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Résumé des caractéristiques dy produit

Nom du produit:
TRAVONORM Solution Ophtalmique Stérile

Laboratoire fabricant:
=——=20iI¢ fabricant:

Orchidia Pour L e Produits Phannaceutiques- Egypte

Adresse:
Zone industrielle- A] Obour ville, Egypte
Www.orchidiapharma_pet

Titulaire et exploitant de PAMM -
Laboratoire Orchidia

COMPOSITION :

1 ml de solution contien - 40 microgrammes (0,04 mg) de travoprost,

Excipients : 1 m[ de solution contient - chlorure de benzalkonium, polyoxyl 40, huile de
ricin hydrogénée, trométhamine, acide borique, mannitol, édétate disodique, hydroxyde de
sodium/acide chlorhydrique (pour I'ajustement dy PH) et de I'eau pour in jection (consulter [a
rubrique 4.4),

ACTION PHARMACOLOGIOUE :

Pharmacologie clinique

Pharmacodxnamie :

Le travopros, analogue de |a prostaglandine F 2, est un agoniste complet hautement sélectif
ayant une haute affinjté pour le récepteur FP aux prostaglandines ; il diminue Ja pression
intraoculaire en augmentant I'écoulement de Ihumeur aqueuse par le systéme trabéculaire el
les voies uvéosclérales, La diminution de Ja pression intraoculaire débhute environ 2 heures
apres l'administration et ['effot maximal est atteint au bout de 12 heures.

Une baisse significative de la pression intraoculaire peut étre maintenue pour des périodes
supérieures 4 24 heures, avec une seyle dose.

Pharmacocinéti ue :
Absorption

Le travoprost est une prodrogue de type ester. ] e absorbé & travers [a comée ol l'ester
disopropyl devient actif apres hydrolyse en acide. Des études menées sur deg lapins ont
montreé que des pics de concentration, dans 'humeur aqueuse, de 20 ng/g en acide libre ont
€€ atteints une a deux heures aprés instillation oculaire de TRAVONORM  Les
concentrations dans I'humeur aqueuse déclinent avec une demi-vie de 1.5 heure envirop, g™
Distribution g
Suite 4 I'administration topique oculaire de travoprost chez des volonluire’s_ ﬁgmfﬁﬁ’—‘évféiblc“ v}
exposition systémique 4 la forme active (acide libre) a ét¢ démontré%@éqs pics de { b i lz (}:f\\; b B
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Biotransformation

Le métabolisme es | principale voie d'¢lim ination du travoprost et de sa forme active
(acide libre). Les mécanismes métaboliques Systémiques sont équivalents 4 ceux de la
prostaglandine F2¢ endogeéne, qui sont caractérisés par la réduction de la double liaison 13-
14, I'oxydation de I fonction 15-hydroxyle aing; que la scission par oxydation f de |a partie
supérieure de la chaine,

Elimination

Le travoprost sous forme d'acide libre et ses métabolites sont principalement exerétés par les
reins. Travoprost a éts ctudié chez des patients présentant une insuffisance hépatique légére
a grave, et chez des patients présentant une insuffisance rénale légére a grave (clairance de
la créatinine de seulement 14 ml/min). Aucun ajustement de la dose p'est nécessaire chez
Ces patients.

INDICATIONS :
Produit desting 4 fajre baisser la pression intraoculaire élevée chey, Jes patients présentant
une hypertension oculaire ou yp glaucome a angle ouvert (consulter la rubrique 5.1 ).

POSLOGIE ET ADMINISTRATION:

A utiliser chez ladulte, y compris chez les personnes agées. La dose & administrer est dune
goutte de TRAVONORM dans | sac conjonctival de I'eeil/des Yeux touché(s), un fois par
jour. L'effet optimal est obtenu si la dose est administrée le soir.

Si T'on utilise plus d'un médicament ophtalmique topique, les médicaments doivent étre
administrés 4 au moins 5 minutes d'intervalle (consulter [a rubrique 4.5).

SiTon oublie d'administrer une dose, le traitement doit se poursuivre avec la dose suivante,
comme prévu. Ne pas dépasser une goutte par jour et par ceil touchés.

