PARA UNA PRESION
OCULAR ESTABLE
EN LA ADOLESCENCIA™

ENTRE EN LA

ZONA
XEN

mm Hg

Los resultados individuales pueden variar.

Visite XenGelStent.com
para obtener mas recursos

XEN® Gel Stent esta disponible para el tratamiento
quirdrgico de los glaucomas resistentes al tratamiento.

¢Quién no debe recibir XEN®?

Este tratamiento quirtrgico no debe utilizarse si tiene
glaucoma de angulo cerrado en el que no se ha abierto
quirdrgicamente el angulo de drenaje del ojo.

Consulte las Indicaciones y la Informacion
de seguridad importante adicional dentro
del folleto.




;QUE ES EL GLAUCOMA?

e Ef glaucoma es una enfermedad ocular
compleja que puede dafiar el nervio optico
y causar pérdida de vision progresiva y
permanente.*

e En las formas mas frecuentes de glaucoma,
hay un aumento de la presion dentro del 0jo.°

* | 0s problemas de vision por glaucoma
pueden afectar funciones como la capacidad
para conducir, leer o escribir.®

¢Como dana
la presion ocular
al nervio optico?%’

PARTE DELANTERA ‘
DEL OJO Q—
Un aumento anormal | \
de la presion dentro del
0j0 se produce cuando
el liquido no se drena
correctamente.

INDICACIONES

El XEN® Glaucoma Treatment System esta

disponible para el tratamiento quirtirgico de los
glaucomas resistentes al tratamiento, incluidos

los casos en 1os que el tratamiento quirrgico previo

no funciono, los casos de glaucoma primario de angulo
abierto y 10s casos de glaucoma pseudoexfoliativo 0
pigmentario con angulos abiertos que no responden

al tratamiento médico maximo tolerado.
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£COMO DANA EL GLAUCOMA AL NERVIO
OPTICO Y COMO AFECTA MI VISION?

e El glaucoma de angulo abierto, que es
la forma que afecta al 90 % de los pacientes
con glaucoma, es causado por la obstruccion
de los canales de drenaje dentro del ojo.”

e Esto hace que la presion ocular aumente.®

e | a pérdida de vision puede producirse
cuando la presion ocular es demasiado
alta y el nervio Optico esta dariado.’

- ) El aumento de la presion
desde la parte delantera
del 0jo aumenta la presion
sobre el nervio Optico en
la parte posterior del ojo.

€) NERVIO OPTICO
Una presion excesiva
puede danar el nervio
Optico. Este dafio se
conoce como glaucoma.

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE
¢Quién no debe recibir el XEN® Glaucoma
Treatment System?

Este tratamiento quirdrgico no debe utilizarse

si actualmente presenta alguno de los siguientes:
glaucoma de angulo cerrado en el que no se ha abierto
quirdrgicamente el angulo de drenaje del 0jo;

Consulte la Informacion de seguridad importante
adicional que se encuentra en las siguientes
paginas.
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¢POR QUE TENGO QUE TRATAR MI GLAUCOMA?

* | 0s niveles elevados de presion intraocular
(P10) pueden ser un factor de riesgo importante
en la pérdida de vision asociada al glaucoma.
Con niveles de PIO mas altos, existe una mayor
probabilidad de dafo en el nervio optico.°

e Para la mayoria de las personas, el glaucoma de
angulo abierto no presenta sintomas ni signos
de alerta tempranos.®

e | a pérdida de vision puede no ser perceptible
al principio porque comienza gradualmente
en los bordes exteriores del campo de vision.”

e Pueden pasar anos hasta que se advierta
la pérdida de vision, y no puede revertirse.’

¢COMO SE PUEDE TRATAR
LA PRESION OCULAR ALTA?

