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BUENOS AIRES, 08 FEB 20N

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-018569-10-2 del Registro de

la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica;

)4

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma ALCON LABORATORIOS
ARGENTINA S.A., solicita modificacién de Cambio de Excipientes Y nuevos
proyectos de rétulos y prospectos para la Especialidad Medicinal TRAVATAN /
TRAVOPROST, Forma farmacéutica y concentracion: SOLUCION OFTALMICA
ESTERIL, TRAVOPROST 0,04mg/ml; aprobado por Disposicion autorizante
N© 2303/01 y Certificado N© 49,622.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicion N® 853/89 de la ex-Subsecretaria de Reguiacion y Control sobre
autorizacion automatica de cambio de excipientes.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances
de las normativas vigentes, Ley de Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y

la Disposicion N°: 5904/96.
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Regulacion ¢ Tnotitutos
ANWAT.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de
los datos caracteristicos correspondientes a un certificado de Especialidad
Medicinal otorgado en los términos de la Disposicion ANMAT N© 5755/96 se
encuentran establecidos en la Disposicion ANMAT N© 6077/97.

Que a fojas 167 y 168 obra el informe técnico favorable de la
Direccion de Evaluacién de Medicamentos.

Que se actua en virtud de ias facultades conferidas por los Decretos

Nros.: 1.490/92 y 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19°.- Autorizase a la firma ALCON LABORATORIOS ARGENTINA
S.A., propietaria de la Especialidad Medicinal denominada TRAVATAN /
TRAVOPROST, a cambiar los excipientes, seglin consta en el Anexo de
Autorizacién de Modificaciones.
ARTICULO 2°. - Autorizase el cambio de rétulos y prospectos presentado

para la Especialidad Medicinal denominada TRAVATAN / TRAVOPROST,
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aprobada por Certificado N° 49,622 y Disposicion N°© 2303/01, propiedad de
la firma ALCON LABORATORIOS ARGENTINA S.A., cuyos textos constan de
fojas 100 a 102, para los rotulos y de fojas 103 a 126, para los prospectos.
ARTICULO 390, - Sustitiyase en el Anexo II de la Disposicién autorizante
ANMAT N© 2303/01 los rdtulos autorizados por las fojas 100 y los
prospectos autorizados por las fojas 103 a 110, de las aprobadas en el
articulo 19, los que integraran en el Anexo I de la presente.

ARTICULO 40.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacidn de Modificaciones
el cual pasa a formar parte integrante de la presente disposiciéon y el que
debera agregarse al Certificado N© 49,622 en los términos de la Disposicién
ANMAT N© 6077/97.

ARTICULO 59.- Registrese; girese a la Coordinacién de Informatica a los
efectos de su Inclusién en el legajo electrénico, por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, girese al Departamento de Registro para que
efectle la agregacion del Anexo de modificaciones al certificado original y
entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion. Cumplido,
archivese PERMANENTE.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicién N©

10.70, a los efectos de su anexado en el Certificado de
Autorizacion de la Especialidad Medicinal N° 49.622 y de acuerdo a lo
solicitado por ALCON LABORATORIOS ARGENTINA S.A., la modificacion de
los datos identificatorios caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, dei
producto inscripto en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:

Nombre Comercial/Genérico/s: TRAVATAN / TRAVOPROST, Forma

SOLUCION  OFTALMICA  ESTERIL,

farmacéutica y  concentracion:
TRAVOPROST 0,04mg/ml.-
Disposicion Autorizante de la Especialidad Medicinal N© 2303/01 y tramitado

por expediente N° 1-47-0000-002919-01-0.-

Aceite de Castor 5mg,
Trometamina 1,2mg,
Acido  Bérico 3mg,
Manitol 46mg, Edetato
disédico 0,1mg, Cloruro

DATO A DATO AUTORIZADO MODIFICACION
MODIFICAR HASTA LA FECHA AUTORIZADA
Cambio de|Cada 1ml de Solucién | Cada 1ml de Solucién
Excipientes oftalmica estéril | oftdlmica estéril
contiene: Travoprost | contiene: Travoprost
0,04mg, Polioxil 40|0,04mg, Polioxil 40