Lorsqu'on remplace un médicament anti-glaucomateux par TRAVONORM, I'ancien
médicament doit étre arrété ef Je traitement par TRAVONORM doit commencer dés Je
lendemain,
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Population pédiatrique : L'efficacité et I'innocuité de TRAVONORM chez les patients agés

de moins de 18 ans n'ont pas été établies ; il n'est pas recommandé de I'administrer 4 ce type
de patients tant qu'on ne dispose d'aucune autre donnée.
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Insuffisances hépatique et rénale

Travoprost a été étudié chez des patients présentant une insuffisance hépatique légére 4
grave, et chez des patients présentant une insuffisance rénale légére a grave (clairance de la
créatinine de seulement 14 ml/min). Aucun ajustement de la dose n'est nécessaire chez ces
patients.

Mode d'administration
Voie oculaire,

Pour éviter que I'embout du compte-gouttes et la solution ne soient contaminés, il faut
veiller 4 ne pas toucher les paupiéres, les zones adjacentes ou tout autre surface avec
I'embout du compte-gouttes du flacon,

CONTRE-INDICATION:
Hypersensibilité au principe actif ou & I'in des excipients.

EFFECTS SECONAIRES:

Il'a ét¢ prouvé que les effets indésirables mentionnés ci-dessous sont liés au traitement par
travoprost (conservateur : chlorure de benzalkonium) en monothérapie. Ils ont été classés de
la fagon suivante : trés fréquent (> 1/10), fréquent (> 1/100 a < 1/10), peu fréquent (> 1/1000
a<1/100), rare (> 1/10000 a < 1/1000) et trés rare (< 1/10000).

Pour chaque catégorie de fréquence, les effets indésirables sont présentés par ordre
décroissant de gravité,

TRAVONORM (conservateur : chlorure de benzalkonium)

L'effet indésirable lié au traitement par travoprost en monothérapie le plus fréquemment
observé est I'hyperémie de I'eil, notamment : Ihyperémie oculaire, conjonctivale ou
sclérale.

Parmi les réactions indésirables observées apres ['obtention de I'AMM, et non mentionnées
lors des essais cliniques préalablement menés avee travoprost en monothérapie, on trouve :

- réactions oculaires : cedéme maculaire (consulter ¢galement la rubrique 4.4), yeux
enfoncés.

- réactions systémiques : bradycardie, tachycardie, asthme aggravé, vertiges, acouphénes,
augmentation du PSA, croissance anormale des pilosités.

INTERACTION DES MEDICAMENTS:
Aucune étude des interactions n'a été menée.

PRECAUTIONS D'EMPLOI ET AVERTISSEMNFy-—==see=ss=eemees=e=y
TRAVONORM peut graduellement mpdiﬁer l.a co@g?@_dgs;ygux Jpa:)acc{rmisgl}enﬂi f
nombre de mélanosomes (structures pigmentaires) dans leﬂ@aﬂoay{ﬂcs‘ﬁv‘a }{F buter |
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SAE le traitement, Je patient doit étre informé qu'tl existe une possibilite de modification

permanente de la couleur de J'ei]. Uy traitement unilatéral peut entrainer une hétérochromie
permanente. es effets 4 long terme sur Jes mélanocytes, ef Jes conséquences ultérieures, ne
sont pas connus actuellement. g modification de |a couleur de I'iris est lente : il est possible
qu'elle ne soit pas apparente pendant des mois, vojre des années,

La modification de I couleur des yeux a surtout ¢t observée chez des patients présentant
un iris multicolore, parex. : bleu-manon, gris-marron, doré-marron et vert-marron ;
cependant, ce phénomene a ¢galement ét¢ observé chez des patients aux Yeux marron.

Généralement, la pigmentation marron autoyy des pupilles s'étend de fagon concentrique
vers la périphérie de I'eejl/des Yeux touché(s ), mais il arrive que la totalité ou une partie de
l'ris devienne plus brune,

Aucune accentuation de [y pigmentation brune de I'iris n'a été constatée apres l'arrét du
traitement.

Lors d'essais cliniques controlés, up assombrissement péri-orbitajre et/ou de la peau des
paupicres, associé 4 l'utilisation de travoprost, a été constate chez 0,4 % des patients.

