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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Timolol + Travoprost Mylan 5 mg/ml + 0, 04 mg/ml colirio, solucdo
timolol + travoprost

Leia com atencdao todo este folheto antes de comecar a tomar utilizar este
medicamento pois contém informacdo importante para si.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgédo 4.

O que contém este folheto:

. O que é Timolol + Travoprost Mylan e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de utilizar Timolol + Travoprost Mylan
. Como utilizar Timolol + Travoprost Mylan

. Efeitos secundarios possiveis

. Como conservar Timolol + Travoprost Mylan

. Conteldo da embalagem e outras informacoes

OO phWNPE

1. O que é Timolol + Travoprost Mylan e para que é utilizado

Timolol + Travoprost Mylan colirio, solugdo € uma associacdo de duas substancias
ativas (travoprost e timolol). O travoprost € um andlogo da prostaglandina que reduz
a pressdo ocular através do aumento da drenagem (saida) de liquido do olho. O
timolol € um medicamento blogqueador beta que atua na reducdo da producdo de
liquido no olho. Estes dois compostos atuam em simultdneo para reduzir a pressdo
no interior do olho.

O colirio Timolol + Travoprost Mylan € utilizado para tratar a pressdo ocular elevada
em adultos, incluindo idosos. Esta pressao pode levar ao desenvolvimento de uma
doenca chamada glaucoma.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Timolol + Travoprost Mylan

Nao utilize Timolol + Travoprost Mylan:

se tem alergia ao travoprost, ao timolol ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na seccao 6)

se for alérgico a prostaglandinas ou bloqueadores beta

se tem ou teve no passado problemas respiratérios, tais como asma, bronquite
obstrutiva cronica grave (doenca grave nos pulmsdes que causar pieira, dificuldade
em respirar e/ou tosse persistente) ou outros tipos de problemas respiratorios

se sofrer de febre dos fenos

se sofrer de ritmo cardiaco baixo, insuficiéncia cardiaca ou outras perturbacbes do
ritmo cardiaco (batimento cardiaco irregular)

se a superficie do seu olho estiver turva
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Consulte o seu médico se alguma das situacbes acima mencionadas se aplicar.
Adverténcias e precaugbes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Timolol + Travoprost Mylan
se tem ou teve no passado alguma das seguintes condigdes:

doenca cardiaca coronaria (os sintomas podem incluir dor ou aperto no peito, falta
de ar ou asfixia), insuficiéncia cardiaca, tensdo arterial baixa

perturbactes da frequéncia cardiaca, tais como batimento cardiaco lento

problemas respiratérios, asma ou doenga pulmonar obstrutiva crénica

doencas de ma circulagdo sanguinea (tais como doenca de Raynaud ou sindroma de
Raynaud)

diabetes, uma vez que o timolol pode mascarar os sintomas de baixo nivel de aglcar
no sangue

hiperatividade da gléndula tiroide, uma vez que o timolol pode mascarar sinais e
sintomas de doencas da tiroide

miastenia gravis (fraqueza neuromuscular cronica)

reacdo alérgica grave (erupgdo cutdnea, vermelhiddo e comichdo no olho) enquanto
estiver a utilizar Timolol + Travoprost Mylan, seja qual for a causa, o tratamento
com adrenalina podera ndo ser tdo eficaz. Portanto, sempre que estiver a receber
outro tratamento, informe o seu meédico de que esta a utilizar Timolol + Travoprost
Mylan

cirurgia as cataratas

inflamacao dos olhos

Informe o seu meédico antes de fazer qualquer cirurgia de que esta a utilizar Timolol
+ Travoprost Mylan, pois o timolol pode alterar os efeitos de alguns medicamentos
utilizados durante a anestesia.

Timolol + Travoprost Mylan pode alterar a cor da sua iris (a parte colorida do olho).
Esta alteracao pode ser permanente.

Timolol + Travoprost Mylan podera aumentar o comprimento, a espessura, a cor
e/ou o0 niUmero de pestanas e podera causar um crescimento anormal de pelos nas
palpebras.

O travoprost pode ser absorvido através da pele, pelo que ndo devera ser utilizado
por mulheres gravidas ou a tentar engravidar. Se o0 medicamento entrar em contacto
com a pele, deve ser completamente removido de imediato.

