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MODELO DE BULA PARA O PROFISSIONAL DE SAUDE

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

travoprosta
Medicamento genérico, Lei n° 9.787 de 1999

FORMA FARMACEUTICA 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 solug@o oftalmica contém:

ETAVOPTOSTA 1 utteutieetteeite et ettt ettt ettt et e e e ateeabtesateeateesateeabte bt e eabeenbeesabe e st e eabeesabeeabeense e e bt enstesabtenstennbeesabeenbeeshteebeennneen 0,04mg
Excipientes: cloreto de benzalconio, edetato dissodico di-hidratado, acido bérico, trometamol, o6leo de ricino

hidrogenado etoxilado, manitol e agua purificada.

1. INDICACOES
A travoprosta estd indicada para a reducdo da pressdo intraocular em pacientes com glaucoma de angulo aberto,

glaucoma de angulo fechado em pacientes submetidos previamente a iridotomia e hipertensdo ocular.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Em estudos clinicos, pacientes com glaucoma de angulo aberto ou hipertensdo ocular com presso intraocular basal de
25 a 27mmHg, tratados com a travoprosta uma vez por dia a noite, demonstraram redugdes da pressao intraocular de 7 a
8mmHg. Em analises de subgrupos destes estudos a redu¢do média da PIO em pacientes da raca negra foi maior em até
1,8mmHg em relag@o a pacientes de outras ragas. Ainda ndo se sabe se esta diferenca esta relacionada a raga ou a iris
fortemente pigmentada.

Em um ensaio multicéntrico, aleatorio e controlado, pacientes com pressdo intraocular basal média de 24 a 26mmHg,
em tratamento com TIMOPTIC* (solucdo oftdlmica de maleato de timolol 0,5%), duas vezes por dia, que foram
tratados com a travoprosta, em dose Unica diaria adjuntivamente ao TIMOPTIC* 0,5%, demonstraram redugdes da P1IO
de 6 a 7mmHg.

Em um estudo controlado de 3 meses, comparando a travoprosta e a Solugcdo Oftalmica de latanoprosta 0,005%, em
pacientes diagnosticados com glaucoma croénico de angulo fechado, que tiveram uma iridotomia periférica prévia no
olho em estudo, foram atingidas reducdes estaveis da PIO diurna dentro de dois dias ap6s o inicio da terapia e mantidas
por um periodo de 3 meses de tratamento. As redu¢des médias da PIO variaram de 7,4 a 9,1mmHg para a travoprosta e
6,6 a 7,9mmHg para Solugdo Oftalmica de latanoprosta. Uma resposta clinica relevante ao tratamento foi definida como
uma PIO média < 18mmHg.

Setenta e um por cento (71%) dos pacientes tratados com a travoprosta atingiram este alvo, comparado com 63% dos

pacientes tratados com a Solug@o Oftalmica de latanoprosta 0,005%.



A travoprosta foi estudada em pacientes com insuficiéncia hepatica e também em pacientes com insuficiéncia renal.
Nenhuma alteragdo hematolégica clinicamente relevante ou na andlise laboratorial da urina foi observada nestes

pacientes.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

A travoprosta ¢ uma solu¢do aquosa oftalmica, tamponada e estéril de travoprosta, com um pH em torno de 6,0 e
osmolalidade de aproximadamente 290mOsm/kg.

Mecanismo de a¢do: A Travoprosta acido livre ¢ um agonista seletivo para o receptor prostandide FP. O mecanismo de
acdo exato ainda ndo ¢ conhecido. Acredita-se que os agonistas para o receptor FP reduzem a pressao intraocular através
do aumento do escoamento uveoescleral.

Absor¢ao: A Travoprosta é absorvida através da cornea e hidrolisada para o acido livre ativo. Dados de 4 estudos
farmacocinéticos de dose multipla (total de 107 pacientes) mostraram que as concentragdes plasmaticas do acido livre
ficaram abaixo de 0,0lng/ml (limite de quantificagdo do ensaio) em 2/3 dos pacientes. Nos individuos com
concentragdes plasmaticas quantificaveis (N=38) a Cmax média foi de 0,018 £+ 0,007 (variando 0,01 a 0,052ng/ml) ¢ foi
alcangada dentro de 30 minutos. A partir destes estudos a meia-vida plasmatica da travoprosta foi estimada em 45
minutos. Nao houve diferencas nas concentragdes plasmaticas entre os dias 1 ¢ 7, indicando que o estado de equilibrio
foi logo alcangado e que ndo ha actimulo significante.

