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MODELO DE BULA PARA O PACIENTE

Esta bula ¢ continuamente atualizada. Favor proceder a sua leitura antes de utilizar o medicamento.

Travoptic

travoprosta

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA

FORMA FARMACRKEUTICA E APRESENTACAO:

Solugdo oftalmica estéril de 0,04mg/mL: Embalagem contendo 1 frasco gotejador com 2,5mL.

USO OFTALMICO
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada mL (aproximadamente 37 gotas) da solucdo oftalmica contém:

ETAVOPTOSEA. 1. veeveeeiteeiteeteesteesteetteesteessteesseestaeesseesssesaseansseasseessaeanseessseenseessseansaesseeenseesssaenseessseesseesseanseeassesnssesssesnsennn 0,04mg
Excipientes: cloreto de benzalconio, edetato dissddico di-hidratado, acido bdrico, trometamol, 6leo de ricino

hidrogenado etoxilado, manitol e agua para injetaveis.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Travoptic ¢ indicado para redugdo da pressdo intraocular em pacientes com glaucoma de angulo aberto, glaucoma de

angulo fechado em pacientes submetidos previamente a iridotomia e hipertensao ocular.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Travoptic reduz a pressao intraocular aproximadamente 2 horas ap6s a aplicagdo e o efeito maximo ¢ atingido apos 12

horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento ¢ contraindicado para pessoas que tenham hipersensibilidade (alergia) ao principio ativo ou a

qualquer componente da férmula.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTQ?

- A travoprosta pode alterar gradualmente a coloragdo dos olhos através do aumento do numero de melanossomas
(granulos de pigmento) nos melandcitos. Antes do tratamento ser instituido, vocé serd informado da possibilidade de
uma mudanga permanente na cor dos olhos. A alteragdo da coloragdo da iris ocorre lentamente e pode ndo ser
perceptivel por meses ou anos.

- O escurecimento da pele periorbital (ao redor do olho) e/ou palpebral tem sido relatado em associagdo ao uso de

travoprosta.



- A travoprosta pode alterar gradualmente os cilios do(s) olho(s) tratado(s); estas alteragdes incluem o aumento do
comprimento, espessura, pigmentacao e/ou numero de cilios.

- Edema macular (ocorre quando depdsitos de fluidos e proteinas se acumulam na macula do olho, uma regiao da retina,
tornando-a mais espessa e inchada. Isso pode prejudicar a visdo) tem sido relatado durante o tratamento com analogos
da prostaglandina F2a. A travoprosta deve ser utilizada com precaugdo caso vocé seja afacicos (falta do cristalino no
olho), pseudofacicos com danos na capsula posterior ou anterior do cristalino, ou com fatores de risco conhecidos para
edema macular.

- Travoptic deve ser usado com precaugao caso vocé apresente inflamagao intraocular ativa, bem como fatores de risco
com predisposicao para uveite (inflamagao da ivea - parte do olho).

- Alteragdes periorbital e na palpebra incluindo o aprofundamento dos sulcos palpebrais foram observados com
analogos de prostaglandinas.

Capacidade de dirigir e operar maquinas: Turvacdo transitoria da visdo ou outros disturbios visuais podem afetar a
capacidade de dirigir ou operar maquinas. Se a visdo turvar apds a instilagdo, vocé deve esperar até que a visdo
normalize antes de dirigir ou operar maquinas.

Fertilidade, gravidez e lactacio

- Fertilidade: Nao existem dados sobre o efeito de travoprosta sobre a fertilidade humana. Os estudos em animais nao
mostraram efeito da travoprosta sobre a fertilidade com doses maiores que 250 vezes a dose maxima ocular
recomendada para humanos.

- Gravidez

Nao existem, ou existe em quantidade limitada, dados sobre a utilizagdo de Travoptic em mulheres gravidas. Estudos
em animais com travoprosta revelaram toxicidade reprodutiva.

A travoprosta ndo deve ser utilizada na gravidez, a menos que seja claramente necessaria.

Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgido-dentista.
- Lactacdo: Desconhece-se se travoprosta/metabodlitos sdo excretados no leite humano. Estudos em animais
demonstraram a excre¢do de travoprosta e metabdlitos no leite materno. O uso de Travoptic por maes lactantes ndo €
recomendado.