Aceite de Castor 2mg,
Propilenglicol 7,5mg,
Acido Borico 3mg,
Manitol 3mg, Cloruro de
Sodio 3,5mgq,
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de Benzalconio 0,15mg, | Poliquaternium-1
Acido  Clorhidrico e | (Polyquad) 0,01mg,
Hidréxido de Sodio |Acido  Clorhidrico e
C.S.p. pH, Agua | Hidréxido de Sodio c.s.p.
purificada c.s.p. 1ml.- pH, Agua purificada
c.s.p. 1ml.-
Rotulos y | Anexo de Disposicion N° | Rétulos de fs. 100 a
prospectos 3066/04.- 102, corresponde

desglosar fs, 100.
Prospectos de fs. 103 a

126, corresponde
desglosar de fs. 103 a
110,-

El presente sdlo tiene valor aprobatorio anexado al Certificado de
Autorizacién antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de modificaciones a ALCON
LABORATORIOS ARGENTINA S.A., titular del Certificado de Autorizacion N°©

49.622 en la Ciudad de Buenos Aires, a 105 ...ccccovvnee.. dias, del mes de
08 FEB 20M
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PROYECTO DE PROSPECTO INTERNO 1 0 7 0

TRAVATAN
TRAVOPROST 0,004%

Solucién Oftalmica Estéril

COMPOSICION:

Cada mL de solucion contiene Activo: Travoprost 0.04 mg. Conservante: Poliquaternio-1 (POLYQUAD)
0,001%. Excipientes: Propilenglicol, polioxil 40 aceite de castor hidrogenado, 4cido borico, manitol, cloruro de
sodio, hidroxido de sodio y/o acido clorhidrico (para ajustar el pH) y agua purificada c.s.p. 1 ml.

FARMACOLOGIA CLINICA:

Propiedades Farmacodinamicas

Mecanismo de Accion

Travoprost, un analogo de la prostaglandina Fyq, €s un agonista completo muy selectivo. Posee una elevada
afinidad por el receptor PF de prostaglandinas y reduce la presién intraocular aumentando el drenaje del humor
acuoso a través de las vias de la red trabecular y uveoscleral. La reduccion de la presion intraocular en humanos
se inicia aproximadamente 2 horas después de la administracién y el efecto maximo se alcanza después de
12 horas. Con una unica dosis pueden mantenerse descensos significativos de la presion intraocular durante
periodos superiores a 24 horas.

La administracién de una dosis de TRAVATAN una vez al dia en pacientes con glaucoma de angulo abierto o
con hipertension ocular logré reducciones significativas de la presion intraocular (intraocular pressure, IOP) al
usar ¢l medicamento como tratamiento principal o de forma coadyuvante con TIMOPTIC* (maieato de timolol,
solucién oftalmica) 0,5% dos veces al dia.

Como tratamiento primario, TRAVATAN, en dosis de una vez al dia, redujo la IOP en entre 7 y 9 mmHg. Se
consiguieron reducciones diurnas estables de la 1OP tan s6lo 2 semanas después del inicio del tratamiento y se
mantuvieron durante periodos de 6 a 12 meses en 3 estudios bien controlados. Las reducciones de la 10P con
TRAVATAN fueron superiores a las obtenidas con TIMOPTIC* e iguales o mejores que las que se lograron con
XALATAN* (latanoprost solucion oftalmica) ,005% administrado una vez al dia. TRAVATAN demostrd una
estabilizacion mas prematura de la reduccion de la IOP y un mejor control de la IOP durante el dia en
comparacion con XALATAN* 0,005%. TRAVATAN result6 significativamente més efectivo (hasta 1,4 mmHg)
que XALATAN* 0,005% en la reduccion de la TOP en pacientes de raza negra.

Un analisis de respuesta al tratamiento (reduccion de 1a TIOP > 30% o IOP media < 17 mmHg) demostro que
TRAVATAN tuvo una tasa de respuesta significativamente superior (56%) en comparacion con la de
XALATAN* (50%); ambas fueron significativamente superiores a la de TIMOPTIC* (40%).

