travoprosta
EMS S/A.
Solucéao Oftalmica

0,04 mg/mL




| - IDENTIFICAGCAO DO MEDICAMENTO
Nome genéricotravoprosta
“Medicamento genérico, Lei n® 9.787 de 1999”

APRESENTACOES:
Solugao oftalmica estéril.
A travoprosta é apresentada em frasco plasticooogatejador contendo 2,5 mL de solugédo oftalmica.

VIA TOPICA OCULAR
USO ADULTO

COMPOSICAO:

Cada ml (32 gotas) da solucéo oftalmica contém:

0,040 mg de travoprosta, ou seja, 1,25 umg defrasta por gota.

LU= Y70 o (0 1= - P SURSPSPN 0,040 mg
RV [o 0] oSl o £ o PSRRI 1ml

* cloreto de benzalconio, edetato dissédico didtiido, 6leo de ricino hidrogenado etoxilado, m§nito
acido borico, trometamol, hidréxido de sodio e agaia injetaveis.

Il - INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

A travoprosta solugdo oftalmica é indicada paraugdd da pressdo intraocular em pacientes com
glaucoma de éangulo aberto, glaucoma de angulo declan pacientes submetidos previamente a
iridotomia e hipertenséo ocular.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
A travoprosta reduz a presséo intraocular aproxamehte 2 horas apds a aplicacao e o efeito maximo é
atingido ap6s 12 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento é contraindicado para pessoaseqham hipersensibilidade (alergia) ao principio
ativo ou a qualquer componente da formula.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

- A travoprosta pode alterar gradualmente a coloral@®o olhos através do aumento do numero de
melanossomas (granulos de pigmento) nos melandédiugs do tratamento ser instituido, vocé sera
informado da possibilidade de uma mudanga perman@nicor dos olhos. A altera¢do da coloragéo da
iris ocorre lentamente e pode néo ser perceptorahgses ou anos.

- O escurecimento da pele periorbital (ao redooltlo) e/ou palpebral tem sido relatado em assogiaca
ao uso de travoprosta.

- A travoprosta pode alterar gradualmente os cilio&) olho(s) tratado(s); estas alteracdes inclaem
aumento do comprimento, espessura, pigmentacamaroaro de cilios.

- Edema macular (ocorre quando depdésitos de fluddpsoteinas se acumulam na méacula do olho,uma
regido da retina, tornando-a mais espessa e inchesta pode prejudicar a visao) tem sido relatado
durante o tratamento com analogos da prostaglanBitea A travoprosta deve ser utilizada com
precaucdo caso vocé seja afacicos (falta de émistalo olho), pseudofacicos com danos na capsula
posterior ou anterior do cristalino, ou com fatategisco conhecidos para edema macular.

- A travoprosta solucdo oftalmicdeve ser usada com precaucdo caso vocé apreséarmaifo
intraocular ativa, bem como fatores de risco coatigposi¢cdo para uveite (inflamacdo da Gvea — parte
do olho).

- Alteracdes periorbital e na palpebra incluindoaprofundamento dos sulcos palpebrais foram
observados com anéalogos de prostaglandinas.

- A travoprosta solucao oftalmica contém 6éleo daoi hidrogenado etoxilado que pode causar reacdes
na pele.

Efeitos sobre a habilidade de dirigir veiculos e/oaperar maquinas



Turvacgéo transitoria da visdo ou outros disturlvigsais podem afetar a capacidade de dirigir ouaope
magquinas. Se a visdo turvar apds a instilacéo, gecé esperar até que a visdo normalize antegide di
Ou operar maquinas.

Fertilidade, gravidez e lactacdo

- Fertilidade

Nao existem dados sobre o efeito de travoprosteg&oloftalmica sobre a fertilidade humana. Os estud
em animais ndo mostraram efeito da travoprosteesalfertilidade com doses maiores que 250 vezes a
dose maxima ocular recomendada para humanos.

- Gravidez

Nao existem, ou existe em quantidade limitada, sladbre a utilizacdo de travoprosta solucéo oft@mi
em mulheres gravidas. Estudos em animais com trestap revelaram toxicidade reprodutiva. A
travoprosta ndo deve ser utilizada na gravidezemosique seja claramente necessaria.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

- Lactacao

Desconhece-se se travoprosta administrada poropiaat e seus metabdlitos sdo excretados no leite
humano. Estudos em animais demonstraram a excdeg&avoprosta e metabdlitos no leite materno. O
uso de travoprosta solucao oftdlmica por maesrgtando é recomendado.

Populacdes Especiais

Pacientes idosos

Nenhuma diferenca com travoprostucao oftalmica foi observada entre pacientesas@ pacientes
mais jovens.

