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Travoprost 0,004%

Solucion Oftalmica Estéril
Uso Externo

Industria Argentina
Venta bajo receta

Composicio
Cada 100 ml de Glaunot SC® Solucién Oftalmica Estéril contiene:

Activo: Travoprost 0,004 %

Excipientes: Cloruro de Sodio 0,622 g; Aceite de Ricino Polioxietil 400,500 g; 0,120 g; Acido Bérico 0,350 g;
Manitol 0,300 g; EDTA 0,150 g; Hidroxipropilmetilcelulosa 0,120 g; Hidroxido de Sodio y/o Acido Clorhidrico c.s.p. para ajustar pH
entre 5,5 - 6,5; Agua purificada c.s.p. 100 ml.

Este producto no contiene conservantes

Presentacio
GLAUNOT SC

Solucion Oftalmica Estéril se presenta en frascos goteros de 2,5 ml.

Accion Terapéutica:
Codigo ATC: SOTE E04
Antiglaucomatoso. Reductor de la presion intraocular.

Indicaciones:
GLAUNOT SC® Solucién Oftalmica Estéril esta indicada para la reduccion de la presién intraocular elevada en pacientes con
hipertension ocular o con glaucoma de angulo abierto.

Farmacologia Clinica:
Mecanismo de Ac
El Travoprost acido I|bre es un agonista selectivo del receptor prostanoide FP que se considera que reduce la presion intraocular
aumentando el drenaje del humor acuoso por la via Gveoescleral. Hasta el momento se desconoce el exacto mecanismo de
accion.

Farmacocinética / Farmacodinamia:

Absorcién: el Travoprost se absorbe a través de la cornea. En seres humanos, las concentraciones plasméticas maximas de
Travoprost acido libre (25pg/ml o menos) se alcanzaron dentro de los 30 minutos después de la administracién ocular topica
y se elimind rapidamente.

Metabolismo: Travoprost, es una prodroga del éster isopropilico, se hidroliza mediante estearasas en la cornea en su acido
libre bioldgicamente activo. Sistémicamente, Travoprost acido libre se metaboliza en metabolitos inactivos a través de la beta-
oxidacion de la cadena del a (4cido carboxilico) para dar los analogos 1,2-dinor y 1,2,3,4-tetranor, a través de la oxidacion del
grupo funcional 15-hidroxilo, asi como también a través de la reduccion del doble enlace 13,14.

Excrecién: la eliminacion de Travoprost acido libre del plasma humano es rapida. Los niveles plasmaticos se encuentran por
debajo del limite de cuantificacion (< 10pg/ml) dentro de la hora posterior a la instilacion ocular.

Posologia y Admi
Uso en adultos, incluidos ancianos:

La dosificacion recomendada es una gota en el/los ojo/s afectado/s una vez por dia en el saco conjuntival. Se obtiene un efecto
6ptimo si la dosis se administra por la noche.

Después de la administracion es recomendable ocluir el conducto lacrimo-nasal 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.
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La dosificacion de GLAUNOT SC® no debe exceder la aplicacion de una vez por dia debido a que se ha demostrado que la
administracion mas frecuente puede disminuir el efecto de disminucién dela presion intraocular.

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

Si se estd utilizando mas de una droga oftalmica topica, las drogas se deben administrar al menos con 5 (cinco) minutos de
diferencia.

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

Cuando GLAUNOT SC® vaya a sustituir a otro farmaco antiglaucomatoso oftalmico, se deberia interrumpir la administracion de
ese otro farmaco e iniciarse la administracién de GLAUNOT SC® al dia siguiente.

Poblacién pedidtrica:

No se han establecido la eficacia y la sequridad de GLAUNOT SC® en pacientes menores de 18 afios, por lo que no se recomienda
su utilizacién en estos pacientes hasta que se disponga de informacion adicional.

Insuficiencia hepdtica y renal:

La aplicacion topica de Travoprost oftalmico se ha estudiado en pacientes con insuficiencia hepética 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.

