FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE
TRAVATAN’ Solucién Oftalmica 0,004%
Travoprost al 0,004%

Solucién Oftalmica Estéril

Leer cuidadosamente este prospecto y conservarlo para usarlo en el futuro

DESCRIPCION:

El travoprost es un analogo sintético de la prostaglandina F20. Su nombre quimico es isopropil (Z)-
7-[(1R, 2R, 3R, 5S5)-3,5-dihidroxi-2-[(1E, 3R)-3-hidroxi-4-[(a,a,a-trifluoro-m-tolil)oxi]-1-butenil]
ciclopentil]-5-heptenoato. Tiene una férmula molecular de C,sHssF30s Y un peso molecular de
500,56. La estructura quimica de travoprost es:
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Travoprost es un aceite limpido, incoloro a ligeramente amarillo que es muy soluble en acetonitrilo,
metanol, octanol y cloroformo. Es practicamente insoluble en agua. TRAVATAN" Solucién
Oftalmica 0,004% se presenta como una solucion acuosa estéril, regulada con un pH de
aproximadamente 6,0 y una osmolalidad de aproximadamente 290 mOsmol/kg.

COMPOSICION:

Cada mL de TRAVATAN Solucion Oftadlmica 0,004 % contiene: Activo: Travoprost 0,04 mg.
Preservantes: policuaternio-1 0,001%, acido boérico 0,3%. Componentes Inactivos: polioxil 40-
aceite de castor hidrogenado, propilenglicol, manitol, cloruro de sodio, hidréxido de sodio y/o &cido
clorhidrico (para regular el pH) y agua purificada c.s.p. 1 mL.

FORMA FARMACEUTICA

Solucion oftalmica.

DATOS CLINICOS

Indicaciones terapéuticas

TRAVATAN Solucién Oftalmica 0,004 % esta indicada para la reduccion de la presion intraocular

elevada en pacientes con hipertension ocular o con glaucoma de angulo abierto.
El uso de TRAVATAN Solucion Oftalmica 0,004% no esta recomendado en pacientes pediatricos.



Posologia y Método de Administracion

La dosificacion recomendada es una gota en el/los ojo(s) afectado(s) una vez por dia en la noche. La
dosificacion de TRAVATAN" Solucién Oftalmica 0,004 % no debe exceder la aplicacion de una
vez por dia debido a que se ha demostrado que la administracién mas frecuente puede disminuir el
efecto de disminucién de la presion intraocular.

Cuando se aplica oclusion nasolagrimal o al cerrar los parpados durante 2 minutos, se reduce la
absorcion sistémica. Esto puede resultar en una disminucion de los efectos colaterales sistémicos.

TRAVATAN Solucion Oftalmica 0,004% se puede usar en forma concomitante con otros productos
farmacéuticos oftadlmicos de aplicacion tdpica para disminuir la presion intraocular. Si se esta
utilizando méas de un medicamento oftalmico tdpico, los medicamentos se deben administrar al
menos con cinco (5) minutos de diferencia. Si olvida administrar una dosis, el tratamiento debera
ser continuado con la siguiente dosis. Cuando se sustituye otro agente antiglaucoma por
TRAVATAN Solucion Oftalmica 0,004%, el otro agente debe ser descontinuado y TRAVATAN
Solucion Oftalmica 0,004% debe iniciarse al dia siguiente.

Poblacion de adultos mayores
No se observaron diferencias entre pacientes ancianos y pacientes jévenes con TRAVATAN
Solucién Oftalmica 0,004%.

Pacientes pediatricos

La eficacia y seguridad de TRAVATAN Solucion Oftalmica 0,004% en pacientes menores de 18
afios no ha sido establecida y su uso no estad recomendado en estos pacientes hasta que hayan mas
datos disponibles.

Insuficiencia renal y hepatica
TRAVATAN Solucion Oftalmica 0,004% no ha sido estudiado en pacientes con insuficiencia renal
0 hepaética y se debe usar con precaucion en dichos pacientes.