Travoprost peut également modifier graduellement Jes cils de I'eil/des yeux traité(s ). Parmi

ces modifications, observées chez environ la moitié deg patients lors d'essais cliniques, on
trouve : un accroissement de |3 longueur, de I'épaisseur, de Ia pigmentation des cils, et/ou de

pendant les essais cliniques, il est considgrs comme spécifique a une espece.

L'utilisation de travoprost n'a pas été testée en présence d'une inflammation oculaire ; nj en
présence d'un glaucome néovasculaire, 3 angle fermé, 3 angle étroit ou congénital. Et seuls

pseudo-exfoliatif

Il convient de prendre des précautions lors de l'administration de TRAVONORM che Jes
patients aphaques, chez fes patients pseudophaques présentant une déchirure de ]a capsule
postérieure du cristallin oy portant des lentilles de chambre antérieure, ou chez Jes patients
présentant des facteurs de risques les prédisposant a I'edéme maculaire cystoide,

Eviter de mettre TRAVONORM en contact avec la peau car Iabsorption transdermique du
ravoprost a été démontrée chey le lapin.

- Travonorm contient dy chlorure de benzalkonium, un conservateur susceptible de
provoquer une irritation de J'eef].
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ntilles de contact souples. .
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- Eviter de mettre [e produit en contact avec des ﬁ
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- Retirer les lentilles de contact avant lapplication, puis patienter au moins 15 minutes avant
de les remettre,

- Connu pour décolorer Jes lentilles de contact souples.

Chez les patients présentant des facteurs de risques Jes prédisposant 4 lritis/uvéite,
TRAVONORM doit ére administré avec précautions,

Les prostaglandines et Je analogues des prostaglandines sont des substances
biologiquement actives susceptibles d'étre absorbées par la peau. Les femmes enceintes, ou

souhaitant concevoir, dojvent prendre les précautions adéquates pour éviter foute exposition

Bien expliquer au patient qu'il doit retirer ses lentilles de contact avan dappliquer
TRAVONORM, puis patienter 15 minutes aprés I'mstillation de la dose pour pouvoir fes
remettre.,

 Classes de Fréquence  Terme préféré

' systémes
(d'organes | i
{ Infections et | Peu | herpes simplex, kératite herpétique
| infestations ' courant(es) |
| Troubles du | Pey r hypersensibilits, hypersensibilité ay médicament,
systéme | courant(es) | allergies saisonnieres
immunitaire | ‘
’ Troubles du | Courant(es) | maux de tte
' systéme
' nerveux
Peu dysgueusie, étourdissements, anomalie dy champ
courant(es)  visuel
Troubles Tres hyperémie oculaire, hyperpigmentation de I'iris
oculaires fréquent(es)

Courant(es)  kératite ponctuée, inflammation de Ia chambre
antérieure, douleurs oculaires, photophobie,
séerétions oculaires, géne oculaire, réduction de
l'acuité visuelle, vision trouble, ceil sec, prurit

? ' oculaire, hypersécrétion lacrymale, érytheme
' palpébral, edéme palpébral, croissance des cils,
o deolorationdescils
' Courant(es) ' hyperpigmentation cutange (périoculaire)
!
|

|
|
|
!

| Troubles des

# tissus

| cutanés et |
| sous-cutanés |

|

? Peu  dermatite allergique, cedéme périorbitaire, dermatite
courant(es)  de contact, érythéme, rash, modification de la conleur -

des pilosités, texture anormale des pilosités,
9 B A A ~
hypertrichose, madarosis % =

e £ )

13 57 Phama. eudical |

B
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| Troubles | Peu ' Douleurs musculo-squelettiques
1 ‘
musculo- courant(es)
squelettiques

, du tissu
conjonetif et
| 0sseux
Troubles Peu asthénie, malaise
généraux et courant(es)
anomalies au
| site
d'administrati
on ‘

PRESENTATION :

Boite en carton contenant : un flacon en plastique (LDPE) blanc avec compte-gouttes en
plastique (HDPE) transparent, contenant 5 ml de solution et doté d'un bouchon en plastique
(polypropyléne) + une notice.

CONVERSATION:
Conserver a une température ne dépassant pas 30 °C.

Durée de vie:
24 mois

Liste des substances vénéneuses:
=31¢ 0cs substances venéneuses: _
Liste [

Produit soumis a prescription
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