Para evitar la contaminacién 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.

ciones:
1 conocida al prost o a cualquier otro componente de la formula. GLAUNOT SC® Solucién Oftalmica Estéril

puede interferir con la continuidad del embarazo y no se debe utilizar en mujeres durante el embarazo o con intenciones de
quedar embarazadas.

Contraind

Precauciones y Advertencias:

GLAUNOT SC® Solucién Oftalmica Estéril puede cambiar en forma gradual el color de los ojos, al aumentar el nimero de
| (granulos de pi de los melanocitos. Antes de instaurar el tratamiento, debe informarse a los pacientes de

la posibilidad de un cambio 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 y 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, marrén azulada, marron grisacea, marrén amarillenta o

marrén verdosa; no obstante, también se ha observado en pacientes con ojos marrones.

Generalmente la pigmentacion marrén alrededor de la pupila se extiende concéntricamente hacia la periferia de los ojos

afectados, aunque todo o parte del iris puede volverse mas marron. No se ha observado un incremento adicional del pigmento

marrén del iris tras la interrupcion del tratamiento.

En ensayos clinicos controlados se ha informado oscurecimiento de la piel periorbital y/o del parpado relacionado con el uso de

Travoprost oftalmico en un 0,4% de los pacientes.

GLAUNOT SC® puede cambiar en forma gradual las pestaias en el ojo tratado; estos cambios se observaron en aproximadamente

la mitad de los pacientes de los ensayos clinicos e incluyen mayor longitud, espesor, pigmentacion y/o cantidad de pestanas.

Actualmente se desconoce el mecanismo de los cambios en las pestaias y sus consecuencias a largo plazo.

Se ha observado que el Travoprost oftdlmico provoca un ligero aumento de la fisura palpebral en estudios en monos. No

obstante, este efecto no se observé durante los ensayos clinicos y se considera que es especifico de la especie.

No se tiene experiencia con GLAUNOT SC* en afecciones oculares inflamatorias, ni en glaucoma neovascular de dngulo cerrado,

de angulo estrecho o congénito, y solo hay experiencia limitada en enfermedad ocular tiroidea, en glaucoma de angulo abierto

de pacientes pseudofaquicos y en glaucoma pigmentario o pseudoexfoliativo.

Se recomienda precaucion cuando se utiliza GLAUNOT SC® en pacientes afaquicos, pacientes pseudofaquicos con capsula

posterior del cristalino desgarrada o con lentes en la cdmara anterior, 0 en pacientes con factores conocidos de riesgo de

edema macular quistico.

Debe evitarse el contacto de GLAUNOT SC” con la piel, ya que se ha demostrado en conejos que Travoprost presenta absorcion

transdérmica.

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

Las prostaglandinas y los analogos de las prostaglandinas son compuestos biolégicamente activos que pueden absorberse

a través de la piel. Las mujeres embarazadas o que estén tratando de quedar embarazadas deben tomar las precauciones
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adecuadas para evitar la exposicion directa al contenido del frasco. En el caso improbable de contacto con una parte importante
del contenido del frasco, limpiese de inmediato y minuciosamente la zona expuesta.

GLAUNOT SC® contiene aceite de ricino, que puede resultar irritante para la piel.

Precauciones generales para los paciente:

* Para uso ocular inicamente

* Mantener fuera del alcance de los nifios

« Utilizar dentro de las 4 semanas de abierto el envase

 Conservar GLAUNOT SC® Solucién Oftélmica Estéril entre 2°C y 25°C.
* Tapar después de usar

Hubo informes de queratitis bacteriana asociada con el uso de envases de dosis miltiples de productos oftalmicos topicos. Estos
envases habian sido contaminados en forma accidental por los pacientes quienes, en la mayoria de los casos, presentaron una
enfermedad corneal concurrente o una lesion en la superficie epitelial.

