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) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Nome comercial: Travamed®
Nome genéricotravoprosta

APRESENTACOES:

Solucao oftalmica estéril.

O Travamefl é apresentado em frasco plastico opaco gotejartierndo 2,5 mL ou 5 mL de solugéo
oftalmica.

VIA DE ADMINISTRACAO TOPICA OCULAR
USO ADULTO

COMPOSICAO:

Cada ml (36 gotas) da solucéo oftalmica contém:

0,040 mg de travoprosta, ou seja, 1,06 umg defrasta por gota.
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* cloreto de benzalconio, edetato dissédico didtiaido, 6leo de ricino hidrogenado etoxilado, m§nito
acido barico, trometamol, hidréxido de sodio e aguaficada.

Il) INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O Travamefl é indicado para redugdo da presséo intraocular asienqtes com glaucoma de angulo
aberto, glaucoma de angulo fechado em pacientesetitdns previamente a iridotomia e hipertensao
ocular.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
O Travamell reduz a presséo intraocular aproximadamente 2 lap@s a aplicacdo e o efeito maximo é
atingido ap6s 12 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento é contraindicado para pessoatenbam sensibilidade conhecida a travoprosta ou a
qualquer componente da férmula.

Nao podera ser aplicado em grandes areas do corpgando existirem lesdes de qualquer tipo,
feridas ou queimaduras.

Produto de uso exclusivo em adultos. O uso em crigas representa risco a saude.

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

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

O Travamef é de uso exclusivamente oftalmico e pode altewdumlimente a coloragéo dos olhos. Esta
alteracdo pode ser permanente. Ha casos de escentgida pele envolta dos olhos com o uso deste
medicamento.

O Travamef pode alterar gradualmente os cilios dos olhoadost As alteracées incluem o aumento do
comprimento, espessura, cor e/ou nimero de cilios.

Casos de ceratite bacteriana (inflamacdo da coméea)sido associados com o uso de frascos dose-
multipla de produtos oftalmicos topicos. Estes doasforam inadvertidamente contaminados pelos
pacientes, 0s quais, na maioria dos casos, tinimadoenca corneana intercorrente ou uma ruptura na
superficie epitelial.

O Travamefl deve ser usado com precaucdo em pacientes codridisie inflamagéo intraocular
(irite/uveite) e ndo deve ser usada em pacienteimitemmacao intraocular ativa.

Edema macular (acimulo de liquido na macula), indlu edema macular cistéide, tem sido relatado
com analogos da prostaglandinacFEstes relatos ocorreram principalmente em pagseafacicos,



pseudofacicos com ruptura de capsula posteriornoyacientes com fatores de risco conhecidos para
edema macular.

O Travamefi deve ser usado com precaucdo nestes pacientes.

O Travamefi ndo foi avaliado no glaucoma inflamatério ou neouds.

Uso durante a gravidez e lactacdo

N&o existem dados suficientes sobre a utilizacaootieo de travoprosta em mulheres gravidas. Estud
em animais com travoprosta revelaram toxicidadeodhgiva. O risco potencial para humanos é
desconhecido.

Estudos epidemioldgicos controlados com o usorsistéde beta-bloqueadores ndo indicaram efeitos de
malformagédo, mas alguns efeitos farmacolégicosocbradicardia (queda dos batimentos cardiacos) foi
observada em fetos ou recém-nascidos. Até agarhuneoutro dado epidemioldgico esta disponivel.

O Travamefi ndo deve ser utilizado durante a gravidez, exeefor necessario.

Desconhece-se se o travoprosta proveniente daocéléxcretado no leite materno. O uso de Travdmed
por mulheres na amamentagcdo ndo é recomendadoesel@exidir a suspensdo da amamentacao ou 0 Uso
do produto, levando-se em consideracdo a impogé&teitratamento para a mae. Em caso de duvida,
procure orientacdo médica.

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

Interac6es medicamentosas
N&o foram descritas interagces medicamentosas.

Uso em criancas
A seguranca e a eficacia ndo foram estabelecidasppaientes pediatricos.

Uso em idosos
Nao foram observadas diferencas na eficacia e aegarentre pacientes idosos e outros pacientes
adultos.

Interferéncia na capacidade de dirigir veiculos e merar maquinas
Depois de instilar Travam&a visdo pode ficar temporariamente embacada; thuemte periodo ndo se
deve dirigir veiculos ou operar maquinas, poishaldlidade e atengdo podem estar prejudicadas.

Uso junto com outros medicamento oftalmicos
Se vocé estiver usando mais de um produto oftadlndieee usa-los com intervalo minimo de 5 minutos
entre cada um.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se esfazendo 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 o frasco de Travarfiedm temperatura ambiente (entre 15° e 30°C). Ruotdg luz e
umidade Nimero de lote e datas de fabricacdo e validade:dg embalagem. N&do use medicamento
com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua batagem original.