* A menudo Se recetan gotas oftalmicas, pero es
posible que no funcionen para algunos pacientes
cuyo glaucoma puede ser mas dificil de tratar.®

e Su medico puede sugerirle procedimientos
alternativos para reducir la presion ocular.®

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE
(continuacion)

¢Quién no debe recibir el XEN® Glaucoma
Treatment System? (continuacion)

un dispositivo de drenaje de glaucoma previamente
implantado; o cicatrizacion y patologias de la conjuntiva
(la membrana transparente que cubre la capa externa
blanca del 0jo) en la zona necesaria para este implante;
inflamacion ocular (como inflamacion de los parpados,
la conjuntiva, la cornea o la tvea); formacion anormal
de nuevos vasos sanguineos en la superficie del iris

(la parte coloreada del 0jo); una lente artificial implantada
en la camara anterior (el espacio entre la cornea,

la parte transparente externa del ojo, y el iris);
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¢QUE ES EL XEN® GEL STENT?

e £| XEN® Gel Stent es un implante quirirgico
disefado para reducir la presion ocular alta en
pacientes con glaucoma de angulo abierto en
los que los medicamentos por si solos fueron
insuficientes y/o en los que ha fracasado el
tratamiento quirdirgico previo (también conocido
como glaucoma resistente al tratamiento).’

El XEN® Gel Stent tiene aproximadamente
la longitud de una pestaia

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE
(continuacion)

¢£Quién no debe recibir el XEN® Glaucoma
Treatment System? (continuacion)

aceite de silicona en el 0jo; y humor vitreo (el tejido
transparente similar a la gelatina que se encuentra
detras del lente) presente en la camara anterior.

¢Qué advertencias debo tener en cuenta?

Las complicaciones del XEN® Gel Stent pueden incluir
acumulacion de liquido entre la coroides (capa interna
de los vasos sanguineos) y la esclerética (capa externa
blanca del globo ocular), sangre en el 0jo, presion ocular
muy baja, movimiento del implante a otra parte del ojo,
exposicion del implante, fuga en la herida, necesidad de
intervencion quirlrgica adicional y otras complicaciones
quirirgicas oculares.

Consulte la Informacion de seguridad importante
adicional que se encuentra en las siguientes

paginas.
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;COMO FUNCIONA EL XEN® GEL STENT?
e E| XEN® Gel Stent crea un pequeno canal
en el 0jo para drenar liquido y ayudar
a reducir 1a presion ocular.’

e EI XEN® Gel Stent es diminuto, aproximadamente

la longitud de una pestana, y se coloca justo

debajo de la conjuntiva, que es una membrana
transparente que cubre la parte blanca del 0jo."*"

El XEN® Gel Stent se coloca justo
debajo de la conjuntiva

(

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE
(continuacion)

¢Qué advertencias debo tener en cuenta?
(continuacion)

No se han establecido la seguridad ni la efectividad del
XEN® Gel Stent en el glaucoma neovascular, congénito
e infantil. Después del procedimiento de colocacion del
XEN® Gel Stent, para evitar la posibilidad de dafos en
el implante, evite frotar o presionar los dedos en el 0jo,
en la zona donde se implant6 el XEN® Gel Stent.

Consulte la Informacion de seguridad importante
adicional que se encuentra en las siguientes
paginas.
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¢CUANTO DURA EL XEN® GEL STENT?

e E| XEN® Gel Stent blando y flexible
es compatible con el tejido humano
y esta disefiado para quedar en
el ojo de forma permanente.’™

¢EL XEN® GEL STENT ES ADECUADO PARA Mi?

e Como con todos los procedimientos, puede
haber riesgos que su médico analizara
con usted.’

e Si tiene glaucoma de angulo abierto y
los medicamentos por si solos no fueron
suficientes y/o su tratamiento quirdrgico
previo ha fracasado, su médico puede ayudarle
a decidir si el XEN® Gel Stent es la opcion
adecuada para usted. Los resultados
individuales pueden variar.'
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¢QUE DEBO HACER PARA PREPARARME
PARA LA CIRUGIA?

e Antes de la cirugia, su médico puede recetarle
gotas oftalmicas con esteroides o0 antibiéticos,
y es posible que se le indique que interrumpa
0 cambie su pauta de gotas oftalmicas para
reducir la P10. Siga las instrucciones
de su médico."™

i QUE PUEDO ESPERAR EL DIiA

DE LA CIRUGIA? A

e | a cirugia del XEN® Gel Stent es un ‘&
procedimiento ambulatorio.™

e Estara despierto y recibira
medicamentos para ayudarle
a relajarse.’™"

* Se le monitoreara
continuamente durante la cirugia
y se le administrara la medicacion
por via intravenosa.®

* Se le colocara el XEN® Gel Stent
en el ojo para ayudarle a reducir
la presion ocular.’

