
CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA TRATAMIENTO CON LATISSEMR 

(TRATAMIENTO PARA HIPOTRICOSIS) 

¿CUÁLES SON LAS INDICACIONES PARA EL TRATAMIENTO CON LATISSE™?

LatisseMR es el nombre comercial del bimatoprost, un tratamiento hermano de otro ya aprobado por la Administración de Alimentos y Drogas (FDA por sus siglas en inglés) de los Estados Unidos, para el tratamiento del glaucoma conocido como Lumigan®.  El LatisseMR está aprobado por la FDA para el tratamiento de la hipotricosis de las pestañas para hacerlas más largas, más abundantes y más oscuras.  La hipotricosis es un término médico para pestañas cortas o escasas.  Es una afección frecuente tanto en hombres como en mujeres cuando llegan a la edad madura.  Se cree que LatisseMR trabaja durante la fase de crecimiento (fase anágena) del ciclo de las pestañas, aumentando la duración del ciclo y el número de pestañas que crecen a lo largo de los márgenes de los párpados.  El inicio de la acción es  gradual, la mayoría de los usuarios ven una mejoría significativa en la longitud y el número de las pestañas después de 2 meses de estarlo utilizando.  Si se descontinúa el uso de LatisseMR, las pestañas y los párpados regresan a su apariencia previa en el curso de varias semanas o meses. 
ALTERNATIVAS
No hay alternativas probadas por la FDA.  Usted podrá decidir no utilizar LatisseMR ahora y estar dispuesto(a) a vivir con pestañas cortas o escasas.  
¿CUÁLES SON LOS RIESGOSY LOS POSIBLES EFECTOS SECUNDARIOS DE UTILIZAR LATISSE™?

1. Los siguientes efectos secundarios son los más frecuentemente informados, aunque se presentan en menos del 4% de los usuarios (es decir, 4 de cada 100 usuarios):

a. Irritación y prurito ocular 

b. Hemorragia conjuntival u ojo rojo (enrojecimiento de la parte blanca y húmeda que recubre el globo ocular)

c. Síntomas de ojo seco
d. Enrojecimiento de los párpados
2. Aunque no es frecuente, LatisseMR tiene el potencial de aumentar de forma permanente la pigmentación café del iris (la parte coloreada del globo ocular al interior del ojo).

3. LatisseMR puede producir hiperpigmentación u oscurecimiento de la piel del párpado que puede revertirse o no al descontinuar el tratamiento.

4. LatisseMR puede bajar la presión intraocular (PIO); sin embargo, esta reducción no llega a ser tan marcada como para ser motivo de preocupación.  

a. Si tiene historia de presiones intraoculares anormales o glaucoma, sólo debe utilizar LatisseMR bajo estrecha supervisión de su oftalmólogo.

b. Informe a cualquiera que le esté haciendo un control de la presión intraocular que está utilizando LatisseMR.

5. Debe informar a su oftalmólogo que está usando LatisseMR si tiene programada una cirugía ocular.

6. No use LatisseMR si es alérgico o hipersensible al bimatoprost (LumiganR) o a cualquier otro ingrediente en este producto.

7. LatisseMR está diseñado para ser utilizado únicamente en la piel a la base de las pestañas del párpado superior.  

8. NO LO APLIQUE  en las pestañas del párpado inferior dado que esto aumentaría las probabilidades de efectos secundarios como hiperpigmentación u oscurecimiento de la piel del párpado.

9. Debe descontinuar el uso de LatisseMR y llamar de inmediato a su médico si desarrolla una infección ocular, una disminución repentina de la visión, un trauma ocular o si desarrolla reacciones en el ojo o en el párpado.

¿QUÉ CONTRAINDICACIONES TIENE EL USO DE LATISSE™?

NO debe usar LatisseMR si: es alérgico(a) o hipersensible al bimatoprost (LumiganR) o a cualquier otro ingrediente de este producto; si va a someterse a una cirugía de cataratas o a otros procedimiento oftalmológico, si tiene  inflamación intraocular (uveítis), si tiene factores de riesgo de edema macular, si tiene una infección ocular o si está siendo tratado para glaucoma con gotas, a menos que su oftalmólogo tratante se lo autorice. LATISSEMR no está aprobado para personas menores de 18 años.  No se recomienda su uso en mujeres gestantes o en período de lactancia. 
ACEPTACIÓN DE LOS RIESGOS POR PARTE DEL PACIENTE
He leído la información anterior y la he analizado con mi médico.  Entiendo que es imposible que el médico me informe todas las posibles complicaciones que pueden presentarse.  Mi médico me ha dicho que los resultados no pueden garantizarse.  Al firmar a continuación, declaro que mi médico ha respondido a todas mis preguntas y doy mi consentimiento informado para proceder con el uso de LatisseMR.

_____________________________________________________________________________________

Firma del Paciente (o de la Persona Autorizada para Firmar a Nombre del Paciente)

Fecha
_____________________________________________________________________________________

Firma del Médico









Fecha

_____________________________________________________________________________________

Firma del Testigo









Fecha 

PONGA AQUÍ EL MEMBRETE Y ELIMINE LA NOTA 





Nota: Este formato es sólo una muestra de la información que usted, como cirujano, debe analizar personalmente con el paciente. Por favor revísela y modifíquela para adaptarla a su práctica actual. Entréguele una copia al paciente y envíe este formato al hospital o al centro de cirugía como confirmación de que ha obtenido el consentimiento informado.
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