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travoprosta
Medicamento Genérico, Lei n°® 9.787, de 1999

APRESENTACAO
Solucéo oftalmica estéril 0,04 mg/mL: embalagem com frasco com 2,5 mL.

USO TOPICO OCULAR

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada mL (aproximadamente 37 gotas) contém:
TrAVOPIOSTA ...veeveeeie e 0,04 mg
VEICUIO 0.5.P. rorrreere e 1mL

(cloreto de benzalcdnio, edetato dissédico di-hidratado, acido bérico, trometamol, 6leo de ricino
hidrogenado etoxilado, manitol, &gua para injetaveis)
Cada gota contém aproximadamente 1,08 mcg de travoprosta.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

A travoprosta solucéo oftdlmica é indicada para reducgéo da pressdo intraocular em pacientes com
glaucoma de angulo aberto, glaucoma de angulo fechado em pacientes submetidos previamente a
iridotomia e hipertenséo ocular.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
A travoprosta solugdo oftalmica reduz a pressdo intraocular aproximadamente 2 horas ap6s a aplicacéo e
o efeito maximo € atingido ap6s 12 horas.

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

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

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

- A travoprosta pode alterar gradualmente a coloragdo dos olhos através do aumento do nimero de
melanossomas (granulos de pigmento) nos melandécitos. Antes do tratamento ser instituido, vocé sera
informado da possibilidade de uma mudanca permanente na cor dos olhos. A alteragéo da coloracéo 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 associa¢do
a0 uso de travoprosta.

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

- Edema macular (ocorre quando depositos de fluidos e proteinas se acumulam na mécula do olho, uma
regido da retina, tornando-a mais espessa e inchada. Isso pode prejudicar a visao) tem sido relatado
durante o tratamento com analogos da prostaglandina F2a. A travoprosta deve ser utilizada com
precaucéo caso vocé seja afécico (falta do cristalino no olho), pseudofacico com danos na cépsula
posterior ou anterior do cristalino, ou com fatores de risco conhecidos para edema macular.

- Este medicamento deve ser usado com precaucdo caso vocé apresente inflamacéo intraocular ativa, bem
como fatores de risco com predisposicdo para uveite (inflamagéao da Uvea - parte do olho).

- Alteracdes periorbital (ao redor do olho) e na palpebra incluindo o aprofundamento do sulco palpebral
foram observados com analogos de prostaglandinas.

- Este medicamento contém 6leo de ricino hidrogenado etoxilado que pode causar reacdes na pele.



Efeitos sobre a habilidade de dirigir veiculos e/ou operar maquinas

Turvacao transitéria da visdo ou outros disturbios visuais podem afetar a capacidade de dirigir ou operar
maéquinas. Se a visdo turvar apés a instilacdo, vocé deve esperar até que a visdo normalize antes de dirigir
Ou operar maquinas.

Fertilidade, gravidez e lactacéo

- Fertilidade

Néo existem dados sobre o efeito de travoprosta solugdo oftalmica sobre a fertilidade humana. Os estudos
em animais ndo mostraram efeito da travoprosta sobre a fertilidade com doses maiores que 250 vezes a
dose méxima ocular recomendada para humanos.

- Gravidez

N&o existem, ou existe em quantidade limitada, dados sobre a utilizagao de travoprosta solucéo oftalmica
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 ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

- Lactagdo

Os beneficios do aleitamento materno para o desenvolvimento e para a salde devem ser considerados
juntamente com a necessidade clinica da mée de usar travoprosta e quaisquer potenciais efeitos adversos
na crianga amamentada pelo uso de travoprosta. Consulte seu medico antes de utilizar travoprosta.
Populagdes Especiais

Pacientes idosos

Nenhuma diferenga com travoprosta solucdo oftalmica foi observada entre pacientes idosos e pacientes
mais jovens.

Insuficiéncia hepética e renal

Travoprosta solucdo oftdlmica ndo foi estudado em pacientes com insuficiéncia hepatica leve a grave e
em pacientes com insuficiéncia renal leve a grave (“clearance” de creatinina menor que 14 mL/min). N&o
é necessario ajuste da dose nestes pacientes.