En un estudio de 6 meses de duracién bien controlado, la administracién una vez al dia de TRAVATAN como

coadyuvante de TIMOPTIC* 0,5% dos veces al dia permiti6 obtener reducciones adicionales clinicamente
significativas de la IOP (6 a 7 mmHg).

En un ensayo clinico, los pacientes con glaucoma de 4ngulo abierto o hipertension ocular que fueron tratados
con TRAVATAN (con policuaternio como conservante) administrado una vez al dia por la noche mostraron

ye@gcciones de 8 a 9 mmHg (aproximadamente el 33%) en la presion intraocular, partiendo de 24 a 26 mmHg al
micio.




Se dispone de datos de la administracion coadyuvante de TRAVATAN con timolol 0,5% y g datos limitafies d
la administracién coadyuvante con brimonidina 0,2%, obtenidos durante ensayos clinicos que mostraNsB &
efecto aditivo de TRAVATAN con estas medicaciones para el glaucoma. No hay datos clinicos disponible:
uso coadyuvante con otras medicaciones hipotensoras oftalmicas.

Farmacologia secundaria
Travoprost aumento significativamente el flujo sanguineo de la papila Optica en conejos tras 7 dias de
administracion topica oftalmica (1,4 microgramos, una vez al dia).

TRAVATAN con policuaternio-1 como conservante indujo una toxicidad superficial ocular minima, en
comparacion con colirios conservados con cloruro de benzalconio, €n células de comea humana cultivadas y
después de la administracion oftalmica topica en conejos.

Farmacocinética/Farmacodinamia

Absorcion: Travoprost es un profarmaco en forma de éster. Se absorbe a través de la cornea en la que el éster
isopropilico se hidroliza a scido libre activo. Los estudios en conejos han mostrado concentraciones maximas de
20 ng/g de acido libre en el humor acu0so, una a dos horas después de la administracién topica de TRAVATAN.
Las concentraciones en humor acuoso descendieron con una semivida de aproximadamente 1,5 horas

Distribucion: Con la administracién ofidlmica de TRAVATAN a voluntarios sanos, se ha demostrado una baja
exposicion sistémica al acido libre activo. Se observaron concentraciones plasmaticas méaximas de acido libre
activo de 25 pg/ml o inferiores entre 10y 30 minutos después de la administracion de la dosis. A continuacion,
los niveles plasmaticos descendieron rapidamente por debajo del limite de cuantificacion del ensayo de 10 pg/ml
antes de 1 hora tras la administracion. No se ha podido determinar la semivida de eliminacién del acido libre
activo en humanos debido a las bajas concentraciones plasmaticas y a su rapida ¢liminacion tras la
administracién topica.

Biotransformacién: El metabolismo es la principal via de eliminacion de travoprost y del 4cido libre activo. Las
vias metabglicas sistémicas son patalelas a las de la prostaglandina endogena Fs,, que se caracterizan por la
reduccion del doble enlace 13-14, oxidacion del 15-hidroxilo y lisis B-oxidativa de la parte superior de la cadena.

Eliminacion:Fl 4cido libre de travoprost y sus metabolitos se excretan mayoritariamente por via renal.
TRAVATAN se ha estudiado en pacientes con insuficiencia hepatica de leve a grave y €n pacientes con
insuficiencia renal de leve a grave (aclaramiento de creatinina de tan sélo 14 ml/min). No es necesano un ajuste
de la dosis en estos pacientes.

Datos preclinicos sobre seguridad
Estudios de toxicidad ocular en monos mostraron que la administracion de dosis de 0,45 microgramos de
travoprost, dos veces al dia, induce un aumento en el tamafio de la fisura palpebral. La administracion topica

oftalmica de travoprost a monos en concentraciones de hasta 0,012% en ¢l ojo derecho, dos veces al dia durante
un afio, no produjo toxicidad sistémica.

