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Catarata pediatrica:
manejo diagnaostico
y terapéutico

Pilar Tejada Palacios
Susana Perucho Martinez
Seccion Oftalmologia Infantil Hospital 12 de Octubre

INTRODUCCION

Las cataratas pedidtricas que aparecen al nacimiento o en los primeros afios de
la vida constituyen un serio obstdculo en el desarrollo del sistema visual de los
nifos, que debe ser solventado lo mds precozmente posible.

Incluso en los paises desarrollados, donde cualquier forma de tratamiento es po-
sible, las cataratas pedidtricas son responsables de un importante porcentaje de
ceguera infantil.

El problema mds importante es que una deprivacién visual durante el periodo
critico de desarrollo visual condiciona una ambliopia reversible o irreversible en
funcién de la edad en la que se produce.

Sin embargo, a pesar de la gravedad de la ambliopia, el pronéstico visual tras la
cirugia de catarata ha mejorado enormemente en las dos tltimas décadas. No
s6lo ha mejorado nuestra comprensién de los periodos sensitivos de desarrollo
visual sino también se ha depurado tanto la técnica quirdrgica como las opciones
de correccidn éptica de la afaquia.
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El uso de un envase por mas de una persona puede dar lugar a
contagios. Para evitar una posible contaminacion, evitar el
contacto entre el ojo o el parpado y el extremo del frasco. Esta
especialidad farmacéutica es compatible con todas las lentes
de contacto dado que no contiene ninglin agente conservante.
Si aparece dolor, enrojecimiento o irritacion ocular deberd evaluarse la situacion clinica.
4.5. Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion: La eficacia
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Epidemiologiay etiologia

Se ha estimado en alrededor de 1,5 millones el ndmero de nifios con baja visién o
ciegos legales (agudeza visual con correccién menor a 1/20 en el mejor ojo) en el mun-
do, con una prevalencia de 1 a 4/10.000 nifios en los paises industrializados y de 5 a
15/10.000 en los paises en vias de desarrollo’.

La mayor parte de estudios indican que las causas de pérdida visual en los nifios varian
en funcién del drea. En aquellos paises con una baja renta per cdpita y con cuidados
inadecuados, mds de la mitad de los casos son secundarios a malnutricién (en parti-
cular deficiencias de Vitamina A y a infecciones perinatales®). En los paises con una
renta per cdpita media-alta, las causas mds importantes son las anomalias congénitas,
la catarata y el glaucoma®. En estos mismos paises, pero en zonas urbanas, una causa
importante es la retinopatia del prematuro, debido a que el aumento de las unidades
de cuidados intensivos neonatales han mejorado la supervivencia media del nifio*®.
En los paises industrializados, las enfermedades hereditarias constituyen el factor mds
importante, al igual que en aquellas sociedades en donde las relaciones sexuales inter-
familiares son frecuentes”®.

Recuerdo anatomico

En el recién nacido el cristalino se compone de ntcleo (embrionario y fetal) y corteza,
ambos encerrados por la cdpsula. El nicleo embrionario es la parte central clara del
cristalino, que se desarrolla en los tres primeros meses del embarazo, a partir del epite-
lio posterior del mismo. Por fuera del niicleo embrionario estd el nicleo fetal, formado
por fibras que provienen del epitelio ecuatorial anterior y que se unen en ambas suturas
en Y (la anterior derecha y la posterior invertida). El material periférico a estas suturas
es la corteza del cristalino. Al nacimiento, los nucleos fetal y embrionario constituyen
la mayoria del volumen del cristalino, mientras que las fibras corticales son escasas y
contintan produciéndose durante toda la vida, a partir del epitelio ecuatorial anterior,
para formar el nicleo y la corteza del adulto.
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FIGURA 1. Suturas embrionarias cristalinianas.

FIGURA 2. Convexidad fisiol6gica del cristalino.

El cristalino mantiene su posicién por la zénula y estd alojado en la foseta patelar del
vitreo, al que estd intimamente unido a través del ligamento de Wiegers. Tanto los nd-
cleos como la escasa corteza infantil estdn perfectamente hidratados y, por lo tanto, son
blandos y pueden reabsorberse o aspirarse a través de un pequefo orificio.

Clasificacion etiolégica

Existen numerosas causas y enfermedades sistémicas asociadas a catarata en el nifio,
aunque muchas de ellas son especialmente raras’.

Cataratas bilaterales
1. Idiopdticas (60 %)

2. Cataratas hereditarias (30 %), sin enfermedad sistémica
a. Autosémica dominante (modelo de herencia mds comtin)
b. Autosédmica recesiva
c. Ligada al sexo

3. Enfermedades metabdlicas
a. Galactosemia
b. Enfermedad de Fabry
c. Hipoglucemia
d. Hipoparatiroidismo
e. Pseudo-hipoparatiroidismo



f. Diabetes mellitus

. Enfermedades genéticas sistémicas
a. Sindrome éculo-cerebro-renal de Lowe
b. Trisomias
I) Sindrome de Down (trisomia 21)
II) Sindrome de Edward (trisomia 18)
III) Sindrome de Patau (trisomia 13)
c. Sindromes locomotores
I) Distrofia Mioténica
IT) Condrodisplasia puntata
III) Osteogénesis imperfecta
IV) Sindrome de Majewski
d. Sindromes cerebrales centrales
I) Sindrome de Sjogren-Larson
IT) Sindrome de Marinesco-Sjogren
e. Sindrome de Marfan
f. Sindrome de Conradi
g. Enfermedad de Wilson
h. Sindrome del grito del gato
i. Xantomatosis cerebrotendinosa
j. Sindromes craneofaciales
I) Sindrome de Alport
II) Sindrome de Hallermann-Streiff
III) Sindrome de Pierre-Robin
IV) Sindrome de Smith-Lemli-Optiz
V) Sindrome de Albrigh
VI) Sindrome de Crouzon
k. Sindromes multisistémicos
I) Sindrome de Werner
II) Sindrome de Nooanan
l. Sindrome de Turner
m. Sindrome de Stickler
n. Sindrome de Zeliweger
fA. Sindrome de Wilson
o. Sindrome de Hallgren
p. Sindrome de Laurence-Moon-Bardet-Biedl
q. Enfermedad de Refsum
r. Esclerodactilia
s. Sindrome de Rubinstein-Taybi

. [nfeccz’onex intrauterinas
a. Rubéola

b. Citomegalovirus

c. Varicela

d. Sifilis

e. Toxoplasmosis

f. Herpes simple



6. Anomalias oculares
a. Aniridia
b. Disgenesia del segmento anterior
c. Microftalmia

Cataratas unilaterales
1. Idiopdticas (80 %)
2. Anormalidades oculares
a. Lenticono posterior
b. Persistencia de la vascularizacién fetal
c. Disgenesia del segmento anterior
d. Tumores del polo posterior
3. Traumatismos del parto (raro)
4. Cataratas bilaterales enmascaradas
5. Infecciones intrauterinas (rubéola: raro)

FIGURA 5. Catarata polar posterior
de predominio subcapsular.

FIGURA 6. Catarata de nucleo embrionario
y de las suturas.




FIGURA 7. Catarata nucle.




FIGURA 10. Cristalino “globo” en el contexto
del Sindrome de Briden. Se puede observar
como la capsula posterior se separa de la parte
posterior del cristalino.

