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SYSTANE BALANCE EMULSION PARA GOTAS OFTALMICAS 0,6 %

La sequedad ocular varia ampliamente de una persona a ofra y, con frecuencia, se manificsta
acompafiada de 1os sipuientes efectos oculares (de intensidad minima a moderada); irritacion,
ardor, picazém, sensacion de arenilla y sensacion de cuerpo cgtrano. Frecucntemcente, las
personas no reficren ¢stas molcstias y experimentan un conlinuo malestar. No obstante, otras
personas utilizan por gjemplo: gotas oftdlinicas lubricanles, gotas humectantes, gafas
Prolecloras © anleojos con protectores laterales tipo antiparras, a tin de mantener ia humedad
del medio ocular, o bicn, oplan por una oclusion puntal (oclusion del punio lagrimal) para
disminuir el malestar ocular.

Systane#® Balance ¢s una emulsion estéril, isotonica, de aceitc cn agua, que contiene
propilenglicol como emoliente, POTL.YQUAD como conservante, tecnologia gelificantc a
base de HP-Guar/borato y un fosfolipido anidnico (DMPG, dimiristoil- fosfatidilgliceral) v
EDTA. La férmula resultante actia como un reemplazo total de las lagrimas, con
componentes lipidicos, acuosos y mucinicos, que ayudan a estabilizar la pelicula lacrimal y a
reducir los sintomas del “ojo seco™ (xeroftalmia).

Fn base a los datos clinicos generados, se concluyd que Systaned® Balance, es un producto
inocuo y eficaz para el uso previsto, es decir, para el alivio temporal del ardor ¢ irritacion
causados por la sequedad ocular (xeroftalmia) Las comparaciones de este producto con
productos que s¢ comercializan en ¢l mercado, avalan las cspecificaciones del rotulo o
ctiqueta,

La Formulacion FID 114657 es una emulsion aceite-en-agua especialmente disefiada para que
los pacientes afectados de sequedad ocular (xeroftalmia) puedan mejorar la estabilidad de la
pelicula lacrimal ¥ minimizar su evaporacion excesiva Esta formulacidn ha sido desarrollada
con atributos tales que le permiten brindar al paciente beneficios multifactoriales en relacién a
la pelicula lacrimal;, combinando la probada teconologia HP-Guar / emoliente de SYSTANE®
con una novedosa teenologia lipidica (DMPG-Na) y una ¢ombinacion tnica de sustancias
interfaciales combinadas con vaselina liquida. De este modo, sc ha logrado un medicamento
OpUiIMO chemeaptemvimpasett-Dard 12 leTdpia de sustitucion lagrimal.

Su formulacidn contiene una fase oleosa y una [ase acuosa, La vaselina liguida se wiliza como
la fase olensa, v 1as gotas de aceite se estabilizan con triestearato de sorbitdn (Span 63) v con
polioxil-40-estearato. Fstos dos ingredientes interfaciales también ayudan a minimizar la
coalescencia de la gota. Fsta Formulacion contiene propilenglicol como agente emoliente,
POLYQUAD® como conservante, tecnologia gelificante (HP-Guar / borato), ¢l fosfolipido
anionico: dimiristoitfosfatidilplicerol (DMPG-Na) y edetato disddico (EDTA) como agente
quelante. La formulacion tambidn conticne sorbitol para gjustar la osmolalidad del producto a
la de lax lagrimnas del ojo humano, y dcido bérico para estabilizar el pH de la formulacion.
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Formula Reconstituyente

Los datos obtenidos del estudio clinico C-07-61 demostraron que la capa lipidica de la
pelicula lacrimal de los pacientes que usaron Systane Balance exhibié un  espesor
significativamente mayor que la de los pacientes que usaron @RISDEE un producto de la
competencia que se comercializa actualmente en el mercado, segln sc observd on todo
momento luego de la administracion de la dosis correspondiente y hasta 60 minutos despuds
de la instilacion del producta.

Los datos obtenidos del estudio clinico C-09-046 demostraron quc la capa lipidica de la
pelicula lacrimal de los pacientes que usaron Systane Balance exhibic un  espesor
significativamente mayor que la de los pacientes que usaron Seetwe-2ely un producto de la
competencia que se comercializa actualmente en ¢l mercado, a partir de 10s 5 minutos de la
instilacion de las gotas cn adelante, y hasta 120 minutos después de 1a instilacion del producto.