Criancas
Timolol + Travoprost Mylan ndo deve ser utilizado em criangas e adolescentes com
idade inferior a 18 anos de idade.

Outros medicamentos e Timolol + Travoprost Mylan

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos.

Timolol + TravoprostMylan pode afetar ou ser afetado por outros medicamentos que
esteja a utilizar, nomeadamente outro tipo de colirio indicado para o tratamento do
glaucoma. Informe o seu médico se estd a tomar ou pensa tomar

medicamentos para baixar a pressao arterial,

medicamentos para o coracdo incluindo quinidina (utilizada para tratar doencas
cardiacas e alguns tipos de malaria),

medicamentos para tratar a diabetes ou antidepressivos tais como a fluoxetina ou a
paroxetina.
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Gravidez, amamentacao e fertilidade
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu médico antes de tomar este medicamento.

Ndo utilize Timolol + Travoprost Mylan se estiver gravida, exceto se o seu médico
considerar necessaria a sua utilizagdo. Se existir alguma possibilidade de ficar
gravida, deve utilizar um meio contracetivo adequado enquanto estiver a utilizar este
medicamento.

Nao utilize Timolol + Travoprost Mylan se estiver a amamentar. Este medicamento
pode passar para o leite materno.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Logo apdés a administragdo de Timolol + Travoprost Mylan podera sentir,
temporariamente, a visdo turva. Ndo conduza nem utilize maquinas até a sua visdo
normalizar.

Timolol + Travoprost Mylan contém cloreto de benzalcénio e hidroxiestearato de
macrogolglicerol 40

Este medicamento contém cloreto de benzalconio, o que podera provocar irritagéo
ocular e esta associado a descoloracdo de lentes de contacto moles/hidroéfilas.

Evite o contacto com lentes de contacto moles/hidrofilas.

Retire as lentes de contactos antes da aplicacdo e espere, pelo menos, 15 minutos
antes de voltar a colocar as lentes.

Este medicamento contém hidroxiestearato de macrogolglicerol 40, componente que
podera causar reagdes na pele.

3. Como utilizar Timolol + Travoprost Mylan

Utilize este medicamento sempre como exatamente indicado pelo seu médico. Fale
com o seu médico ou farmacéutico se tiver davidas.

A dose recomendada é

Uma gota no(s) olho(s) afetado(s), uma vez por dia — de manhd ou a noite. Estas
administracGes devem ser feitas, todos os dias, sempre a mesma hora.

Utilize Timolol + Travoprost Mylan em ambos os olhos, s6 se o seu meédico o
recomendar. A duracdo do tratamento deverd também ser indicada pelo médico.
Utilize as gotas de Timolol + Travoprost Mylan apenas nos seus olhos.

Instrugdes de utilizacao
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Rasgue a saqueta imediatamente antes de utilizar o frasco pela
primeira vez (imagem 1). Retire o frasco da saqueta e escreva a
data de abertura no rotulo, no espaco indicado.

Coloque-se com o frasco do medicamento em frente ao espelho.
Lave as maos.

Desenrosque o fecho.

Segure o frasco de cabeca para baixo, entre o polegar e o
indicador.

Incline a cabeca para tras. Com um dedo limpo, puxe a palpebra
inferior para baixo até que se forme uma ‘bolsa’ entre a palpebra e
o olho. E ai que deve cair a gota (figura 2).

Aproxime o conta-gotas do olho. Se ajudar, utilize o espelho.

medicamento de cada vez (figura 3).

1
2
)
2
Ndo toque no olho ou na palpebra, nas zonas circundantes ou
noutras superficies com a extremidade do conta-gotas. Isso
\ podera contaminar o colirio.
ﬁ(ﬁ Aperte ligeiramente o frasco de forma a libertar uma gota do
3

Apos administracdo do medicamento, pressione com o dedo o
canto interior do olho, junto ao nariz durante 2 minutos (figura 4).
~ Desta forma, evitara que o medicamento seja absorvido para o
] resto do organismo.
Nyl Se estiver a utilizar as gotas em ambos 0s olhos, repita 0s passos
i descritos para o outro olho.
4 Apos utilizacdo, enrosque imediatamente o fecho e aperte-o bem.

Utilize apenas um frasco de cada vez. Ndo abra a saqueta até que
tenha necessidade de utilizar o frasco.

Para evitar infecGes, deve inutilizar o frasco 4 semanas apos a sua
primeira abertura e utilizar um frasco novo.