Se han realizado estudios de toxicidad reproductiva por via sistemica en ratas, ratones y conejos. Los hallazgos
de embrioletalidad temprana, pérdida tras implantacion y fetotoxicidad se relacionaron con la actividad agonista
del receptor PF del Gtero. En ratas gestantes, la administracién sistémica de travoprost a dosis superiores a 200
veces la dosis clinica durante el periodo de organogénesis dio lugar a un aumento en la incidencia de
malformaciones. Se detectaron niveles bajos de radioactividad en el liquido amnidtico y en los tejidos fetales de
ratas gestantes a las que se les habia administrado *H-travoprost. Los estudios de reproduccién y desarrollo han
mostrado un potente efecto sobre la pérdida fetal, con un clevado indice en ratas y ratones (180 pg/ml y 30 pg/ml
plasmaticos, respectivamente) a exposiciones de 1,2 a 6 veces la exposicion clinica (hasta 25 pg/ml).




INDICACIONES:

TRAVATANY?  Solucién Oftdlmica esta indicada para la reduccién de la presién intraocular el
pacientes con hipertension ocular o con glaucoma de angulo abierto.

=

DOSIS Y ADMINISTRACION:

Uso en adultos, incluidos ancianos

La dosificacion recomendada es una gota €n el/los ojo(s) afectado(s) una vez por dia en el saco conjuntival. Se
obtiene un efecto optimo si la dosis se administra por la noche.

Después de la administracion &s recomendable ocluir el conducto nasolagrimal o cerrar suavemente los ojos. De
este modo puede reducirse la absorcion sistémica de los medicamentos administrados por via oftdlmica y
conseguirse una disminucion de las reacciones adversas sistémicas.

La dosificacion de TRAVATANM® no debe exceder la aplicacién 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.

La reduccion de la presion intraocular comienza aproximadamente 2 horas después de la administracion, y el
efecto méaximo se alcanza después de las 12 horas.

S; se esta utilizando mas de una droga oftdlmica tépica, las drogas se deben administrar al menos con cinco (5)
minutos de diferencia.

Si se olvida una dosis, debe continuarse el tratamiento con la siguiente dosis, tal como estaba planificado. I.a
dosis no debe sobrepasar una gota diaria en el/los ojo(s) afectado(s).

Cuando TRAVATAN vaya a sustituir a otro farmaco antiglaucomatoso oftdlmico, se deberia interrumpir la
administracién de ese otro fArmaco e iniciarse la administracion de TRAVATAN al dia siguiente.

Poblacion pediétrica
No se han establecido la eficacia y la seguridad de TRAVATAN en pacientes menores de 18 afios, por lo que no
se recomienda su utilizacion en estos pacientes hasta que se disponga de informacion adicional.

Insuficiencia hepatica y renal
TRAVATAN se ha estudiado en pacientes con insuficiencia hepatica de leve a grave y en pacientes con

insuficiencia renal de leve a grave (aclaramiento de creatinina de hasta un minimo de 14 ml/min). No es
necesario un ajuste de la dosis en estos pacientes.

Forma de administracion
Via oftalmica.

El paciente debe retirar el envoltorio protector inmedjatamente antes de la primera utilizacion. Para evitar la
contaminacion de la punta del cuentagotas y de la solucion, debe tenerse la precaucion de no tocar los parpados,
las Areas circundantes ni otras superficies con la punta del cuentagotas del frasco.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS:

TRAVATANM® puede cambiar en forma gradual el color de los ojos, al aumentar el nimero de melanosomas
(granulos de pigmento) de los melanocitos. Antes de instaurar ¢l tratamiento, debe informarse a los pacientes de
la posibilidad de un cambio permanente en el color de los ojos. El tratamiento unilateral puede dar lugar a una
heterocromia permanente.

