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TRAVATAN® BAK-FREE Colirio en Solucion

Travoprost 40ug/ml

Solucion Oftalmica

1. NOMBRE DEL PRODUCTO MEDICINAL:
TRAVATAN® BAK-FREE Colirio en Solucién.

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA

Cada ml de TRAVATAN® BAK-FREE Colirio en Solucion contiene:

Activo: travoprost 40 pg. Excipientes: policuaternio- 1 (POLYQUAD), aceite de recino polioxietilenado
hidrogenado 40, &cido bérico, manitol, cloruro de sodio, propilenglicol, &cido clorhidrico y/o hidréxido
sodico (para ajustar pH) y agua purificada.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucidn oftalmica. Solucion incolora a amarillo claro.

4. DATOS CLINICOS
4.1 Indicaciones terapéuticas:
TRAVATAN® BAK-FREE Colirio en Solucion esta indicado para la disminucion de la P10 (presion
intraocular) elevada en pacientes con hipertension ocular o con glaucoma de angulo abierto.
4.2 Posologia y método de administracion:
Posologia:
Adultos:

e 1 gotade TRAVATAN® BAK-FREE Colirio en Solucion en el saco conjuntival del ojo afectado
una vez al dia.

e Se obtendra un efecto éptimo si se administra la dosis en lanoche.

e TRAVATAN®BAK-FREE Colirio en Solucion no se debe administrar mas de una vez al dia ya
gue se ha evidenciado que una administracion frecuente de los analogos de prostaglandina puede
disminuir el efecto de laPIO.

e Se puede usar TRAVATAN® BAK-FREE Colirio en Solucion simultaneamente con otros
medicamentos oftalmicos para disminuir laP10O.

Poblacion pediatrica:
No se ha establecido la eficacia y la seguridad de TRAVATAN® BAK-FREE Colirio en Solucion en

pacientes menores de 18 afios, por lo que no se recomienda su utilizacidn en estos pacientes hasta que se

disponga de informacion adicional.
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Poblacion de adultos mayores

No se evidenciaron diferencias entre los pacientes adultos mayores y los jovenes al momento de
usar TRAVATAN® BAK-FREE Colirio en Solucion.

Insuficiencia hepatica y renal

Se ha probado TRAVATAN® BAK-FREE Colirio en Solucion en pacientes con insuficiencia
hepatica y renal leve hasta grave (evacuacion de creatinina menor a 14 ml/min). No se necesita

ningun ajuste en la dosis de estos pacientes.

Método de administracién

TRAVATAN®BAK-FREE Colirio en Solucion es para uso ocular.

Se recomienda la obstruccién del nasolagrimal o cerrar suavemente el parpado. Estas acciones
pueden reducir la absorcién sistémica de los medicamentos administrados por via ocular y asi
resulte en un descenso de las reacciones sistémicas.

En caso de que haya olvidado aplicarse una dosis, se debe seguir con el tratamiento normal con la
siguiente dosis. No se debe exceder la dosis de una gota diaria en el/los ojo(s) afectado(s).

En caso de sustituir otro medicamento oftalmico antiglaucoma con TRAVATAN® BAK-FREE
Colirio en Solucién, se debe suspender el otro medicamento y administrar TRAVATAN® BAK-
FREE Colirio en Solucidn al siguiente dia.

En caso de que se esté usando mas de un medicamento oftadlmico, es necesario administrarlos con
un intervalo de al menos cinco minutos.

El paciente debe retirar la envoltura protectora antes del uso inicial.

Luego de que se haya retirado la tapa, si el anillo de seguridad esté flojo, retirar este anillo antes de
usar el medicamento.

Para evitar la contaminacion de la punta del gotero y de la solucién, se debe evitar tocar los
parpados, o las areas alrededor del ojo u otras superficies con la punta del gotero.

4.3 Contraindicaciones

Hipersensibilidad a la sustancia activa o a cualquiera de sus excipientes.

4.4 Advertencias especiales y precauciones para el uso

Cambios en el color de ojos:

Travoprost podria cambiar gradualmente el color de los ojos al incrementar el nimero de melanosomas

(granulos de pigmento) en los melanocitos. Antes de iniciar el tratamiento, se debe informar a los pacientes
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de la posibilidad de un cambio permanente del color de ojos. EI cambio del color del iris ocurre lentamente
y podria no notarse por meses 0 afios.