Se a gota nado cair no seu olho, tente novamente.

Se utilizar mais Timolol + Travoprost Mylan do que deveria

Se utilizar mais Timolol + Travoprost Mylan do que deveria, enxague 0s olhos com
agua tépida. Ndo aplique mais gotas até ao momento da aplicagdo habitual da dose
seguinte.

Caso se tenha esquecido de utilizar Timolol + Travoprost Mylan

Caso se tenha esquecido de utilizar Timolol + Travoprost Mylan, continue com a dose
seguinte como previsto. Ndao apligue uma dose a dobrar para compensar uma dose
que se esqueceu de aplicar. A dose ndo deve exceder uma gota por dia no(s) olho(s)
afetado(s).
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Se parar de utilizar Timolol + Travoprost Mylan
Se parar de utilizar Timolol + Travoprost Mylan sem consultar o seu médico, a
tensdo nos seus olhos ndo estara controlada, o que pode originar a perda de visdo.

Caso esteja a utilizar outros colirios, aguarde, no minimo, 5 minutos entre a
aplicacao de Timolol + TravoprostMylan e a das outras gotas.

Caso use lentes de contacto moles/hidrofilas ndo coloque as gotas com elas postas.
ApoOs a aplicacdo deve aguardar 15 minutos antes de voltar a colocar as lentes.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico ou farmacéutico.

4, Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Em geral, pode continuar a utilizar as gotas, a ndo ser que os efeitos secundarios
sejam graves. Se estiver preocupado, consulte o seu médico ou farmacéutico. Ndo
interrompa o tratamento com Timolol + Travoprost Mylan sem falar com o0 seu
medico.

Muito frequentes (podem afetar mais de 1 em 10 pessoas):
Efeitos nos olhos: vermelhiddo do olho

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas):

Efeitos nos olhos: inflamacgdo superficial do olho com danos superficiais, dor no olho,
visao turva, visdao anormal, secura ocular, comichdao no olho, sensacao de
desconforto no olho, sinais e sintomas de irritacdo ocular (p. ex., ardor e picadas).

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas):

Efeitos nos olhos: inflamagdo da superficie ocular, inflamacdo das palpebras, inchaco
da conjuntiva, aumento do crescimento das pestanas, inflamagdo da iris, inflamacgdo
dos olhos, sensibilidade a luz, visdo reduzida, olhos cansados, alergia ocular, inchaco
dos olhos, aumento da producdo de lagrima, vermelhiddo das palpebras, mudanca
de cor das palpebras.

Efeitos secundarios gerais: alergia medicamentosa, tonturas, cefaleia, aumento ou
diminuicdo da pressao arterial, falta de ar, crescimento de cabelo excessivo,
corrimento no fundo da garganta, inflamacdao e comichdo na pele, diminuicdo da
frequéncia cardiaca.

Efeitos secundarios raros (podem afetar até 1 em 1.000 pessoas):

Efeitos nos olhos: adelgacamento da superficie do olho, inflamacdo das glandulas
das palpebras, rebentamento de vasos no olho, crostas nas palpebras, pestanas
posicionadas anormalmente, crescimento anormal das pestanas.

Efeitos secundarios gerais: nervosismo, frequéncia cardiaca irregular, queda de
cabelo, afecbes da voz, dificuldade na respiracao, tosse, irritacdo da garganta,
urticaria, provas da funcdo hepatica anormais, descoloracdo da pele, escurecimento
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da pele, sede, cansaco, desconforto no interior do nariz, urina com coloragdo, dores
nas maos e pés.

Desconhecido (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis):
Efeitos nos olhos: palpebra descaida (deixando o olho meio fechado)

Efeitos secundarios gerais: erupgdes cutaneas, insuficiéncia cardiaca, dor no peito,
acidente vascular cerebral, desmaio, depressdo, asma, frequéncia cardiaca elevada,
entorpecimento ou sensacdo de formigueiro, palpitacbes, inchaco dos membros
inferiores, paladar desagradavel.

