FICHA TECNICA
1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO
Dacrolux 3mg/ml +1mg/ml colirio en solucion
2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA

1 ml de solucidn contiene 3 mg de hipromelosa y 1 mg de dextrano-70

Excipiente(s) con efecto conocido:
1 ml de solucién contiene 0,1 mg cloruro de benzalconio.

Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Colirio en solucién.
Solucion de baja viscosidad, transparente e incolora.

4. DATOS CLINICOS

4.1. Indicaciones terapéuticas

Dacrolux esté indicado en adultos para el alivio sintomatico de la sequedad y la irritacién ocular.

4.2. Posologia y forma de administracion
Posologia
Instilar 1 6 2 gotas en cada 0jo, tantas veces como sea necesario.

Poblacion pediatrica

No se ha establecido la seguridad y eficacia de este medicamento en pacientes pediatricos. No se dispone

de datos.

Forma de administracion
Via oftalmica.

La cabeza del paciente se debe mantener inclinada hacia atras, separar hacia abajo el parpado inferior e
instilar las gotas en el saco conjuntival mientras se dirige la mirada hacia arriba. Cerrar los 0jos suavemente

y mantenerlos cerrados durante algunos segundos.

Si se emplea mas de un medicamento por via oftalmica, las aplicaciones de los medicamentos deben

espaciarse al menos 5 minutos.

Para evitar una posible contaminacion de la punta del cuentagotas y de la solucion, se debe tener la
precaucion de no tocar los parpados, areas circundantes ni otras superficies con la punta del frasco. Indique

a los pacientes que deben mantener el frasco bien cerrado cuando no se utilice.

4.3. Contraindicaciones

Hipersensibilidad a los principios activos o a alguno de los excipientes incluidos en la seccion 6.1.
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4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo

Si se produce irritacion, dolor, enrojecimiento o cambios en la vision o si los sintomas del paciente
empeoran o persisten mas de 3 dias, se debe interrumpir el tratamiento y hacer una nueva evaluacion
clinica.

Este medicamento contiene cloruro de benzalconio que puede producir irritacion ocular y altera el color de
las lentes de contacto blandas. En caso de que sea necesario utilizar lentes de contacto durante el
tratamiento, debe aconsejarse a los pacientes que se retiren las lentes de contacto antes de la aplicacién y
que esperen 15 minutos antes de volver a colocarlas. Se han notificado casos de queratopatia puntiforme
y/o queratopatia ulcerativa tdxica producidos por el cloruro de benzalconio. Puesto que Dacrolux contiene
cloruro de benzalconio, se aconseja un seguimiento cuidadoso de aquellos pacientes que padezcan 0jo seco
y que utilicen el producto con frecuencia o durante periodos prolongados; o en aquellas condiciones en las
que la cdrnea esté comprometida.

4.5. Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccién

No se han realizado estudios de interacciones.
De acuerdo a la composicién de este producto, no se espera que se produzcan interacciones.
Si se emplea mas de un farmaco por via oftalmica, las aplicaciones deben espaciarse al menos 5 minutos.

4.6. Fertilidad, embarazo y lactancia

Embarazo

No hay datos o estos son limitados relativos al uso de Dacrolux en mujeres embarazadas.

Los principios activos dextrano 70 e hipromelosa ejercen un efecto protector en la superficie y no son
farmacol6gicamente activos. Por tanto, no se prevén efectos cuando se administra este medicamento
durante el embarazo.

Lactancia
Se desconoce si los principios activos dextrano 70 e hipromelosa, se excretan en la leche materna. No
obstante, no se considera necesario interrumpir el tratamiento durante la lactancia.

4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

Este medicamento tiene una influencia nula o insignificante sobre la capacidad para conducir y utilizar
maquinas. Sin embargo, como con cualquier colirio, la vision borrosa transitoria y otras alteraciones
visuales pueden afectar a la capacidad de conducir o utilizar maquinas. Si aparece vision borrosa durante la
instilacién, el paciente debe esperar hasta que la vision sea nitida antes de conducir o utilizar maquinas.