Los pacientes pueden desarrollar lentamente un aumento en la pigmentacion marrén del iris. Este cambio puede no percibirse
durante meses o hasta anos Los camblos enla plgmemacmn del iris pueden ser més notables en pacientes con iris de colores
mixtos, es decir azul ill d on; sin embargo, también se ha observado en pacientes
con ojos marrones. Se cree que el (ambm de color se debe al aumento del contenido de melanina en los melanocitosestromales
del iris. Hasta el momento, se desconoce el exacto mecanismo de accion. Por lo general, la pigmentacién marrén alrededor
de la pupila se extiende en forma concéntrica hacia la periferia de los ojos afectados, pero todo el iris o partes del mismo se
pueden tornar mas amarronados. Hasta que se dlsponga de més informacion sobre el aumento de la pigmentacion marrén,
los pacientes deben ser inad i de la situacion, el tratamiento se puede discontinuar si se
presentara un aumento de la pigmentacion.

GLAUNOT SC® Solucion Oftalmica Estéril se debe usar con precaucion en pacientes con inflamacion intraocular activa (iritis /
uveitis).

Se ha informado edema macular, incluyendo edema macular cistoide, durante el tratamiento con los analogos de la
prostaglandina F, . Estos informes, se han presentado principalmente en pacientes afdquicos, pacientes pseudofaquicos con
una capsula posterior del cristalino desgarrada o en pacientes con factores de riesgo conocidos de edema macular. Glaunot SC®
Solucién Oftalmica Estéril se debe usar con precaucion en este grupo de pacientes. GLAUNOT SC® Solucién Oftalmica Estéril no
ha sido evaluada para el tratamiento del glaucoma de angulo cerrado, inflamatorio o neovascular.

GLAUNOT SC® Solucion Oftalmica Estéril no ha sido estudiado en pacientes con insuficiencia renal o hepética y se debe usar
con precaucion en dichos pacientes.

Debido a que las prostaglandinas son biolégicamente activas y se pueden absorber a través de la piel, las mujeres embarazadas
0 que intenten estarlo, deben tomar precauciones apropiadas para evitar la exposicion directa a los contenidos del frasco. En
caso de contacto accidental con dichos contenidos, limpiar completamente el drea expuesta con agua y jabon de inmediato.

Carcinogénesi: énesi de la Fertilidad: el pi no fue ico en el test de Ames, el test de
microndicleo del raton y el ensayo de aberracion del cromosoma de la rata. Se observé un ligero aumento en la frecuencia
mutante en uno de los dos ensayos del linfoma del ratén en presencia de enzimas de activacion S-9 en ratas.

El Travoprost no afectd los indices de apareamiento o fertilidad en ratas macho o hembra en dosis subcutaneas de hasta 10ug/
kg/dia (250 veces la dosis maxima ocular humana recomendada de 0,04ug/kg/dia en una base ug/kg (méximum recommended
human ocular dose, MRHOD).

Con dosis de 10ug/kg/dia, la cantidad media de cuerpo liteo se redujo y las pérdidas posteriores a la implantacién aumentaron.
Estos efectos no se observaron con dosis de 3ug/kg/dia (75 veces la MRHOD).

Embarazo, Efectos Teratogénicos: Embarazo Categoria C. No se dispone de datos adecuados sobre el uso de Travoprost en
mujeres embarazadas. Los estudios en animales han mostrado toxicidad en la reproduccién. Se desconoce el riesgo potencial
en humanos. En consecuencia, Travoprost no debe utilizarse durante el embarazo a menos que sea estrictamente necesario.

Pediatria: No se ha establecido la seguridad y eficacia en pacientes pediatricos.

Geriatria: No se han observado diferencias generales en la seguridad y eficacia en pacientes geriatricos y otros pacientes adultos.