En la actualidad, se desconocen los efectos a largo plazo en los melanocitos sus consecuencias. El cambio en el
color del iris ocurre lentamente y es posible que no se note durante meses o afios. Esta alteracion en el color del
ojo se ha observado predominantemente en pacientes con iris de coloracién mixta, es decir, marroén azulada,
marrén grisicea, marrén amarillenta o marrén verdosa; no obstante, también se ha observado en pacientes con
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ojos marrones. Generalmente, la pigmentacién marron alrededor de la pupila se extiende concéntricamentq h
la periferia de los ojos afectados, aunque todo o parte del iris puede volverse mas marrén. No se ha observ
" incremento adicional del pigmento marron del iris tras la interrupcién del tratamiento.

En ensayos clinicos controlados se ha informado oscurecimiento de la piel periorbital y/o del parpa
relacionado con el uso de TRAVATAN"® en un 0,4% de los pacientes.

TRAVATANM® puede cambiar en forma gradual las pestafias en el ojo tratado; estos cambios se observaron ¢n
aproximadamente la mitad de los pacientes de los ensayos clinicos e incluyen mayor longitud, espesor,
pigmentacion, y/o cantidad de pestafias. Actualmente se desconoce el mecanismo de los cambios en las pestanas
y sus consecuencias a largo plazo.

Se ha observado que TRAVATAN provoca un ligero aumento de la fisura palpebral en estudios en monos. No
obstante, este efecto no se observo durante los ensayos clinicos y se considera que es especifico de la especie.

No sc tiene experiencia con TRAVATAN en afecciones oculares inflamatorias, ni en glaucoma neovascular, de
angulo cerrado, de angulo estrecho o congénito y sélo hay experiencia limitada en enfermedad ocular tiroidea, en

glaucoma de angulo abierto de pacientes pseudofiquicos y €n glaucoma pigmentario o pseudoexfoliativo.

Se recomienda precaucion cuando se utiliza TRAVATAN en pacientes afaquicos, pacientes pseudoféquicos con
capsula posterior del cristalino desgarrada o con lentes en la cimara anterior, 0 en pacientes con factores
conocidos de riesgo de edema macular quistico.

Debe evitarse el contacto de TRAVATAN con la piel ya que se ha demostrado en conejos que travoprost
presenta absorcion transdermica.

TRAVATAN contiene propilenglicol, que puede provocar irritacién cutanea.
TRAVATAN contiene polioxil 40 aceite de castor hidrogenado, el cual puede causar reacciones cutaneas.

TRAVATAN puede utilizarse, con precaucion, en pacientes con factores de riesgo conocidos que predispongan
a iritis/uveitis.

Las prostaglandinas y andlogos a las prostaglandinas son compuestos biologicamente activos que pueden
absorberse a través de la piel. Las mujeres embarazadas o que esten tratando de quedar embarazadas deben
tomar las precauciones adecuadas para evitar la exposicion directa al contenido del frasco. En e! caso improbable

de contacto con una parte importante del contenido del frasco, limpiese de inmediato y minuciosamente la zona
expuesta,

Debe instruirse a los pacientes para que se retiren las lentes de contacto antes de la aplicacion de TRAVATAN y
esperen 15 minutos después de la instilacion de la dosis antes de volver a colocarse las lentes de contacto

Precauciones Generales para los pacientes:

Para uso ocular iinicamente

No usar si la banda de seguridad en la tapa est4 ausente o dafiada
Mantener fuera del alcance de los nifios

Conservar a TRAVATANM® Solucién Oftalmica entre 2 y 25°C
Desechar 4 semanas después de la primera apertura del envase.
Tapar después de usar

Carcinogénesis, Mutagénesis, Deterioro de la Fertilidad

TRAVATAI_\T no del:;e utilizarse en mujeres en edad fértil/con capacidad de concebir, a no ser que se adopten
medidas anticonceptivas adecuadas (ver seccién Datos preclinicos sobre seguridad).




Embarazo:

Travoprost tiene efectos farmacologicos daiiinos en el embarazo yio el feto/recién nacido. TRAVAT
deberia utilizarse durante el embarazo excepto si fuese estrictamente necesario.

Lactancia:

Se desconoce si el travoprost procedente del colirio es excretado en la leche materna humana. Los estudios en
animales muestran excrecion de travoprost y metabolitos en la leche materna. No se recomienda la utilizacién de
TRAVATAN en mujeres en periodo de lactancia.