MANIFESTACIONES CLINICAS Y DIAGNOSTICO

Clinica

Los signos y sintomas por los que se diagnostica una catarata, de mayor a menor indice
de frecuencia, son:
1.2 Leucocoria.
2.0 Nistagmos en las cataratas bilaterales.
3.0 Estrabismo, generalmente esotropia en los mds pequenos y exotropia en los
mayores.
4.0 Disminucién de visién que, o notan los padres, o manifiesta el propio enfermo
cuando alcanza cierta edad.
5.° Exploracién rutinaria o secundaria a cualquier otra enfermedad.
6.° Glaucoma doloroso, microftalmos o cualquier otro tipo de anormalidad ocular.



génita nuclear FIGURA 12. Leucocoria. Catarata congénita
: de predominio nuclear.

FIGURA 13. Leucocoria. Persistencia de
vascularizacion fetal.

El examen ocular debe hacerse con la pupila dilatada y l[dmpara de hendidura manual,
abriendo el ojo con un blefarostato, y mejor bajo anestesia general que se aprovechard
para tomar la presién intraocular. Se verificard primero si la catarata es unilateral o bilate-
ral y cudl es su morfologia y posicién. Hay que medir y comparar los didmetros corneales.
Un examen oftalmoscépico indirecto despistard cualquier patologia del polo posterior y,
si éste no puede visualizarse con claridad, se realizard una ecografia.

Mientras que en las cataratas unilaterales necesitaremos pocas pruebas complementa-
rias, las cataratas bilaterales nos hardn sospechar un origen hereditario o una enferme-
dad sistémica asociada, por lo que es aconsejable hacer un examen pedidtrico completo,
andlisis de orina para despistar galactosemia y titulos para TORCHS (Toxoplasmosis,
Rubéola, Citomegalovirus, Herpes y Sifilis). En casos seleccionados se puede completar
el examen con un estudio genético.

Diagnostico precoz

La inmadurez del sistema visual en un nifo es sensible a defectos que interrumpan la
llegada de luz a la retina.



Numerosos estudios muestran la existencia de un periodo critico visual de desarrollo
durante el cual el sistema visual inmaduro debe ser estimulado por la formacién de
imdgenes nitidas en la retina para permitir un desarrollo visual correcto'®'". Si esta esti-
mulacién no ocurre, se producird una profunda e irreversible ambliopia.

En los nifios con cataratas congénitas unilaterales completas, el periodo considerado
critico para que concluya un desarrollo visual estd en torno a las seis primeras semanas
de la vida. Es por ello que la cirugia de este tipo de cataratas se puede considerar una
emergencia quirdrgica.

El periodo critico para revertir de forma completa la deprivacién ambliogénica en el
caso de cataratas congénitas bilaterales completas no ha sido definido tan claramente
como en el caso de las monoculares. La cirugfa debe llevarse a cabo antes de los 2-3
meses de edad. Después de este tiempo se produce el nistagmus secundario a la depri-
vacién sensorial indicando un mal pronéstico visual.

TRATAMIENTO Y GRANDES CONTROVERSIAS
Indicaciones de tratamiento quirurgico

En los ninos afectados de cataratas unilaterales o bilaterales, las indicaciones quirtrgicas
y la relacién riesgo-beneficio son mds complejas que en los pacientes adultos.

Debemos considerar el tratamiento quirtrgico de una catarata cuando es extensa (estd
generalmente aceptado que cuando una opacidad cristaliniana es mayor de 3 mm, es
significativa desde el punto de vista visual y debe intervenirse quirdrgicamente) o cuan-
do es una catarata parcial cuya visién no mejora con las oclusiones o penalizaciones,
cuando hay pérdida de fijacién o nistagmus o estrabismo inducido por la deprivacién
visual.

Cuando no cumple criterios de tratamiento quirdrgico se iniciard un tratamiento de re-
habilitacién visual exhaustivo cuyo principal objetivo es evitar una ambliopia secunda-
ria. Para ello realizaremos una correccidn refractiva con/sin oclusiones, penalizaciones.
Haremos un seguimiento estricto de la refraccién adaptindola en cada visita.

Tratamiento quirudrgico

Habria que tener en cuenta una serie de consideraciones con respecto a la peculiaridad
del ojo infantil que van a modificar la técnica quirdrgica y van a hacer de ella un tema
controvertido para todos los grupos de especialistas.

En el ojo pedidtrico podemos encontrar las siguientes diferencias estructurales:

— Se trata de un ojo que va a experimentar un rdpido crecimiento en un periodo corto
de tiempo (seis primeros meses de vida).

— Presenta una cérnea y esclera menos rigidas que las del adulto.



— La cdpsula anterior es muy eldstica, lo que obliga a realizar la capsulorrexis por trac-
cién opuesta mds que por desgarro continuo.

— El vitreo es mds denso y homogéneo.

— El ¢je axial medio del recién nacido es de 16,8 mm y la queratometria media es de
51,2 dioptrias.

Examen preoperatorio

Es imprescindible realizar un examen minucioso antes de la cirugia con el fin de pro-
gramar correctamente la técnica quirdrgica y prevenir la aparicién de complicaciones
durante la misma.

Se podria incluir de forma sistemdtica en este examen una serie de medidas realizadas
en consulta o bajo la propia anestesia del acto quirtrgico:

— Tonometria de ambos ojos prequirtrgica.

— ECO Ay B que descarte patologia asociada en fondo de ojo.

— Medidas del didmetro corneal de ambos ojos.

— Una refraccién (cicloplejia) previa a la cirugia en ambos ojos.

— Una correcta exploracién de polo anterior, asi como de polo posterior prequirtirgica.

Consentimiento informado

Es muy importante explicar detalladamente a los familiares el procedimiento quirtirgi-
co con sus posibles complicaciones y especialmente la posibilidad de reoperaciones. De
la misma manera hay que implicar a los familiares en el tratamiento de rehabilitacién

visual posterior, en la mayoria de los casos largos y tediosos.

Todo ello viene reflejado en el consentimiento informado utilizado en la Seccién de

Oftalmologia del Hospital 12 de Octubre (ANEXO I)
Folleto informativo
De la misma manera hemos elaborado un folleto que pretende informar a los fami-

liares o cuidadores de las medidas especiales de cuidado de estos ojos, asi como de los
sintomas de alarma mds importantes. Este folleto es entregado en el postoperatorio

inmediato (ANEXO II).
Dilatacion pupilar
Una dilatacién pupilar igual o mayor a 5 mm facilitar la cirugia.

Para nifilos menores de 6 meses se recomienda combinar ciclopentolato 0.2 % con fe-
nilefrina 1%, 2 veces una hora antes de la cirugfa.

En nifios mayores de 6 meses se puede usar fenilefrina 2.5 % con tropicamida ¢ ciclopen-
tolato al 0,5% hasta la edad de 2 afos, en la que ya utilizamos ciclopentolato al 1%.

Para mantener la midriasis durante la cirugia se anade una ampolla de adrenalina

1:1000 a la botella de 500 ml de BSS.



Cuando la pupila estd en miosis a pesar del tratamiento anterior (generalmente por
estar sinequiada) la localizacién de la incisién o la paracentesis debe ser corneal para
ayudar en el manejo del iris. Si existe franca dificultad por la miosis, se pueden emplear
ganchos de iris.

Anestesia

El grado y profundidad de la anestesia tendrd efectos en la presion intraocular y la posi-
cién del ojo durante la cirugfa. Niveles profundos de anestesia producirdn un descenso
de la PIO y llevardn al ojo a una posicién central.

Técnica quirdrgica actual. Generalidades

Incisiones

La cirugia de la catarata pedidtrica puede realizarse a través de diferentes incisiones. La
tendencia actual es a realizarla limbar o en cérnea clara.

