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ENDUX gotas oftalmicas 0 9 NOV Zi0d
Glisesina- Glicerol 1% y polisorbato 80 1% N° Rt Uscto

N® Registrc -1

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA | yma frefssionas

Cada mL de ENDUX contience 10 mg de shieesine glicerol v 10 mg de polisorbato 80.
Excipientes: aceife de esster ricino, carbémero, hidréxido de sodio, dcido bérico, Purite (complejo
de oxicloro estabilizado) y agua purificada.

3 FORMA FARMACEUTICA Y PRESENTACION

Frasco gotario de polietileno de baja densidad con tapa de poliestireno que contiene 15 ml de
emulsion estéril dc ENDUX

4. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

ENDUX es una emulsion oftdlmica estéril, que contiene sustancias quimicas en formulacion
caractetizada por una emulsién aceite en agua y que contiene un conservante exclusivo (Purite}, no
sensibilizante, que cuando es ulilizado, se transforma en uno de los componentes de la ldgrima
natural. Este conservante mantiene la solucion estéril,

Farmacodinamia

Esta emulsion contiene como ingredientes activos, dos demulcentes, gheetina=Glicerol al 1% y
polisorbato 80 al 1%. Ea—gheerina El Glicerol actia sobre la tonicidad mientras que el polisorbato
80, el emulsificador principal, fue escogido por su conocida tolerabilidad y su valor balanceado
hidrofilico-lipofilico. Estas sustancias proporcionan al producto propiedades semejantes al de la
propia ligrima natural del organismo.

Los ingredientes inactivos incluyen ¢l aceite de ricino, manitol, carbémero, y una cantidad
apropiada de hidréxido de sodio para ajuste del pH y agua purificada. La formulacién presenta un
pH objetivo de 7,4 que fue escogido por aproximarse al pH de las ligrimas humanas y proporcionar
el miximo bienestar para los ojos.

La emulsion contiene billones de particulas de aceite polar orgénico suspendidas en solucién por un
emulsificador carbémero, formando una estructura reticular de base en gel. Cuando entra en
contacto con los electrolitos en la pelicula de la lagrima, el carbdmero matricial se disuelve,
liberando las moléculas lipidicas que emigran para la superficie. De esa forma, ENDUX c¢s un
lubricante ocular en gotas que actiia sobre las tres capas de la pelicula de la ligrima. El aceite
aumenta la capa lipidica (para minimizar la evaporacién), el agua aumenta la capa acuosa (para
mantener la humedad de los ojos) v el complejo oleoso (gel) aumenta la capa de mucina (para
mantener la cornea lubricada). Asi, los polimeros sintéticos pueden ayudar a la distribucién de la
pelicula de la ligrima, a lubricar la superficie ocular y prevenir la evaporacién, Los principios
activos se combinan con la ligrima del wvsuario para proporcionar un alivio inmediato de la
irritacién, ardor y sequedad ocular, debidos a la exposicion al viento, sol, calor, aire seco.
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Farmacocinética
La emulsion no presenta actividad farmacolégica y actiia solamente de modo mecénico, y no sufre
absorcion después de aplicarla sobre la superficie ocular. La emulsion se mezcla con la pelicula de
la lagrima produciendo significativas alteraciones cn ella y facilitando su dispersién sobre la
superficie ocular.

3, RESULTADOS DE EFICACIA

ENDUX es eficaz en ¢l tratamiento de la enfermedad del ojo seco, se ha verificado en estudios
clinicos que el producto proporciona mejoria estadisticamente significativa de los parametros de
evaluacion clinica después del tratamiento en comparacién con los valores basales.

El producto ENDUX fue sometido a un estudio clinico multicéntrico, ciego para los investigadores,
randomizado, de grupos paralelos, para evaluar la eficacia y seguridad de la emulsién oftalmica
multidosis en 170 individuos portadores de ajos secos.

Este fue un estudio comparativo entre la emulsién de ENDUX y la emulsién unidosis ENDUX UD.
El estudio, que abarcé tres meses de tratamiento, mostré que ia aplicacién de la emulsion ENDUX
no fue inferior a la preparacién sin conservante ENDUX UD en su capacidad de mejorar la
sequedad de los ojos, que fue la variable principal del estudio, definida como molestia/irritacién
debidas a la sensacién de sequedad cn el ojo, basada en una escala de evaluacion de 5 puntos.
Ademds, también se observaron resultados favorables en las demis variables del cstudio, que
utilizaron ¢l Indice de Enfermedad de la Superficie Ocular [OSDI®), Test de Shirmer con anestesia,
el Tiempo de Ruptura Lagrimal y coloracién corneal y conjuntival con fluoresceina y filtro de
barrera,

El anélisis de los resultados mostré que en los dos grupos de tratamiento hubo mejoria
estadisticamente significativa en la sequedad ocular (variable principal) con relacién a la evaluacion
basal, en todas las consultas (p<0,001). La altcracién promedio con relacitn a la evaluacion basal
dentro de cada grupo fue semejante en los dias 7, 30, 60 y 90, mostrando una disminucién (es decir,
mejoria) con el transcurso del tiempo, la que vari6 de -0,5 a -0,8. E! andlisis comparativo mostré
que no hubo diferencia cntre los grupos durante los 90 dias. En cada consulta, las diferencias entre
los grupos fue de <0,05, con un limite superior de los intervalos de confianza <0,29, demostrando
que la estimacion de las diferencias fueron sustancialmente més bajas que el delta especificado de
0,5. En las variables secundarias también fue demostrada una mejoria estadisticamente significativa
en todas las consultas con relacion a la evaluacion basal. En el indice de enfermedad de la superficie
ocular [OSDI©] se demostrd que hubo mejoria estadisticamente significativa en todas las consultas
con relacion a la evaluacién basal para ambos grupos. Para el grupo tratado con ENDUX la
alteracion promedio varié de -0,077 a -0,124 (p<0,001) y para el grupo tratado con ENDUX UD
esos valores fueron de -0,061 a -0,077 (p<0,001). En el Test de Schirmer s¢ observd mejoria con
relacion a la evaluacién basal dentro de cada grupo de tratamiento para las consultas de los dias 30
y 90, con aumenios estadisticamente significativos de los valores en el grupo del ENDUX en la
consulta del dia 30 (2,0mm, p=0,023) y en el grupo del ENDUX UD en la consulta del dia 90 (1,6
mm; p=0,033).

