GLAUCOPROST®
TRAVOPROST 0,004%

SOLUCION OFTALMICA ESTERIL
Industria Argentina C

VENTA BAJO RECETA VISIONDN

Formula:

Cada 100 ml de solucién contiene:

Travoprost 4,00 mg

Polioxil 40 aceite de castor hidrogenado 500,0 mg; Trometamina 120,0 mg; Acido
brico 300,0 mg; Edetato disodico dihidrato 10,0 mg; Manitol 4600,0 mg; Cloruro
de benzalconio 15,0 mg; Acido clorhidrico o hidréxido de sodio TN c.s.p. pH; Aqua
purificada ¢.s.p. 100 ml.
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Accion terapéutica:

Reduce la presion intraocular elevada en pacientes con glaucoma de angulo abierto
y en la hipertension ocular, a través del incremento del flujo de salida uveoescleral
del humor acuoso.

Cédigo ATC: SOTEE04,

Indicaciones:

Indicado para la reduccion de la presion intraocular elevada en pacientes con
glaucoma de ngulo abierto o hipertension ocular con intolerancia o respuesta insu-
ficiente a otras medicaciones para disminuir la presion intraocular (es decir, que no
lograron alcanzar la presion intraocular deseada o ideal, segin pudo determinarse
luego de mdlltiples mediciones efectuadas a lo largo de un determinado periodo
de estudio).

Caracteristicas farmacoldgicas:

El Travoprost cido fibre es un agonista receptor selectivo del prostanoide FP.

Mecanismo de accion

En base a las investigaciones realizadas se considera que el Travoprost reduce la
presidn intraocular aumentando el flujo de salida uveoescleral del humor acuoso.
Farmacocinética

Absorcién: EI Travoprost es una pro-droga de tipo isopropil éster. El Travoprost se
absorbe a través de la crnea.

Distribucidn: La concentracion plasmatica maxima de Travoprost &cido libre (menor
0 igual a 25 pg/mL), en seres humanos, se alcanz6 dentro de los 30 minutos luego
de la instilacion ocular topica y se elimind rapidamente.

Biotransformacidn: EI Travoprost es una pro-droga del tipo isopropil éster y es
hidrolizado por estearasas en la cémea a Travoprost dcido libre, que es el compuesto
bioldgicamente activo.

El porcentaje de Travoprost 4cido libre que llega a la circulacion sistémica es
transformado en metabolitos inactivos analogos 1,2-dinor y 1,2,3, 4-tetranor, a
través de la beta-oxidacion de la cadena del a-acido carboxilico, de la oxidacion
del grupo funcional 15-hidroxilo, asf como también a través de la reduccion del
doble enlace 13,14.

Eliminacion: I Travoprost acido libre se elimina rapidamente del plasma humano.
Los niveles plasmaticos estan por debajo del limite de cuantificacion (< 10 pg/mL)
dentro de la hora posterior a la administracion topica oftélmica.

Posologiay Modo de administracion:

Via de administracion: USO TOPICO OFTALMICO.

La dosis recomendada es una gota de GLAUCOPROST® en el ojo u ojos afectado/s
una vez por dia, durante las primeras horas de la noche.

No debe excederse la administracion Gnica diaria, dado que se ha demostrado
que el incremento de la dosis diaria, disminuye el efecto reductor de la presion
ocular. GLAUCOPROST® puede administrarse en forma concomitante con otros
antiglaucomatosos topicos oftalmicos. La instilacion de otras gotas oftaimicas
requiere un intervalo minimo de 5 (cinco) minutos luego de la administracion de

GLAUCOPROST®.
La reduccion de la presion intraocular comienza aproximadamente 2 horas después de la admi-
nistracion de GLAUCOPROST®, alcanzandose el maximo efecto luego de las 12 horas.

Contraindicaciones:

Hipersensibilidad conocida a alguno de los componentes de GLAUCOPROST®.

Travoprost puede ser abortivo, por lo tanto no debe ser utilizado en mujeres embarazadas o
con presuncion de embarazo.