TIPO VENTAJAS DESVENTAJAS
PARS PLANA No sale cortex por la Riesgo de hemorragia
(3,5 mm de limbo) incisién. Mejor manejo  coroidea. Interrupcién
PARS PLICATA de los instrumentos en zénula y base vitrea.
(1,5 - 2,0 mm limbo) ojos pequefios. No vemos instrumentos
; 7 dentro del ojo.
LIMBAR Visualizacién constante
CORNEO-ESCLERAL  0¢ insirumentos. Posible astigmatismo.
/ Preservamos cdpsula
CORNEA CLARA posterior segin inferese.

J

Una vez realizada la incisién se introduce viscoeldstico en cdmara anterior para mante-
ner la profundidad de la misma y proteger el endotelio corneal.

Manejo de la capsula anterior

Los niflos menores de 5 afios tienen una cdpsula anterior muy eldstica para permitir
las técnicas de capsulorrexis anterior habituales de forma segura y eficaz. La técnica
habitual es una capsulorrexis circular continua con cistitomo o pinza de capsulorrexis.
Se realiza una capsulotomia circular dejando un borde periférico de cdpsula anterior
de unos 2-3 mm de anchura.

Una gran ayuda para realizar la capsulorrexis son los nuevos viscoeldsticos. En nuestra
experiencia los viscoeldsticos de alta densidad nos son muy utiles en la capsulorrexis



anterior debido a la elasticidad de la misma. Sin embargo, preferimos emplear visco-
eldsticos de baja densidad en el manejo de la cdpsula posterior y la lente intraocular una
vez ha sido aspirada la catarata, debido a que estos viscoeldsticos se retiran de una forma
mis rdpida y son mucho mds seguros.

Otra forma de realizar la capsulotomia anterior en los nifios de forma segura es me-
diante diatermia, empleando altas frecuencias de endodiatermia. Es una buena técnica
aunque presenta menor regularidad que la capsulorrexis.

En algunas ocasiones las cataratas son blancas
(totales y nucleares) y la cdpsula anterior no
se visualiza para ejecutar la capsulorrexis. En
estos casos es muy Util el empleo de azul tripdn
(vision blue®) junto con una burbuja de aire.
De esta manera la cdpsula anterior se tifie de
azul y se visualiza perfectamente para realizar
la capsulorrexis.

Aspiracion del material cristalino

Una vez realizada la capsulotomia anterior se

deb . 1 ial cristalini C | Figura 14. Capsulorrexis anterior y
€b¢ aspirar € material cristaliniano. on ¢ capsulotomia posterior (de menor didmetro

instrumento de irrigacién-aspiracién porque  |EESEEEIEIE

la catarata suele ser muy blanda. Cuando no

se dispone de instrumento de irrigacién-aspiracién se puede emplear una cdnula de
Simcoe de forma manual o automdtica obteniendo buenos resultados.

Capsulotomia posterior y vitrectomia anterior

Si la cdpsula posterior se deja intacta en pacientes menores de 7 anos, se opacificard debido a
la proliferacion de células epiteliales residuales de la region ecuatorial del cristalino. Esta opa-
cificacién es mds precoz y mds intensa en los nifios mds pequefios. Un método para prevenir
la formacién de estas membranas secundarias es llevar a cabo una capsulotomia posterior.

Esta capsulotomia posterior se realiza con el terminal de irrigacién-aspiracién sobre el
centro de la misma. También se puede emplear el cistitomo o la pinza de capsulorrexis.
Se deja un borde periférico mds ancho que la capsulotomia anterior. Entre ambas cap-
sulotomias queda un espacio adecuado para alojar la lente.

Debido a que la opacificacién del eje visual en el nifo se produce a partir del complejo
cdpsula posterior-hialoides anterior-vitreo anterior, se debe sumar al procedimiento
una vitrectomia anterior amplia.

Para finalizar se debe suturar la incisién corneal con nylon 10/0. Puede utilizarse tam-
bién sutura reabsorvible de 9/0. De la misma manera, si se ha disecado la conjuntiva,
se sutura intentando que quede por encima de la incisién. También se utiliza material
reabsorbible para evitar otra anestesia a la hora de quitar los puntos.



FIGURA 15. Extraccion de cristalino de una catarata
congénita inmediatamente tras la cirugia. Se observa
la capsulotomia posterior.

FIGURA 16. A. Catarata congénita
nuclear. B. Postoperatorio inmediato de
la misma catarata congénita.

Tratamiento médico posquirurgico

Para completar el proceso se inyecta a nivel subconjuntival dexametasona y cefazolina
en diferentes cuadrantes. Como tratamiento tdpico se prescribe un antibidtico y cor-
ticoide junto con atropina o ciclopléjico. En general se debe hacer una pauta descen-
dente de corticoide y antibidtico tépico que debe ser mds progresiva que en el adulto
debido a la marcada reactividad inflamatoria del ojo pedidtrico.

Durante la intervencién se puede diluir Vancomicina y Gentamicina en 500 ml de BSS
como profilaxis antibidtica.

Aspectos quirdrgicos mas controvertidos
Lentes intraoculares

Hasta finales de 2004 la tendencia en cuanto al uso de las LIO era emplearlas en nifios ma-
yores de dos aflos con cataratas congénitas unilaterales o bilaterales (sobrepasan el periodo
critico de madurez visual y se teme menos la ambliopia posible por deprivacién). Ademds, en
los nifios mayores de dos anos el crecimiento ocular ha concluido y por lo tanto la medicién
de la potencia de la LIO es mds exacta y segura. De la misma manera la opacificacién del eje
visual en estos nifios es menos frecuente y menos intensa que en los niflos méds pequenos.



En nifios menores de dos afos con cataratas bilaterales el uso de LIO era muy contro-
vertido. En las cataratas unilaterales se empleaba mds frecuentemente la LIO por la
gran capacidad ambliogénica que lleva implicita la condicién de unilateralidad (gran
anisometropia y aniseiconia).

A partir de entonces los principales grupos de estudio europeos y americanos comien-
zan a estudiar el comportamiento de las LIO vs la condicién de afaquia en ojos de nifios
menores de dos afios de edad”'*'"'?. Aunque no se podia predecir el error refractivo con
el implante de la LIO, la mayoria de los grupos observan mejores resultados funcionales
visuales cuando se emplea LIO. De la misma forma también encuentran una mayor
tasa de reoperaciones.

De esta forma el uso de las LIO en los tltimos afios se ha ido modificando y cada vez se
emplean mds LIO debido al mayor conocimiento del comportamiento del ojo pedidtri-
co y a las mejoras técnicas en cuanto a la cirugfa a las lentes intraoculares. Sin embargo,
todavia es uno de los temas mds controvertidos en el manejo de esta patologia.

Tipos de lentes intraoculares

El desarrollo de las LIO ha ido paralelo al desarrollo de las técnicas de extraccién de la
catarata durante las tltimas décadas.

Hasta muy recientemente se han empleado lentes de PMMA en nifios por su seguridad
en cuanto a su biocompatibilidad®.

Actualmente existen mualtiples estudios que comparan los resultados obtenidos con el
empleo de lentes de PMMA versus lentes acrilicas. En los dltimos estudios se ha podido
comprobar que en el nifo, al igual que en el adulto, las lentes acrilicas producen menor
opacificacién del eje visual, condicién imprescindible en el postoperatorio a corto y
largo plazo de la cirugia de cataratas congénitas'.

Es por ello que actualmente la mayoria de grupos de trabajo americanos y europeos
emplean lentes acrilicas en las cataratas infantiles'>'*".