No hubo diferencia cstadisticamente significativa entre los grupos en las consultas del dia 30 y dia
90. En el Tiempo de Ruptura Lagrimal s¢ obscrvé mejoria estadisticamente signiticativa con
relacién a la evaluacidn basal en las consultas de los dias 30 y 90 en ambos grupos. Para el grupo
tratado con ENDUX las altcraciones promedios en relacion a la evaluacidn basal fueron de 15y20
segundos en los dias 30 y 90, respectivamente (p<0,002); para el grupo_tratado con-ENDERe -

esos tiempos fueron de 0,8 y 1.8 segundos, respectivamente (p<0,§ é%)ll-iﬁéﬁ;bteﬁtéq ﬂiiﬁ@t%’ ﬁ\ié'ION '
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corneal hubo mejoria de la intensidad en ambos grupos de tratamiento en todas las consultas. Para
el grupo tratado con ENDUX las alteraciones promedios en relacion a la cvaluacién basal fueron de
los dias 7, 30 y 60, variaron 0,5 a 0,6 (p<0,026); para el grupo tratado con ENDUX UD las
alteraciones promedios con relacién a la evaluacién basal en las consultas de los dias 7 y 90 fueron
de 0,5 en ambas consultas (p<0,013). En los ensayos de coloracion corneal hubo mejoria de la
intensidad en ambos grupos de tratamicnto en todas las consultas. Para el grupo tratado con
ENDUX las alteraciones promedios con relacion a la evaluacién basal fueron de los dias 30, 60 y
90, variaron 1,1 a 1,7 (p<0,034); para el grupo tratado con ENDUX UD las alteraciones promedios
con relacién a Ja evaluacion basal en las consultas de dia 90, fueron 2,0 (p<0,001).

Para todas las variables secundarias no hubo diferencias estadisticamente significativas entre los
grupos, y, ademds de eso, no fuecron notadas diferencias estadisticamente significativas en los
resultados absolutos e¢n cada consulta planeada.

6. INDICACIONES

exposicién al viento y al sol. Puede ser usado como proteccién contra una irritacién pesterior,

7. CONTRAINDICACIONES

ENDUX emuision oftdlmica estd contraindicada en pacientes con hipersensibilidad conocida a los
componentes de la férmula del producto.

8. MODO DE USO Y CUIDADOS DE CONSERVACION DESPUES DE ABIERTQ

El paciente debe ser orientado a instilar la dosis recomendada, en el saco conjuntival, y evitar tocar
la punta del frasco en los tejidos oculares ni en cualquier otra superficic, para que no ocurra
contaminacion de la emulsion. Después de usado, cerrar bien el frasco.

Los lentes de contacto deben retirarse antes de la aplicacion de ENDUX y vueltos a colocar 15
minutos después de la administracién.

9. POSOLOGIA
Instilar 1 6 2 gotas en el(los) ojo(s) afectado(s) tanlas veces como sea necesario.

10. ADVERTENCIAS

ENDUX es de uso exclusivamente oftdlmico.

En caso de sentir dolor, algin cambio en su visién, enrojecimiento, irritacion o si su condicién
empeora o persiste durante mis de 72 horas, deje de usar el producto y consulte al oftalmélogo.
ENDUX no debe ser utilizado si la emulsién cambia de color.

Embarazo y lactancia
No fueron realizados estudios sobre eficacia y seguridad de ENDUX en mujeres durante cl

embarazo y lactancia. Sin embargo, por sus caracteristicas de medicamento de actividad tdpica
ocular del tipo mecdnico, exclusivamente local sobre la pelicula de lagrima, comparable con las
lagrimas naturales, no es esperada toxicidad de la cmulsién pregente-enENBTFXEN relacion al

embarazo y lactancia. FOLLETO DE INFORMACION
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Este medicamento no debe ser usado por mujeres embarazadas sin orientacién médica.

11, USO EN PERSONAS GERIATRICAS Y OTROS GRUPOS DE RIESGO

No hay recomendaciones especiales con relacién al uso de ENDUX solucién oftdlmica en pacientes
geriatricos.

12. INTERACCIONES CON OTROS MEDICAMENTOS

No se conocen interacciones entre ENDUX y olros medicamentos.
13.  REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS

ENDUX es gencralmente bien tolerado, pudiendo causar visién borrosa temporal después de la

instilacidn, debido a su viscosidad.

Aunque las investigaciones hayan indicado eficacia y seguridad aceptables para la

comercializacion, efectos indeseables y no conocidos pueden ocurrir. Ba-este-ease—informe=a=sy
i

14. SOBREDOSIS
Por las caracteristicas de la solucion de ENDUX no hay riesgo de sobredosis.

15.  ALMACENAMIENTO
Mantener el producto a temperatura ambiente, a no mas de 25°C
No use este producto después de la fecha de vencimiento indicada en el envase.

Mantener fuera del alcance de los nifios
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