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SAVAL

Travof SP Travoprost 0,004% Solucion Oftalmica

2,5 mL
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TRAVOF SP Solucion Oftalmica
Laboratorio: SAVAL

Drogas:

e Travoprost

Acciones:

e Oftalmicos:Hipotensores Antiglaucomatosos

Acciones:

e Cada 100 ml de solucion oftalmica contiene: Travoprost 0.004 g. Excipientes.

e Travof SP esta indicado para la reduccion de la presion intraocular elevada en pacientes
con hipertension ocular o glaucoma de angulo abierto.
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Farmacologia: Travoprost, un analogo de la prostaglandina F2 o/, es un agonista
completo de alta selectividad. Posee una elevada afinidad por el receptor PF de
prostaglandinas y es un agente hipotensor ocular, estructural y farmacolégicamente
relacionado con otros agentes de esta clase (por ejemplo, latanoprost). Aunque el
mecanismo de accién de travoprost no ha sido totalmente dilucidado, el farmaco parece
reducir la presion intraocular aumentando el drenaje del humor acuoso a través de las vias
trabecular y uveoscleral. El descenso de la presion intraocular se inicia aproximadamente 2
horas después de la administracion y el efecto maximo se alcanza luego de 12 horas. Con
una unica dosis pueden mantenerse reducciones significativas de la presion intraocular
durante mas de 24 horas. Farmacocinética: Absorcion: Travoprost es un profarmaco en
forma de éster. Se absorbe a través de la cérnea, donde el éster isopropilico se hidroliza a
acido libre activo. Las concentraciones plasmaticas maximas del acido libre travoprost se
alcanzan dentro de 30 minutos y se estima una vida media plasmatica de 45 minutos. La
reduccion de la presion intraocular se produce generalmente dentro de las 2 horas luego
de la aplicacién tépica y los peaks dentro de las 12 horas. Distribucién: Se distribuye en la
leche en animales, sin embargo no se sabe si la droga o sus metabolitos se distribuyen en
la leche humana. Metabolismo: El metabolismo es la principal via de eliminacion de
travoprost y del &cido libre activo. Después de la absorcion corneal, el &cido libre activo se
metaboliza a metabolitos inactivos a través de la beta-oxidacién del alfa carboxilico, la
oxidacion del 15-hidroxilo, y la reduccion del doble enlace 13,14 para dar la 1,2-dinor y
1,2,3,4-tetranor analogos. Eliminacién: El acido libre de travoprost y sus metabolitos se
excretan mayoritariamente por via renal. La eliminacion de travoprost acido libre del
plasma es rapida, los niveles plasmaticos estan por debajo del limite de cuantificacion
dentro de 1 hora después de la instilacion ocular. Menos del 2% de la dosis tépica ocular
de travoprost se excreta en la orina dentro de las 4 horas como el acido libre travoprost.

Via de administracion: Topico oftalmico. Dosis: Segun prescripcion médica. Dosis
usual: La dosis usual para adultos y ancianos es de 1 gota en el(los) ojo(s) afectado(s) 1
vez al dia, administrada en la noche. La dosis no debe exceder de 1 vez al dia, puesto que
se ha demostrado que con mas frecuencia la administracion de travoprost puede disminuir
el efecto reductor de la presion intraocular. Luego de la administracién es aconsejable
ocluir el conducto nasolagrimal o cerrar suavemente los ojos. De este modo puede
reducirse la absorcion sistémica de los medicamentos administrados por via oftalmica y la
probabilidad de reacciones adversas sistémicas. Travoprost puede ser utilizado
simultdneamente con otros medicamentos oftalmicos topicos para reducir la presion
intraocular. Si se emplea mas de 1 farmaco por via oftalmica, la aplicacion de los
medicamentos debe espaciarse por lo menos en cinco (5) minutos. Pacientes
pediatricos: No se han establecido la seguridad y la eficacia de travoprost en pacientes
menores de 18 afos, por lo que no se recomienda su uso en estos pacientes.