Advertencias:

No inyectar. No ingerir. Producto destinado para uso oftéimico. No utilizar el medicamento
después de la fecha de vencimiento indicada en el envase. Utilizar el producto si solo el envase
se halla intacto. Mantener el frasco gotero cuidadosamente cerrado.

En caso de presentarse dolor en el(los) ojo(s) tratado(s), irritacion o cambios en la vision, si
la condicion empeora o persiste mas de 72 horas, suspender el uso del producto y consultar
asu médico.

Contaminacion de los productos topicos oftdlmicos

El producto es envasado en condiciones estériles. Para prevenir la contaminacion del pico del
frasco, se debe evitar tocar con el envase parpados, pestafias y zonas adyacentes del ojo, o
cualquier otra superficie. El manipuleo incorrecto del frasco gotero puede contaminarlo, y luego
causar serios dafios oculares, con la subsecuente disminucion de la vision. El frasco debe cerrar-
se inmediatamente después de cada instilacidn.

Uso de fentes de contacto

Este producto contiene cloruro de benzalconio que puede ser absorbido por los lentes de
contacto. Los lentes de contacto deben ser removidos del ojo antes de la administracion de la
solucion. Dichos lentes pueden ser reinsertados al cabo de 15 minutos después de la adminis-
tracion de GLAUCOPROST®.

Precauciones:

GLAUCOPROST® puede producir un cambio gradual del color del iris aumentando la cantidad
de pigmento marrén, por incremento de la cantidad de melanosomas (granulos de pigmento)
en los melanocitos del endotelio el iris. Este efecto se observd mas frecuentemente con iris
de color mixto, por ejemplo azul-marrdn, gris-marron, verde-marrén o amarillo-marron, no
obstante también fue observado en iris marron. I cambio en el color del s ocurre lentamente
y puede no ser percibido por varios meses o afios. Se informaron casos de oscurecimiento de
la piel de la zona palpebral asociado al uso de Travoprost. GLAUCOPROST® puede causar un
cambio gradual de las pestafias en su largo, grosor, pigmentacién y/o cantidad de las mismas.
l tratamiento unilateral puede resultar en una heterocromia permanente (cambio del color del
iris, tejido periorbitario y pestafias en un ojo respecto al otro) y en una potencial disparidad en
el largo, grosor y nimero de pestafias entre los ojos.

GLAUCOPROST® se debe utilizar con precaucion en pacientes con inflamacion activa (irtis/
uveitis).

Se informaron casos de edema macular, incluyendo edema macular istoideo, durante el trata-
miento con GLAUCOPROST® solucidn oftélmica. £l Travoprost debe utilizarse con precaucion en
pacientes afaquicos, en pacientes pseudofaquicos con implante de lente intraocular en camara
posterior o en pacientes con factores de riesgo conocidos para desarrollar edema macular.

No hay experiencia en el uso de GLAUCOPROST® en glaucoma inflamatorio, neovascular, de
angulo estrecho o congénito. La experiencia de GLAUCOPROST® es limitada en pacientes con
exoftalma y en pacientes con glaucoma pigmentario o pseudoexfoliativo.

£l GLAUCOPROST® no ha sido estudiado en pacientes con insuficiencia renal o hepitica por lo
tanto debe ser utilizado con precaucion en los mismos.

Debido a que las prostaglandinas son bioldgicamente activas y pueden absorberse a través de
la piel, las mujeres embarazadas o que intentan estarlo deben tomar precauciones apropiadas
para evitar la exposicion directa al contenido del frasco. En caso de contacto accidental con
los componentes del frasco, limpiar completamente el rea expuesta con agua y jabdn inme-
diatamente.

Carcinogénesis - Mutagenesis - Tr de la fertilidad

El Travoprost no fue mutagénico en test de Ames, en micron(icleo murino y en el ensayo de
aberracion cromosomica de la rata. Se observd un ligero aumento en la frecuencia mutante en
uno de los dos ensayos del linfoma murino en presencia de enzimas de activacion $-9 en ratas.
El Travoprost no ha demostrado poseer ningin efecto sobre los indices de apareamiento o la
fertilidad en ratas machos o hembras con dosis subcuténeas de hasta 10 ug/kg/dia (aproxima-
damente 250 veces la dosis maxima ocular humana recomendada). Con dosis de 10 ug/kg/
dia, la cantidad media de cuerpo liteo se redujo y las pérdidas posteriores a la implantacion
aumentaron. Estos efectos no se observaron con dosis de 3 ug/kg/dia (75 veces la dosis maxima
ocular humana recomendada).

