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TRAVATAN®
travoprosta

APRESENTACOES
TRAVATAN® solugdo oftdlmica 0,04 mg/mL - embalagem contendo 2,5 mL ou 5 mL.

VIA OFTALMICA
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada mL (aproximadamente 38 gotas) contém: 0,04 mg de travoprosta, ou seja, 1,06 pg de travoprosta por gota.
Excipientes: 6leo de ricino hidrogenado etoxilado, propilenoglicol, cloreto de sddio, acido borico, manitol, acido
cloridrico e/ou hidroxido de sédio, cloreto de polidronio e agua purificada.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
TRAVATAN® solugdo oftdlmica estd indicado para a 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?
TRAVATAN® solugio oftalmica reduz a pressio intraocular aproximadamente 2 horas ap6s a aplicagdo € o efeito maximo
¢ atingido ap6s 12 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento ¢ contraindicado caso vocé tenha hipersensibilidade (alergia) ao principio ativo ou a qualquer
componente da férmula.

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 melandcitos. Antes do tratamento ser instituido, vocé sera 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 associa¢do 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, pigmentacéo e/ou nimero de cilios.

- Edema macular (ocorre quando depositos de fluidos e proteinas se acumulam na macula 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 precaugio caso vocé seja afacico (falta do cristalino no olho),
pseudofacico com danos na cépsula posterior ou anterior do cristalino, ou com fatores de risco conhecidos para edema
macular.

- TRAVATAN® solugdo oftdlmica deve ser usado com precaugio caso vocé apresente inflamagio intraocular ativa, bem
como fatores de risco com predisposicéo para uveite (inflamagao da uvea - parte do olho).

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

- TRAVATAN® solug¢io oftalmica contém propilenoglicol que pode causar irritagdo.

- TRAVATAN® solugio oftdlmica contém 6leo de ricino hidrogenado etoxilado que pode causar reagdes na pele.

Efeitos sobre a habilidade de dirigir veiculos e/ou operar maquinas
Turvagdo transitoria da visdo ou outros disturbios visuais podem afetar a capacidade de dirigir ou operar maquinas. Se a
visdo turvar apos a instilagdo, vocé deve esperar até que a visdo normalize antes de dirigir ou operar maquinas.

Fertilidade, Gravidez e Lactacao

Fertilidade

Nio existem dados sobre o efeito de TRAVATAN® solu¢io 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 maxima ocular
recomendada para humanos.
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Gravidez

Nio existem, ou existe em quantidade limitada, dados sobre a utilizagdo de TRAVATAN® solucdo oftdlmica 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 nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgido-dentista.

Lactacao

Os beneficios do aleitamento materno para o desenvolvimento e para a saude devem ser considerados juntamente com a
necessidade clinica da mie de usar TRAVATAN® e quaisquer potenciais efeitos adversos na crianga amamentada pelo
uso de TRAVATAN®. Consulte seu médico antes de utilizar TRAVATAN®.

Uso criterioso no aleitamento ou na doacio de leite humano: o uso deste medicamento no periodo da lactacio
depende da avaliacio e acompanhamento do seu médico ou cirurgido-dentista.

Populacdes Especiais
Pacientes idosos
Nenhuma diferenca com TRAVATAN® solucdo oftdlmica foi observada entre pacientes idosos e pacientes mais jovens.

Insuficiéncia hepatica e renal
TRAVATAN® solugio oftalmica ndo foi estudado em pacientes com insuficiéncia hepatica leve a grave e em pacientes
com e em pacientes com insuficiéncia renal leve a grave (clearance de creatinina menor que 14 mL/min). Nao € necessario
ajuste da dose nestes pacientes.

Interacées medicamentosas

Nao foram descritas interagdes medicamentosas clinicamente relevantes.

Foram realizados estudos especificos de interagdo in vitro de travoprosta com medicamentos contendo timerosal.
Nenhuma evidéncia de precipitacao foi observada.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se estd fazendo uso de algum outro medicamento. Nao use
medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua satde.

