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SUBDEZTQ REGISTR
1. NOMBRE DEL PRODUCTO

UNIDAD PRODUCTOS FARMACEUTICOS NUEVOS

ENDUX UD gotas oftdlmicas 19 C(!- 1008
W ret._ IS990

Ghieenna- Glicerol 1% y polisorbato 80 1%

N° Registro:
Firma Profesional:

2, COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Cada mL de ENDUX UD conticne 10 mg de sheesina glicerol y 10 mg de polisorbato 80.
Excipientes: aceite de eastor ricino, carbémero, manitol, hidréxido de sodio, y agua purificada.

3. FORMA FARMACEUTICA Y PRESENTACION

Envases unidosis de polietileno de baja densidad que contiene 0,4 ml de emulsién estéril de
ENDUX UD

4. CARACTERISTICAS FARMACOLQGICAS

ENDUX UD es una emulsién oftdlmica estéril, sin conservantes, que contiene sustancias quimicas
en una formulacion caracterizada por una emulsion aceite en agua.

Farmacodinamia

Esta emulsién contiene como ingredientes activos, dos demulcentes, gheesins glicerol al 1% y
polisorbato 80 al 1%. La gheetina glicerol actda sobre la tonicidad mientras que el polisorbalo 80,
el emulsificador principal, fue escogido por su conocida tolerabilidad y su valor balanccado
hidrofilico-lipofilico. Estas sustancias propotcionan al producto propiedades semcjantes al de la
propia lagrima natural del organismo.,

Los ingredientes inactivos incluyen el aceite de ricino, manitol, carbémero, y una cantidad
apropiada de hidroxido de sodio para ajuste del pH y agua purificada. La formulacién es libre de
conservanics y presenta un pH objetivo de 7,4 que fue escogido por aproximarse al pH de las
lagrimas humanas y proporcionar un méximo bienestar a los ojos.

La emulsi6n contiene billones de particulas de aceite polar orgénico suspendidas en solucién por un
emulsificador carbomero, formando uma estructura reticular de base en gel. Cuando entra en
contacto con los electrolitos en la pelicula de la ldgrima, cl carbémero matricial se disuclve,
liberando las moléculas lipidicas que emigran para la superficie. De ¢sa forma, ENDUX UD ¢s un
lubricante ocular en gotas que actda sobre las tres capas de la pelicula de la lagrima. El aceite
aumenta la capa lipidica (para minimizar la evaporacion), el agua aumenta la capa acuosa (para
mantener la humedad de los ojos) y 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 lagrima, a lubricar la superficie ocular y prevenir la evaporacién. Los principios
activos se combinan con la ligrima del usuario para proporcionar un alivio inmediato de la
irritacion, ardor y sequedad ocular, debidos a la exposicién al viento, sol, calor, aire seco.

Farmacocinética
La emulsidn no presenta actividad farmacolégica y actiia solamente de modo mecdnico, v no sufre
absorcién después de aplicarla sobre la superficie ocular. La emulsién se mezcla con la pelicula de
la lagrima produciendo cambios significativos en ella y facilitando su dispersién sobre la superficie
ocular.
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5. RESULTADOS DE EFICACIA

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

El producto ENDUX UD fue sometido a estudio clinico multicéntrico, doblemente-enmascarado,
randomizado, de grupos paralelos, para comparar la eficacia y seguridad de la emulsién en dos
formulaciones (formulacién EED-1 y EED-2, ésta tiltima correspondiendo a ENDUX UD) y en
comparaci6n con el vehiculo. El estudio, que abarcé tres meses de tratamiento, mostro que la
aplicacion de la emulsion EED-2, presentd mejores resultados que la emulsion EED-1, y por eso fuc
escogida como componente a utilizarse en el producto ENDUX UD

En ese estudio comparativo, la emulsion presente en ENDUX UD proporciond mejoria
significativamente superior en ¢l tiempo de ruptura de la pelicula de la ldgrima, tanto en la consulta
después de 30 dias de tratamiento como en la consulta después de 90 dias, confirmando la elicacia
del medicamento, en las indicaciones propuestas. Especificamente se observé una mejoria
estadisticamente significativa en relacidn a la basal para el grupo del ENDUX UD en el dia 30
(P=0,014) y en el dia 90 (P=0,006), y para el grupo del vehiculo en el dia 30 (p=0,02) y dia 90
(p=0,005). El grupo EED-1 no presenté mejoria con relacién a la basal ni en el dia 30 ni en el dia
90. Las mejorias observadas en los grupos de ENDUX UD vy del vehiculo representan un aumento
en el tiempo de ruptura de la pelicula de la ligrima de 19% (dia 30) y 25% (dia 9() para ENDUX
UD que fue considerado clinicamente significativo.

6. INDICACIONES

Para el alivio temporal del ardol, irritacién y malestar debidos a la resequedad ocular o a la
exposicion al viento v al sol. Puede ser usado como proteccién contra una irritacion posterior.
7. CONTRAINDICACIONES

ENDUX UD estd contraindicado en pacientes con hipersensibilidad conocida a los componentes de
la formula del producto.

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

La emulsion conlenida cn el envase unidosis debe utilizarse inmediatamente después de abierto y el
testo del contenido del envase unidosis debe desecharse inmediatamente después del uso del
producto.

No permita que la punta del envase toque su ojo durante la aplicacién ni en cualquier otra
superficie, para que no ocurra contaminacién de la emulsién.

Los lentes de contacto deben retirarse antes de la aplicacién de ENDUX UD y vucltos a colocar 15
minutos después de la administracion,

9. POSOLOGIA

Instilar 1 6 2 gotas en el{los) ojo(s) alectado(s) tantas veces como sea necesario.

- MACION
OLLETO. DE ANFOR
F Al PROFESIONAL




ENDUX UD
Gotas Oftalmicas
ALLERGAN

10. ADVERTENCIAS

ENDUX UD es de uso exclusivamente oftalmico.

Para evitar contaminacicn, no tocar la punta del envase con ninguna superficie. No apoyar la punta
del envase en los ojos.

En caso de sentir dolor, algiin cambio en su vision, enrojecimiento, irritacién o si su condicidn
empeora o persiste durante més de 72 horas, deje de usar el producto y consulte al ottalmélogo.
ENDUX UD no debe ser utilizado si la emulsién cambia de color,

Emburazo y lactancia
No fueron realizados estudios sobre elicacia y seguridad de ENDUX UD en mujeres durante ¢l

embarazo y lactancia.

Sin embargo, considerando las caracteristicas de ENDUX UD como medicamento de actividad
tépica ocular de tipo mecdnico, exclusivamente local sobre la pelicula de la lagrima, comparable
con las lagrimas naturales, no es esperada toxicidad de la emulsion presente en el producto con
relacién al embarazo y lactancia.

Este medicamento no debe ser usado por mujeres embarazadas sin orientacién médica.

11. USQ EN PERSONAS GERIATRICAS Y OTROS GRUPOS DE RIESGO

No hay recomendaciones especiales con relacion al uso de ENDUX UD en pacientes geriatricos.

12, INTERACCIONES CON OTROS MEDICAMENTOS

No se conocen interacciones entre ENDUX UD y otros medicamentos.

13. REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS

ENDUX UD es generalmente bien tolerado, pudiendo causar visién borrosa temporal después de la
instilacién, debido a su viscosidad,

Aunque las investigaciones hayan indicado eficacia y scguridad aceptables para la
comercializacion, efectos indeseables y no conocidos pueden ocurrir. En-este-case—informe—a—st

médico;

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

1. ALMACENAMIENTO
Mantener el producto a temperatura ambiente, a no mis 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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