Interacdes medicamentosas

Né&o foram descritas interacdes medicamentosas clinicamente relevantes.

Foram realizados estudos especificos de interagéo “in vitro” de travoprosta com medicamentos contendo
timerosal. Nenhuma evidéncia de precipitacdo foi observada.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua salde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C).

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

Ap0ds aberto, valido por 93 dias se conservado em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C).

Caracteristicas do medicamento
Este medicamento se apresenta na forma de solucdo limpida, incolor a amarela clara.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se pode utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.



6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

* Vocé deve usar este medicamento exclusivamente nos olhos.

* Antes de utilizar o medicamento, confira o nome no rétulo, para ndo haver enganos. Nao utilize este
medicamento caso haja sinais de violacdo e/ou danificagdes do frasco.

» Recomenda-se fechar suavemente a palpebra e a oclusdo nasolacrimal ap6s a aplicacdo. Isto pode
reduzir a absorcdo sistémica de medicamentos administrados por via ocular e resultar em uma diminuicao
dos efeitos colaterais sistémicos.

» O medicamento ja vem pronto para uso. Para evitar a contaminagdo da ponta do conta-gotas e da
solugdo oftalmica, deve-se ter cuidado para nédo tocar as palpebras, areas adjacentes ou outras superficies
com a ponta do conta-gotas do frasco.

* Vocé deve aplicar o niimero de gotas da dose recomendada pelo seu médico em um ou ambos os 0lhos.
A dispensacdo da gota deve ser feita posicionando o frasco do medicamento em um angulo de 45°.

A dose usual é de 01 gota aplicada no saco conjuntival do(s) olho(s) afetado(s), 1 vez ao dia. O efeito
otimo é obtido se a dose for administrada a noite. Ndo pingue mais de uma vez por dia, pois foi
demonstrado que o uso de analogos da prostaglandina com maior frequéncia pode diminuir o efeito de
reducéo da pressao intraocular.

Ao substituir outro medicamento antiglaucoma oftalmico por travoprosta solugdo oftdlmica, o outro
medicamento deve ser descontinuado e travoprosta solugdo oftdlmica deve ser iniciado no dia seguinte.

* Feche bem o frasco depois de usar.

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

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

As pomadas para os olhos devem ser administradas por dltimo.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre 0s horarios, as doses e a duragao do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se esquecer uma dose, aplique o medicamento o quanto antes. No entanto, se estiver perto do horario da
préxima dose, ignore a dose esquecida e volte ao esquema regular.

N&o use uma dose duplicada para compensar.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

As seguintes reagdes adversas foram reportadas durante estudos clinicos com travoprosta solugdo
oftalmica e sdo classificadas de acordo com a seguinte convengdo: muito comum (ocorre em mais de 10%
dos pacientes que utilizam este medicamento), comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam
este medicamento), incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento), rara
(ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento), e muito rara (ocorre em menos
de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento). Dentro de cada grupo de frequéncia, as reagdes
adversas sdo apresentadas por ordem decrescente de gravidade.

Classificacdo por sistema de drgéo Reacbes Adversas
Distarbios do sistema imunolégico Incomum: hipersensibilidade (alergia)
Distarbios do sistema nervoso Incomum: dor de cabeca

Raras: tontura, disgeusia (alteracdo do paladar)




Disturbios oculares Muito comum: hiperemia (vermelhidao) ocular

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

Incomum: erosdo da cdrnea, ceratite ponteada (Ulcera na
cérnea), ceratite (inflamagdo da cornea), irite (inflamac&o da
iris - parte do olho), catarata, acuidade visual reduzida,
conjuntivite, inflamacéo na cAmara anterior, blefarite
(inflamag&o da palpebra), visdo turva, fotofobia
(sensibilidade a luz), edema periorbital (inchaco), prurido
(coceira) nas palpebras, secrecdo nos olhos, crosta na
margem da palpebra, aumento de lagrimas, eritema
(vermelhidao) da palpebra, crescimento de cilios