Embarazo y lactancia

El Travoprost fue teratogénico en ratas, con dosis intravenosas (iv) de hasta 10 ug/kg/dia (apro-
ximadamente 250 veces la dosis maxima ocular humana recomendada), lo que se evidencio
por un aumento en la incidencia de las malformaciones esqueléticas, extemnas y viscerales, tal
como esternebras fusionadas e hidrocefalia. EI Travoprost no fue teratogénico en ratas con dosis
intravenosas (iv) de hasta 3 ug/kg/dia (75 veces la dosis méxima ocular humana recomendada),
y en ratones con dosis subcuténeas de hasta 1,0 ug/kg/dia (25 veces la dosis méxima ocular
humana recomendada).

No existen estudios adecuados y bien controlados en mujeres embarazadas, ya que los estudios
efectuados en reproduccion animal, no siempre predicen la respuesta humana. El Travoprost
puede interferir en el mantenimiento del embarazo y no debe ser utilizado en mujeres embara-
zadas 0 con presuncion de embarazo.

No se ha establecido si el Travoprost es excretado en la leche humana; se debe actuar con pre-
caucion cuando el Travoprost es administrado a una mujer que amamanta.

Empleo en pediatria

La sequridad y efectividad en pacientes pediatricos no han sido establecidas.

Empleo en geriatria
No se han observado diferencias clinicas en la seguridad y efectividad entre los pacientes gerid-
tricos y otros pacientes adultos.

Reacciones adversas:
Las siguientes reacciones adversas fueron reportadas:

Desdrdenes oculares: Hiperemia ocular, hiperpigmentacion del iris (20-60%), agudeza
visual disminuida, malestar ocular, sensacién de cuerpo extrafio, dolor ocular, prurito,
vision anormal, blefaritis, vision borrosa, conjuntivitis, ojo seco, trastorno ocular, flare,
decoloracion del iris, queratitis, encostramiento del borde palpebral, fotofobia, hemo-
anterior, secreciones, eritema de parpados, edema periorbital, prurito de parpados,
ectropion, cataratas, crecimiento de pestafias, iridocicliti, infeccion con herpes simplex,
inflamacidn, fotopsia, eczema de parpados, edema conjuntival, vision con halos, foliculos
conjuntivales, hipoestesia ocular, triquiasis, meibomianitis, pigmentacién de la cdmara
anterior, midriasis, astenopia, hiperpigmentacion y engrosamiento de pestafias, edema
macular, profundizacion de los surcos palpebrales.

Descrdenes del sistema inmune: Hipersensibilidad, alergia estacional.

Desdrdenes psiquidtricos: Ansiedad, depresion, insomnio.

Desdrdenes del sistema nervioso: Mareos, disgeusia.

Desdrdenes audtivos: Vértigo, tinnitus.

Descrdenes cardiacos: Angina de pecho, dolor de pecho, palpitaciones, taquicardia,
bradicardia, arritmia.

Desdrdenes vasculares: Alteraciones en la presion sistdlica y diastolica, hipertension,
hipotension.

Desdrdenes respiratorios: Bronquitis, sindrome de resfrio, sinusitis, tos, congestion nasal,
irritacion de garganta, disnea, asma, desdrdenes respiratorios, dolor orofaringeo, disfonia,
rinitis alérgica, sequedad nasal, asma agravado, epistaxis.

Desdrdenes gastrointestinales: Dispepsia, malestar gastrointestinal, (lcera péptica reactiva-
da, constipacidn, boca seca, diarrea, dolor abdominal, nauseas, vomitos.