4.8. Reacciones adversas

Dacrolux es un lubricante ocular que no contiene principios activos farmacoldgicamente activos y por
tanto, los efectos adversos son poco probables. No se ha recibido ninguna notificacion de acontecimiento
adverso asociado al uso de Dacrolux durante el periodo de post-comercializacion.

Igualmente este medicamento puede provocar algunas reacciones locales tales como hipersensibilidad,

vision borrosa y dolor, prurito o irritacion oculares. Estas reacciones adversas se clasifican como frecuencia
no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles).
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También se han descrito reacciones poco frecuentes (de >1/1.000 a <1/100): sensacion de quemazon,
adhesividad palpebral.

Notificacién 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: https://www.notificaram.es

4.9. Sobredosis

No se han notificado casos de sobredosis.

Debido a las caracteristicas del medicamento, no son de esperar efectos toxicos con el uso topico de este
producto a la dosis recomendada. Tampoco es de esperar que los componentes del medicamento se
absorban por via sistémica o muestren toxicidad sistémica alguna, incluso tras la ingestioén accidental de
todo el contenido del envase.

En caso de sobredosis, se puede lavar facilmente el ojo con agua corriente tibia.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1. Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: Oftalmoldgicos; Otros oftalmoldgicos; Lagrimas artificiales y otros preparados
inertes, cédigo ATC: S01XA20

Mecanismo de accion
Dacrolux es una solucion de baja viscosidad, que reacondiciona el nivel de lubricacion fisiologico y la
viscosidad del ojo.

Dacrolux contiene dextrano 70 e hipromelosa (hidroxipropilmetilcelulosa), un sistema polimérico soluble
en agua que se combina con las lagrimas del ojo para promover la humectacién corneal. A través de la
sinergia con los componentes de la lagrima, proporciona una capa sobre la superficie de la cornea que se
mantiene a través de la adsorcion.

Dacrolux mejora la estabilidad de la pelicula lagrimal a través de la mezcla fisiolégica, proporcionando asi
un lubricante natural en la cérnea. Proporciona una retencion de la lagrima en el ojo durante un tiempo
prolongado, incluso sin ser una solucién muy viscosa. Aumenta la humectacién corneal y la resistencia de
la pelicula lagrimal tal y como lo demuestran los estudios sobre el tiempo de ruptura de la pelicula
lagrimal.

5.2. Propiedades farmacocinéticas

No se ha estudiado la farmacocinética de hipromelosa ni de dextran 70 en este producto. Cabe
suponer que la penetracion en cérnea y conjuntiva de estos dos polimeros es baja, debido a
sus elevados pesos moleculares
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5.3. Datos preclinicos sobre seguridad

Los datos de los estudios no clinicos no muestran riesgos especiales para los seres humanos segin los
estudios convencionales de farmacologia de seguridad, toxicidad a dosis repetidas, genotoxicidad, potencial
carcinogénico, toxicidad para la reproduccion y el desarrollo.

6 . DATOS FARMACEUTICOS
6.1. Lista de excipientes

Cloruro de benzalconio
fosfato monosodico
fosfato disédico
cloruro potasico
cloruro de sédico
edetato disddico
polisorbato 80

agua purificada.

6.2. Incompatibilidades

No procede.

6.3. Periodo de validez

3 afios

6.4. Precauciones especiales de conservacion

No requiere condiciones especiales de conservacion.
Desechar el frasco a las cuatro semanas después de la primera apertura.

6.5. Naturaleza y contenido del envase

Envase cuentagotas de 10 ml
Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

6.6. Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones

Ninguna especial.
La eliminacién del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con él,
se realizara de acuerdo con la normativa local.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Reva Health Europe, S.L.
Pl. Ausias March,1, 4-6
08195 Sant Cugat del Valles-Espafia
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8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

58.742

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: Mayo 1990
Fecha de la ultima renovacion: Mayo 2010

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Marzo 2017
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