Pidale a su cirujano mas informacion
sobre qué esperar el dia de la cirugia.

Los resultados individuales pueden variar.
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¢QUE PUEDO ESPERAR DESPUES
DE LA CIRUGIA?

e Una vez que se coloca el XEN® Gel Stent
en el 0jo, este empieza a funcionar de
inmediato para reducir 1a presion ocular.’

e \lera a su meédico el dia despues de la cirugia
y Se programaran mas seguimientos para
supervisar su progreso y determinar cuando
puede reanudar sus actividades diarias." "

¢TENDRE QUE COLOCARME GOTAS
OFTALMICAS PARA CONTROLAR EL
GLAUCOMA DESPUES DE RECIBIR
EL XEN® GEL STENT?

 Se ha demostrado que el XEN® Gel Stent
reduce o elimina la necesidad de usar gotas
oftalmicas. Esto puede significar que necesitara
menos gotas oftalmicas."'

 Su médico determinara si necesita gotas
oftalmicas.

Los resultados individuales pueden variar.

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE
(continuacion)

¢Qué precauciones debo tener en cuenta?
Antes de la cirugia, su médico comprobara que

el dispositivo y el inyector no estén dafiados. Durante
la cirugia, su médico interrumpira el procedimiento
Si observa un aumento de la resistencia durante

la implantacion y utilizara un nuevo sistema XEN®,
Después de la cirugia, su médico debe comprobar

y controlar adecuadamente la presion ocular.

No se han estudiado la seguridad ni la efectividad de
la implantacion de méas de un XEN® Gel Stent en un 0jo.

Consulte la Informacion de seguridad importante
adicional que se encuentra en las siguientes
paginas.



DATOS RAPIDOS SOBRE
EL XEN® GEL STENT

e Una opcion de tratamiento establecida
para el glaucoma resistente
al tratamiento.™™

e E£[ XEN® Gel Stent es diminuto,
de aproximadamente
la longitud de una pestana.’’

e Cirugia minimamente
invasiva: recuperacion
visual rapida al cabo de
un mes para la mayoria
de los pacientes.™

e EI XEN® Gel Stent deberia
empezar a funcionar de
inmediato y puede reducir
0 eliminar su necesidad de
usar gotas oftalmicas para
el glaucoma."™

Los resultados individuales pueden variar.

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE
(continuacion)

¢Cuales son los posibles efectos secundarios?
Los efectos secundarios mas frecuentes después

de la cirugia incluyen reduccion de la vision, presion
ocular muy baja, aumento de la presion ocular y
necesidad de un procedimiento quirdrgico adicional
en el 0jo para liberar tejido cicatricial (puncion con
aguja) alrededor del implante debajo de la conjuntiva.

Hable con su médico sobre otros posibles efectos
secundarios.

Consulte la Informacion de seguridad
importante adicional en la contratapa.

PREGUNTAS PARA MI MEDICO
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¢QUE DICEN LOS PACIENTES REALES
SOBRE XEN®?

/ ~

Ya no pienso en las gotas
todo el tiempo. Me alegro
de haberme hecho el
procedimiento y lo volveria
a hacer.”

“El procedimiento funcioné
y cumplio mis expectativas.
Me alegra que mi médico me
haya recomendado Xene.”

(179 .y
Mi presion ocular se ha
reducido. Es fantastico, .
y estoy usando menos gotas.

Escanee para ver la experiencia
completa de un paciente con
el XEN® Gel Stent

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE
(continuacion)

Precaucion: La legislacion federal restringe la venta
de este dispositivo a médicos autorizados o por
orden de estos. Para obtener las Instrucciones de
uso completas, visite www.allergan.com/xen/usa.htm
0 llame al 1-800-678-1605. Llame al 1-800-433-
8871 para notificar un evento adverso.

Consulte las Instrucciones de uso completas
adjuntas o visite https://www.rxabbvie.com/
pdf/xen_dfu.pdf
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