Metabolismo: A travoprosta (pré-droga de éster isopropil) € hidrolisada pelas esterases na cérnea para o acido livre
biologicamente ativo. Sistemicamente, a travoprosta acido livre ¢ metabolizada para metabdlitos inativos através da
beta-oxidagdo da cadeia alfa do 4cido carboxilico resultando nos analogos 1,2-dinor e 1,2,3,4-tetranor por oxidagdo do
grupo 15-hidroxil, bem como pela redugdo da dupla ligagdo 13,14.

Excrecdo: A eliminagdo da travoprosta acido livre do plasma humano ¢é rapida resultando em concentragdes abaixo do
limite de quantificacdo dentro de 1 hora ap6s a instilagdo ocular. A meia-vida de eliminacdo final da travoprosta acido
livre foi estimada a partir de 14 individuos e variou de 17 minutos a 86 minutos com a meia-vida média de 45 minutos.
Menos de 2% da dose topica ocular de travoprosta foi excretada na urina dentro de 4 horas como travoprosta acido

livre.

4. CONTRAINDICACOES
Este medicamento ¢ contraindicado para pessoas que tenham hipersensibilidade ao principio ativo ou a qualquer

componente da formula.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

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

- O escurecimento da pele periorbital e/ou palpebral tem sido relatado em associag@o 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 niamero de cilios.

- Edema macular tem sido relatado durante o tratamento com analogos da prostaglandina F2a. Utilize travoprosta com
precaucao em pacientes afacicos, pacientes pseudofacicos com a danos na capsula posterior ou anterior do cristalino, ou

em pacientes com fatores de risco conhecidos para edema macular.



- A travoprosta deve ser usada com precaugdo em pacientes com inflamacao intraocular ativa, bem como pacientes com
fatores de risco com predisposi¢do para uveite.

- 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 instilacdo, o paciente deve esperar até que a visdo
normalize antes de dirigir ou operar maquinas.

Fertilidade, gravidez e lactacio

- Fertilidade: Nao existem dados sobre o efeito da 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 da travoprosta 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 pertence a categoria C de risco de gravidez, e, portanto, este medicamento nio deve ser utilizado
por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgido-dentista.

- Lactac¢do: Desconhece-se se travoprosta/metabdlitos topica sao excretados no leite humano. Estudos em animais
demonstraram a excrecdo de travoprosta e metaboélitos no leite materno. O uso da travoprosta por maes lactantes ndo €

recomendado.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Nao foram descritas interagdes medicamentosas clinicamente relevantes.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

A travoprosta deve ser mantida em temperatura ambiente (15°C a 30°C).

Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricagao.

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

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

Caracteristicas fisicas e organolépticas:

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

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Para evitar possivel contaminago do frasco, mantenha a ponta do frasco longe do contato com qualquer superficie.
Pingue uma gota no(s) olho(s) afetado(s) uma vez por dia a noite. A dispensac@o da gota deve ser feita posicionando o
frasco do medicamento em um angulo de 45°. Nao pingue mais que uma vez por dia, pois 0 uso com maior frequéncia
pode diminuir o efeito de redugdo da pressao intraocular.

Vocé pode usar a travoprosta 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.



9. REACOES ADVERSAS

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 érgio Termo preferido MedDRA (v. 18.0)

Disturbios do sistema imunologico Incomum: hipersensibilidade

) ) ) Incomum: dor de cabega
Disttrbios do sistema nervoso ) )
Raras: tontura, disgeusia

Muito comum: hiperemia ocular
Comum: dor nos olhos, prurido ocular, olho seco,

irritagdo ocular, hiperpigmentacdo da iris, desconforto ocular

Incomum: erosdo da cornea, ceratite ponteada,
ceratite, irite, acuidade visual reduzida,

conjuntivite, inflamag@o na cAmara anterior, blefarite ,
visdo turva, fotofobia, catarata, edema periorbital,
prurido ocular, secre¢do nos olhos,

Disturbios oculares crosta na margem da palpebra, aumento de lagrimas,

eritema da palpebra, crescimento de cilios

Raras: uveite, iridociclite, foliculos conjuntivais,
edema da conjuntiva, herpes simplex oftalmica,
hipoestesia ocular, inflamag¢o no olho,

eczema da palpebra, pigmentacao da cdmara anterior,
astenopia, alergia ocular, irritacdo da palpebra,

hiperpigmentacao dos cilios, espessamento dos cilios,

triquiase
Disttrbios cardiacos Raras: frequéncia cardiaca diminuida, palpitacdes
Disttrbios vasculares Rara: hipertensao e hipotensao
Disttrbios respiratorios, toracicos e do Rara: asma, dispneia, disfonia, tosse, rinite alérgica,
mediastino dor orofaringea, desconforto nasal, secura nasal
Disturbios gastrintestinais Raras: boca seca, constipacéo