Dentro de las lentes acrilicas, la tendencia actual es a utilizar la acrilica hidrofébica
monobloque porque admite microinyector con incisiones de 2,75 mm. Ademds tienen
hdpticos acodados y flexibles para una mejor adaptacién a sacos pequefos. Son lentes
biconvexas y los bordes de la ptica son rectos y satinados reduciendo los reflejos y
dando una imagen mds nitida.

Fisiopatolégicamente se plantea el papel de una glicoproteina llamada fibronectina en
la opacificacién capsular posterior®.

La fibronectina tiene especial tendencia a unirse al coldgeno, principal componente de
la cdpsula cristaliniana. Si se emplean LIOs con mayor adhesividad a la fibronectina
(LIO hidrofébicas), implicard mayor adhesividad a la cdpsula posterior y por lo tan-
to menor grado de opacificacién capsular posterior debido a que el sellado de ambas



evita el paso y la proliferacién de células epiteliales cristalinianas hacia dicha cdpsula
posterior. Esta es la principal hipStesis que en los tltimos afios estd modificando la ten-
dencia de los oftalmédlogos pedidtricos actuales a emplear lentes acrilicas hidrofébicas y
de bordes rectos', las cuales han demostrado producir menores tasas de opacificacién
capsular posterior.

Eleccién de la potencia diéptrica de la LIO y su calculo

La eleccién de una lente intraocular es el otro gran punto controvertido del tratamiento
quirtdrgico de las cataratas pedidtricas. Mds de la mitad del crecimiento del eje axial
ocurre en el primer afo de vida. El cambio queratométrico ocurre fundamentalmente
durante los 6 primeros meses de vida.

Por esta razén, la implantacién de una LIO en un nifio supone el problema depen-
diente de la implantacién de una lente con un poder 6ptico constante en un ojo en
crecimiento.

Si empledramos una LIO con potencia adecuada para la emetropia en el momento de
la cirugfa, tendria como consecuencia un error miépico importante tras el crecimiento
ocular. Por cada milimetro que se incrementa el eje axial del ojo se producen 2,50 D de
error midpico. De esta manera tendriamos lactantes de 8 meses de edad con -6 0 -7 D
de error y la consiguiente anisometropia.

De forma esquemdtica podemos expresar la tendencia de los distintos grupos de traba-

jo, incluido el nuestro, con respecto a la eleccién de la potencia de la LIO para un ojo

en crecimiento:

* Ninos menores de 2 anos. LIO con una potencia para emetropia de adulto no supe-
rando 6 D de anisometropia.

* Ninos 2-4 anos. LIO con una potencia 1,25 D inferior a la potencia del ojo adelfo.

* Nifios mayores de 4 anos. LIO con una potencia equivalente a la del ojo adelfo.

* Nifios mayores de 10 anos. LIO con una potencia para la emetropia del adulto mo-
dificdndola para evitar la anisometropia.

Con respecto al cdlculo de la LIO para un ojo pedidtrico empleariamos un queratdme-
tro portdtil para calcular las constantes corneales, un ecégrafo-biémetro para el célculo
del eje anteroposterior del ojo pedidtrico y con estos datos calcularfamos la potencia
de lente adecuada buscando la emetropia final. Para ello aplicarfamos férmulas de re-
gresion especialmente disenadas para ejes cortos como la Hoffer Q, la Holladay o la
SRK-T (aunque no especiales para ojos pedidtricos).

A dia de hoy no se han elaborado férmulas especialmente disenadas para este tipo de
cataratas. La precisién de las férmulas de cdlculo de LIO actuales es aceptable pero son
muy variables en nifios'®.

Uno de los principales objetivos de los diferentes grupos de estudio para los préximos afios
serd estudiar el crecimiento de los ojos mediante un buen estudio prospectivo que ayude a
disefiar nuevas férmulas de cdlculo de la potencia de la LIO para ojos pedidtricos.



Complicaciones postquirurgicas
Opacificacion del eje visual

La opacificacién capsular posterior es la complicacién més frecuente tras la cirugfa de
catarata pedidtrica con o sin implante de LIO. Su prevencién y su deteccién precoz son
muy importantes porque puede ser responsable de una ambliopia secundaria.

La opacificacién de la cdpsula posterior ocurre mds rdpidamente en los ninos que en los
adultos. La opacificacién del eje visual puede ser a partir de la cdpsula posterior cristalinia-
na o de la cara anterior vitrea (complejo cdpsula posterior-hialoides y vitreo anterior).

El motivo es la alta velocidad en que las células epiteliales crecen y se desplazan y sufren
una transformacién fibrobldstica en este grupo de edad, con un metabolismo funda-
mentalmente anabdlico.

Aunque existen diversas formas de afrontar el problema, quizds la menos controvertida
serfa la de realizar capsulotomia posterior y vitrectomia anterior en el momento de la

1920 v emplear lentes acrilicas hidrofébicas (mayor adhesividad).

primera cirugia
En pacientes de 1 o 2 anos, la capsulotomia con liser de YAG no suele ser efectiva ya
que, semanas después, se produce un nuevo crecimiento celular que opacifica el tejido
retrolental.

Existen algunos grupos de estudio que han trabajado sobre otras posibilidades de en-
lentecimiento o detencién de la opacificacién capsular secundaria. Ejemplos de estas
opciones son luxar la 6ptica de la LIO a través de la capsulorexis posterior (maniobra de
Gimble), tratar la superficie de la LIO con biomateriales que inhiban la proliferacién y
disminuyan la adherencia celular y la implantacién de anillos de tensién intrasaculares
con el objetivo de eliminar o disminuir la proliferacién desde el ecuador sacular*. Sin
embargo los resultados de esta técnica no son, hasta ahora, concluyentes.

A pesar de los avances y mejoras en los nuevos tipos de lentes, contintdian existiendo unos
factores de riesgo asociados a mayores tasas de opacificacién del eje visual, éstos son:

— Nifios menores de 6 meses.

— Las anomalias oculares asociadas.

Raza blanca.

LIO no fijadas en saco.

Capsulotomia posterior sin vitrectomia anterior.

Glaucoma

El glaucoma continda siendo una de las complicaciones mds frecuentes en el tratamien-
to quirdrgico de las cataratas congénitas.

Es una complicacién que puede ocurrir tanto en el postoperatorio temprano como en
anos después de la cirugfa.



Tanto las escuelas americanas como las europeas definen glaucoma como PIO mayor o
igual a 26 mmHg medido en al menos dos ocasiones*.

Glaucoma postoperatorio temprano: Suele ser un glaucoma de dngulo cerrado. Inme-
diatamente tras la cirugfa se puede producir una elevacién aguda de presién intraocular
debido a persistencia de viscoeldstico en cdmara anterior, a un bloqueo pupilar o a
sinequias de dngulo.

Glaucoma postoperatorio tardio. Suele ser un glaucoma de dngulo abierto y la forma mds
frecuente de glaucoma como complicacién de una cirugfa de catarata. La mayoria son
casos de afaquia tras la cirugfa de catarata congénita. La mayoria de los glaucomas tras la
afaquia ocurren afios tras la lensectomia (tras 5,3 a 12,2 afios segtin las series 2242>2627),

Otros factores de riesgo, ademds de la afaquia, para desarrollar un glaucoma posterior
a la cirugfa:

* Ojos microftdlmicos con didmetros corneales inferiores a 10 mm.

* Cirugia en nifios menores de un ano*.

* Cartaratas totales y nucleares.

* Rubéola congénita y otras anomalias en la estructura ocular.

* Pupilas pobremente dilatadas. Conlleva cirugfas largas u complejas.