Insuficiéncia hepatica e renal

A travoprosta solucdo oftadlmica néo foi estudadopacientes com insuficiéncia hepatica leve a geave
em pacientes com e em pacientes com insuficiéraia teve a grave (clearance de creatinina menor qu
14 mL/min). N&o é necessério ajuste da dose npatesntes.

Interac6es medicamentosas

N&o foram descritas interacdes medicamentosasaitiménte relevantes.

Foram realizados estudos especificos de interac&aro de travoprosta com medicamentos contendo
timerosal. Nenhuma evidéncia de precipitacao fseolada.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se estazendo uso de algum outro medicamento. Nao
use medicamento sem o conhecimento do seu médicod® ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?

Conservar em temperatura ambiente (temperatura &6te 30°C). Proteger da luz e umidade. A validade
do produto € de 24 meses

Nimero de lote e datas de fabricacédo e validade:dé embalagem. Ndo use medicamento com o
prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalageriginal. Apés aberto, a validade ¢ de 60 dias

A travoprosta Solucdo Oftalmica é uma solucao Iflapncolor, isenta de particulas e material estranh
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.90aele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o méiiou o farmacéutico para saber se pode
utiliza-lo.

TODO O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANGAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

« Vocé deve usar este medicamento exclusivamestelhos.

» Antes de utilizar o medicamento, confira o nonee rotulo, para ndo haver enganos. N&do utilize
travoprosta caso haja sinais de violacdo e/ouidanéies do frasco.



« Recomenda-se fechar suavemente a palpebra eusdochasolacrimal apés a aplicacdo. Isto pode
reduzir a absorc¢éo sistémica de medicamentos astraithds por via ocular e resultar em uma diminuicédo
dos efeitos colaterais sistémicos.

« O medicamento ja vem pronto para uso. Pararea&iteontaminacdo da ponta do conta-gotas e da
solucao oftalmica, deve-se ter cuidado para néar tag palpebras, areas adjacentes ou outras sigeerfi
com a ponta do conta-gotas do frasco.

« Vocé deve aplicar o nimero de gotas da dose edada pelo seu médico em um ou ambos os olhos.
A dispensacao da gota deve ser feita posicionaridisco do medicamento em um angulo de 45°.

A dose usual é de 01 gota aplicada no(s) olho&tadd(s), 01 vez ao dia.. O efeito 6timo é obtel@as
dose for administrada a noite. N&o pingue maisrda vez por dia, pois foi demonstrado que o uso de
analogos da prostaglandina com maior frequénciee pdichinuir o efeito de redugdo da pressao
intraocular.

*A0 substituir outro medicamento antiglaucoma aofiéb por travoprostaolucdo oftalmica, o outro
medicamento deve ser descontinuado e travopsmdtecdo oftalmica deve ser iniciado no dia seguinte
» Feche bem o frasco depois de usar.

*Se uma gota nao cair no olho, tente novamente.

Vocé pode usar travoprosta solugéo oftalmica jeoto outros medicamentos oftalmicos para diminuir a
pressdo intraocular. Se vocé estiver usando maisrderoduto oftalmico, deve usa-los com intervalo
minimo de 5 minutosAs pomadas para os olhos devem ser administradasgtimeo.

Siga a orientagdo do seu médico, respeitando sempos horarios, as doses e a duragdo do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o cont@mento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se esquecer uma dose, aplique o medicamento ooqaat®s. No entanto, se estiver perto do horario da
préxima dose, ignore a dose esquecida e volte gioeesa regular. Nao use uma dose duplicada para
compensar.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéuob ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

As seguintes reacdes adversas foram reportadasteluestudos clinicos com travoprosta solucdo
oftélmica e sdo classificadas de acordo com a sEgodnvengao: muito comum (ocorre em mais de 10%
dos pacientes que utilizam este medicamento), cofouore entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam
este medicamento), incomum (ocorre entre 0,1% ed$fpacientes que utilizam este medicamento), rara
(ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes queattiligste medicamento), e muito rara (ocorre em menos
de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicanddéntro de cada grupo de frequéncia, as reagdes
adversas sdo apresentadas por ordem decrescaraviiade.

Classificacéo por sistema de érgéo Termo preferideledDRA (v.18.0)
Disturbios do sistema imunolégico Incomum: hipesdlgifidade (alergia)
Distlrbios do sistema nervoso Incomum: dor de cabec¢
Raras: tontura, disgeusia (alteracéo do paladar
Distlrbios oculares Muito comum: hiperemia (verndflo) ocular

Comum: dor nos olhos, prurido (coceira) ocular,
olho seco, irritacdo ocular, hiperpigmentagéo
(aumento da coloracéo) da iris, desconforto ocular

