FICHA TECNICA
1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO
Hipromelosa Lesvi 3,2 mg/ml colirio en solucion en envase unidosis.
2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA

Cada ml de colirio en solucidn contiene 3,2 mg de hipromelosa.
Cada envase unidosis de 0,5 ml contiene 1,6 mg de hipromelosa

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

3. FORMA FARMACEUTICA

Colirio en solucion en envase unidosis (colirio).
La solucion es transparente e incolora.

4. DATOS CLINICOS
4.1 Indicaciones terapéuticas
Hipromelosa Lesvi esta indicada para el alivio sintomatico de la irritacion y sequedad ocular.

4.2 Posologia y forma de administracion

Posologia
Instilar una gota en el saco conjuntival 3 a 5 veces al dia o, si fuera necesario, mas frecuentemente. El

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

Forma de administracion

Hipromelosa Lesvi debe administrase por via oftalmica.

Asegurese de que el envase unidosis esta intacto antes del uso.

Para evitar una posible contaminacion de la punta del cuentagotas y de la solucion, el gotero no debe entrar
en contacto con el ojo ni con cualquier otra superficie.

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

deben espaciarse al menos 5 minutos.

4.3 Contraindicaciones

Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes incluidos en la seccion 6.1.

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 0 perduran mas de 3 dias, se debe interrumpir el tratamiento y hacer una nueva evaluacién
clinica.

Hipromelosa Lesvi 3,2 mg/ml colirio en solucién en envase unidosis , por no contener conservante, los
portadores de lentes de contacto blandas no necesitan extraérselas antes de su administracion.

4.5 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

No se han realizado estudios de interacciones.

l1de4d




4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia

Fertilidad
No hay datos relativos a la fertilidad con este medicamento.

Embarazo
No existe experiencia respecto a la seguridad de este producto durante el embarazo.

Lactancia
No existe experiencia respecto a la seguridad de este producto durante la lactancia.

4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas
No se han descrito.
4.8 Reacciones adversas

Las reacciones adversas se presentan de acuerdo con la clasificacion de érganos del sistema MedDRA, con
la siguiente convencion de frecuencias: 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) y de frecuencia no
conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles). Las reacciones adversas se enumeran en
orden decreciente de gravedad en cada intervalo de frecuencia.

Todas las reacciones adversas notificadas, hasta la fecha, han tenido lugar en la zona ocular, ya que la
preparacion no penetra y, por tanto, no se absorbe.

Trastornos oculares:
Poco frecuentes: sensacion de quemazan, vision borrosa y adhesividad palpebral.

Notificacion de sospechas de reaciones 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: www.notificaRAM.es

4.9 Sobredosis

No se han notificado casos de sobredosis.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1 Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: Otros oftalmolédgicos. Cédigo ATC: S01XA20

Mecanismo de accion:

La hipromelosa es una celulosa parcialmente metilada e hidroxipropilada. En el ojo sano, la superficie de la
cornea esta principalmente humedecida por la mucina que se produce en la conjuntiva. La mucina es
absorbida en la superficie de la cérnea y forma una superficie hidrofilica.

En casos de sequedad ocular, y particularmente de deficiencia de mucina, est& indicada la administracion
de una lagrima artificial. Es importante su actividad en la superficie y su capacidad de adsorcién, por eso,
la hipromelosa es particularmente adecuada en estos casos.

La hipromelosa tiene una accion fisico-quimica y produce, en solucién acuosa, la reduccion de la tension
superficial asi como un incremento de la viscosidad. La hipromelosa se adhiere bien a la corneay a la

conjuntiva y proporciona una adecuada humectacion. Los sintomas de irritacion causados por parpadeo
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http://www.notificaram.es/

cuando existe deficiencia de fluido lagrimal son, de este modo, disminuidos y se previenen los
consecuentes sintomas de la desecacion epitelial.

5.2 Propiedades farmacocinéticas

Varios autores han estudiado la farmacocinética sistémica de la hipromelosa en conejos de Indias, perros y
conejos y han demostrado que no se produce absorcidon en los tejidos.

5.3 Datos preclinicos sobre seguridad
Los estudios in vitro realizados para estudiar la citotoxicidad han demostrado que la hipromelosa es muy
bien tolerada en cérneas humanas y bobinas. En los ensayos realizados en conejos de Indias, no se detectd

ninguna potencial sensibilizacion.
Se realizd un ensayo de mutagenicidad bacteriana (ensayo de Ames) para determinar el potencial

mutageénico y el resultado fue negativo. Aunque la evaluacién de este riesgo potencial no es posible solo
con este estudio, la mutagenicidad potencial puede ser excluida debido, en gran medida, a la actual
estructura quimica.

6 . DATOS FARMACEUTICOS

6.1 Lista de excipientes

Hidrégeno fosfato de sodio dodecahidrato
Dihidrdgeno fosfato de sodio dihidrato
Sorbitol (E420)

Agua para preparaciones inyectables.

6.2 Incompatibilidades

No procede.

6.3 Periodo de validez

2 afios.
Use el colirio en solucion inmediatamente después de abrir el envase. Desechar el envase unidosis abierto
después de usar (no reutilizar el envase una vez abierto para las siguientes dosis).

6.4 Precauciones especiales de conservacion

No conservar a temperatura superior a 30°C.
Conservar los envases unidosis en el embalaje original (bolsa de aluminio).

6.5 Naturaleza y contenido del envase

Hipromelosa Lesvi colirio en solucion se presenta en envases unidosis de 0,5 ml de solucion estéril. Cada
estuche de cartdn contiene una bolsa de aluminio con 30 envases unidosis.

6.6 Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones
Ninguna especial.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
Laboratorios Lesvi, S.L.

Avda. Barcelona 69
08970 Sant Joan Despi -Barcelona (Espafia)
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8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION
Marzo 2014

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

La informacién detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia Espafiola de
Medicamentos http://www.aemps.gob.es/.

4de 4