Por otra parte se ha sugerido que la situacién de pseudofaquia disminuye la incidencia

de glaucoma?®” %,

Es muy importante hacer un diagnéstico precoz de esta complicacién, de forma que se
recomienda medir la PIO bajo sedacion si hay escasa colaboracién tras una cirugia de
catarata pedidtrica, y después cada 6-12 meses. Debemos, asimismo, tener en cuenta en
las exploraciones los signos indirectos de glaucoma.

FIGURA 17. Buftalmos OD.

FIGURA 18. Dispositivo de drenaje tras un glaucoma
en el contexto de una catarata congénita.



FIGURA 19. Dispositivo de drenaje tras un glaucoma FIGURA 20. Cirugia de catarata con LIO
posterior a catarata congénita. Se observa el parche y cirugia de glaucoma. Aspecto en el
de fascia lata protegiendo el tubo en su recorrido postoperatorio precoz.

subconjuntival.
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ANEXO |

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA CIRUGIA DE LA CATARATA INFANTIL

Ne HISTORIA ..o

Don/Dona(paciente)
domicilioen

Don/Dona(padre,madreorepresentantelegal)...... ...
de.... anosdeedadcondomiCilioN ...
yDNI/pasaporten®
del Paciente) ...

DECLARO

QueelDOCTOR/DOCTORADON/DONA ........ooo oo
mehaexplicadoqueesconvenienteprocederasometerami................ccooocooeoeevcoeeeecooeeecoeeeeeeseoe
a la cirugia de catarata.

Identificacion y descripcion del procedimiento

Lacataratacongénitaoinfantileslapérdidadetransparenciadelcristalinoqueseopacificadebido
adiversascausas:congénitas,enfermedadesgenéticas,asociadasasindromes,enfermedadesin-
fecciosas,enfermedadesmetabdlicas,traumatismo,etc. provocandounadisminuciéndelavisién
en el paciente, que en muchos casos es total.

Laoperacidondelacatarataconsisteenlaextracciéndelcristalinoopacificado,bienporaspiraciéno
mediantelatécnicaqueseestimeconveniente,deacuerdoconlascaracteristicasdelacataratayla
patologiaasociada(glaucoma,uveitis,microftalmia,microcérnea, hiperplasiavitrea,etc.).Elcrista-
linoopacificadopuedesustituirseporuncristalinoartificialolenteintraocularcuandoestéindicado
(generalmente condicionado por la edad del nifio y alteraciones estructurales asociadas).

Se realiza en quiréfano con las medidas de esterilidad necesarias.

LaoperacidndelacatarataesunaCirugiaMayorqueocasionauncambioimportanteenlaanatomia
del globo ocular.

PuedenecesitarHospitalizacidnoserCirugiaAmbulatoria,dependiendodelaedaddelpaciente.La
cirugia de catarata precisa control pre y postoperatorio.

Anestesia: se realiza con anestesia general dada la edad del paciente.

Enprimerlugarserealizaunaincisionhabitualmenteenlacérneayocasionalmenteenlimboescle-
rocornealporlaqueseextraeelcristalino.Enlosninosmaspequenosseempleanprocedimientos
comolaextraccidénextracapsulardelcristalino.Sesueleanadir(dependiendodelaedaddelnifioy
eltipodecatarata)larealizaciondeunacapsulotomiaposterioryvitrectomiaanteriorconelfinde
prevenirlaopacificaciondelejevisual, masfrecuentecuantomaspequenoeselnifio.Acontinua-
ciénpuedecolocarseunalenteintraocular.Laincisionrequieresuturalamayoriadelasvecespor
la edad del paciente.

Cuandoseemplealenteintraocularsedebecalcularlapotenciadelamismateniendoencuenta
quesetratadeunojoencrecimientoenlamayoriadeloscasos.Porellosebuscardunalentecon
menorpotenciadelaquetedricamenteserianecesariaconelfindecompensarlamiopizaciénque
el crecimiento del ojo ocasionara.

Serdnecesariaunacorreccionéptica(gafasolentillas)despuésdelacirugiaparaconseguirlamejor
visiénposibleyavecesseprecisardnoclusionesocularescontroladas.Larefraccionseramonito-



rizadaenconsultassucesivas,siendonecesarioadaptarlaalcrecimientodelojo,loqueimplicara
cambios de correccion de las gafas o lentillas.

Pesealoscélculospreviosalacirugia,haydiversosfactorescomolacirugiaensimisma,elcreci-
mientodelojoyelfactorambliogénico,quehacenqueelcalculodelalenteintraocularnosiempre
sea el esperado para el desarrollo futuro.

Seprecisarancontrolesoftalmolégicosfrecuentesconelfindepreveniry/oevitarlainstauracionde
unaambliopia(ojovago).Pudiendoincluirsecomopartedeltratamientorehabilitadorlasoclusiones
con parches oculares y las penalizaciones para intentar una mejor agudeza visual.

Laevoluciénpostoperatoriahabitualmentepermitelaincorporaciénaactividadescotidianasdefor-
maprogresivaqueleirdcomentadoeloftalmdélogo.Asimismo,precisademedicaciéndespuésdela
operacidn, tratamiento tépico y ocasionalmente sistémico.

Enalgunasocasionesesnecesariamasdeunacirugiaparamantenerelejevisuallibreporlaopa-
cificacionsecundaria,aunquesehayaincluidocapsulotomiaposterioryvitrectomiaanteriorenla
técnica quirdrgica.
Puedenserprecisasexploracionesbajoanestesiaparalatomadetensiénocular,retiradadesutura
y otras exploraciones que el oftalmélogo considere oportunas.

Objetivos del procedimiento y beneficios que se esperan alcanzar

Elobjetivodeestacirugiaesrestaurarlavisidndelpacientelomasprecozmenteposibledepen-
diendodelaedaddelnifoydelascaracteristicasdelacatarata.Sepretendelograrunavisiondtil,
siempre que no existan otras patologias oftalmoldgicas asociadas que lo impidan.

Lafunciénvisualpuedenorecuperarseaunquelaoperaciéndecatarataseasatisfactoria.Laca-
taratacongénitaesunapatologiagravequedificultaeldesarrollodelafuncidnvisualdemanera
importante, dejando unadisminucién delavisién de grado variable (ojo vago o ambliopia).

Lacirugiadelacatarataestansélounodelospasosparaintentarconseguirundesarrollovisual
aceptable. La decision de cuando operar la catarata le serd indicado por su oftalmélogo.

Lascataratascongénitaspuedenirasociadasalesionesoculares:opacidadescorneales,estrabis-
mo, nistagmus, alteraciones retinianas, o en el contexto de una enfermedad general.

Enelcasodelacataratatraumaticaelprondsticovisualvaintimamenteligadoalaedadenqueel
nifo ha sufrido el traumatismo y a las lesiones estructurales acompafantes.

Conreferenciaalasalternativasrazonablesadichoprocedimiento,lacirugiaeseltinicométodo
para tratar la catarata.

Las consecuencias previsibles de su realizacién son:

Traslaintervenciénseproduceunamejoriadelavision,aunqueesnecesarioelempleodegafas
para cerca y/o lejos.

No se puede predecir cuanta visién se va a recuperar.

Cuandolacataratanopermitelavisualizacidndelaretinapuedenexistirenfermedadesenelfondo
de ojo que impediran la recuperacién visual.

Sinoserealizalaintervencidnsepuedecomprometerseriamenteeldesarrollodelavisionenel
ninoysepuedeinstaurarunaambliopiaprofundayocasionalmenteirreversible, pudiendoprovocar
ceguera en el caso de ser cataratas totales.