Raras: uveite, iridociclite (uveite anterior), herpes simplex
oftalmica, foliculos conjuntivais (inflamag&o da conjuntiva
do olho relacionado com o aumento da formag&o de
foliculos), edema da conjuntiva, hipoestesia (perda ou
diminuicgdo de sensibilidade) ocular, inflamag&o no olho,
triquiase (crescimento desalinhado dos cilios), pigmentacéo
da camara anterior, astenopia (cansago da vista), alergia
ocular, eczema (inflamag&o) da palpebra, irritacdo da
palpebra, hiperpigmentacéo dos cilios, espessamento dos

cilios
Distarbios cardiacos Raras: frequéncia cardiaca diminuida, palpitacdes
Distlrbios vasculares Rara: hipertensdo (pressdo alta) e hipotensio (pressao baixa)
Distarbios respiratorios, Rara: asma, dispneia (dificuldade respiratdria), disfonia
torécicos e do mediastino (alteracdo ou enfraquecimento da voz), tosse, rinite
alérgica, dor orofaringea (garganta), desconforto nasal,
secura nasal.
Distarbios gastrointestinais Raras: boca seca, constipacéo

Disturbios da pele e tecido subcutaneo| Incomum: hiperpigmentacéo da pele (escurecimento),
hipertricose (crescimento excessivo de pelos)

Raras: alteracdo da cor da pele, madarose (perda dos
cilios), eritema (vermelhiddo), altera¢des da cor do
cabelo, rash (erupgéocutanea)

Distlrbios Rara: artralgia (dor articular), dor musculoesquelética
musculoesqueléticos e do
tecido conjuntivo

Distarbios gerais e condicao Rara: astenia (perda ou diminui¢do da forca fisica)
no local da administracdo

Reacdes adversas adicionais identificadas a partir da vigilancia pés-comercializagao, incluem o seguinte.
As frequéncias ndo puderam ser estimadas a partir dos dados disponiveis. Dentro de cada classificagdo
por sistema de drgdo, as reacdes adversas sdo apresentadas por ordem decrescente de gravidade.

Classificacao por sistema de 6rgéo Reacdes Adversas
DistUrbios psiquiatricos Depressdo, ansiedade, insbnia
Disturbios oculares Edema macular, aprofundamento do sulco palpebral
Distlrbios do ouvido e labirinto Tinido (som que se origina no ouvido)




DistUrbios cardiacos

Arritmia, taquicardia, dor no peito

Disturbios respiratorios, toracicos e do
mediastino

Epistaxe (sangramento nasal)

Disturbios gastrointestinais

Diarreia, vOmito, nausea, dor abdominal

Distlrbios da pele e tecido subcutaneo

Prurido (coceira)

Distlrbios renais e urinarios

DisUria (dificuldade para urinar que pode ser
acompanhada de dor), incontinéncia urinaria

Laboratoriais

Aumento de antigeno prostatico especifico

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacgdes indesejaveis

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

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA

DESTE MEDICAMENTO?

Se vocé usar mais travoprosta solugdo oftalmica do que deveria, lave com 4gua morna. Nao coloque mais
medicamento até a hora da proxima dose regular.
Uma superdose topica ndo é susceptivel de estar associada a toxicidade. O tratamento de uma ingestao

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.
DIZERES LEGAIS

VENDA SOB PRESCRICAO
Registro: 1.8326.0249

Registrado por:
Sanofi Medley Farmacéutica Ltda.

Rua Conde Domingos Papaiz, 413 — Suzano — SP

CNPJ: 10.588.595/0010-92

Produzido por:
Opella Healthcare Brazil Ltda.