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

Armazene o frasco de TRAVATAN® solugio oftdlmica em temperatura ambiente entre 15° e 30°C.

Nimero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Apos aberto, a apresentacio de 2,5 mL é valida por 60 dias, e a apresentacio de 5 mL ¢é valida por 120 dias.

TRAVATAN® solucdo oftdlmica é uma solucdo de aparéncia incolor a amarelo 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?

e Vocé deve usar este medicamento exclusivamente nos olhos.

e Antes de utilizar o medicamento, confira o nome no rétulo, para ndo haver enganos. Nio utilize TRAVATAN® caso
haja sinais de violag@o e/ou danificagdes do frasco.

e Recomenda-se fechar suavemente a palpebra e a oclusdo nasolacrimal ap6s a aplicagdo. Isto pode reduzir a absor¢ao
sistétmica de medicamentos administrados por via oftdlmica e resultar em uma diminui¢do dos efeitos colaterais
sistémicos.

¢ O medicamento ja vem pronto para uso. Para evitar a contaminag@o da ponta do conta-gotas e da solug@o oftalmica,
deve-se ter cuidado para ndo tocar as palpebras, areas adjacentes ou outras superficies com a ponta do conta-gotas do
frasco.

e Vocé deve aplicar o numero de gotas da dose recomendada pelo seu médico em um ou ambos os olhos. A dispensagio
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 6timo € obtido se a dose for administrada a noite.
Nao 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 redugo da pressdo intraocular.

e Ao substituir outro medicamento antiglaucoma oftalmico por TRAVATAN® solugdo oftalmica, o outro medicamento
deve ser descontinuado e TRAVATAN® solugdo oftalmica deve ser iniciado no dia seguinte.
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e Feche bem o frasco depois de usar.
e Seuma gota ndo cair no olho, tente novamente.

Vocé pode usar TRAVATAN® solugdo oftalmica 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. As
pomadas para os olhos devem ser administradas por ultimo.

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento. Nao
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. Nao use uma dose duplicada para compensar.

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

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

As seguintes reagdes adversas foram reportadas durante estudos clinicos com TRAVATAN® solugdo oftalmica e sdo
classificadas de acordo com a seguinte convencdo: 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), ¢ 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.

Classificacio por sistema de érgio Reacoes Adversas
Disturbios do sistema imunoldgico Incomum: hipersensibilidade (alergia)
Disturbios do sistema nervoso Incomum: dor de cabega

Raras: tontura, disgeusia (alteragdo do paladar)
Disturbios oculares Muito comum: hiperemia (vermelhiddo) ocular

Comum: dor nos olhos, prurido (coceira) ocular, olho seco, irritagdo
ocular, hiperpigmentacao (aumento da coloragdo) da iris,
desconforto ocular

Incomum: erosao da cdrnea, ceratite ponteada (ulcera na cornea),
ceratite (inflamagao da cornea), irite (inflamagao da iris - parte do
olho), catarata, acuidade visual reduzida, conjuntivite, inflamagao na
camara anterior, blefarite (inflamacao da palpebra), visdo turva,
fotofobia (sensibilidade a luz), edema periorbital (inchago), prurido
(coceira) nas palpebras, secre¢do nos olhos, crosta na margem da
palpebra, aumento de lagrimas, eritema (vermelhiddo) da palpebra,
crescimento de cilios

Raras: uveite, iridociclite (uveite anterior), herpes simplex oftalmica,
foliculos conjuntivais (inflamagao da conjuntiva do olho relacionado
com o aumento da formacao de foliculos), edema da conjuntiva,
hipoestesia (perda ou diminuicao de sensibilidade) ocular,
inflamac¢ao no olho, triquiase (crescimento desalinhado dos cilios),
pigmentagdo da camara anterior, astenopia (cansaco da vista), alergig
ocular, eczema (inflamagao) da palpebra, irritagdo da palpebra,
hiperpigmentagdo dos cilios, espessamento dos cilios