Enlagranmayoriadelospacientesinfantilesexiste peligro,sinoseopera,dequeseparaliceel
desarrollo visual y se instaure una ambliopia (ojo vago).

Enloscasosdetraumatismosperforantesconroturacapsularysalidademasas,lacataratapuede
producir complicaciones como aumento de presién ocular o inflamaciones oculares.



Toda intervencién quirdrgica comporta algun tipo de riesgo.

Enestecasohayquetenerpresentequeaunqueestamosanteunatécnicadeeficaciasuficiente-
mentecontrastadaengrannimerodepacientes,noestaexentadepotencialescomplicaciones:

— Durantelaintervenciénpuedeocasionalmentesucederlaroturacapsularanterioroposterior
con ausencia de apoyo para la lente intraocular.

- Durantelaintervenciénsepuedeproducirunahemorragiaconsecuenciadelsangradodealguin
vaso de las estructuras oculares.

- Despuésdelaoperacién(enelpostoperatorio)lasprincipalescomplicacionesquepuedenapa-
recer son:

« Suelehaberunainflamaciéndelacérneapasajeraresponsabledetenerunavisiénborrosa
los primeros dias postoperatorios.

« Sepuedeproducirunareacciéninflamatoriaencamaraanteriorqueenalgunoscasosre-
quiere el empleo de tratamientos sistémicos.

Existenotrascomplicacionesmenosfrecuentes,queconllevanciertagravedad,comosoneldespren-
dimientoderetina,aumentodelatensiénocularoglaucomaprecozotardio(masfrecuenteenojos
microftalmicosyenlosnifiosmdspequeios),hemorragiasintraoculares,alteracionespermanentes
delatransparenciacornealquerequerirdnuntrasplantedecérnea,dehiscenciadesuturas,herniade
iris,deformidadpupilar,astigmatismo,edemamacular,opacidaddelacapsulaposterior,luxaciéndela
lenteintraocularquellevariaaunanuevaintervencion,inflamacionpersistenteintraocular,etc.

Lalenteintraocularsecolocadentrodelojosobreunaestructuradelcristalino,lacadpsulaposterior,
lacualpuedeopacificarseconeltiempoprecisandotratamientoconlasery/otratamientoquirdrgico
paraunacorrectarecuperaciénvisual.Estaopacificaciénpuedeprevenirseenmuchoscasoscon
capsulotomia posterior y vitrectomia anterior durante el acto quirdrgico.

Enloscasosenlosqueserealicelaintervenciéndelosdosojosenlamismasesion quirdrgica
(cirugiabilateral),lascomplicacionesencadaojoseranlasmismasquesiseintervinieracadaojo
en sesiones diferentes.

Otrosriesgosrelativamentepocofrecuentessonlosinherentesalaanestesiageneralimprescindi-
ble para realizar la cirugia dada la edad del paciente.

Lascomplicacionesocularesmasgraves,aunquemuypocofrecuentesyquepuedenpresentarse
durantelacirugiaoenelpost-operatorioprecoz,sonlahemorragiaexpulsivaylasinfeccionesin-
traoculares, que podrian llevar a la pérdida de la visién de forma mas o menos inmediata.

Laspatologiassistémicasasociadascomomalformacionescongénitas,discrasiassanguineas,dia-
betes, hipertension,cardiopatias,inmunodepresiényotras,aumentanelriesgoquirdrgicoylaposi-
bilidad de complicaciones intra y postoperatorias.

Existendescritasotrascomplicacionesnoincluidasenestetextodadasuextensiéon,quepodranser
comentadas por su oftalmdlogo si usted lo desea.

Otrosriesgosocomplicacionesquepuedenaparecerteniendoencuentalascircunstanciasperso-
nales del paciente (estado previo de salud, edad, etc.) son:

Seharantodaslaspruebasytratamientosnecesariosparaquelosriesgosdelaintervenciénse
reduzcan al minimo.



Declaracién de consentimiento

Enmicasoparticular,sehaconsideradoqueésteeseltratamientomasadecuado,aunquepueden
existirotrasalternativasqueestarianindicadasenotrocasoyquehetenidolaoportunidaddeco-
mentarconelmédico.Tambiénhesidoinformadodelasposiblesconsecuenciasdenorealizarel
tratamiento que se propone.

Hecomprendidolasexplicacionesquesemehanfacilitadoenunlenguajeclaroysencillo,yel
facultativoquemehaatendidomehapermitidorealizartodaslasobservacionesymehaaclarado
todas las dudas que le he planteado.

Tambiéncomprendoque,encualquiermomentoysinnecesidaddedarningunaexplicacion,pudo
revocar el consentimiento que ahora presto.

Porello,manifiestoqueestoysatisfechoconlainformaciénrecibidayquecomprendoelalcancey
losriesgosdeltratamiento,siendoconscientedequenoexistengarantiasabsolutasdequeelresul-
tado de la cirugia sea el mas satisfactorio.

Y en tales condiciones

CONSIENTO

QueserealiceCIRUGIADECATARATAINFANTIL,asicomolasmaniobrasuoperacionesquesean
necesarias durante la intervencién quirurgica.

B ettt ettt et (lugaryfecha)
Fdo: El/la médico Fdo: El paciente Fdo: El/la representante legal, familiar o allegado.
REVOCACION
Don/DORA(PACIENTE). ..o de.......l Meses/Anosdeedadcon
dOMICIHIOEN. ... yDNI/pasaporten®............ccooecvc
Don/Dona(padre,madreorepresentantelegal)..............ooirresesseses e
de........ anosdeedadcondOomMiClIOBN ..o,
yDNI/pasaporten®..........cccoecvvs encalidadde.............oocomiinniii de(nombreyapellidos

del PaCieNnte) ...

REVOCOelconsentimientoprestadoenfecha...............cccoooiiciiiiiincn. ,ynodeseoproseguirel
tratamiento, que doy con esta fecha por finalizado.

Fdo: El/la médico Fdo: El paciente Fdo: El/la representante legal, familiar o allegado.



ANEXO Il

TRATAMIENTO POSTOPERATORIO DE CATARATA CONGENITA:

COLIRIO ANTIBIOTICO MAS CORTICOIDE
1 GOTA CADA 3 HORAS DURANTE 1 SEMANA
1 GOTA CADA 4 HORAS DURANTE 1 SEMANA
1 GOTA CADA 6 HORAS DURANTE 1 SEMANA
1 GOTA CADA 8 HORAS DURANTE 1 SEMANA
1 GOTA CADA 12 HORAS DURANTE 1 SEMANA
1 GOTA CADA 24 HORAS DURANTE 1 SEMANA'YY SUSPENDER

COLIRIO CICLOPLEJICO
1 GOTA CADA 8 HORAS HASTA INDICACION MEDICA

IMPORTANTE

— Paraecharlagotacorrectamentesedebetirarligeramentedel parpadoinferioryecharlagota
enelfondodelsacoconjuntival.Debelavarsepreviamentelasmanosparaconseguirlamaxima
esterilidad. Si duda de si ha entrado la gota se echara otra gota.

- Sienelojooperadonotaseojorojoconsecrecionesodolorintenso,debeacudiraurgenciaslo
antes posible.

- Deberarespetartodasycadaunadelasvisitas.Siporloquefueranopudieraasistiralacitaen
cuestidn, pdngase en contacto con la consulta via telefénica.