Rua Conde Domingos Papaiz, 175 - Suzano — SP

Industria Brasileira
IB180822A

Atendimen!o ao consumidor
@ sac.brasil@sanofi.com
0800-703-0014

Medley. e

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo aprovada pela Anvisa em 18/08/2022.
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Anexo B

Historico de Alteracdo daBula

Dados da submissdo eletronica

Dados da peti¢do/notificagdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Datado . Datado N2 expediente Datada VersOes| Apresentacoes
expediente | N¢ expediente Assunto expediente Assunto aprovagio Itens de bula (vP/VvPS)| relacionadas
10452 - GENERICO - 11004 - RDC 73/2016 - VP 0,04 MG/ML SOL
Notificagdo de Alteragdo GENERICO - Alteraco de DIZERES LEGAIS O’FT CT ENV AL FR
- - de Texto de Bula — 16/12/2024 1715935/24-1 razio social do local de 16/12/2024 VP/VPS PLAS TRANS GOT X
publicagdo no Bulario fabricagdo do VPS 25 ML
RDC 60/12 medicamento DIZERES LEGAIS
VP:
4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR
ESTE MEDICAMENTO?
10452 - GENERICO - 10451 - MEDICAMENTO 8.QUAIS OS MALES QUE ESTE
Notificacio de Alteracio NOVO MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? 0,04 MG/ML SOL
31/08/2022 4631658/22-3 de Texto de Bula — 18/08/2022 4571118/22-8 | - Notificagdo de Alteragdo | 18/08/2022 VP/VPS OFT CTENVAL FR
icacs ‘i de Texto de Bula — VPS: PLAS TRANS GOT X
publicacdo no Bulario publicagdo no Bulrio RDC 2.RESULTADOS DE EFICACIA 2,5 ML
RDC 60/12 60/12 3.CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
5.ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
8.POSOLOGIA E MODO DE USAR
9.REACOES ADVERSAS
VP:
4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR
ESTE MEDICAMENTO?
6. COMO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?
7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME
ESQUECER DE USAR ESTE
10452 - GENERICO - 10451 - MEDICAMENTO MEDICAMENTO? 0,04 MG/ML SOL
Notificagdo de Alteragdo . I\~IOVO N 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE O;:T CTENV AL FR
09/04/2021 1361194/21-1 de Texto de Bula — 08/03/2021 0910147/21-1 | - Notificagdo de Alteracdo | (g/03/2021 MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? VP/VPS
publicagio no Buldrio de Texto de Bula - 9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA PLAS TRANS GOT X
RDC 60/12 publicagéo no Bulario RDC QUANTIDADE MAIOR DO QUE A 25ML
60/12 INDICADA DESTE MEDICAMENTO?
VPS:
2. RESULTADOS DE EFICACIA
3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
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9. REACOES ADVERSAS

18/01/2021

0231474/21-6

10452 — GENERICO —
Notificagdo de
Alteracdo de Texto de
Bula—RDC 60/12

VP: DIZERES LEGAIS
VPS: 9. REACOES ADVERSAS /DIZERES
LEGAIS

VP/VPS

0,04 MG/ML SOL

OFT CT ENV ALFR

PLASTRANS GOT X
2,5ML

19/02/2020

0515054/20-0

10452 — GENERICO —
Notificagdo de
Alteracdo de Texto de
Bula— RDC 60/12

29/01/2020

0291318/20-6

11010 - RDC 73/2016 -
GENERICO - Inclusdo de
local de embalagem
secunddariado
medicamento

29/01/2020

VP: DIZERES LEGAIS
VPS: 9. REACOES ADVERSAS /DIZERES
LEGAIS

VP/VPS

0,04 MG/ML SOL

OFT CT ENV AL FR

PLAS TRANS GOT X
2,5 ML

24/10/2019

2581883/19-0

10452 — GENERICO —
Notificagdo de
Alteragdo de Textode
Bula—RDC 60/12

03/10/2019

2325034/19-8

11004 - RDC 73/2016 -
GENERICO - Alteragdo de
razdo social do local de

fabricagdo do
medicamento

03/10/2019

VP/VPS: DIZERES LEGAIS

VP/VPS

0,04 MG/ML SOL

OFT CT ENV AL FR

PLAS TRANS GOT X
2,5ML

27/02/2018

0152080/18-6

10452 — GENERICO —
Notificagdo de
Alteragdo de Texto de
Bula—RDC 60/12

01/02/2018

0085579/18-1

1107 — RDC 73/2016 -
GENERICO -
Substituicdo de local de
embalagem secunddria do
medicamento