Efectos sobre la capacidad de conducir y utilizar maquinas

Como con cualquier colirio, la vision borrosa transitoria u otras alteraciones visuales pueden afectar la capacidad
de conducir o utilizar maquinas. Si aparece vision borrosa tras la instilacion, el paciente debe esperar hasta que la
visién sea nitida antes de conducir o utilizar magquinaria.

[nteraccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion
No se han realizado estudios de interacciones.

Incompatibilidades

Ninguna conocida.

Qe realizaron estudios especificos de interaccion in vitro entre medicamentos que contienen tiomersal y
TRAVATAN. No se observo precipitacion.

REACCIONES ADVERSAS:

En estudios clinicos que incluyeron mas de 4400 pacientes, se administrd TRAVATAN (con cloruro de
benzalconio como conservante) una vez al dia como monoterapia o bien como terapia coadyuvante al timolol
0,5%. No se notificaron reacciones adversas oftdlmicas o sistémicas graves relacionadas con el producto en
ninguno de los estudios clinicos.La reaccidn adversa relacionada con el tratamiento con TRAVATANYF (con
cloruro de benzalconio como conservante) en monoterapia notificada con mayor frecuencia fue hiperemia ocular
(22%) incluyendo hiperemia ocular, conjuntival o escleral. La hiperemia fue leve en el 83,6% de los pacientes
que la experimentaron. Casi la totalidad de los pacientes (98%) que experimentaron hiperemia no interrumpieron
el tratamiento a consecuencia de este evento. En estudios clinicos en fase III con una duracion de 6 a 12 meses,
la hiperemia decrecio con €l tiempo. En un estudio clinico a largo plazo posterior a la aprobacion de 5 afios de
duracion con 502 pacientes, se administrd6 TRAVATAN una vez al dja. No se notificaron reacciones adversas
oftalmicas o sistémicas graves relacionadas con TRAVATAN en el estudio clinico. La reaccién adversa
relacionada con el tratamiento con TRAVATAN notificada con mayor frecuencia fue hiperpigmentacion del iris
(29,5%) (ver seccién Precauciones y Advertencias). Se notificod hiperemia ocular considerada como relacionada
con el uso de TRAVATAN en una incidencia del 10,0% con interrupcién de la participacién en el estudio del
2% de los pacientes que notificaron hiperemia ocular debido a la reaccion adversa.

En 2 ensayos clinicos realizados para el desarrollo de TRAVATAN (con policuaternio como conservante) se
expuso a 201 pacientes durante un méaximo de 3 meses. No s¢ notificaron reacciones adversas oftdlmicas o
sistémicas graves relacionadas con el producto en ninguno de los dos ensayos clinicos. La reaccion adversa
relacionada con el tratamiento con TRAVATAN (con policuaternio como conservante) notificada con mayor
frecuencia fue hiperemia ocular (18,9%), incluyendo hiperemia ocular o conjuntival. Un paciente (0,5%)
interrumpié su participacion en el estudio debido a hiperemia ocular,

Las sigulientes rgacciones adversas fueron valoradas como relacionadas con el tratamiento (con TRAVATAN
[con policuaternio-1 como conservante] como monoterapia) y se clasificaron de acuerdo con el siguiente criterio:
muy frecuentes (>1/10), frecuentes (>1/100 hasta <1/10), poco frecuentes (>1/1.000 hasta <1/100), raras

(>1/10.000 hasta <1/1000), o muy raras (<1/10.000). Las reacciones adversas se presentan en orden decreciente
de gravedad, dentro de cada grupo de frecuencia.
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TRAVATAN (con policuaternio-1 como conservante)

| Clasificacién por érganos y Frecuencia Reaccion adversa
sistemas
Trastornos del sistema Poco frecuentes dolor de cabeza
Nervioso
Trastornos oculares Muy frecuentes  hiperemia ocular
Frecuentes queratitis punteada, dolor ocular,

fotofobia, irritacién ocular, sensacion
de cuerpo extrafio en los 0jos, 0jo
seco, picor ocular, hiperemia
conjuntival