Cambios periorbitales v de los parpados:

e Se haregistrado el oscurecimiento de la piel periorbital y/o de los parpados en relacién al uso de
travoprost.

e Se han registrado cambios en el area periorbital y los parpados incluyendo la intensificacion del
surco del parpado con los andlogos de la prostaglandina.

e Travoprost puede cambiar gradualmente las pestafias en el/los 0jo(s) tratados; entre estos cambios
se cuentan mayor largo, grosor, pigmentacién y/o cantidad de pestafias.

Pacientes con afaquia

Se han registrado edemas maculares durante el tratamiento con analogos F», de prostaglandina. Se
recomienda el uso de travoprost con precaucion en pacientes diagnosticados con afaquia, pseudoafaquia
con desgarre en la capsula posterior del cristalino o el cristalino de la cAmara anterior, 0 en pacientes
diagnosticados con factores de riesgo conocidos para edema macular.

Iritis/Uveitis

TRAVATAN® BAK-FREE Colirio en Solucion se debe usar con precaucion en pacientes diagnosticados

con inflamacion intraocular activa y pacientes con factores de predisposicion de riesgo para uveitis

4.5 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion:

No se han descrito interacciones relevantes a nivel clinico.

4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia

Fertilidad

No hay informacion respecto a los efectos de TRAVATAN® BAK-FREE Colirio en Solucion en la
fertilidad humana. Los estudios realizados en animales no mostraron efectos de travoprost en la fertilidad
en dosis 250 mayores que las recomendadas para la dosis humana.

Embarazo

No hay, o hay limitada cantidad de informacion del uso de TRAVATAN® BAK-FREE Colirio en Solucion
en mujeres embarazadas. Los estudios realizados en animales con travoprost mostraron toxicidad
reproductiva. Travoprost no debe usarse durante el embarazo a menos que sea estrictamente necesario.

Lactancia
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No se conoce si travoprost/metabolitos topicos se excretan en la leche humana. Los estudios realizados en
animales mostraron la excrecion de travoprost y metabolitos en la leche materna. No se recomienda el uso
de TRAVATAN® BAK-FREE Colirio en Solucion a madres lactantes.

4.7 Efectos en la habilidad de conducir y usar maquinas
Vision borrosa temporal u otros impedimentos visuales pueden afectar la habilidad de conducir o usar
maquinas. Si la vision borrosa ocurre después de la instilacidn, el paciente debe esperar hasta que la vision

se aclare para conducir o usar maquinaria.

4.8 Efectos no deseados

Se han reportado las siguientes reacciones adversas durante estudios clinicos con TRAVOPROST
40ug/ml gotas oculares, Solucidn y estan clasificadas de acuerdo con la siguiente convencién: muy comun
(> 1/10), comtn (> 1/100 a <1/10), poco comun (>1/1.000 a <1/100), raro (>1/10.000 a <1/1.000) y muy
raro (<1/10.000). Dentro del agrupamiento de frecuencias, se presentan a las reacciones adversas en orden

de mayor a menor gravedad.

Clasificacion de los érganos 'y | Término preferido por MedDRA (v.18.0)

sistemas

Trastornos del sistema inmune | Poco comdn: hipersensibilidad

Trastornos del sistema nervioso | Poco comun: cefalea

Raros: mareo, disgeusia

Trastornos oftalmoldgicos Muy comun: hiperemia ocular

Comdan: dolor ocular, prurito ocular, ojo seco, irritacion
ocular, hiperpigmentacion del iris, malestar ocular

Poco comun: erosién corneal, queratitis punteada,
queratitis, iritis, cataratas, agudeza visual reducida,
conjuntivitis, inflamacién de la cdmara anterior, blefaritis,
vision borrosa, fotofobia, edema periorbital, prurito de los
parpados, secrecion ocular, costras en el borde de los
parpados, mayor lagrimeo, eritema de los parpados,
crecimiento de las pestafas.

Raro: uveitis, iridociclitis, herpes oftalmico simple,
foliculos  conjuntivales, edema  conjuntival, 0jo

hipoestésico, inflamacidn ocular, triquiasis, pigmentacion
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de la cAmara anterior, astenopia, alergia ocular, eczema de
parpados, irritacién de parpados, hiperpigmentacion de

pestafias, engrosamiento de pestarias

Trastornos cardiacos Raro: disminucion de la frecuencia cardiaca, palpitaciones
Trastornos vasculares Raro: hipertension, hipotension

Trastornos respiratorios, Raro: asma, disnea, disfonia, tos, rinitis alérgica, dolor
torécicos y mediastinicos orofaringeo, molestia nasal, sequedad nasal.