Interacciones:
El efecto reductor de la presion ocular de GLAUNOT SC® Solucion Oftalmica Eslenlha demustrado ser aditivo al efecto de
los antagonistas hetaadrenerglcos (Tlmolol Carteolcl) de los agonistas adrenérgico: ina), de los inhibid de la

carbénica (D
No se han investigado asociaciones con otros farmacos.

Glaunot SC°®

Reacciones Adversas:

El efecto adverso ocular méas cominmente observado en estudios clinicos controlados con Travoprosl 0,004% (con (Ioruro de
benzalconio como conservante)fue la hiperemia ocular (22%), incluyendo hip ia ocular, conjuntival o escleral. La t

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 2 ensayos clinicos realizados con Travoprost 0,004% (sin conservantes) no se notificaron reacciones adversas oftalmicas o
sistémicas graves relacionadas con el producto en ninguno de los dos ensayos clinicos. La reaccion adversa relacionada con
el tratamiento con Glaunot SC® notificada con mayor frecuencia fue hiperemia ocular (18,9%), incluyendo hiperemia ocular o
conjuntival.

Con el uso de Travoprost 0,004% sin conservantes también se informaron:

Frecuentes: queratitis punteada, dolor ocular, fotofobia, irritacion ocular, sensacion de cuerpo extraiio en los ojos, ojo seco, picor
ocular, hiperpigmentacién de la piel, alteracion del color de la piel.

Poco frecuentes: dolor de cabeza, agudeza visual disminuida, aumento de la lacrimacion, prurito en los parpados, eritema del
parpado, costras marginales en el parpado, boca seca.

Los eventos adversos no oculares informados en un porcentaje del 1 al 5% fueron: lesién accidental, angina de pecho,
ansledad artritis, dolor de espalda bradl(ardla bmnqums dolor de pecho, sindrome de resfrio, depresion, dispepsia, malestar

i cefalea, hiperc p ion, infeccion, dolor, trastorno de préstata, sinusitis,
incontinencia urinaria e infeccion en el tracto urinario.

Sobredosificacion:
Ante la idad de una
Toxicologia:

ificacion, concurrir al hospital mas cercano o comunicarse con los siguientes Centros de

Atencidn especializada para nifios:

Hospital de Nifios Dr. R. Gutiérrez: (011) 4962-6666 6 (011) 4962-2247
Sénchez de Bustamante 1399 (C.A.B.A.)

Atencion especializada para adultos:

Hospital Dr. A. Posadas: (011) 4658-7777 6 (011) 4654-6648

Av. Presidente Illia y Marconi (Haedo Pcia. de Buenos Aires)

Hospital Fernandez (Unidad Toxicoldgica): (011) 4801-5555

Cervifio 3356 (CAB.A.)

Conservacion:
Conservar GLAUNOT SC® Solucién Oftalmica Estéril a temperatura ambiente entre 2 °Cy 25 °C.
Utilizar dentro de las 4 semanas de abierto el envase.

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO
Mantener fuera del alcance de los nifos

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 57.639.

Directora Técnica:
Cecilia E. Gonzalez, Farmacéutica

Atlas Farmacéutica S.A. Joaquin V. Gonzélez 2569 (C1417AQl) C.A.B.A. Buenos Aires, Argentina. Tel.: (011) 4566-8188.
Domicilio Legal: Calle 56 N° 720, Piso 14, Oficina “L” (B1900BKD) La Plata, Pcia. de Buenos Aires.

Fecha de dltima revision: Noviembre 2015

farmacéutica
Atlas es una empresa Abbott
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INFORMACION PARA EL PACIENTE

Lea toda la Informacién para el paciente antes de a usar este medicamento,

porque contiene informacion importante para usted.

« Conserve esta informacion, ya que puede tener que volver a leerla.

« Si tiene alguna duda, consulte con su médico oftalmélogo.

 Este medicamento se ha recetado a usted y no debe dérselo a otras personas, aunque presenten los mismos sintomas
de enfermedad, ya que puede perjudicarles.