Interacées Medicamentosas

Nao foram descritas interacdes medicamentosas clinicamente relevantes.

Informe ao seu médico ou cirurgiio-dentista se estad fazendo uso de algum outro medicamento. Nio use

medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

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

Travoptic deve ser mantido em temperatura ambiente (15°C a 30°C).

Apos aberto, valido por 93 dias, se conservado em temperatura ambiente (entre 15°C a 30°C).

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem. Nio use medicamento com o prazo de
validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas:

Travoptic apresenta-se na forma de solugao limpida, incolor a amarela clara e isenta de particulas estranhas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma

mudanga no aspecto, consulte o médico ou o farmacéutico para saber se pode utiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?



* Vocé deve usar este medicamento exclusivamente nos olhos.

» Antes de utilizar o medicamento, confira o nome no roétulo, para ndo haver enganos. Néo utilize Travoptic caso haja
sinais de violagdo e/ou danificac¢des do frasco.

* O medicamento ja vem pronto para uso. Nao encoste a ponta do frasco nos olhos, nos dedos € nem em outra superficie
qualquer, para evitar a contaminagao do frasco e do colirio.

* Vocé deve aplicar o nimero de gotas da dose recomendada pelo seu médico em um ou ambos os olhos. A dispensagao
da gota deve ser feita posicionando o frasco do medicamento em um angulo de 45°.

A dose usual ¢ de 01 gota aplicada no(s) olho(s) afetado(s), 01 vez ao dia a noite. Ndo pingue mais de uma vez por dia,
pois 0 uso com maior frequéncia pode diminuir o efeito de redugdo da pressdo intraocular.

* Feche bem o frasco depois de usar.

Vocé pode usar Travoptic junto com outros medicamentos oftdlmicos para diminuir a pressdo intraocular. Se vocé
estiver usando mais de um produto oftalmico, deve usa-los com intervalo minimo de 5 minutos.

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento. Nio

interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTOQO?
Se esquecer uma dose, aplique o medicamento o quanto antes. No entanto, se estiver perto do horario da proxima dose,
ignore a dose esquecida e volte ao esquema regular.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

As seguintes reagdes adversas foram reportadas durante estudos clinicos com a travoprosta e sdo classificadas de acordo
com a seguinte conven¢do: muito comum (>1/10), comum (>1/100 a < 1/10), incomum (>1/1.000 a < 1/100), rara
(>1/10.000 a < 1/1.000), ou muito rara (< 1/10.000). Dentro de cada grupo de frequéncia, as rea¢des adversas sdo

apresentadas por ordem decrescente de gravidade.

Classificacio por sistema de 6rgio | Termo preferido MedDRA (v.18.0)

Disttrbios do sistema imunolégico Incomum: hipersensibilidade (alergia)

Disturbios do sistema nervoso Incomum: dor de cabega

Raras: tontura, disgeusia (alteracdo do paladar)

Disturbios oculares Muito comum: hiperemia (vermelhidao) ocular

Comum: dor nos olhos, prurido (coceira) ocular, olho Seco,
irritagdo ocular, hiperpigmentagdo (aumento da

coloragdo) da iris, desconforto ocular

Incomum: erosdo da cérnea, ceratite ponteada (ilcera na
cornea), ceratite (inflamagdo da cornea), irite (inflamagdo da
iris - parte do olho), acuidade visual reduzida,

conjuntivite, inflamag@o na cAmara anterior, blefarite
(inflamagdo da palpebra),visdo turva, fotofobia (sensibilidade a
luz), catarata, edema periorbital (inchaco),

prurido ocular, secre¢do nos olhos, crosta na margem da

palpebra, aumento de lagrimas, eritema (vermelhiddo) da




palpebra, crescimento de cilios

Raras: uveite, iridociclite (uveite anterior), foliculos
conjuntivais (inflamacdo da conjuntiva do olho relacionado
com o aumento da formagao de foliculos),

edema da conjuntiva, herpes simplex oftalmica,

hipoestesia (perda ou diminuigdo de sensibilidade) ocular,
inflamagao no olho, eczema (inflamagao) da palpebra,
pigmentacdo da camara anterior, astenopia (cansago da

vista), alergia ocular, irritacdo da palpebra,

hiperpigmentacdo dos cilios, espessamento dos cilios,

triquiase (crescimento desalinhado dos cilios)