Trastornos gastrointestinales Raro: boca seca, estrefiimiento

Afecciones de la piel y del Poco comun: hiperpigmentacién de la piel, hipertricosis
tejido subcutaneo Raro: descoloracién de la piel, madarosis, eritema,

cambios de color de cabello, picazén

Trastornos del tejido Raro: artralgia, dolor musculoesquelético

musculoesquelético y conector

Trastornos generales y Raro: astenia
condiciones del lugar de

administracion

Entre las reacciones adversas adicionales identificadas en la investigacion posterior a la comercializacion
de TRAVOPROST 40ug/ml gotas oculares, Solucién se incluyen las siguientes. No es posible estimar las
frecuencias en base a la informacién disponible. Dentro de cada Clase de sistema u 6rgano se presentan las

reacciones en el orden de mayor a menor gravedad.

Clasificacion de los sistemas y Término preferido por MedDRA (v.18.0)

Organos

Trastornos psiquiatricos Depresion, ansiedad, insomnio

Trastornos oftalmoldgicos Edema macular, intensificacion del surco del
parpado

Trastornos del oido y del laberinto Tinnitus

Trastornos cardiacos Arritmia, taquicardia, dolor de pecho
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Trastornos respiratorios, toracicos y Epistaxis

mediastinicos

Trastornos gastrointestinales Diarrea, vémito, nausea, dolor abdominal
Afecciones de la piel y del tejido Prurito

subcutaneo

Trastornos renales y urinarios Disuria, incontinencia urinaria

Investigaciones Incremento de antigenos prostaticos especificos

4.9 SOBREDOSIS
. Una sobredosis tépica no esta relacionada con latoxicidad.

. El tratamiento por ingestién accidental es sintomatico y de apoyo.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1 Propiedades farmacodinamicas
Grupo farmacoterapéutico: Preparaciones oftalmoldgicas-antiglaucoma y analogos de la prostaglandina
midtica. Codigo ATC: SO1E E04.

Mecanismo de accion:

Travoprost, es un analogo de la prostaglandina Fz.de alta selectividad agonistica que tiene gran afinidad
con el receptor FP de prostaglandina y se cree que puede reducir el PIO al aumentar la secrecién del humor
acuoso por la malla trabecular y las vias uveoesclerales. La reduccion de PIO en humanos empieza
aproximadamente 2 horas después de la administracion y la reduccion maxima de PIO que se alcanza es
dentro de 12 horas. Se puede mantener una disminucién significativa de P1O por periodos que exceden las
24 horas tan solo con una dosis.

Como terapia primaria, Travoprost 0,004% gotas oculares, dosis de una vez al dia, reduccién de P10 de 7
a 9 mm Hg. Se alcanzaron reducciones estables diurnas de PIO antes de 2 semanas luego de haber
iniciado la terapia y se mantuvieron por periodos de méas de 6 a 12 meses de tratamiento en 3 estudios
completamente controlados.

Efectos farmacodindmicos:

Ademas de reducir PI1O, se ha demostrado que travoprost puede incrementar el flujo de sangre a la cabeza
del nervio optico y disminuir la estabilidad de la pelicula lacrimal y secrecion de lagrimas. Travoprost no

afecta el ritmo/volumen de la respiracion o la presion arterial sistdlica durante el ejercicio y la recuperacion.
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Los analogos de prostaglandina F», pueden inducir a la fase andgena en foliculos capilares y estimular la
melanogénesis en la piel.

Las gotas oculares Travoprost 0,004% conservadas con polyquaternium-1 inducen a una toxicidad minima
ocular en la superficie, comparada con las gotas para los ojos conservadas con cloruro de benzalconio, en
células de corneas humanas cultivadas después de la administracion ocular topica enconejos.

Relacion farmacodindmica/farmacoquinética:

Véase la Seccion 5.2

Informacién de ensayos clinicos

En un ensayo clinico, los pacientes con glaucoma de angulo abierto o hipertensién ocular y que fueron
tratados con dosis QD de Travoprost 0,004% gotas oculares (polygquaternium conservante) en la noche
demostraron reducciones de 8-9 mm Hg (aproximadamente 33%) en P1O de un rango base de 24-36 mm
Hg. Los datos de una administracion conjunta de Travoprost 0,004% gotas oculares con timolol 0,5% y
datos limitados con brimonidina 0,2% que fueron recopilados en ensayos clinicos demostraron que existe
un efecto de adiccion de Travoprost 0,004% gotas para 0jos con medicamentos concomitantes. No existen
datos disponibles del uso asociado con medicamentos oculares hipotensivos. Travoprost 0,004% gotas
oculares es bastante tolerable y seguro. El efecto mas comun es la hiperemia, y este efecto se puede observar
con otros analogos oftalmicos de prostaglandina.