« Informe a su médico si experimenta cualquier efecto adverso mencionado o no en esta Informacion para el paciente.

1 - QUE ES GLAUNOT SC Y PARA QUE SE UTILIZA

El Travoprost acido libre es un agonista selectivo del receptor prostanoide FP que se considera que reduce la presion
intraocular aumentando el drenaje del humor acuoso por la via (veoescleral. Hasta el momento, se desconoce el
exacto mecanismo de accion.

GLAUNOT SC® Solucién Oftélmica Estéril esta indicada para la reduccion de la presion intraocular elevada en pacientes
con hipertension ocular o con glaucoma de éngulo abierto.

2 — QUE NECESITA SABER ANTES DE RECIBIR TRATAMIENTO CON GLAUNOT SC
No debe recibir GLAUNOT SC® Solucién Oftalmica Estéril:

« Si es alérgico (hipersensible) a cualquiera de los componentes de la formula

* Si estd embarazada.

« Si tiene intenciones de quedar embarazada.

Precauciones y Advertencias:

GLAUNOT SC® Solucién Oftalmica Estéril puede cambiar en forma gradual el color de los ojos, al aumentar el nimero
de mel anulos de pi de los 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 tratamiento unilateral puede dar lugar
a una heterocromia permanente.

En la actualidad se desconocen los efectos a largo plazo en los melanocitos y sus consecuencias. EI 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, marron azulada, marron grisacea,
marrén amarillenta o marron verdosa; no obstante, también se ha observado en pacientes con ojos marrones.
Generalmente la pigmentacion marron alrededor de la pupila se extiende concéntricamente hacia la periferia de los
ojos afectados, aunque todo o parte del iris puede volverse mas marrén. No se ha observado un incremento adicional
del pigmento marron del iris tras la interrupcion del tratamiento.

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

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

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

No se tiene experiencia con GLAUNOT SC® Solucion Oftalmica Estéril 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 dngulo abierto de pacientes pseudofaquicos y en glaucoma pigmentario
o pseudoexfoliativo.

Se recomienda precaucion cuando se utiliza GLAUNOT SC® Solucion Oftalmica Estéril en pacientes afaquicos, pacientes
pseudofaquicos con capsula posterior del cristalino desgarrada o con lentes en la cdmara anterior, o en pacientes con
factores conocidos de riesgo de edema macular quistico.

Debe evitarse el contacto de GLAUNOT SC® Solucion Oftalmica Estéril con la piel, ya que se ha demostrado en conejos
que travoprost presenta absorcion transdérmica.

GLAUNOT SC® Solucién Oftalmica Estéril puede utilizarse, con precaucion, en pacientes con factores de riesgo
conocidos que predispongan a iritis/uveitis.

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

GLAUNOT SC® Solucién Oftalmica Estéril contiene aceite de ricino, que puede resultar irritante para la piel.

Precauciones Generales:

* Para uso ocular tnicamente.

* Mantener fuera del alcance de los nifios.

« Utilizar dentro de las 4 semanas de abierto el envase.

« Conservar GLAUNOT SC® Solucién Oftalmica Estéril entre 2°y 25 °C.
« Tapar bien después de usar.

Hubo informes de queratitis bacterianas asociadas con el uso de envases de dosis miltiples de productos oftalmicos
topicos. Estos envases habian sido contaminados en forma accidental por los pacientes quienes, en la mayoria de los
casos, presentaron una enfermedad corneal concurrente o una lesion en la superficie epitelial de la comnea.