Incomum: erosdo da coérnea, ceratite pontgada
(Ulcera na cérnea), ceratite (inflamacédo |da
cérnea), irite (inflamacéo da iris — parte do o/hq)
catarata, acuidade visual reduzida, conjuntivite,
inflamacdo na camara anterior, blefarite
(inflamacédo da pélpebra), visdo turva, fotofopia
(sensibilidade a luz), catarata, edema periorbital
(inchaco), prurido (coceira) nas palpebras,
secre¢do nos olhos, crosta na margem da palpebra,




aumento de lagrimas, eritema (vermelhidao)
palpebra, crescimento de cilios

Raras: uveite, iridociclite (uveite anterior),
herpes simplex oftalmicafoliculos conjuntivais
(inflamacédo da conjuntiva do olho relaciong
com o aumento da formacédo de foliculos), edé
da conjuntiva, , hipoestesia (perda ou diminui
de sensibilidade) ocular, inflamacdo no ol
triquiase (crescimento desalinhado dos cilios),
pigmentacdo da cé&mara anterior, asten
(cansaco da vista), alergia ocular, ecze
(inflamacgao) da palpebra

irritagdo da palpebra, hiperpigmentacao
cilios, espessamento dos cilios.

Distlrbios cardiacos

Raras: frequéncia cardiacanding, palpitacdes

Distlrbios vasculares

Rara: hipertensdo (pressém) & hipotensag
(presséo baixa).

Disturbios respiratérios, toracicos e do mediast]

rnRara: asma, dispneia (dificuldade respiratorn
disfonia (alteracdo ou enfraquecimento da v
tosse, rinite alérgica, dor orofaringea (gargar
desconforto nasal, secura nasal

Distlrbios gastrointestinais

Raras: boca seca tipagsio

Distlrbios da pele e tecido subcuténeo

Incomum: erpigmentacao
(escurecimento), hipertricose
excessivo de pelos).

Raras: alteracdo da cor da pele, madarose (f
dos cilios), alteracdes da cor do cabelo, erit
(vermelhiddo), rash (erupcdo cuténea)

da pe
(crescime

Distlrbios musculoesqueléticos e do tecido
conjuntivo

Artralgia (dor articular), dor musculoesqueléticd

Distirbios gerais e condicdo no local

dRara: astenia (perda ou diminuicdo da forca fis

administracdo

da

xma
c30
ho,

hpia
ma
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nto
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Reacbes adversas adicionais identificadas a plrtuigilancia pés-comercializacéo, incluem o setguin
As frequéncias nao puderam ser estimadas a pagidddos disponiveis. Dentro de cada classificagédo
por sistema de 6rgédo, as reacdes adversas saergpdss por ordem decrescente de gravidade.

Classificacdo por sistema de 6rgéo

Termo preferidBledDRA (v.18.0)

Distlrbios psiquiatricos

Depressdo, ansiedadeniasd

Distlrbios oculares

Edema macular, aprofundameni slico
palpebral

Distlrbios do ouvido e labirinto

Tinido (som quecsigina no ouvido)

Distlrbios cardiacos

Arritmia, taquicardia, dorp®ito,

Distarbios respiratérios, toracicos e do
mediastino

Epistaxe (sangramento nasal)

Disturbios gastrointestinais

Diarreia, vomito,ausea,dor abdominal

Disturbios da pele e tecido subcutaneo

Pruridogicar

Distlrbios renais e urinarios

Disuria (dificuldagara urinar que pode s
acompanhada de dor), incontinéncia urinaria

Laboratoriais

Aumento de antigeno prostatico efipeci

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmag&utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres#ravés do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA

DESTE MEDICAMENTO?

Se vocé usar mais travoprosta solucdo oftalmicquecdeveria, lave com agua morna. N&o coloque mais
medicamento até a hora da préxima dose regular.



Uma superdose tépica ndo é susceptivel de estaeiada a toxicidade. O tratamento de uma ingestédo
acidental deve ser sintoméatico e de suporte.

Em caso de uso de grande quantidade deste medican@mprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskilégue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.

Il - DIZERES LEGAIS

MS: n° 1.0235.1004
Farm. Resp.: Dra. Telma Elaine Spina - CRF-SP 2322

Registrado por: EMS S/A.

Rod. Jornalista F. A. Proenca, km 08 - Bairro Cheéidessay
Hortolandia/SP - CEP: 13.186-901

CNPJ: 57.507.378/0003-65

INDUSTRIA BRASILEIRA

Fabricado por: Nova Quimica Farmacéutica S/A
Hortolandia/SP

SAC — 0800-0191914
www.ems.com.br

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
Esta bula foi atualizada conforme bula padréo sgtapela ANVISA em 08/03/2021.
L A

%

bula-pac-124894-EMS-23/04/2021



Histdrico de Alteracao da Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/notificac@o que altera bula