Desdrdenes cutdneos y subcutdneos: Hiperpigmentacion de la piel (periocular), decolora-
cion de la piel, textura anormal del pelo, hipertricosis, dermatitis alérgica, dermatitis de
contacto, eritema, rash, cambios en el color del pelo, madarosis, prurito, crecimiento
anormal del pelo.

Desdrdenes miisculo esqueléticos y de tejido conectivo: Artritis, dolor de espalda, dolor
misculo esquelético, artralgia.

Desdrdenes renales, urinarios y genitales: Disuria, incontinencia urinaria e infeccion en el
tracto urinario, trastorno de prostata.

Desdrdenes generales: Cefalea, astenia, infeccidn, dolor, lesion accidental.

Desdrdenes sanguineos: Hipercolesterolemia.

Sobredosificacion:

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital més cercano o comu-
nicarse con los siguientes Centros de toxicologfa:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666 / 2247.

Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648 | 4658-7777.

Presentacion:
Envase conteniendo 1 frasco gotero con 3 ml de solucidn oftalmica estéril, con su corres-
pondiente prospecto interno.

"Lea con cuidado esta informacion antes de utilizar este medicamento. Recuerde que
su médico le receto este medicamento slo a usted. No lo administre (o recomiende) a
ninguna otra persona. Esta informacion no reemplaza el hablar con su médico acerca
de su enfermedad o el tratamiento. Este medicamento debe ser indicado por su médico y
prescripto bajo una receta médica’.

INFORMACION PARA EL PACIENTE

/QUEES Y PARA QUE SE USA GLAUCOPROST*?
GLAUCOPROST® es un reductor de la presion intraocular elevada en pacientes con glau-
coma de dngulo abierto y en la hipertension ocular.

CONSULTE A SU MEDICO ANTES DE USAR GLAUCOPROST®:
1.5 Ud. es alérgico a alguno de los componentes de la formula
2. Si tiene problemas renales o hepéticos

3. Si Ud. esta embarazada o en el periodo de lactancia

4. Si.un nifio recibira el tratamiento

5. i padece inflamacion o algdn trastorno ocular.

{QUE PERSONAS NO DEBEN USAR GLAUCOPROST®?

Pacientes alérgicos (hipersensibles) al Travoprost o a cualquiera de los componentes de
la formula.

Mujeres embarazadas o con presuncion de embarazo, ya que Travoprost puede ser
abortivo.

{COMO SE USA GLAUCOPROST?

La dosis recomendada es 1 gota de Travoprost en el (los) ojo(s) afectado(s) 1 vez por dia,
durante las primeras horas de la noche.

No debe excederse la administracion Gnica diaria, dado que se ha demostrado que el
incremento de la dosis diaria, disminuye el efecto reductor de la presion ocular.
GLAUCOPROST® puede administrarse en forma concomitante con otros antiglaucoma-
tosos tdpicos oftalmicos. La instilacion de otras gotas oftalmicas requiere un intervalo
minimo de § (cinco) minutos luego de la administracién de GLAUCOPROST®.

Los pacientes portadores de lentes de contacto deberan retirarlas antes de la administra-
cion de GLAUCOPROST® y luego esperar 15 minutos antes de colocarlas nuevamente.

La reduccin de la presion intraocular comienza aproximadamente 2 horas después de
la administracion de GLAUCOPROST®, alcanzandose el méaximo efecto luego de las 12
horas.

Para la colocacion de la gota

1. Lavese las manos.

2. Retire la tapa del frasco gotero.

3. Separe suavemente con su dedo el parpado inferior del ojo a tratar.

4. Cologue la punta del frasco cerca del ojo, pero sin tocarlo.

5. Apriete el frasco de modo que caiga solo una gota en el ojo; luego retire el dedo.

6. Presione ahora con el dedo el extremo del ojo tratado, en la parte cercana a la nariz.
Mantenga apretado con el ojo cerrado durante 1 minuto.

7. Repita la operacion en el otro ojo si su médico se lo ha indicado.

8. Tape el frasco correctamente.

No inyectar. No ingerir. Producto destinado Gnicamente para uso oftalmico.

Utilizar el producto solo si el envase se halla intacto.

Mantener el frasco gotero cuidadosamente cerrado.