O Travamef Solugéo Oftalmica é uma solugéo limpida incolamia de particulas e material estranho.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.90aele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanga no aspecto, consulte o méiiou o farmacéutico para saber se pode
utiliza-lo.

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

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

* VVocé deve usar este medicamento exclusivamestelhos.

e Antes de utilizar o medicamento, confira o nonee ratulo, para ndo haver enganos. Nao utilize
Travame® caso haja sinais de violagéo e/ou danificacddsagoo.

« O medicamento ja vem pronto para uso. Ndo eneoptmnta do frasco nos olhos, nos dedos e nem em
outra superficie qualquer, para evitar a contandinap frasco e do colirio.

« VVocé deve aplicar o numero de gotas da dose mmada pelo seu médico em um ou ambos os olhos.



A dose usual é de 01 gota aplicada no(s) olho&tpdd(s), 01 vez ao dia a noite. Nao pingue mais de
uma vez por dia, pois 0 uso com maior frequéncidepdiminuir o efeito de reducdo da presséo
intraocular.

» Feche bem o frasco depois de usar.

Vocé pode usar Travamedjunto com outros medicamentos oftdlmicos para miimi a presséo
intraocular. Se vocé estiver usando mais de umuypoaaftalmico, deve usa-los com intervalo minimo de

5 minutos.

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

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

Se esquecer uma dose, apligue o medicamento cogaaf@s. No entanto, se estiver perto do horario da
proxima dose, ignore a dose esquecida e volteqaees regular.

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?

Assim como qualquer medicamento, podem ocorreBesaindesejaveis com a aplicacéo de Trav&med
As seguintes reacdes adversas sao classificadasaddo com a seguinte convencdo: muito comum
(>10%), comum (frequente) (>1% e < 10%), incomunfréiquente) (> 0,1% e < 1%), rara (> 0,01% e <
0,1%), ou muito rara (< 0,01%). As reacdes indessj@bservadas no uso de Travafrfedam:

Muito comum | Vermelhiddo nos olhos
Comum Diminui¢do da acuidade visual, desconforto ocidensac¢éo de corpo estranho, gdor
ocular, coceira, visdo anormal, blefarite (altecag&ular), visdo borrada, catarata,
conjuntivite, olho seco, distlrbio ocular, “flaredjteracdo de cor da iris, ceratjte
(inflamacao da cdrnea), crosta na borda da palpétigiobia (sensibilidade a luz
hemorragia subconjuntival, lacrimejamento, lesdddeattal, angina de peitg
ansiedade, artrite, dor nas costas, bradicardi@d@uos batimentos cardiacgs),
bronquite, dor no peito, sindrome do resfriado,reegfio, ma digestdo, disturhio
gastrintestinal, dor de
cabeca, aumento do colesterol, hipertensao, hipdtennfeccao, dor, distlrbios da
préstata, sinusite, incontinéncia urinaria e inf&cdo trato urinario.

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 colocar uma grande quantidade de Travamesiolhos de uma s6 vez, lave os olhos com &gua.
Se vocé tomar o medicamento acidentalmente, pracigetacdo médica.

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

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
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Histdrico de Alteracao da Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das altera¢@es de bulas

Data do Ne°. Assunto Data do Ne°. Assunto Data de ltens de bula Versoes Apresentacdes
expediente| expediente expediente| expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
Versao Paciente:
- Item Composicédo
- Item 3. Quando
nao devo usar este
medicamento?
- Item 3. Incluséo
das frases de alerta,
S(I}\jl)liiolg B devido ao .écido
e bérico;
Notificacdo = -
de alteracio Vefsap ao Frascp plastico opaco
14/07/2015 N/A de texto de N/A N/A N/A N/A Proﬁssmnal_: VP/VPS gotejador contendo
Bula — RDC - Item Composicao 25mLou5mL
60/12 “ltem 4.
Contraindicacdes
- ltem43. Incluséo
das frases de alerta,
devido ao acido
barico;
- Iltem 7. Cuidados
de armazenament
do medicamento;
Inclusao inicial de
(10457) — texto de bula
SIMILAR — conforme bula
Incluséo padréo publicada np Frasco plastico opaco
14/11/2014| 1029283/14-7| Inicial de N/A N/A N/A N/A bulario. VP/VPS gotejador contendo
Texto de 25mLou5mL
Bula—- RDC Submisséao
60/12

eletrbnica para

disponibilizacdo do




texto de bula no
Bulario eletrdnico
da ANVISA.