Método de administracion

TRAVATAN Solucién Oftalmica 0,004% sélo es para uso ocular. Los pacientes deben remover la
envoltura protectora inmediatamente antes del uso inicial.

Para prevenir la contaminacion de la punta del gotario y la solucidn, se debe tener cuidado de no
tocar los parpados, areas cercanas u otras superficies con la punta del gotario.

Contraindicaciones
Hipersensibilidad al ingrediente activo o cualquiera de los excipientes.

Precauciones y Advertencias

- Travoprost puede cambiar en forma gradual el color de los ojos al aumentar la cantidad de
melanosomas (granulos de pigmento) en melanocitos. Antes de instaurar el tratamiento, debe
informarse a los pacientes de la posibilidad de un cambio permanente en el color de los ojos. El
cambio en el color del iris ocurre lentamente y es posible que no se note durante meses o afios.

- Se ha informado oscurecimiento periorbital y/o de la piel del parpado relacionado con el uso de
travoprost.

- Travoprost puede cambiar en forma gradual las pestafias en el ojo(s) tratado(s); estos cambios
incluyen mayor longitud, espesor, pigmentacion, y/o cantidad de pestafias.

- Se ha informado edema macular durante el tratamiento con los andlogos de la prostaglandina F2a.
Se debe usar travoprost con precaucion en pacientes afaquicos, pacientes pseudoafaquicos con una



capsula posterior del cristalino desgarrada o lentes de cAmara anterior, 0 en pacientes con factores
de riesgo conocidos de edema macular.

- TRAVATAN" Soluciéon Oftalmica 0,004% se debe usar con precaucion en pacientes con
inflamacidn intraocular activa, asi como en pacientes con factores de riesgo que los predispongan a
una uveitis.

- Cambios en los parpados y periorbitales, incluyendo la profundizacién del surco del parpado se
han observado con analogos de la prostaglandina.

Las prostaglandinas y analogos de prostaglandinas son compuestos bioldgicamente activos que
pueden absorberse a través de la piel. Las mujeres embarazadas o que estan tratando de quedar
embarazadas deben tomar las precauciones adecuadas para evitar la exposicion directa al contenido
del frasco. En caso improbable de contacto con una parte importante del contenido del frasco,
limpiese de inmediato y minuciosamente la zona expuesta.

TRAVATAN no ha sido evaluado para el tratamiento del glaucoma de angulo cerrado, inflamatorio
0 neovascular.

TRAVATAN no debe aplicarse mientras se usan lentes de contacto.

Interacciones:
No se han descrito interacciones clinicamente relevantes.

Fertilidad, embarazo y lactancia:

Fertilidad:

No existen datos de los efectos de TRAVATAN" Solucién Oftalmica 0,004% en la fertilidad
humana. Los estudios en animales no mostraron efecto sobre la fertilidad a dosis de mas de 250
veces la dosis ocular maxima recomendada en humanos.

Embarazo:

No se dispone de datos o bien estos son limitados respecto del uso de TRAVATAN" Solucién
Oftalmica 0,004% en mujeres embarazadas. Estudios con travoprost en animales han mostrado
toxicidad reproductiva.

TRAVATAN" Solucién Oftalmica 0,004% no deberia ser utilizado durante el embarazo a menos
gue sea claramente necesario.

Lactancia:

Se desconoce si el travoprost topico o sus metabolitos se excretan en la leche humana. Estudios en
animales han mostrado excrecién de travoprost y sus metabolitos en la leche materna. El uso de
TRAVATAN" Solucién Oftalmica 0,004% por madres lactantes no est4 recomendado.

Efectos Sobre la Capacidad de Conducir y Usar Maquinarias:

La visién borrosa temporal u otras alteraciones oculares podrian afectar la capacidad de conducir o
usar maquinas. Si aparece vision borrosa después de la instilacion, el paciente debe esperar hasta
que la vision se aclare antes de conducir u operar maquinas.