Los pacientes pueden d llar | un to en la pi ion marron del iris. Este cambio puede no
percibirse durante meses o hasta afios. Los cambios en la pigmentacion del iris pueden ser mas notables en pacientes
con iris de colores mixtos, es decir azul-marrén, gris-marron, amarillo-marrén y verde-marrdn; sin embargo, también
se ha observado en pacientes con ojos marrones. Se cree que el cambio de color se debe al aumento del contenido
de melanina en los melanocitosestromales del iris. Hasta el momento se desconoce el exacto mecanismo de accion.
Por lo general, la pigmentacion marrén alrededor de la pupila se extiende en forma concéntrica hacia la periferia de
los ojos afectados, pero todo el iris o partes del mismo se pueden tornar mas amarronados. Hasta que se disponga
de mas informacion sobre el aumento de la pigmentacién marrdn, los pacientes deben ser examinados regularmente
y dependiendo de a situacion, el tratamiento se puede discontinuar si se p! un to de la pi ion
GLAUNOT SC® Solucion Oftalmica Estéril se debe usar con precaucion en pacientes con inflamacion intraocular activa
(iritis / uveitis).

Se ha informado edema macular, incluyendo edema macular cistoide, durante el tratamiento con los analogos
de la prostaglandina F2a. Estos informes, se han presentado principalmente en pacientes afaquicos, pacientes
pseudofaquicos con una capsula posterior del cristalino desgarrada o en pacientes con factores de riesgo conocidos
de edema macular. GLAUNOT SC® Solucion Oftalmica Estéril se debe usar con precaucion en este grupo de pacientes.
GLAUNOT SC® Solucién Oftalmica Estéril no ha sido evaluada para el tratamiento del glaucoma de dngulo cerrado,
inflamatorio o neovascular.

GLAUNOT SC® Solucion Oftalmica Estéril no ha sido estudiado en pacientes con insuficiencia renal o hepatica y se debe
usar con precaucion en dichos pacientes.

Debido a que las prostaglandinas son biolégicamente activas y se pueden absorber a través de la piel, las mujeres
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embarazadas o que intenten estarlo, deben tomar precauciones apropiadas para evitar la exposicion directa a los
contenidos del frasco. En caso de contacto accidental con dichos ¢ idos, limpiar c el drea

con agua y jabon de inmediato.

En caso de presentar una patologia ocular recurrente (por ejemplo trauma o infeccion) o tener una cirugia ocular, deben
buscar en forma inmediata el consejo de su médico con respecto al uso continuado del envase de dosis maltiples.

De la misma forma, en caso de presentar cualquier reaccion ocular, en particular conjuntivitis y reacciones del parpado,
deben consultar al médico de inmediato.

3 - COMO SE ADMINISTRA GLAUNOT SC®

Uso en adultos, incluidos ancianos:

La dosificacion recomendada es una gota en 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 es recomendable ocluir el conducto lacrimo-nasal o cerrar suavemente los ojos. De este
modo puede reducirse la absorcion sistémica de los medicamentos administrados por via oftalmica y conseguirse una
disminucion de las reacciones adversas sistémicas.

La dosificacién de GLAUNOT SC® no debe exceder la aplicacion de una vez por dia debido a que se ha demostrado que
la administracion més frecuente puede disminuir el efecto de disminucién d ela presion intraocular.

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

Si se estd utilizando més de una droga oftalmica tépica, las drogas se deben administrar al menos con 5 (cinco)
minutos de diferencia.

Si se olvida una dosis, debe contil el i con la sif
debe sobrepasar una gota diaria en el/los ojo/s afectado/s.
Cuando GLAUNOT SC® vaya a sustituir a otro farmaco antiglaucomatoso oftalmico, se deberia interrumpir la
administracion de ese otro firmaco e iniciarse la administracion de GLAUNOT SC® al dia siguiente.

Poblacién pedidtrica:

No se han establecido la eficacia y la seguridad de GLAUNOT SC® en pacientes menores de 18 afos, por lo que no se
recomienda su utilizacion en estos pacientes hasta que se disponga de informacion adicional.

Insuficiencia hepdtica y renal:

La aplicacion topica de Travoprostoftamico se ha estudiado en pacientes con insuficiencia hepética 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.