Dados das altera¢fes de bulas

Data do Ne°. Assunto Data do Ne°. Assunto Data de ltens de bula Versdes Apresentacoes
expediente| expediente expediente expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
Inclusao inicial de
texto de bula
conforme bula
(10459) - padréo publicadal
GENERICO no bulario. L
— Inclusio Frasco pla_stlco
14/11/2014| 1028775/14-2| Inicial de N/A N/A N/A N/A Submisséo | VP/NVPS | OPACO ?Otgjador
Texto de eletrdnica para 2 SCr(;E §E 50mL
Bula — RDC disponibilizacdo '
60/12 do texto de bula
no Bulario
eletrbnico da
ANVISA.
Versao Paciente:
- Item
Composicao;
- Item 3. Quando
(10452) — nao %‘?VO usar e’z)sne
GENERICO me |camento;
- Item 3. Incluséo "
- Frasco plastico
Notificacéo das frase_s de opaco gotejador
14/07/2015| 0617259/15-8 d ~ N/A N/A N/A N/A alerta, devido ao| VP/VPS
e Alteragao 4cido borico; contendo
de Texto de ' 2,5mLou5mL
Bula — RDC Versdo ao
60/12 S )
Profissional:
- Item
Composicao;
- ltem 4.

Contraindicacdes




- ltem 4. Inclusao
das frases de
alerta, devido ao
acido bérico;

- ltem 7.
Cuidados de
armazenamento
do medicamento;

09/10/2015

0898848/15-0

(10452) -
GENERICO
Notificacdo
de Alteracao
de Texto de
Bula— RDC

60/12

N/A

N/A

N/A

N/A

Versao Paciente:
- Item 3. Quando
ndo devo usar este
medicamento?
- Iltem 4. O que
devo saber anteg
de usar este
medicamento?
- Iltem 8. Quais 0§
males que este
medicamento
pode me causar?
- Item 9. O que
fazer se alguém
usar uma
quantidade maior
do que a indicadg
deste
medicamento?

Versao ao
Profissional:
- Item 4.
Contraindicacdes
- Item 5.
Adverténcias e
Precaucdes
- [tem 6.
Interacdes
Medicamentosas
- Item 9. Reacbes

VP/VPS

Frasco plastico
opaco gotejador
contendo
2,5mLoub5mL




Adversas
- Item 10.
Superdose

(10452) —
GENERICO

. Notificacéo

Versao Paciente:

- Composicao
- 4. 0 que devo
saber antes de
usar este
medicamento?
- 8. Quais os
males que este
medicamento

Frasco plastico

20/07/2016| 2099496/16-6 o N/A N/A N/A N/A pode me causar] VP/VPS | OPaco gotejador
de Alteracao contendo
de Texto de . 25mLou5mL
Bula — RDC Profissional:
60/12 s
- Composicao
- 5. Adverténcias
e precaucdes
- 9. Reacgfes
adversas
(10452) — N . )
Versio Packnt
- ' Frasco plastico
Notificagéo usar este opaco gotejador
21/09/2016| 2306717/16-9 ~ N/A N/A N/A N/A medicamento? | VP/VPS J
de Alteracao x contendo
Versao ao
de Texto de - ) 2,5mL ou5 mL
Profissional:
Bula - RDC 8. Posologia e
60/12 : g

modo de usar




3. Quando nao

Frasco plastico

devo usar este VP teiad
N/A N/A N/A N/A medicamento? opaco gotejador
2 contendo
Contraindicagdes VPS 2,5mLou5mL
(10452) — 11037 - RDC
GENERICO 73/2016 - .
_ GENERICO - Frasco plastico
e x L Substituicdo de DIZERES opaco gotejador
18/01/2018 0042518/18-4 d’\éo/txl?t(;?gggo 29/08/2017 | 1833553/17-5 ~, i qe | 26/122017) | EGals VP/VPS contendo
de Texto de fab(r:ilpa(;ao 18 2,5mL
Bula — RDC mee'sctzwle” °
60/12
1410 -
GENERICO - Frasco pléastico
11/10/2017 | 2105210/17-7| CAncelamentol 01 5618 Apresentages VP / vplg OPaco dotejador
de Registro da contendo
Apresentacéo d 2,5mL
Medicamento
Apresentactes
O que devo sabef
antes de usar este
medicamento
Como devo usar
(10452) — eoste m%dma?nent)
GENERICO quedevo azer
- quando eu me Frasco pléastico
Notificacdo esquecer de usa VP opaco gotejador
23/04/2021 - ~ N/A N/A N/A N/A este medicamento
de Alteracao : contendo
Quais os males
de Texto de Le este 2,5mL
Bula — RDC me?dicamento
60/12

pode me causar
O que fazer se
alguém usar uma
quantidade maior
do que a indicadg
deste




medicamento
Dizeres Legais

Apresentacdes
Resultados de
eficacia
Caracteristicas
farmacol6gicas
Adverténcias e
precaucdes
Interacdes
medicamentosas
Posologia e modd

de usar
Reac0fes adversas
Dizeres Legais

VPS