REACCIONES ADVERSAS

Los siguientes efectos adversos han sido reportados durante la realizacion de los estudios clinicos
con TRAVATAN" Solucién Oftalmica 0,004 % y son clasificados de acuerdo con la subsecuente
convencion: Muy frecuentes (> 1/10); frecuentes (> 1/100 a < 1/10); poco frecuentes (> 1/1.000 a <
1/100); raras (> 1/10.000 a < 1/1.000) y muy raras (< 1/10.000). Dentro de cada grupo de
frecuencia, las reacciones adversas se incluyen en decreciente orden de seriedad.



Clasificacion por
sistema/érgano

Término Preferido de acuerdo con MedDRA (v. 15.0)

Alteraciones del sistema inmune.

Poco frecuente: hipersensibilidad, alergia estacional.

Alteraciones del sistema
nervioso.

Poco frecuente: dolor de cabeza, defecto del campo visual.
Rara: mareos, disgeusia

Alteraciones oculares.

Muy frecuente: hiperemia ocular.

Frecuente: dolor ocular, prurito ocular, ojo seco, irritacion
ocular, hiperpigmentacion del iris, molestia ocular.

Poco frecuente: erosion corneal, queratitis punteada, queratitis,
iritis, reduccion de la agudeza visual, conjuntivitis, inflamacion
de la camara anterior, blefaritis, vision borrosa, fotofobia, ,
edema periorbital, prurito en parpados, secrecién ocular,
formacion de costras en el margen palpebral, aumento de las
lagrimas, eritema de los parpados, crecimiento de las pestafias.
Rara: uveitis, iridociclitis, foliculos conjuntival, herpes
simplex oftadlmico, edema conjuntival, hipoestesia ocular,
inflamacion ocular, triquiasis, catarata, pigmentacion de la
camara anterior, astenopia, alergia ocular, irritacion de los
parpados, hiperpigmentacion de las pestafias, engrosamiento de
las pestafias, midriasis.

Alteraciones cardiacas

Rara: disminucioén de la frecuencia cardiaca, palpitaciones.

Alteraciones vasculares

Rara: hipertension, palpitaciones, presion arterial diastélica
disminuida, presion arterial sistélica aumentada.

Alteraciones respiratorias,
torcicas y mediastinales.

Rara: asma, disnea, tos, dolor orofaringeo, malestar nasal,
sequedad nasal, disfonia, trastorno respiratorio.

Alteraciones gastrointestinales.

Rara: boca seca, constipacion.

Alteraciones de la piel y el tejido
subcutaneo.

Poco frecuente: hiperpigmentacion de la piel, hipertricosis.
Rara: decoloracion de la piel, , eritema, madarosis, cambios de
color en el pelo, rash, textura anormal del pelo.

Alteraciones musculoesqueléticas
y del tejido conectivo

Rara: Artralgia, dolor musculoesquelético

Alteraciones generales y
condiciones en el sitio de
administracion

Rara: astenia.

Infecciones e infestaciones

Rara: Herpes simple, queratitis herpética

Reacciones adversas adicionales identificadas durante la vigilancia post-comercializacion incluyen
las siguientes. Las frecuencias no pueden ser estimadas con los datos disponibles. Dentro de cada
Clase de Sistema Organo las reacciones adversas se presentan en orden decreciente de seriedad.




Clasificacion por Término Preferido de acuerdo con MedDRA (v. 15.0)
sistema/drgano

Alteraciones psiquiatricas Depresion, ansiedad , insomnio

Alteraciones oculares Edema macular, ojos hundidos

Alteraciones del oido y laberinto | Tinitus

Alteraciones cardiacas Dolor de pecho, arritmia, taquicardia
Alteraciones respiratorias, Epistaxis

toracicas y mediastinicas

Alteraciones gastrointestinales Diarrea, dolor abdominal, nduseas, vomitos
Alteraciones de la piel y el tejido | prurito

subcutaneo

Alteraciones Renales y Urinarias | Disuria, incontinencia urinaria
Investigaciones Aumento del antigeno especifico de prostata
Sobredosis:

Una sobredosis topica no parece estar asociada a toxicidad.
El tratamiento de la ingestidn accidental es sintomatico y de mantencion.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
Propiedades farmacodinamicas

Grupo Farmacoterapéutico: Preparaciones oftalmoldgicas antiglaucoma y analogos de
prostaglandina — miéticos.
Cdédigo ATC: SO1E EO4

Mecanismo de Accion

El travoprost como &cido libre es un agonista selectivo del receptor prostanoide FP que se considera
gue reduce la presion intraocular (P10) aumentando el derrame uveoescleral.