El efecto adverso mas frecuente es la hiperemia ocular, que suele ser leve, aunque en
algunos pacientes se ha requerido suspender la terapia. Otros efectos oculares
relativamente comunes son: disminucién de la agudeza visual, molestia ocular,
sensacion de cuerpo extrafo, prurito y dolor. Efectos menos comunes incluyen blefaritis,
vision anormal, visién borrosa, cataratas, células y/o "flare" en la camara anterior, edema
macular, sequedad de ojos, encostramiento del borde del parpado, conjuntivitis,
decoloracion del iris, queratitis, fotofobia, hemorragia subconjuntival, prurito palpebral y
lagrimeo. También pueden ocurrir efectos adversos no oculares como frecuencia cardiaca
irregular, palpitaciones, taquicardia, bradicardia. Presién sanguinea aumentada,
hipotension. Disnea, asma, dolor faringeo y laringeo, tos, disfonia, congestién nasal,
sindrome gripal. Vértigo y acufenos. Reactivacién de Ulcera péptica, constipacion.
Hiperpigmentacion periorbitaria de la piel, dermatitis alérgica, edema periorbitario,
dermatitis de contacto, eritema, cambios de color del pelo, textura anormal del pelo,
hipertricosis. Astenia, malestar general. Aumento en los niveles del antigeno prostatico
especifico.
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Travof SP (travoprost) esta contraindicado en pacientes con hipersensibilidad al principio
activo o a alguno de los excipientes.

Travof SP (travoprost) puede provocar un aumento en la pigmentacion marrén del iris y del
tejido periorbital (parpados) o el aumento de la pigmentacion y el crecimiento de las
pestafias, ya sea en longitud, espesor y/o cantidad. Estos cambios pueden ser
permanentes. El aumento en la pigmentacion del iris se desarrolla lentamente y puede no
ser evidente hasta después de meses o afios de terapia con travoprost. Los efectos que
estos cambios pueden producir en el largo plazo son desconocidos. Los pacientes deben
ser examinados periodicamente y, de acuerdo a los hallazgos, el tratamiento puede ser
interrumpido. Antes de instaurar el tratamiento debe informarse a los pacientes de la
posibilidad de un cambio permanente en el color de los ojos. Travof SP (travoprost) debe
utilizarse con precaucién en pacientes con antecedentes de inflamacion intraocular
(iritis/uveitis) y, en general, no deberia ser utilizado en pacientes con inflamacion
intraocular activa. Se ha informado edema macular, incluyendo edema macular quistico,
durante el tratamiento con analogos de la prostaglandina F2[Jal, principalmente en
pacientes afaquicos, pacientes pseudofaquicos con un lente de la capsula posterior
desgarrada, o en pacientes con factores de riesgo conocidos de edema macular. Utilizar
con precaucion en estos pacientes. Travof SP (travoprost) no ha sido evaluado en el
tratamiento de afecciones oculares inflamatorias, ni en glaucoma congénito, de angulo
estrecho, de angulo cerrado o neovascular. Los lentes de contacto deben ser retirados
antes de la instilacion y no volver a colocar hasta al menos 15 minutos después de la
instilacion de la dosis. Como con cualquier colirio, la vision borrosa transitoria y otras
alteraciones visuales pueden afectar la capacidad de conducir o utilizar maquinas. Si
aparece vision borrosa durante la instilacion, el paciente debe esperar hasta que la vision
sea nitida antes de conducir o utilizar maquinarias. Uso pediatrico: La seguridad y la
eficacia en pacientes pediatricos no han sido establecidas. Uso geriatrico: No se han
descrito diferencias sustanciales en la seguridad y la eficacia de este farmaco cuando se
usa en ancianos comparados con otros pacientes adultos. Embarazo y

lactancia: Embarazo: Travof SP no debe utilizarse durante el embarazo ni en mujeres en
edad fértil a menos que se adopten medidas anticonceptivas adecuadas, por lo que
travoprost debe utilizarse durante el embarazo sdélo si el beneficio esperado justifica el
hipotético riesgo para el feto. Lactancia: Travoprost se excreta en la leche en animales,
pero se desconoce si esto ocurre en la leche humana. Por ello no se aconseja utilizar en
mujeres en periodo de lactancia.

No se han realizado estudios de interacciones.

No se han notificado casos de sobredosis. Es muy poco probable que se produzca una
sobredosificacion en el sitio de aplicacion, pero en el caso de ocurrir, el farmaco puede
eliminarse del/de los ojo(s) con agua tibia. Si se sospecha ingestion oral, el tratamiento es
de soporte y sintoméatico.

Envase conteniendo 2.5 ml.