Poco frecuentes  agudeza visual disminuida, lagrimacion
aumentada, prurito en los parpados, eritema
del parpado, costra en el margen del parpado

Trastornos gastrointestinales  Poco frecuentes  boca seca
Trastornos de la piel y el Frecuentes hiperpigmentacion de la piel,
tejido subcutaneo alteracion del color de la piel

Las siguientes reacciones adversas fueron valoradas como relacionadas con el tratamiento  con
TRAVATAN (con cloruro de benzalconio como conservante) como monoterapia y se clasificaron de
acuerdo con el siguiente criterio: muy frecuentes (=1/10), frecuentes (>1/100 hasta <1/10), poco frecuentes
(>1/1.000 hasta <1/100), raras (>1/10.000 hasta <1/1000), o muy raras (<1/10.000). Las reacciones
adversas se¢ presentan por orden decreciente de gravedad dentro de cada grupo de frecuencia.

TRAVATAN (con cloruro de benzalconio como conservante)

Clasificacién por érganos y Frecuencia Reaccion adversa

sistemas

Infecciones e infestaciones Poco frecuentes  herpes simple, queratitis herpética
Trastornos del sistema Poco frecuentes  hipersensibilidad, hipersensibilidad
inmunolégico farmacologica, alergia estacional
Trastornos del sistema nervioso  Frecuentes dolor de cabeza

Poco frecuentes  disgeusia, mareos, defecto del campo visual

Trastornos oculares Muy frecuentes  hiperemia conjuntival, hiperemia ocular,
hiperpigmentacion del iris
Frecuentes queratitis punteada, células en camara

anterior, reflejos flamigeros (*flare”) en
la cAmara anterior, dolor ocular,
fotofobia, secrecién ocular, molestias
oculares, irritacion ocular, sensacién
extraiia en el ojo, sensacién de cuerpo
extrafio en los ojos, agudeza visual
disminuida, visién borrosa, 0jo seco,
picor ocular, lagrimacién aumentada,
eritema del parpado, edema del
parpado, prurito en los parpados,
crecimiento de las pestafias,
hiperpigmentacion del iris, alteracion




| Clasificacion por 6rganosy Frecuencia Reaccién adversa
sistemas

del color de las pestafias

Poco frecuentes  degeneracion macular, erosion comeal,
iridociclitis, iritis, uveitis, queratitis,
inflamacién de la cAmara anterior,
inflamacién ocular, hinchazén ocular,
manchas comeales, fotopsia, blefaritis, edema
conjuntival, defecto epitelial de la comea,
vision de halo, conjuntivitis alérgica,
trastorno conjuntival, conjuntivitis, foliculos
conjuntivales, hipoestesia ocular,
meibomianitis, ectropién, queratoconjuntivitis
seca, sindrome del ojo seco, sindrome de
dispersién pigmentaria, pigmentacion de la
cAmara anterior, midriasis, catarata, alergia
ocular, dolor del parpado, ojeras, trastorno del
parpado, costra en el margen del parpado,
hiperemia escleral, astenopia

Trastornos cardiacos Poco frecuentes  frecuencia cardiaca irregular,
palpitaciones, frecuencia cardiaca
disminuida

Trastormos vasculares Poco frecuentes  presion sanguinea disminuida, presion
arterial aumentada, hipotension,
hipertension

Trastornos respiratorios, Poco frecuentes  disnea, asma, trastorno respiratorio,

toracicos y mediastinicos dolor orofaringeo, tos, disfonia,
congestion nasal, irritacién de garganta

Trastornos gastrointestinales Poco frecuentes  ulcera péptica reactivada, trastorno
gastrointestinal, estrefiimiento

Trastornos de la piel y el Frecuentes hiperpigmentacién de la piel

tejido subcutaneo (periocular)

Poco frecuentes  dermatitis alérgica, edema periorbital,
dermatitis de contacto, eritema,
cambios de color del pelo, textura
anormal del pelo, hipertricosis,
madarosis

