FICHA TECNICA
1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO
Viscotears 2 mg/g Gel oftalmico
2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Un gramo de gel oftalmico contiene 2 mg de carbomero.
Para consultar la lista completa de excipientes ver seccion 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA
Gel oftalmico.

Viscotears es un gel liquido estéril, transltcido e incoloro.

4. DATOS CLINICOS

4.1. Indicaciones terapéuticas

Viscotears esta indicado para el alivio sintomatico de la irritacion y la sequedad ocular en adultos.

4.2. Posologia y forma de administracion

Posologia

El tratamiento del ojo seco requiere un régimen individualizado de dosificacion.

Adultos: una gota en el saco conjuntival de 3 a 4 veces al dia o segin necesidad, dependiendo de la
gravedad de la enfermedad.

Se debe consultar a un oftalmélogo cuando se esta tratando una gueratoconjuntivitis seca, ya que
normalmente se convierte en una terapia a largo plazo o permanente. Si los sintomas de 0jo seco persisten o

empeoran deje de usar este medicamento y consulte a su médico.

Poblaciones especiales

Pacientes de edad avanzada
No es necesario ningun ajuste de la dosis en pacientes de edad avanzada (mayores de 65 afios).

Nifios y adolescentes de hasta 18 afios de edad:

La seguridad y eficacia de Viscotears 2 mg/g Gel oftdlmico en nifios y adolescentes a la posologia
recomendada en adultos ha sido establecida en base a la experiencia clinica, pero no se dispone de estudios
al respecto.

Insuficiencia hepética y renal
No se ha estudiado la seguridad y eficacia de este medicamento en pacientes con insuficiencia hepatica y
renal.

Forma de administracion

Via oftalmica.
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El tubo debe mantenerse en posicion vertical durante la instilacion con el fin de facilitar la formacion de la
gota. La gota se debe instilar en el saco conjuntival.

Viscotears contiene un gel que se mantiene estéril hasta la primera apertura del tubo. La punta del envase
no debe entrar en contacto con ninguna superficie incluyendo el ojo (ver seccion 4.4).

En caso de uso concomitante con otros medicamentos por via oftdlmica (por ejemplo tratamiento para el
glaucoma), debe esperarse un intervalo de aplicacién de al menos 5 minutos entre los dos medicamentos.
Viscotears siempre debe ser administrado en Gltimo lugar ya que puede retrasar la penetracion de otros
medicamentos topicos oftalmicos.

4.3. Contraindicaciones

Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes incluidos en la seccién 6.1.
4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo

Administrar Gnicamente por via oftalmica.

La punta del envase no debe entrar en contacto con ninguna superficie incluyendo el ojo, ya que puede
provocar una lesion en el ojo y el gel puede contaminarse.

Durante la instilacidon de Viscotears no se deben llevar puestas las lentes de contacto. Retirar las lentes de
contacto antes de la aplicacion y esperar al menos 15 minutos antes de volver a colocarlas. Viscotears
contiene el conservante cetrimida, que puede alterar el color de las lentes de contacto blandas y que por ser
irritante puede causar dermatitis de contacto. En caso de un tratamiento prolongado del ojo seco, el
paciente debe consultar al médico.

En caso de inflamacion del iris o enfermedades cornéales, se debe determinar la posibilidad o no del uso de
Viscotears como tratamiento.

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

4.5. Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion
No se conocen interacciones con Viscotears

4.6. Fertilidad, embarazo y lactancia

Mujeres en edad fértil
Ninguna recomendacidn especial

Embarazo

No hay datos relativos al uso de carbdmero en mujeres embarazadas. Sin embargo, no se prevén efectos
cuando se administra este medicamento durante el embarazo puesto que la exposicidn sistémica a
carbomero es insignificante. Adicionalmente, el carbdmero ejerce un efecto protector de la superficie del
0jo y no es farmacol6gicamente activo. Este medicamento se puede utilizar durante el embarazo.

Lactancia

Se desconoce si el carbdmero o alguno de los otros componentes de Viscotears se excretan en la leche
materna. Sin embargo, no se preven efectos en nifios/recién nacidos lactantes puesto que la exposicion
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sistémica a carbomero en madres en periodo de lactancia es insignificante. Adicionalmente, el carbémero
ejerce un efecto protector de la superficie del 0jo y no es farmacoldgicamente activo. Este medicamento se
puede utilizar durante la lactancia.

Fertilidad
No hay datos disponibles sobre el uso de este medicamento que indiquen que pueda afectar a la fertilidad.
4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

La influencia de este medicamento sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas es nula o
insignificante. Como con cualquier otro medicamento oftalmico, puede aparecer vision borrosa transitoria y
otras alteraciones visuales que pueden afectar la capacidad de conducir o utilizar maquinas. Si aparece
vision borrosa durante la aplicacidn, el paciente debe esperar hasta que la vision sea nitida antes de
conducir o utilizar maquinas.