5.2 Propiedades farmacocinéticas

Absorcion:

Travoprost es un profarmaco éster isopropilico. Se absorbe a través de la cornea en donde el éster se
hidroliza a un 4cido activo libre. Los estudios con conejos demuestran que hubo concentraciones maximas
de 20 ng/ml de acido libre de travoprost en el humor acuoso en un tiempo de 1-2 horas de dosis oculares
topicas. Las concentraciones de &cido libre travoprost en el humor acuoso disminuyeron a la mitad del
rango de vida aproximado de 1,5 horas. Ademas, se encontraron bajas concentraciones de acido libre de
travoprost en el plasma después de la dosis topica.

Distribucion:

Después de la administracion ocular topica en humanos, se observé una baja exposicion sistémica a acidos
activos libres con concentraciones de plasma maximas de aproximadamente 20 pg/ml o menos luego de
10 y 20 minutos de administrada la dosis. Las concentraciones de plasma disminuyeron rapidamente a
menos de 10 pg/ml en el ensayo cuantitativo limite hasta 1 hora después de la administracion. Puede haber
restos de concentraciones de plasma inmediatamente después de la administracion de la dosis en algunos

Casos.
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Biotransformacion

El metabolismo es la mejor forma de remocion tanto del travoprost como del &cido libre en especies no
clinicas. Las formas metabodlicas sistémicas son iguales a los de prostaglandina F, endogena que se
caracterizan por una reduccion de 13-14 doble enlace, oxidacion de 15-hidroxilo a cetona y divisiones
oxidativas B de la cadena del &cido carboxilico.

Eliminacién

Luego de una administracion de travoprost radioquimica a ratas, aproximadamente el 95% de la dosis se
elimind en un transcurso posterior a 24 horas. Aproximadamente, el 75% de la dosis se elimind en las heces
y el restante a través de la orina.

Farmacocinética lineal/no lineal

Travoprost presenta farmacocinética lineal tanto en tejidos oculares y en el plasma luego de una
administracion ocular tdpica.

Relacion(es) farmacocinética/farmacodindmica

No se ha establecido una relacion farmacocinética/farmacodindmica para travoprost después de la
administracion ocular topica.

Farmacocinética en poblaciones especiales

La farmacocinética sistémica de Travoprost 0,004% gotas oculares se ha estudiado en pacientes con
discapacidades hepéticas y renales desde leves hasta graves (remocion de creatina menor a 14 ml/minuto).

No se requiere ningun ajuste de dosis en este tipo de poblaciones.

5.3 Informacion preclinica de seguridad

La informacién no clinica no revela algin peligro especial para los humanos en base a estudios
convencionales de farmacologia de seguridad, toxicidad de dosis repetida, genotoxicidad y potencial
cancerigeno. Se registro toxicidad reproductiva y de desarrollo adversa en animales cuando se los expuso
a niveles de travoprost similares a los niveles de exposicion clinica y posiblemente es relevante para el uso

clinico.

6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1 Lista de excipientes
e Policuaternio-1
e Aceite de recino polioxietilenado hidrogenado 40 (HCO-40)
e Acido bérico
e Manitol
e Cloruro de sodio

e Propilenglicol
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e Hidroéxido de sodio
e Acido clorhidrico.

e Agua purificada

6.2 Incompatibilidades

Ninguna conocida.

Se llevaron a cabo estudios especificos de interaccion in vitro con travoprost y medicamentos que contenian
thiomersal. No hubo sefiales de precipitacion.

6.3 Vida util

24 meses. Desechar 4 semanas después de abierto por primera vez.
6.4 Precauciones especiales para almacenamiento

Conservar a temperatura no mayor a 30°C.

6.5 Naturaleza y contenidos del contenedor

Caja x 1 bolsa de aluminio x 1 frasco gotero x 2,5 ml.

Caja x 3 bolsas de aluminio x 1 frasco gotero x 2,5 ml c/bolsa.
Caja x 1 bolsa de aluminio x 1 frasco gotero x 5 ml.

Caja x 3 bolsas de aluminio x 1 frasco gotero x 5 ml c/bolsa.

6.6 Instrucciones de uso y manejo <y desecho>

Sin requerimientos especiales.

Cualquier producto sin usar o material de desecho debe desecharse de acuerdo con los requerimientos
locales.

TODO MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
Fabricado por:

S.A. Alcon Couvreur N.V., Puurs — Bélgica para Novartis Pharma AG, Basilea- Suiza.

Importado y distribuido por:
Novartis Ecuador S.A.

Quito-Ecuador
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