Trastornos musculoesqueléticos Poco frecuentes  dolor musculoesquelético
y del tejido conjuntivo y dseo

Trastornos generales y Poco frecuentes  astenia, malestar general
alteraciones en el lugar de

administracion

Ent_re las reacciones adversas identificadas durante la experiencia postcomercializacién que no fueron
notificadas previamente en ensayos clinicos con TRAVATAN como monoterapia se incluyen:




Oculares: edema macular (ver también seccién Precauciones y Advertencias)
Sistémicas: bradicardia, taquicardia, empeoramiento del asma, vértigo, actfenos, PSA elevado,
crecimiento anormal del pelo.

CONTRAINDICACIONES:
Hipersensibilidad al principio activo o 2 alguno de los excipientes.

PRESENTACION

TRAVATAN'® Solucién oftdlmica 0,004% se presenta en un sistema de acondicionamiento oval DROP-
TAINER® de Alcon dentro de un pouch cerrado herméticamente.

TRAVATANMR se presenta como una solucién de 2,5 mL en un envasc dispensador de 3,5 mL de polipropileno
con un gotero de polipropileno y una tapa de polipropileno, llenado 2,5 mL.

La evidencia de alteracion se proporciona con una banda de seguridad alrededor del cierre y el area del cuello
del envase.

SOBREDOSIFICACION

No se han notificado casos de sobredosis. No es probable que se produzca una sobredosificacion topica ni que
asta se relacione con toxicidad. Una sobredosis topica de TRAVATAN puede enjuagarse del/de los ojofs) con
agua templada. En caso de sospecha de ingestién oral, el tratamiento es de soporte y sintomatico.

“En caso de toma accidental recurrir al Centro de Intoxicaciones: Hospital de Pediatria Ricardo Guticrrez: Gallo
1330, Capital Federal, T.E.: (011) 4962-6666/2247. Hospital A. Posadas: Av. Marconi y Pte. 1llia — El Palomar —
Partido de Mordn. TE: (011) 4654-6648 — 4658-7777.

VENTA BAJO RECETA

Fabricado por:

ALCON LABORATORIES INC
Forth Worth, Texas, 76134 — USA
Industria Estadounidense

Importado y distribuido por:

ALCON LABORATORIOS ARGENTINA S.A.

Au. Panamericana 28047, Don Torcuato, As. As., Argentina.
Directora Técnica: Veronica B. Cini

Servicio de Atencién al Cliente 0800-555-4585

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°: 49622

Fecha de Revision:

* TIMOPTIC es marca registrada de Merck & Co. Inc.
* X ALATAN es marca registrada de Pharmacia Corp.
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Industria Estadounidense Contenido 2,5 mL{_

TRAVATAN
TRAVOPROST 0,004%

Solucion Oftalmica Estéril

COMPOSICION: Cada ml. de solucion contiene Activo: Travoprost 0.04 mg. Conservante:
Poliguaternio-1 (POLYQUAD) 0,001%. Excipientes: Propilenglicol, polioxil 40 aceite de castor
hidrogenado, 4cido bérico, manitol, cloruro de sodio, hidréxido de sodio y/o acido clorhidrico (para
ajustar el pH) y agua purificada ¢.s.p. 1 ml.

Consultar el prospecto para obtener mas informacion.

Via oftdlmica

Mantener fuera del alcance y de la vista de los nifios.
Desechar 4 semanas después de la primera apertura del envase.
Conservar entre 2 y 25°C.

Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento

PRESENTACION: Envase gotero DROP-TAINER con 2,5 mL.

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°: 49622

Lote:

Vencimiento:

Fabricado por:

ALCON LABORATORIES INC.
Fort Worth, Texas, 76134 — USA-
Industria estadounidense

Importado y distribuido por:

ALCON LABORATORIOS ARGENTINA S.A.

Au. Panamericana 28047, Don Torcuato, As. As., Argentina.
Directora Técnica: Veronica B. Cini

Servicio de Atencién al Cliente 0800-555-4585

VENTA BAJO RECETA