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.

dosis, tal como estaba planificado. La dosis no

4 - POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

El efecto adverso ocular mas cominmente observado en estudios clinicos controlados con Travoprost 0,004% (con
cloruro de benzalconio como conservante)fue la 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 experi hiperemia no interrumpi el a consecuencia de este evento.

En 2 ensayos clinicos realizados con Travoprost 0,004% (sin conservantes) no se notificaron reacciones adversas
oftalmicas o sistémicas graves relacionadas con el producto en ninguno de los dos ensayos clinicos. La reaccion
adversa relacionada con el tratamiento con GLAUNOT SC ® notificada con mayor frecuencia fue hiperemia ocular
(18,9%), incluyendo hiperemia ocular o conjuntival.

Con el uso de Travoprost 0,004% sin conservantes también se informaron:

Frecuentes: queratitis punteada, dolor ocular, fotofobia, irritacion ocular, sensacion de cuerpo extraio en los ojos, ojo
seco, picor ocular, hiperpigmentacion de la piel, alteracion del color de la piel.

Poco frecuentes: dolor de cabeza, agudeza visual disminuida, aumento de la lacrimacion, prurito en los parpados,
eritema del parpado, costras marginales en el parpado, boca seca.

Los eventos adversos no oculares informados en un porcentaje del 1 al 5% fueron: lesion accidental, angina de
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pecho, ansiedad, artritis, dolor de espalda, bradicardia, bronquitis, dolor de pecho, sindrome de resfrio, depresion,
i malestar g I, cefalea, hipercoll lemia, hipertension, hipotension, infeccion, dolor, trastorno
de prostata, sinusitis, incontinencia urinaria e infeccion en el tracto urinario.

Interacciones:

El efecto reductor de la presion ocular de GLAUNOT SC® Solucién Oftalmica Estérilha demostrado ser
aditivo al efecto de los antagonistas beta-adrenérgicos (Timolol, Carteolol), de los agonistas adrenérgicos
(Brimonidina), de los inhibidores de la anhidrasa carbonica (Dorzolamida, Brinzolamida).

No se han investigado asociaciones con otros farmacos.

5 - COMO CONSERVAR GLAUNOT SC
Conservar GLAUNOT SC® Solucion Oftélmica Estéril a temperatura ambiente entre 2 °C y 25 °C. Utilizar dentro de las
4 semanas de abierto el envase.

6 — CONTENIDO DEL ENVASE E INFORMACION ADICIONAL

GLAUNOT SC® Solucién Oftalmica Estéril se presenta en frascos goteros de 2,5ml.

Cada 100ml de GLAUNOT SC® Solucion Oftalmica Estéril contiene:

Activo: Travoprost 0,004 %.

Excipientes: Cloruro de Sodio 0,622 g; Aceite de Ricino Polioxietilenado 40 0,500 g; Tr 0,120 g; Acido Bérico
0,350 g; Manitol 0,300 g; EDTA 0,150 g; Hidroxipropilmetilcelulosa 0,120 g; Hidréxido de Sodio y/o Acido Clorhidrico
C.s.p. para ajustar pH entre 5,5 — 6,5; Agua purificada c.s.p. 100ml.

Este producto no contiene conservantes.

7 - QUE DEBO HACER EN CASO DE SOBREDOSIS O INGESTA ACCIDENTAL
Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital mas cercano o comunicarse con los siguientes
Centros de Toxicologia:

Atencidn especializada para nifios:
Hospital de Nifios Dr. R. Gutiérrez: (011) 4962-6666 6 (011) 4962-2247
Sanchez de Bustamante 1399 (C.A.B.A.)

Atencion especializada para nifos:

Hospital Dr. A. Posadas: (011) 4658-7777 6 (011) 4654-6648
Av. Presidente lllia y Marconi (Haedo Pcia. de Buenos Aires)
Hospital Ferndndez (Unidad Toxicolégica): (011) 4801-5555
Cervifio 3356 (CA.B.A.)

MANTENER ALEJADO DEL ALCANCE DE LOS,NINOS. .
ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO
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