Incomum: hiperpigmentacéo da pele , hipertricose
Disturbios da pele e tecido subcutineo Raras: alteracdo da cor da pele, hipertricose,

madarose, alteragdes da cor do cabelo, eritema, rash

Distarbios musculoesqueléticos e do tecido ) ) )
o Artralgia (dor ao urinar), dor musculoesquelética
conjuntivo

Distarbios gerais € condigdo no local da )
Rara: astenia

administragao




Reagdes adversas adicionais identificadas a partir da vigilancia pés-comercializagdo, incluem o seguinte. As frequéncias
ndo puderam ser estimadas a partir dos dados disponiveis. Dentro de cada classificag@o por sistema de 6rgdo, as reagdes

adversas sdo apresentadas por ordem decrescente de gravidade.

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

Disttrbios psiquiatricos Depressao, ansiedade, insonia
Disturbios oculares Edema macular, olho fundo
Disturbios do ouvido e labirinto Tinido
Disttrbios cardiacos Dor no peito, arritmia e taquicardia
Disturbios respiratorios, toracicos e do )
. Epistaxe
mediastino
Disturbios gastrintestinais Diarreia, dor abdominal, nausea, vOmito

Disturbios da pele e tecido subcutineo | Prurido

Distarbios renais e urinarios Distria, incontinéncia urinaria

Laboratoriais Aumento de antigeno prostatico especifico

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacdes em Vigilincia Sanitaria - NOTIVISA,
disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilincia Sanitiria Estadual ou

Municipal.

10. SUPERDOSE
Uma superdose topica ndo ¢ susceptivel de estar associada a toxidade. O tratamento de uma ingestao acidental deve ser
sintomatica e de suporte.

Em caso de intoxicacgio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
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Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrao aprovada pela Anvisa em 18/08/2016.



Anexo B

Historico de Alteracio para a Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/Notificacio que altera a bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do Nimero Data do Nimero Data da Versoes Apresentacd
. . Assunto . . Assunto ~ Itens de bula es
expediente expediente expediente expediente Aprovacio (VP/VPS) .
relacionadas
10459 - 10459 - 0,04MG/ML
. GENERICO - SOL OFT CT
GENERICO - 1089491/15 Inclusa ENV AL FR
15/12/2015 1089491/15-1 | Inclusio Inicial | 15/12/2015 rie s - Versio Inicial VPS
de Texto de Bul -1 Inicial de PLAS
* RDC 6012 Texto de Bula TRANS GOT
—RDC 60/12 X 2,5ML
4,
Contraindicagoes
10452 — 10452 — 5 Adverténcias o 0,04MG/ML
GENERICO- GENERICO- ' pr;]caugf)es SOL OFT CT
06/01/2016 | 1138720/16-5 | Notificagdode 1, ng1 | 113872016 | Notificacdo de |01 7016 | 6 Interacoes VPS ENVAL FR
Alteragdo de -5 Alteragdo de g4 ¢ PLAS
Texto de Bula - Texto de Bula m69 Raaea oA TRANS GOT
RDC 60/12 -RDC 60/12 - 1Neagoes X 2,5ML
adversas
10. Superdose
4.
Contraindica¢des
104}52 - 104}52 - 5. Adverténcias e 0,04MG/ML
GENERICO- GENERICO- precaugoes SOL OFT CT
Notificacdo de 2250722/16 | Notificagdo de 8. Posologia e ENV AL FR
05/09/2016 2250722/16-1 Alteracdo de 05/09/2016 1 Alteracio de 05/09/2016 modo de usar VPS PLAS
Texto de Bula - Texto de Bula 9. Reagoes TRANS GOT
RDC 60/12 - RDC 60/12 adversas X 2,5ML

V.03_06/2018




13/06/2018

10452 —
GENERICO-
Notificacdo de
Alteragao de
Texto de Bula -
RDC 60/12

10452 —
GENERICO-
Notificacdo de
Alteragdo de
Texto de Bula
-RDC 60/12

Dizeres Legais

VPS

0,04MG/ML
SOL OFT CT
ENV AL FR
PLAS
TRANS GOT
X 2,5ML