REVISION EN CONSULTA EXTERNA DE OFTALMOLOGICA PEDIATRICA:
DIA: o SHORA: s
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Pg. Sant Joan 91 - 08009 Barcelona
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LA HIGIENE OCULAR EN LA BASE
DE TODO TRATAMIENTO

BLEFARITIS - MEIBOMITIS - CHALAZION
LIMPIEZA'Y REPARACION PALPEBRAL - ALERGIAS
CONJUNTIVITIS - SEQUEDAD OCULAR - PRE Y POST CIRUGIA



TESTADO BAJO CONTROL
OFTALMOLOGICO
Y DERMATOLOGICO

100% LIBRE DE PERFUMES
Y PARABENOS

Composicion: Sepicalm 2%, Aloe vera 5%,
Phlorogine 4%, Enteline 2 2%, Octopirox 0.05%,
Lipacide 0.5%, Acido hialuronico 2%, glicerina 3%.

Presentacion: tubo con canula conteniendo 7 ml.
ICN. 339509.0
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MODO DE EMPLEO

1. LIMPIAR LOS PARPADOS 2. APLICAR MANANA
Y NOCHE LEFARITE:

CON LEPHANET

4 LEPHAMET
LEPHAMET

Con las manos recién lavadas,
deposite en la yema del dedo
una pequena cantidad de
Lefarite

? o LABORATORIOS
®Thea

INNOVACION
Pg. Sant Joan 91 - 08009 Barcelona
www.laboratoriosthea.com

SOMETIDO A PRUEBAS DE ALERGIA

ALTA NOVEDAD

CONTROLA EL PROCESO Y ESPACIA LAS RECIDIVAS
EN PARPADOS CON BLEFARITIS,
DERMATITIS SEBORREICA O ROSACEA
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UNICO ANTIINFLAMATORIO EN COLIRIO MONODOSIS
LIBRE DE CONSERVANTES

DEexAfree

Fosfato de Dexametasona 0, 1%

20 monodosis
Sin Conservantes

Los beneficios de DEXAFREE son:
= Envase monodosis, Evita el riesgo de contaminarse
= Sin antibidtico, Dosificacion independiente
= Sin conservantes, Evita la toxicidad y la sensibilizacion
= Limitado en el tiempo (20 monodosis), Manejo controlado