01/02/2018

VP/VPS: DIZERES LEGAIS

VP/VPS

0,04 MG/ML SOL

OFT CT ENV AL FR

PLAS TRANS GOT X
2,5ML

10/10/2016

2372085/16-9

10452 — GENERICO —
Notificagdo de
Alteragdo de Texto de
Bula—RDC 60/12

18/08/2016

2197185/16-4

Notificagdo de alteragdo
de texto de bula

18/08/2016

VP:6.COMO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?
VPS: 8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

VP/VPS

0,04 MG/ML SOL
OFT CT ENV AL FR
PLAS TRANS GOT X

2,5 ML
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10452 — GENERICO —
Notificagdo de

Notificagdo de alteragdo

VP: 4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR
ESTE MEDICAMENTO? /8. QUAIS OS MALES
QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME

0,04 MG/ML SOL
OFT CT ENV ALFR

Alteragdo de
18/07/2016 2092423/16-2 06/06/2016 1878344/16-9 de texto de bula— RDC 06/06/2016 VP/VPS
o1/ / Texto de Bula—RDC /o6/ / 60/12 06/ CAUSAR? / PLASTRANS GOTX
60/12 VPS: 5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES / 9. 2,5 ML
REACOES ADVERSAS
10452 — GENERICO — 0,04 MG/ML SOL
Notificacdo de OFT CTENV AL FR
28/04/2016 1637706/16-1 Alteracio de Texto de - - - - VP/VPS: DIZERES LEGAIS VP/VPS DLAS TRANS GOT X
Bula—RDC 60/12 2,5 ML
VP: 3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO? / 4. O QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? / 8.
10452 - GENERICO - o QUAIS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO 0,04 MG/ML SOL
Notificacio da Notificagdo da PODE ME CAUSAR? /9. O QUE FAZER SE OFT CT ENV AL FR
11/11/2015 0982431/15-6 Alt ~ 4 17/08/2015 N/A Alteracio de Texto de 17/08/2015 | ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR | vP/VPS PLAS TRANS GOT X
eragdo de Bula DO QUE A INDICADA DESTE
Texto de Bula MEDICAMENTO? 2,5ML
VPS: 4. CONTRAINDICACOES / 5.
ADVERTENCIAS E PRECAUCOES / 9.
REACOES ADVERSAS / 10. SUPERDOSE
1959 - GENERICO -
10459 — GENERICO — Solicitacdo de 0,04 MG/ML SOL
21/09/2015 0837201/15-2 | 'clusdo InicialdeTexto | 1,00 0014 | 1027760/14-9 Transferéncia de 22/06/2015 VP/VPS: - DIZERES LEGAIS vpjvps | OFTCTENVALFR
de Bula—RDC Titularidade de Registro ’ PLAS TRANS GOT X
60/12 (Incorporagéo de 2,5 ML
Empresa)
VP: 3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE
10452 - GENERICO - L 0,04 MG/ML SOL
e Notificacdo da MEDICAMENTO? /5.0ONDE, COMO E
15/05/2015 0427549/15-7 Notificacdo da 22/04/2015 0348721/15-1 Alterag3o de Texto d 22/04/2015 POR QUANTO TEMPO POSSO VP/VPS OFT CTENVAL FR
- - eragao ae | exto de
Alteracdo de ¢ PLAS TRANS GOT X
Bula GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Texto de Bula - 2,5 ML
VPS: 4. CONTRAINDICACOES
10459 — GENERICO — 10459 — GENERICO 0,04 MG/ML SOL
Inclusdo Inicial de Texto —Inclus&o Inicial de OFT CT ENV AL FR
25/09/2014 0801234/14-2 25/09/2014 0801234/14-2 25/09/2014 VP/VPS: Vers3o inicial VP/VPS
109/ / de Bula — RDC 109/ / Texto de Bula — RDC 105/ / ersao inicia / PLAS TRANS GOT X
60/12 60/12 2,5 ML






