejemplo una vez cada 6 meses, cuando se utilice IKERVIS durante varios afos. Contenido de cloruro de cetalconio IKERVIS contiene cloruro de
cetalconio. Las lentes de contacto se deben quitar antes de la aplicacion y se pueden volver a poner la mafiana siguiente. El cloruro de cetalconio
puede causar irritacion ocular. Se debe realizar seguimiento a los pacientes en caso de uso prolongado. 4.5 Interaccion con otros medicamentos
y otras formas de interaccion No se han realizado estudios de interacciones con IKERVIS. Combinacion con otros medicamentos que afectan
al sistema inmunitario La administracion conjunta de IKERVIS con un colirio que contenga corticoesteroides puede potenciar los efectos de la
ciclosporina en el sistema inmunitario (ver seccion 4.4). 4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia Mujeres en edad fértil / anticoncepcién en mujeres No
se recomienda utilizar IKERVIS en mujeres en edad fértil que no estén utilizando métodos anticonceptivos eficaces. Embarazo No hay datos relativos
al uso de IKERVIS en mujeres embarazadas. Los estudios realizados en animales han mostrado toxicidad para la reproduccion tras la administracion
sistémica de ciclosporina con una exposicion considerada lo bastante superior a la exposicion maxima en humanos, lo que indica escasa relevancia
para el uso clinico de IKERVIS. No se recomienda utilizar IKERVIS durante el embarazo a menos que el posible beneficio para la madre compense
el posible riesgo para el feto. Lactancia Después de la administracion oral, la ciclosporina se excreta en la leche materna. No hay datos suficientes
sobre los efectos de la ciclosporina en recién nacidos/nifios. No obstante, a las dosis terapéuticas de ciclosporina en el colirio, es poco probable que
haya cantidades suficientes del medicamento en la leche materna. Se debe decidir si es necesario interrumpir la lactancia o interrumpir/prescindir
el/del tratamiento con IKERVIS tras considerar el beneficio de la lactancia para el nifio y el beneficio del tratamiento para la madre. Fertilidad No se
dispone de datos sobre los efectos de IKERVIS en la fertilidad humana. No se ha notificado ninguna alteracion de la fertilidad en los animales que
han recibido ciclosporina por via intravenosa (ver seccion 5.3). 4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas La influencia
de IKERVIS sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas es moderada. Este medicamento puede provocar vision borrosa transitoria u otras
alteraciones visuales que pueden afectar a la capacidad para conducir o usar maquinas (ver seccion 4.8). Se debe recomendar a los pacientes

que no conduzcan ni utilicen maquinas hasta que se les haya aclarado la vision. 4.8 Reacciones adversas Resumen del perfil de sequridad Las
reacciones adversas mas frecuentes son dolor ocular (19,0 %), irritacion ocular (17,5 %), hiperemia ocular (5,5 %), aumento del lagrimeo (4,9 %) y
eritema palpebral (1,7 %), que normalmente son transitorias y tuvieron lugar durante la instilacion. Estas reacciones adversas son coherentes con
aquellas que se han notificado durante la experiencia poscomercializacion. Tabla de reacciones adversas Las reacciones adversas que se mencionan
a continuacion fueron observadas en estudios clinicos o durante la experiencia poscomercializacion. Se clasifican segun el Sistema de Clasificacion
de Organos y de acuerdo con la siguiente convencion: muy frecuentes (>1/10), frecuentes (>1/100 a <1/10), poco frecuentes (>1/1.000 a <1/100),
raras (>1/10.000 a <1/1.000), muy raras (<1/10.000), o frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles).

Clasif n de érganos y sistemas m Reacciones adversas
Infecciones e infestaciones Poco frecuentes | Queratitis bacteriana, Herpes zoster oftalmico.
Trastornos oculares Muy frecuentes Dolor ocular, Irritacion ocular

Frecuentes Eritema palpebral, Aumento del lagrimeo, Hiperemia ocular, Vision borrosa,
Edema palpebral, Hiperemia conjuntival, Prurito ocular.

Poco frecuentes | Edema conjuntival, Trastorno lagrimal, Secrecion ocular, Irritacion
conjuntival, Conjuntivitis, Sensacion de cuerpo extrafio en los 0jos,
Deposito ocular, Queratitis, Blefaritis, Chalazion, Infiltrados corneales,

Cicatriz corneal, Prurito palpebral, Iridociclitis, Molestia ocular.

Trastornos generales y alteraciones en | Poco frecuentes | Reaccion en el lugar de la instilacion.
el lugar de administracion
Trastornos del sistema nervioso Poco frecuentes | Cefalea

Descripcion de reacciones adversas seleccionadas Dolor ocular Reaccion adversa local notificada con frecuencia que se asocid al uso de IKERVIS
durante los ensayos clinicos. Es probable que sea atribuible a la ciclosporina. Infecciones generalizadas y localizadas Los pacientes que reciben
tratamientos inmunodepresores, incluida la ciclosporina, presentan un riesgo mayor de infecciones. Se pueden producir infecciones tanto
generalizadas como localizadas. También se pueden agravar las infecciones preexistentes (ver seccion 4.3). Casos de infecciones asociadas al uso
de IKERVIS se han notificado de forma poco frecuente. Como medida de precaucion se deben tomar medidas para reducir la absorcion sistémica
(ver seccion 4.2). Notificacion de sospechas de reacciones adversas Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras
su autorizacion. Ello permite una supervision continuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los profesionales sanitarios
a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano: www.
notificaRAM.es. 4.9 Sobredosis No es probable que se produzca una sobredosis topica después de la administracion ocular. Si se produce una
sobredosis de IKERVIS, el tratamiento debe ser sintomatico y de apoyo. 6. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION SANTEN
Oy Niittyhaankatu 20 33720 Tampere Finlandia 6.1 Lista de excipientes Triglicéridos de cadena media Cloruro de cetalconio Glicerol Tiloxapol
Poloxdmero 188 Hidroxido sédico (para ajustar el pH) Agua para preparaciones inyectables 7. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/
RENOVACION DE LA AUTORIZACION Fecha de la primera autorizacién: 19 de marzo de 2015 Fecha de la titima renovacion: 09 de marzo de
2020 8. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO 03/2020 La informacion detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la
Agencia Europea de Medicamentos http:/www.ema.europa.eu. 9. CONDICIONES DE PRESCRIPCION Y DISPENSACION: MEDICAMENTO SUJETO A
PRESCRIPCION MEDICA. DIAGNOSTICO HOSPITALARIO Financiado por la SS a través de dispensacion hospitalaria. PRESENTACIONES Y PVP:30
ENVASES UNIDOSIS DE 0,3ML CN: 707966. PVP 112,58€. La informacion detallada de este medicamento estéa disponible en la pagina Web de la
Agencia Espaiiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es
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