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO: DEXAFREE 1 mg/ml, colirio en
solucion. 2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA: 1 m de solucion
contiene Tmg de fosfato de dexametasona (como fosfato de dexametasona y sodio).
Para la refacion completa de excipientes ver seccién 6.1. 3. FORMA
FARMACEUTICA: Colirio en solucién. Solucion transparente de incolora a
ligeramente marron. 4. DATOS CLINICOS: 4.1 Indicaciones terapéuticas:
En patologias inflamatorias del segmento anterior del ojo, como queratitis marginal,
edema estromal en queratitis, uvettis anterior, episcleritis (si los antiinflamatorios
no esteroideos estan contraindicados o son insuficientes), escleritis, fase aguda
de conjuntivitis alérgica grave que no responda a la terapia estandar. La inflamacién
no ha de ser consecuencia de una infeccidn. El epitelio corneal debe estar intacto.
Este producto debe emplearse bajo estricta supervision oftalmolégica. 4.2 Posologia
y forma de administracion: DEXAFREE 1 mg/ml, colirio en Solucion, Solamente
es para uso oftalmoldgico. La posologia habitual es de 1 gota 4 a 6 veces al dia
en el ojo afectado. En casos graves, el tratamiento puede iniciarse con 1 gota cada
hora, pero la dosificacién debe reducirse a una gota cada 4 horas cuando se observa
Una respuesta favorable. Se recomienda la suspension gradual del tratamiento a
fin de evitar una recaida. La duracion del tratamiento variard generalmente desde pocos dias hasta un méximo de 14. Uso en
ancianos: Existe una amplia experiencia en el uso de colirios de dexametasona en pacientes ancianos. Las recomendaciones
de dosificacion indicadas arriba reflejan los datos clinicos derivados de esta experiencia. Uso en nifis: En nifios debe evitarse
[a terapia continuada con corticosteroides a largo plazo debido a la posible inhibicién adrenal (ver seccion 4.4). Los pacientes
deben ser instruidos en: - lavar cuidadosamente sus manos antes de la instilacidn, - evitar el contacto entre la punta del envase
y el 0jo 0 parpados, - desechar el envase unidosis después de su uso. La oclusion nasolacrimal por compresion de los conductos
lacrimales puede reducir la absorcién sistémica. Para utilizar una sola vez, cualquier resto de solucion que no se use debe ser
desechada. 4.3 Contraindicaciones: e Infecciones del ojo no controladas por tratamientos antiinfecciosos, como: elnfecciones
bacterianas agudas purulentas incluyendo Pseudomanas ¢ infecciones por micobacterias, ®Infecciones por hongos. @ Queratitis
epitelial debida a Herpes simplex (queratitis dendriticas), vaccinia, varicella zdstery lamayorfa de otras infecciones viricas de
a cémea y conjuntiva. ®Queratitis amebiana. ® Tuberculosis, ®Perforacién, ulceracién y lesion de la comea con epitelizacién
incompleta (ver también secciones 4.1y 4.4), eHipertensin ocular conocida inducida por glucocorticosteroides. ®Hipersensibilidad
alasustancia activa o a cualquiera de los excipientes. 4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo: En
nifios debe evitarse la terapia continuada con corticosteroides a largo plazo debido a la posible inhibicién adrenal. El uso de
esteroides topicos en la conjuntivitis alérgica esté recomendado solamente para las formas graves de conjuntivitis alérgica que
no responden a la terapia esténdar y sdlo durante perfodos de tiempo cortos. Los pacientes con infecciones oculares solamente
@eben recibir tratamiento local con esteroides cuando [a infeccion ha sido controlada por un traiamiento antiinfeccioso efectivo.
Estos pacientes deben ser controlados cuidadosa y reqularmente por un oftaimélogo. Los pacientes con tratamiento ocular tdpico
con corticosteroides tienen el riesgo de sufrir infecciones oculares oportunisticas. El refraso en la curacion de las heridas
constituye un factor de riesgo adicional para las infecciones oportunisticas. Ademés, los corticoides oculares tépicos pueden
promover, agravar 0 enmascarar Signos y sintomas de infecciones oculares oportunisticas. Los pacientes con un historial de
enfermedad herpética y que necesitan un tratamiento antiinflamatorio con dexametasona deben recibir, en combinacion, un
tratamiento antiherpético efectivo. E empleo de medicacidn con corticosteroides en el tratamiento del Herpes simplex que no
sea de la queratitis epitelial por Herpes simplex, en la que estd contraindicado, requiere gran precaucién. Es esencial un examen
periddico mediante lampara de hendidura. Los pacientes con dlcera en la cornea, en general no deben ser tratados con
dexametasona tdpica excepto cuando la inflamacion es la principal causa de retraso en la curacion y cuando ya se ha prescrito
el adecuado tratamiento etioldgico. Estos pacientes deben estar cuidadosa y regularmente controlados por un oftaimélogo. El
adelgazamiento de la cérneay e la esclerdtica puede aumentar el riesgo de perforaciones con el uso de corticosteroides tépicos.
Los pacientes deben controlarse a intervalos frecugntes durante el tratamiento, en cuanto a aumentos en la presidn intraocular,
glaucoma secundario, infecciones oportunisticas y aparicion de cataratas. Deben limitarse al minimo las dosis, frecuencia de
aplicaciones y duracidn del tratamiento. Los pacientes que ya hayan reaccionado anteriormente con un aumento de la presion
intraocular tienen el riesgo de desarrollar un aumento de la presion intraocular si se les vuelve a tratar. Los pacientes con un
aumento de la presion intraocular pre-existente (glaucoma primario de dngulo abierto, glaucoma primario de dngulo cerrado,
glaucoma secundario. ..) que necesitan corticosteroides oculares tpicos deben ser controlados de forma extra por un incremento
adicional de a presion intraocular. En los pacientes con glaucoma, los esteroides tdpicos deben
Utilizarse con precaucion y s6lo cuando sea necesario. Con dosis acumulativas de dexametasona
puede aparecer una catarata subcapsular posterior. Los nifios y ancianos son més propensos
a desarrollar una respuesta de hipertension ocular y/o cataratas inducidas por esteroides. Se
recomienda un control mds frecuente. Los diabéticos también son més propensos a desarrollar
Una catarata subcapsular tras la administracion de corticosteroides topicos. Los esteroides
tpicos no deben darse nunca para un 0jo rojo no diagnosticado. Debe evitarse llevar lentes
de contacto durante el tratamiento con corticosteroides oculares. 4.5 Interaccidn con otros
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medicamentos y ofras formas de interaccidn: En caso de tratamiento
concomitante con otro colirio en solucién, las instilaciones deben espaciarse 15
minutos. Se ha informado de precipitaciones de fosfato de calcio superficiales en
el estroma de la cérnea tras el uso combinado de corticosteroides y betabloqueadores
tdpicos. 4.6 Emharazo y lactancia: No se dispone de datos suficientes sobre
el uso de DEXAFREE 1 mg/ml, colirio en solucién en mujeres embarazadas para
valorar los posibles efectos perjudiciales. Los corticosteroides atraviesan la placenta.
Se han observado efectos teratogénicos en animales (ver seccion 5.3). Sin embargo,
hasta la fecha no hay evidencia de induccion de efectos teratogénicos en humanos.
Se ha informado de la aparicion de efectos sobre el feto/recién nacido (inhibicién
del crecimiento intrauterino, inhibicion de la funcion del cértex adrenal) tras el
Uso sistémico de corticosteroides sistémicos. Sin embargo, estos efectos no han
sido informados después de! uso ocular. Como medida de precaucion es preferible
evitar el uso de DEXAFREE 1 mg/ml, colirio en solucién durante el embarazo. No
Se sabe i este medicamento Se excreta por la leche materna. Dado que la dosis
total de dexametasona es baja, DEXAFREE 1 mg/ml, colirio en solucién puede
utilizarse durante la lactancia. 4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir
y utilizar maquinas: No se han realizado estudios sobre los efectos sobre la capacidad para conducir o utilizar maquinaria.
Como con ofros colirios, la vision borrosa pasajera u ofras alteraciones visuales pueden afectar la capacidad en conducir o utilizar
maguinaria. Si se produjera vision borrosa, el paciente debe esperar hasta que la vision sea clara antes de conducir o utilizar
maquinaria. 4.8 Reacciones adversas: Trastornos oculares: ®Muy frecuentes (>1/10): Aumento de a presién intraocular
(tras un tratamiento de 2 semanas). eFrecuentes (>1/100, <1/10): Tras la instilaci6n ocurre frecuentemente incomodidad,
irritacidn, quemaz6n, picazon, escozor y visién borrosa. Estos efectos son habitualmente leves y transitorios y no tienen
consecuencias. ®Poco frecuentes: (>1/1,000, <1/100): Pueden ocurrir reacciones alérgicas y de hipersensibilidad. Reacciones
adversas especificamente relacionadas con los corticosteroides como las siguientes: retraso en la curacion de las heridas, riesgo
e catarata posterior capsular, aparicion de infecciones oportunisticas, y glaucoma. e Muy raras: (<1/10,000, incluyendo informes
aislados): Se ha informado de conjuntivitis, midriasis, edema facal, ptosis, uvettis inducida por corticosteroides, calcificaciones
corneales, queratopatfa cristalina, cambios en el grosor de la cémea, edema de la comea y ulceraciones. En algunos casos, en
enfermedades que causan delgadez de la cérnea, el uso topico de esteroides ha dado lugar a perforaciones. Trastomos generales:
*Poco frecuentes: (>1/1,000, <1/100): Bajo una pauta de administracién frecuente, puede ocurrir absorcidn sistémica con
inhibicion de la funcién adrenal. 4.9 Sobredosis: En el caso de sobredosis tdpica, el tratamiento debe ser interrumpido. En
caso de irritacion prolongada, el ojo debe er enjuagado con agua estéril. No se conoce la sinftomatologia debida a la ingestion
accidental, sin embargo, como con ofros corticosteroides, el médico puede considerar [ conveniencia de un lavado géstrico
0 de emesis. 5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS: 5.1 Propiedades farmacodinamicas: Grupo farmacoterapéutico:
Corticosteroides, sélo cddigo ATC: SO1B-A01. El fosfato de dexametasona y sodio es un éster inorgénico hidrosoluble de
dexametasona. Es un corticosteroide sinttico con accién antiinflamatoria y antialérgica. En muchas enfermedades del segmento
anterior del ojo suprime la inflamacién, sin que cure la patologfa subyacente. 5.2 Propiedades farmacocinéticas: Dadas
sus propiedades hidrofflicas, el fosfato de dexametasona y sodio e absorbe escasamente por el epitelio infacto de la comea.
Tras laabsorcion a través del ojo y la mucosa nasal, el fosfato de dexametasona y sodio se hidroliza en la circulacion sistémica
a dexametasona. Posteriormente, la dexametasona y sus metabolitos se eliminan principalmente a través de los rifiones. 5.3
Datos preclinicos sobre seguridad: Potencial mutagénico y tumorogénico: Los hallazgos actuales no indican propiedades
geotoxicas relevantes de los glucocorticoides. Toxicidad reproductora: En experimentos animales, la dexametasona causa paladar
hendido y en menor grado otras malformaciones en el rat6n, rata, hdmster, conejo y perro. Han sido observados trastormos en
el crecimiento intrauterino. Después de exposicion fetal a glucocorticoides han sido observados en modelos animales cambios
duraderos en la densidad de los receptores de los glucocorticoides en el cerebro, del recambio metabdlico e los neurotransmisores
y de comportamiento. 6. DATOS FARMACEUTICOS: 6.1 Lista de excipientes: Edetato de disodio, Hidrégenofosfato de
disodio dodecahidrato, Cloruro de sodio, Aqua para inyectables. 6.2 Incompatibilidades: No aplicable. 6.3 Periodo de
validez: 2 afios. Desechar el envase unidosis después de su utilizacion. 6.4 Precauciones especiales de conservacion:
Conservar los envases unidosis en su embalaje exterior, a fin de protegerlos de la luz. 6.5 Naturaleza y contenido del
envase: 0,4 ml en envase unidosis en polietileno de baja densidad en sobre; caja de 10, 20, 30, 50 0 100 envases unidosis.
Puede que no todos los tamafios de envase estén comercializados. 6.6 °

Instrucciones de uso y manipulacion: Ninguna especial. 7. Titular de
la autorizacidn de comercializacion: Laboratoires Théa SA. 12, rue Louis LABORATORIOS
Blériot, 63017 Clermont-Ferrand Cedex 2 (Francia) 8. Niimero(s) de
autorizacion de comercializacion: 67.671 9. FECHA DE LA PRIMERA Th ea
AUTORIZACION/RENOVACION DE LA AUTORIZACION: Abril 2006. 10. A
Condiciones de dispensacidn: Con receta médica. No reembolsado por el INNOVACION
Sisterna Nacional de Salud. 11. PRESENTACION Y PRECIO: Caja de 20 Pg. Sant Joan 91 - 08009 Barcelona
unidosis. PVP IVA: 14,06 €. www.laboratoriosthea.com