Distarbios cardiacos Raras: frequéncia cardiaca diminuida, palpitagoes

Distarbios vasculares Rara: hipertensdo (pressao alta) e hipotensao (pressdo baixa)

Disturbios respiratorios, toracicos e do Rara: asma, dispneia (dificuldade respiratéria), disfonia (alteragéo oy

mediastino enfraquecimento da voz), tosse, rinite alérgica, dor orofaringea
(garganta), desconforto nasal, secura nasal

Disturbios gastrointestinais Raras: boca seca, constipagio
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Distarbios da pele e tecido subcutaneo Incomum: hiperpigmentacdo da pele (escurecimento),
hipertricose (crescimento excessivo de pelos)

Raras: alteragdo da cor da pele, madarose (perda dos cilios), eritema
(vermelhiddo), alteragdes da cor do cabelo, rash (erupgéo cutanea)

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

Disturbios gerais e condi¢ao no local da Rara: astenia (perda ou diminui¢ao da forga fisica)
administracao

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

Classificacio por sistema de drgio Reacdes Adversas
Disttrbios psiquiatricos Depressao, ansiedade, insonia
Distarbios oculares Edema macular, aprofundamento do sulco palpebral
Disturbios do ouvido e labirinto Tinido (som que se origina no ouvido)
Disturbios cardiacos Arritmia, taquicardia, dor no peito

Disturbios respiratérios, toracicos e do mediastino Epistaxe (sangramento nasal)

Disturbios gastrointestinais Diarreia, vomito, nausea, dor abdominal
Disturbios da pele e tecido subcutaneo Prurido (coceira)
Disttrbios 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 reacdes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também 4 empresa através 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 TRAVATAN® solugdo oftdlmica do que deveria, lave com é4gua morna. Ndo coloque mais
medicamento até a hora da préxima dose regular.

Uma superdose oftalmica 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 orientacoes.

DIZERES LEGAIS
Registro: 1.0068.1109

Produzido por:
Alcon Laboratories, Inc., Fort Worth, E.U.A.

Importado e Registrado por:

Novartis Biociéncias S.A.

Av. Prof. Vicente Rao, 90 - Sdo Paulo - SP
CNPJ: 56.994.502/0001-30

Industria Brasileira
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VENDA SOB PRESCRICAO

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 27/03/2026.
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Historico de Alteracao da Bula

Dados da submissao eletronica Dados da peticao/notificagdo que altera bula Dados das alteragoes de bulas
Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentagoes
expediente| expediente expediente | expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
MEDICAMENTO MEDICAMENTO " Todos VP
NOVO - Notificagédo NOVO - Notificagéo de 0,04MG/ML SOL OFT CT FR
03/01/2011| 001756/11-6 de Alteracdo de 03/01/2011 | 001756/11-6 Alteraco de Texto de 03/01/2011 PLAST TRANS GOT X 5 ML
Texto de Bula Bula - Todos VPS
MEDICAMENTO MEDICAMENTO - Todos VP
} NOVO - Notificagdo ~ |NOVO - Notificagdo de 0,04MG/ML SOL OFT CT FR
28/03/2011| 253667/11-6 de Alteracdo de 28/03/2011 | 253667/11-6 Alteraco de Texto de 28/03/2011 PLAST TRANS GOT X 5 ML
Texto de Bula Bula - Todos VPS
MEDICAMENTO MEDICAMENTO - Todos VP
NOVO - Notificagéo NOVO - Notificagéo de 0,04MG/ML SOL OFT CT FR
04/07/2011| 566209/11-5 de Alteracgo de 04/07/2011 | 566209/11-5 Alteraco de Texto de 04/07/2011 PLAST TRANS GOT X 5 ML
Texto de Bula Bula - Todos VPS
NOVO - Notificagdo NOVO - Notificagéo de 0,04MG/ML SOL OFT CT FR
01/09/2014 | 0726648/14-1 de Alteracgo de 01/09/2014 | 0726648/14-1 Alteraco de Texto de 01/09/2014 . . PLAST TRANS GOT X 5 ML
Texto de Bula Bula - Dizeres Legais VPS
MEDICAMENTO MEDICAMENTO - Composicéo VP
NOVO - Notificagdo NOVO - Notificagéo de 0,04MG/ML SOL OFT CT FR
20/02/2015| 0153434/15-3 de Alteracgo de 20/02/2015 | 0153434/15-3 Alteracéo de Texto de 20/02/2015 — PLAST TRANS GOT X 5 ML
Texto de Bula Bula - Composicéo VPS
NOVO - Notificagao NOVO - Notificagédo de ,04MG/ML LOFTCTFR
22/04/2015| 0348721/15-1 de Alteracgo de 22/04/2015 | 0348721/15-1 Alteracéo de Texto de 22/04/2015 ' ' PLAST TRANS GOT X 5 ML
Texto de Bula Bula - Dizeres Legais VPS
Ngeg'?ﬁxﬁg}%o MEDICAMENTO - Todos VP2
= NOVO - Notificagédo de 0,04MG/ML SOL OFT CT FR
17/08/2015| 0729456/15-5| de Alteracéo de 17/08/2015 | 0729456/15-5 Alteracéo de Texto de 17/08/2015 PLAST TRANS GOT X 5 ML
Texto de Bula i
Bula Todos VPS2