4.8. Reacciones adversas

Resumen del perfil de sequridad

Las reacciones adversas notificadas con méas frecuencia durante ensayos clinicos fueron visién borrosa en
un 11% de los pacientes y costra en margen de parpado ocurriendo en un 7,79% de los pacientes.

Tabla de reacciones adversas

Las siguientes reacciones adversas han sido notificadas durante ensayos clinicos con carbémero y se
clasifican de acuerdo con el siguiente criterio: 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). Las reacciones adversas se enumeran en
orden decreciente de gravedad dentro de cada intervalo de frecuencia.

Se han observado otras reacciones adversas adicionales durante la experiencia postcomercializacion. Las
frecuencias no pueden estimarse a partir de los datos disponibles.

Reacciones adversas
Término preferido MedDRA
Muy frecuentes: vision borrosa.

Frecuentes: molestia ocular, costra en margen de
parpado, irritacién ocular.

Poco frecuentes: edema periorbital, edema
conjuntival, dolor ocular, prurito en el ojo,
hiperemia ocular, lagrimeo aumentado.

Sistema de Clasificacion de Organos

Trastornos oculares

Trastornos de la piel y del tejido

, Poco frecuentes: dermatitis de contacto.
subcutaneo

Trastornos del sistema inmunolégico Frecuencia no conocida: hipersensibilidad.

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 relacién 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.
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4.9. Sobredosis

Debido a las caracteristicas de este medicamento, no son de esperar efectos tdxicos con el uso oftalmico de
este producto ni en el caso de ingestion accidental del contenido de un tubo.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1. Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: Oftalmoldgicos; Otros oftalmolégicos; lagrimas artificiales y otros productos,
codigo ATC: S01XA20.

Viscotears no contiene ningun principio activo con accion farmacoldgica. Viscotears contiene carbémero
980. Tras la instilacion local, el gel se extiende rapidamente por la conjuntiva y la cérnea y forma una
pelicula lubricante con un tiempo de contacto prolongado. De esta forma se protege la superficie del ojo
contra la desecacion, favoreciendo la regresion de lesiones epiteliales corneales y conjuntivales asociadas
con el ojo seco.

En un estudio llevado a cabo con 30 voluntarios sanos se determinaron los tiempos de retencion de
Viscotears y de un sustituto de la lagrima convencional basado en polivinilalcohol, mediante tincion con
fluoresceina. Los tiempos de retencion fueron de aproximadamente 16 minutos para Viscotears y de
aproximadamente 2 minutos para el colirio de lagrima artificial convencional. La mejora de la estabilidad
de la pelicula lagrimal se mantuvo durante un periodo de hasta 6 horas.

Los datos procedentes de ensayos clinicos en voluntarios sanos, pacientes con sequedad ocular y pacientes
en cuidados intensivos o durante una intervencidn quirdrgica, sugieren que Viscotears mejora la estabilidad
de la pelicula lagrimal y prolonga el tiempo de rotura lagrimal (BUT).

5.2. Propiedades farmacocinéticas

No se dispone de estudios farmacocinéticos controlados en humanos ni en animales. Sin embargo, debido
al elevado peso molecular del carbdmero (4 millones Daltons), no se espera la absorcion o acumulacion en
los tejidos oculares.

5.3. Datos preclinicos sobre seguridad

Todos los componentes de Viscotears son de uso bien establecido. El extenso uso de estos compuestos no
revela ningln riesgo especial en humanos en relacion con la seguridad farmacologica, toxicidad a dosis
repetidas, genotoxicidad, potencial carcinogénico y toxicidad para la reproduccién. La administracion
ocular repetida en los estudios en animales no mostrd ningln efecto perjudicial.

6 . DATOS FARMACEUTICOS
6.1. Lista de excipientes

Cetrimida

Sorbitol (E-420)

Hidroxido de sodio

Agua para preparaciones inyectables

6.2. Incompatibilidades

No procede.
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6.3. Periodo de validez

Tubo sin abrir: 3 afios.

Desechar 4 semanas después de la primera apertura del tubo.

6.4. Precauciones especiales de conservacion

No conservar a temperatura superior a 25°C.

6.5. Naturaleza y contenido del envase

Tubo laminado con canula y cierre que contiene 10 g de gel liquido.

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

Dr. Gerhard Mann chem.-pharm GmbH

Brunshitteler Damm 165-173,
13581 Berlin
Alemania

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

60.886

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION
21 Noviembre 1995/ 01 Noviembre 2008

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Mayo 2017

La informacion detallada y actualizada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia
Esparfiola de Medicamentos y Productos Sanitarios http://www.aemps.gob.es/.
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