FICHA TECNICA

TOPTEAR
HUMECTANTE Y LUBRICANTE OCULAR

DESCRIPCION

TOPTEAR es hialuronato de sodio al 0,4%; se trata de un glicosaminoglicano sustituto de
las lagrimas naturales cuya estructura molecular esta formada por las moléculas N-acetil-
D-glucosamina y acido D-glucurdnico. A diferencia de las lagrimas artificiales, TOPTEAR es
un polisacarido viscoelastico natural de la superficie ocular, cuya concentracion aumenta
fisioldgicamente en respuesta al dafio y/o cicatrizacién de heridas oculares

ACCION TERAPEUTICA

TOPTEAR, al igual que los mucopolisacaridos, es capaz de retener grandes cantidades de
agua en la superficie ocular aumentando la humidificacion corneal. Esta accidén se le
atribuye fundamentalmente a su estructura “tipo esponja” de su cadena de polisacaridos,
responsable de la retencion de agua. Debido a esta caracteristica de su molécula,
TOPTEAR incrementa la estabilidad del film lagrimal precorneal, aumentando la retencion
de agua y la humedad de la superficie ocular. TOPTEAR, comparado con lagrimas
artificiales como dextran, alcohol polivinilico e hidroxi-propil-metil-celulosa aumenta el
tiempo de ruptura del film precorneal (BUT), conservandolo sobre los 10 segundos por
mucho mas tiempo, lo que se traduce para el paciente con 0jo seco en una superior
accion lubricante, humectante y reparadora de la superficie corneal, incluso con un menor
ritmo posoldgico. Estas propiedades facilitan la adhesion de TOPTEAR a la superficie de las
células corneoconjuntivales aliviando la irritacidn ocular, ardor, sensacién de cuerpo
extrafo, escozor, quemazon y resequedad ocular, caracteristico de la queratoconjuntivitis
seca.

TOPTEAR promueve, ademas, la migracidon celular y estabiliza la barrera epitelial de la
superficie ocular, sugiriendo que podria estar directamente involucrado en los procesos de
reparacion epitelial a través de la activacion del receptor CD44. Estudios clinicos en
humanos han mostrado que el uso tdpico del principio activo de TOPTEAR, aplicado a la
superficie corneal durante cirugia laser, promueve la cicatrizacion rapida de la herida,
reduciendo la aparicion de dafio post-ablacion.

También se ha visto que el princicpio activo de TOPTEAR posee un efecto citoprotector
antioxidante sobre las células del epitelio corneal, por lo que reduce los efectos tdxicos de
los conservantes. Por lo tanto, TOPTEAR administrado junto a otros colirios con
conservantes, necesarios para el tratamiento de otras enfermedades oculares, ayuda a
aumentar la tolerancia ocular a estos ultimos.

INDICACIONES

TOPTEAR es un lubricante y humectante del ojo externo, indicado en casos de trastorno
del film lagrimal precorneal y/o dafo corneal. TOPTEAR estd indicado en cuadros
inflamatorios oculares externos (queratoconjuntivitis), debidos a insuficiente secrecion
lagrimal, desecacion excesiva o dafio corneal post-cirugia. Esta indicado en sindrome de
0jo seco, acentuado por la exposicidon ocular al viento, aire acondicionado, al sol o a
sustancias irritantes.
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CONTRAINDICACIONES
Hipersensibilidad conocida a alguno de los componentes de la formula.

ADVERTENCIAS

Si la afeccién ocular se agrava o persiste mas de 72 horas, aparecen dolor o alteracién de
la visidon y/o la irritacién ocular se acentla, se debe suspender el uso de TOPTEAR. Es
aconsejable evitar el uso simultaneo de soluciones detergentes o antisépticas.

POSOLOGIA
1 6 2 gotas de TOPTEAR en cada ojo, 3 veces por dia. TOPTEAR se puede instilar sin
retirar los lentes de contacto, lo que implica una comodidad evidente para el paciente.

PRESENTACION

TOPTEAR se presenta en un frasco gotero con 10 ml de solucién oftalmica esteéril.
TOPTEAR se ha formulado con sorbato de potasio, conservante que otorga proteccion
efectiva para que las lagrimas no se colonicen con gérmenes, pero sin causar dafio en el
epitelio cdrneoconjuntival. El conservante de TOPTEAR, a diferencia de otros como el
benzalconio no es toxico, por lo que es ideal para estos tratamientos cronicos, donde el
farmaco se suele instilar varias veces al dia.
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