Travatan (travoprosta) / Solugcdo Oftalmica / 0,04 mg/mL




Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificagdo que altera bula

Dados das alteragoes de bulas

MEDICAMENTO

MEDICAMENTO

- O que devo fazer quando eu
me esquecer de usar este
medicamento

- Quais os males que este
medicamento pode me causar

- Todos VP2
NOVO - Notificagédo NOVO - Notificagéo de 0,04MG/ML SOL OFT CT FR
06/06/2016| 1878344/16-9 de Alteraco de 06/06/2016 | 1878344/16-9 Alteracéo de Texto de 06/06/2016 PLAST TRANS GOT X 5 ML
Texto de Bula Bula - Todos VP82
MEDICAMENTO MEDICAMENTO _ Todos VP2
NOVO - Notificagédo NOVO - Notificagdo de 0,04MG/ML SOL OFT CT FR
18/06/2016| 2197185/16-4 de Alteraco de 18/06/2016 | 2197185/16-4 Alteracgo de Texto de 18/06/2016 PLAST TRANS GOT X 5 ML
Texto de Bula Bula - Todos VPS2
MEDICAMENTO MEDICAMENTO - Dizeres Legais VP2
NOVO - Notificagédo NOVO - Notificagdo de 0,04MG/ML SOL OFT CT FR
2TNONT | 2154271176 | ™ 4o Ajteragio de | 271017 | 2184271/17-6 | peracso de Texto de | 271017 | . PLAST TRANS GOT X 5 ML
Texto de Bula Bula - Dizeres Legais VPS2
- Apresentacdes
F) ¢ ] VP4
MEDICAMENTO MEDICAMENTO - Dizeres Legais
NOVO - Notificagédo NOVO - Notificagéo de 0,04MG/ML SOL OFT CT FR
31/10/2019| 2656285/19-5 de Alteraco de 31/10/2019 | 2656285/19-5 Alteracéo de Texto de 31/10/2019 PLAST TRANS GOT X 5 ML
Texto de Bula Bula - Apresentagdes
VPS3
- Dizeres Legais
- Apresentacdes
- Composigao
- Para que este medicamento é
indicado
MEDICAMENTO - Quando nao devo usar este
NOVO - MEDICAMENTO medicamento 0,04MG/ML SOL OFT CT
Notificaggo de NOVO - Notificag&o 5 oo d bor antes d FR P'-ASTSTmNS GOT X
Alteragdo de de Alteragdo de - U que devo saber antes de
08/03/21 | 0910147211 Textt)clzf de ~Bu|a _ 08/03/21 0910147211 Textt)? de ~Bula ~ 08/03/21 | ysar este medicamento VP5 0.04 MG/ML SOL OFT CT
publicagac no publicagao no - Como devo usar este FR PLAS TRANS GOT X
Bulggc/)1l;{DC Bulario RDC 60/12 medicamento 2.5 ML