Disturbios cardiacos Raras: frequéncia cardiaca diminuida, palpitagdes

Disturbios vasculares Rara: hipertensdo (pressdo alta) e hipotensdo (pressdo baixa)

Disturbios respiratérios, toracicos e | Rara: asma, dispneia (dificuldade respiratoria), disfonia, tosse,
do mediastino renite alérgica, dor orofaringea (garganta), desconforto nasal,

secura nasal

Distirbios gastrintestinais Raras: boca seca, constipagao

Disturbios da pele e tecido | Incomum: hiperpigmentagido da pele (escurecimento),

subcutaneo hipertricose (crescimento excessivo de pelos)

Raras: alteracdo da cor de pele, madarose (perda dos cilios),
alteracdes da cor do cabelo, eritema (vermelhidao),

rash (erupgao cutinea)

Disturbios musculoesqueléticos e do | Artralgia (dor ao urinar), dor musculoesquelética

tecido conjuntivo

Disturbios gerais e condig¢@o no local | Rara: astenia (perda ou diminui¢do da forga fisica)

da administragdo

Reacdes adversas adicionais identificadas a partir da vigilancia poés-comercializacdo, incluem o seguinte. As frequéncias
ndo puderam ser estimadas a partir dos dados disponiveis. Dentro de cada classificagdo por sistema de 6rgao, as reagdes

adversas sdo apresentadas por ordem decrescente de gravidade.

Classificacio por sistema de érgao Termo preferido MedDRA (v. 18.0)

Disttrbios psiquiatricos Depressao, ansiedade, insonia
Disturbios oculares Edema macular, olho fundo
Disttrbios do ouvido e labirinto Tinido (som que se origina no ouvido)
Disttrbios cardiacos Dor no peito, arritmia e taquicardia

Disttrbios respiratorios, toracicos e do | Epistaxe (sangramento nasal)

mediastino

Distirbios gastrintestinais Diarreia, dor abdominal, ndusea e vomito

Disturbios da pele e tecido subcutineo | Prurido (coceira)

Distarbios renais e urinarios Distria, incontinéncia urinaria
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Laboratoriais Aumento de antigeno prostatico especifico

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso do

medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

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

Uma superdose topica ndo ¢ susceptivel de estar associada a toxicidade. O tratamento de uma ingestdo acidental deve
ser sintomatico e de suporte.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a

embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Registro M.S. n° 1.5423.0213

Farm. Resp.: Ronan Juliano Pires Faleiro - CRF-GO n° 3772
Geolab Industria Farmacéutica S/A

CNPIJ: 03.485.572/0001-04

VP. 1B QD.08-B MODULOS 01 A 08 - DAIA - ANAPOLIS - GO

www.geolab.com.br

Industria Brasileira

SAC: 0800 701 6080

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrio aprovada pela Anvisa em 18/08/2016.
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Anexo B

Historico de Alteracio para a Bula

Dados da submissio eletronica

Dados da peticao/Notificacido que altera a bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do Numero Assunto Data do Numero Assunto Data da Itens de bula Versdes Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente Aprovacao (VP/VPS) relacionadas
10756- 10756-
SIMILAR- SIMILAR-
Notificacdo de Notificacdo de 0,04MG/ML SOL
Alteracédo de Alteragdo de Adequacdo a OFT CT FR PLAS
14/10/2015 | 0906728/15-1 | Texto de Bula | 14/10/2015 | 0906728/15-1 | Texto de Bula | 14/10/2015 | Intercambialid VP TRANS GOT X
Adequagido a Adequacdo a ade 2,5ML
Intercambialid Intercambialid
ade ade
10457 10457 0,04MG/ML SOL
SIMILAR - SIMILAR - OFT CT FR PLAS
Inclusdo Inclusao . TRANS GOT X
23/08/2018 - Inicial de - - Inicial de - Versao Inicial VP 2.5ML
Texto de Bula Texto de Bula
—RDC 60/12 —RDC 60/12