En caso de presentarse dolor en el(los) ojo(s) tratado(s), irritacion o cambios en la vision, o si

la condicion empeora o persiste mas de 72 horas, suspender el uso del producto y consultar

a su médico.

El producto es envasado en condiciones estériles. Para prevenir la contaminacion del pico del

frasco gotero, se debe evitar tocar con el envase parpados, pestaias y zonas adyacentes del

0jo, 0 cualquier otra superficie. El manipuleo incorrecto del frasco gotero puede contaminarlo;

y luego causar serios dafios oculares, con la subsecuente disminucion de la visin. El frasco debe

cerrarse inmediatamente después de cada instilacion.

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Aligual que todos los medicamentos, GLAUCOPROST® puede producir efectos adversos.

Los siquientes son efectos adversos conocidos.

Desdrdenes oculares: Ojo rojo, cambios en el color del iris, alteraciones visuales, malestar ocular,
sensacion de cuerpo extrafio, dolor ocular, picazén, inflamacidn e hinchazon en los pérpados y
alrededor de los mismos, ojo seco, trastorno ocular, inflamacion de Gvea, iris y/o cuerpo ciliar,
alteraciones en la comea, costras en los bordes de los pérpados, intolerancia anormal a la luz,
sangrado por debajo de la parte blanca del ojo, lagrimeo, alteraciones en la camara anterior,
secreciones, picazon de parpados, plegamiento del bode del pérpado, cataratas, alteraciones
en las pestafias, infeccion viral, inflamacion, inflamacion y/o infeccion de la parte blanca del
ojo, disminucion de la sensibilidad ocular, inflamacion en las glandulas del pérpado, cansancio
ocular, alteracion en la macula, profundizacién de los surcos de los parpados.

Desdrdenes del sistema inmune: Reacciones alérgicas, alergia estacional.

Desdrdenes psiquidtricos: Ansiedad, depresion, insomnio.

Desdrdenes del sistema nervioso: Mareos, alteraciones en el sentido del gusto.

Desdrdenes auditivos: Vértigo, zumbidos.

Desdrdenes cardiacos: Angina de pecho, dolor de pecho, palpitaciones, alteraciones en la
frecuencia cardiaca.

Desdrdenes vasculares: Alteraciones en la presion sanguineas.

Desdrdenes respiratorios: Inflamacion del tracto respiratorio, sindrome de resfrio, tos, congestion
nasal, irritacion de garganta, dificultad para respirar, asma, desordenes respiratorios, dolor oro
faringeo, disfonia, sequedad nasal, asma agravado, sangrado de la nariz.

Desordenes gastrointestinales: Trastornos en la digestion, malestar gastrointestinal, dicera péptica
reactivada.

Desdrdenes cutdneos y subcutdneos: Modificacion en color de la piel, modificaciones en la
textura, color y crecimiento del pelo, inflamacion de la piel, rash, caida del pelo de pestarias
y cejas, picazon.

Descrdenes musculo esqueléticos y de tejido conectivo: Dolor e inflamacion de las articulaciones,
dolor de espalda, dolor muscular.

Desdrdenes renales, urinarios y genitales: Dificultad para orinar, incontinencia urinaria e infeccién
en el tracto urinario, trastorno de prostata.

Desdrdenes generales: Dolor de cabeza, cansancio, infeccion, dolor, lesion accidental.

Descrdenes sanguineos: Aumento del colesterol en sangre.

{COMO CONSERVAR ESTE MEDICAMENTO?

Conservar a temperatura ambiente entre 2°Cy 25°C.

Una vez abierto el envase debe usarse dentro de las 6 (seis) semanas.

No utilizar el medicamento después de la fecha de vencimiento indicada.

RECORDATORIO

Este medicamento ha sido prescripto s6lo para su problema médico actual. No lo recomiende
a otras personas.

Mantener los medicamentos fuera del alcance de los nifios.

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcion y vigilancia médica y no
puede repetirse sin nueva receta médica.

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud. Certificado N° 50.663.
Director Técnico: Victor D. Colombari, Farmacéutico.
Fecha de (ltima revision: Septiembre / 2014.
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