Travatan (travoprosta) / Solugcdo Oftalmica / 0,04 mg/mL




Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificagdo que altera bula

Dados das alteragoes de bulas

- O que fazer se alguém usar
uma quantidade maior do que a
indicada deste medicamento

- Dizeres Legais

- Apresentacdes
- Composicéo
- Resultados de eficacia

- Caracteristicas farmacoldgicas

- Dizeres Legais

- Adverténcias e precaugdes VPS4
- Interagdes medicamentosas
- Posologia e modo de usar
- Reagbes adversas
- Dizeres Legais
- O que devo saber antes de
i ?
usar este medicamento? VP6
MEDICAMENTO - Quais os males que este 0.04MG/ML SOL OFT CT
NOVO - MEDICAMENTO medicamento pode me causar? ‘
e o FR PLAST TRANS GOT X
Notificagao de NOVO - Notificagédo 5 ML
Alteragao de de Alteracdo de - Resultados de eficacia
17/08/22 | 4571118228 Texto de Bula — 17/08/22 | 4571118228 Texto de Bula — 17/08/22 - N 0,04 MG/ML SOL OFT CT
publicagdo no publicagdo no - Caracteristicas farmacoldgicas FR PLAS TRANS GOT X
Bulzgc/J1I§DC Bulario RDC 60/12 - Adverténcias e precaucdes VPS5 2,5ML
- Posologia e modo de usar
- Reagdes adversas
MEDICAMENTO - Apresentacdes (alteragéo 0,04MG/ML SOL OFT CT
NOVO - MEDICAMENTO editorial) VP7
e e FR PLAST TRANS GOT X
Notificagéo de NOVO - Notificagédo : :
Alteragao de de Alteragéo de - Dizeres Legais SML
17/04/24 | 0484444247 Texto de Bula — 17/04/24 | 0484444247 Texto de Bula — 17/04/24 A i} | i} 0,04 MG/ML SOL OFT CT
publicag&o no publicagéo no - dPre_Sf”ta@OGS (alteraggo FR PLAS TRANS GOT X
Bulario RDC Bulario RDC 60/12 editorial) VPS6 2,5 ML
60/12

Travatan (travoprosta) / Solugcdo Oftalmica / 0,04 mg/mL




Dados da submissao eletronica Dados da peticao/notificagdo que altera bula Dados das alteragoes de bulas
MEDICAMENTO
NOVO - MEDICAMENTO - O que devo saber antes de VP8 0,04MG/ML SOL OFT CT
Notificagdo de NOVO - Notificagdo usar este medicamento? FR PLAST TRANS GOT X
12/09/25 1211311/25- Alteragao de 12/09/25 1211311/25- de Alteragdo de 12/09/25 5 ML
2 Texto de Bula — 2 Texto de Bula — 0.04 MG/ML SOL OFT CT
publicagéo no publicagéo no F’R PLAS TRANS GOT X
Bulario RDC Bulario RDC 60/12 -Adverténcias e precaugdes VPS7
60/12 2,5ML
- ORI ST T
NOVO - MEDICAMENTO - Dizeres Legais VP9 5 ML
Notificagcdo de NOVO - Notificagéo
Alteragéo de de Alteragéo de 0,04 MG/ML SOL OFT CT
27/03/26 NA Texto de Bula— | 2//03/26 NA Texto de Bula— | 27/03/26 FR PLAS TRANS GOT X
publicagéo no publicagéo no D . 2,5 ML
Bulario RDC Bulario RDC 60/12 Dizeres Legais VPS8
60/12

Travatan (travoprosta) / Solugcdo Oftalmica / 0,04 mg/mL
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