Eficacia Clinica :

En el estudio clinico C-09-030 se evalud la eficacia clinica de: Systanc Balance en
comparacion con la eficacia ¢linica de=Seothe—=tE-un productv de la competencia gue_se
comercializa actualmente_en_e¢l mereado. A continuacion, se resumen los resultados
obtenidos: |

e=La méaxima diferencia observada en ¢l Tiempo de Ruptura de 1a Pelicula Lacrimal (TFBUT,
en idioma inglés) fuc de 2.2 segundos a favor del producto Systane Balance versus el producto
de la_competencia seethe—seB. Fsla diferencia se observd al cabo de 120 minutos de la
instilacion del producto.

@=Los puntajes promedio asignados a la turbidez visual fucron més bajos en ¢l caso del
producto Systane Balance, tanto a la hora O como transcurridos 30 y 60 segundos de la
instilacién dc las gotas, en comparacion con los puntajes promedio asignados a la turbidez
visual en el caso del producto de la competencia Saathocl

& Los puntajes promedio asignados al grado de aceptacion general (aceptabilidad general)
lueron mas elevados en el caso del producto Systanc Balance, ¢n comparacién con los
puntagjes promedio asignados al grado de aceptacion general (aceptabilidad general) en el caso
del producto de la competencia Soothec2

e=El grado de bicnestar ocular promedio obtenido con este tipo de gotas fue similar cn ambos
productos (Systane Balance y la competencia SoathetR),

Terapia Intensiva
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La nueva formulagidn de Systane Balance, basada en una combinacion de una fasc oleosa y
una fase lipidica, estd disefiada como un suplemento para las lagrimas con deficiencia de
contenido acuoso y lipidico, que permite minimizar la evaporacion de la pelicula lacrimal que
se produce como consceuencia del bajo contenido lipidico. Esta formulacién combina la
teconologia HP-Guar de SYSTANE® con una novedosa tecnologia lipidica (DMPG-Na) y
una combinacion dnica de sustancias interfaciales combinadas con vaselina liquida. De este
modo, s¢ ha logrado un medicamento dptimo de venta sin receta para la terapia de sustitucion
lagrimal total. ‘

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

DESCRIPCION:

Nivel de alivio superior. E] producto: SYSTANLE® BALANCE para Gotas Oftilmicas 0,06%
Ewbsicantes, posee una capacidad comprobada para reconstiluir la capa llpldlc,.i de la lagrima
natural y, de este modo, controlar ta sequedad ocular v brindar un alivio mas duradero. Formula
reconstituyente.

INDICACIONES:

Para el alivio temporal del ardor ¢ iritacidn causados por la sequedad ocular.

ADVERTENCIAS:

Para uso externo solamente.

No usar:

si este producto cambia de color.

51 ¢ es sensible a cualquiera de los componentes de este producto.

Cuando se usa este producto, se deberan tener en cuenta las gigoientes precauciones:
no tocar ninguna supetficie con la punta del envase para evitar contaminacidn,
volver a lapar el envase despuds de cada uso.

Discontinuar el uso del producto y consnltar de inmediato con un médico, si:

s¢ experimenta dolor ocular.

se experimentan cambios en la visidn,

el cuadro de enrojecimiento o irritacién ocular empeora, persiste o dura mas de 72 horas.

Mantener fucra del alcance de los nifios.
En caso de ingestién accidental, procurar asistencia médica immediata o coneurrir directamente al
Centro de Intoxicaciones mas cercano
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INSTRUCCIONES DE USO:
Agitese bien antes de usar e instilar 1 o 2 gotas en el/los 0jo/s afectado/s, segin sea necesario,

MODO DE PRESENTACION:

Este producto se presenta normalmente en frascos-gotero (cuentagotas oftalmicos) del tipo Drop-
Tainer® de & X m] y X=+8 ml. También s¢ dispone de otros tamafios de envase para responder a
los distintos requerimicnios jurisdiccionales.

MODO DE CONSERVACION:
Canservar entre 15 =30 °C

Advertencias:

Para uso externo solamente.

No usar:

* i esle producto cambia de color.

= sise es sensible a cualquiera de los componentes de este producto.
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Cuando se usa este producto, se deberin tener en cuenta las siguicntes precauciones:
* o tocar ninguna superticie con la punta del envase para evitar contaminacion.
= yalver a tapar ¢l envase despuds de cada uso.

Discontinuar el use del producto ¥ consultar de inmediato con un médico, si:

» se experimenta dolor ocular.

" ge experimentan cambios en la vision,

* ¢l cuadro de enrgjecimiento o imitacion ocular empeora, persiste o dura mas de 72 horas.

Maatener fuera del alcance de los nifios,

En caso de ingestion accidental, procurar asistencia médica inmediata o concurrir dircctamente al
Centro de Intoxicaciones mnas cercano

Instrucciones de Uso;

= Agilese bien antes de usar.

* Instilar 1 o 2 gotag en el/1os ojo/s afeetado/s, scgln sca necesario.
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