Efectos farmacodindmicos

A demaés de reducir la P10, travoprost ha mostrado aumentar el flujo sanguineo del nervio Gptico
basado en datos obtenidos en conejos tras 7 dias de administracion ocular tdpica (1.4 mcg, una vez
al dia).

Eficacia y seguridad clinica

En estudios clinicos, los pacientes con glaucoma de &ngulo abierto o hipertension ocular que fueron
tratados con TRAVATAN" Solucién Oftalmica 0,004 % administrado una vez por dia a la noche
demostraron reducciones de -8 - 9 mm Hg (aproximadamente 33%) en la presion intraocular a
partir de una presién de 24-36 mm Hg. Los datos de la administracién conjunta de TRAVATAN"
Solucion Oftalmica 0,004% con Timolol y limitados datos con brimonidina 0,2% se recolectaron
durante un estudio clinico y mostraron un efecto aditivo de TRAVATAN" Solucién Oftalmica
0,004% con la administracion concomitante de estos medicamentos. No hay datos clinicos
disponibles sobre el uso concomitante de otros medicamentos hipotensores oculares.

TRAVATAN" Solucién Oftalmica 0,004% es generalmente bien tolerado y seguro. El efecto
adverso mas comun es la hiperemia, como se observa con otros analogos oftalmicos de
prostaglandina.




Poblacion pediatrica

Datos clinicos en pacientes pediatricos no han sido reportados hasta el momento.
Propiedades Farmacocinéticas

El travoprost se absorbe a través de la cdrnea. En seres humanos, las concentraciones plasmaticas
méaximas de travoprost como &cido libre (25 pg/mL o menos) se alcanzaron dentro de los 30
minutos después de la administracion ocular topica y se elimind rapidamente.

Biotransformacion:

El metabolismo es la via principal de aclaramiento para el Travoprost y su acido libre. Las vias
metabdlicas sistémicas son paralelas a las de prostaglandina F,, endégenas la cual se caracteriza por
una reduccion del doble enlace 13-14, oxidacion del 15-hidroxil a cetona, y una betaoxidacion de la
cadena lateral del o (&cido carboxilico).

Excrecion:

La eliminacién de travoprost como é&cido libre del plasma humano es répida. Los niveles
plasmaticos se encuentran por debajo del limite de cuantificacion (<10 pg/mL) dentro de la hora
posterior a la instilacion ocular).

Eficacia y seguridad clinica

En estudios clinicos, los pacientes con glaucoma de angulo abierto o hipertensién ocular que fueron
tratados con TRAVATAN" Solucién Oftalmica 0,004 % administrado una vez por dia a la noche
demostraron reducciones de -8 - 9 mm Hg (aproximadamente 33%) en la presion intraocular a
partir de una presion de 24-36 mm Hg. Los datos de la administracién conjunta de TRAVATAN"
Solucion Oftalmica 0,004% con Timolol y limitados datos con brimonidina 0,2% se recolectaron
durante un estudio clinico y mostraron un efecto aditivo de TRAVATAN" Solucién Oftalmica
0,004% con la administracion concomitante de estos medicamentos. No hay datos clinicos
disponibles sobre el uso concomitante de otros medicamentos hipotensores oculares.

TRAVATAN" Solucién Oftalmica 0,004% es generalmente bien tolerado y seguro. El efecto
adverso mas comun es la hiperemia, como se observa con otros analogos oftadlmicos de
prostaglandina.

PRESENTACION

TRAVATAN" Solucién Oftalmica 0,004% es una solucion acuosa de travoprost (0,04 mg/mL)
envasada en un frasco de PEBD o sPP y tapa de PP.

VENTA BAJO RECETA MEDICA EN ESTABLECIMIENTOS TIPO A

Mantener fuera del alcance de los nifios.
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