Adicionalmente:

Timolol + Travoprost Mylan € uma combinagdo de duas substancias ativas. Tal como
0s outros medicamentos aplicados nos olhos, o travoprost e o timolol (um
bloqueador beta) sdo absorvidos para o sangue. Isto pode causar efeitos secundarios
semelhantes aos observados com a administracdo intravenosa e/ou oral de
medicamentos bloqueadores beta. A incidéncia de efeitos secundarios apods a
aplicacdo topica oftdlmica € menor do que quando esses medicamentos sdo
administrados, por exemplo, por via oral ou injetados. Os efeitos secundarios
listados que incluem reactes observadas com a classe dos bloqueadores beta quando
utilizados para tratamento de doencas do olho sao os seguintes:

Efeitos nos olhos: inflamagdo da palpebra, inflamagdo da cérnea, descolamento da
camada inferior da retina que contém os vasos sanguineos apos filtracdo cirtrgica, o
gque pode causar perturbaces da visdo, diminuicdo da sensibilidade da cornea,
erosdo da cornea (deterioracdo da camada frontal do globo ocular), visdo dupla,
alteracbes da cor da iris

Efeitos secundarios gerais:

Coracdo e circulacdo: frequéncia cardiaca lenta, palpitagGes, edema (retencdo de
liguidos), alteracdes no ritmo ou velocidade do batimento cardiaco, insuficiéncia
cardiaca congestiva (doenca cardiaca com falta de ar e inchago dos pés e pernas
devido a retencdo de liquidos), um tipo de doenca do ritmo cardiaco, ataque
cardiaco, pressdo arterial baixa, fenomeno de Raynaud, pés e m&os frios, aporte
(transporte) sanguineo ao cérebro reduzido.

Respiratorios: estreitamento das vias pulmonares (predominantemente em doentes
com doenca preexistente) dificuldade em respirar, nariz entupido

Sistema nervoso e perturbacbes gerais: dificuldades em dormir (insénia), pesadelos,
perda de memodria, perda de forgas e energia

Gastricos: alteracGes do paladar, nauseas, indigestdo, diarreia, boca seca, dor de
barriga, vomitos.

Alergia: reactes alérgicas generalizadas incluindo inchago debaixo da pele que pode
ocorrer em areas tais como a cara e membros e pode obstruir as vias aéreas
podendo causar dificuldade em engolir ou respirar, erupcdao da pele localizada ou
generalizada, comichdo, reacdo alérgica grave subita e com risco de vida.
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Pele: erupgdo cutdnea com aspeto branco prateado (erupgdo de tipo psoriase) ou
agravamento da psoriase, descamacdo da pele

Muscular: aumento dos sinais e sintomas de miastenia gravis (doenca dos
musculos), sensacdo anormal de picadas, fraqueza/cansaco muscular nédo
provocados pelo exercicio

Reproducao: disfungdo sexual, diminuicdo da libido

Metabolismo: baixos niveis de aclicar no sangue

Comunicacdo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos secundarios diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a fornecer mais
informacdes sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio da internet: http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Timolol + Travoprost Mylan
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso na embalagem
exterior, na saqueta ou no frasco, apds “EXP”. O prazo de validade corresponde ao
ultimo dia do més indicado.

O medicamento nao necessita de quaisquer condicbes especiais de conservacgdo
relativamente a temperatura, antes da abertura. Manter o frasco dentro da saqueta
para proteger da luz.

O medicamento ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacao
apos a primeira abertura.

Para evitar infecdes, deve inutilizar o frasco 4 semanas apds a sua primeira abertura
e utilizar um frasco novo. Escreva a data de abertura no espaco indicado em cada
rétulo do frasco e na caixa.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.
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6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdo de Timolol + TravoprostMylan

As substancias ativas sdo o travoprost e o timolol.

Cada ml de solucdo contém 40 microgramas de travoprost e 5 mg de timolol (na
forma de maleato de timolol).

Os outros componentes sdo cloreto de benzalconio, hidroxiestearato de
macrogolglicerol 40, trometamol, edetato dissddico, acido boérico (E284), manitol
(E421), hidroxido de sodio (para ajuste do pH), dgua para injetaveis.

Qual o aspeto de Timolol + Travoprost Mylan e contelido da embalagem

Timolol + Travoprost Mylan colirio, solucdo apresenta-se sob a forma de solugdo
aquosa limpida e incolor, praticamente isenta de particulas, fornecida num frasco de
plastico de 5 ml com um aplicador transparente e com um fecho opaco com selo de
seguranca.

Cada frasco é colocado dentro de uma saqueta. Cada frasco contém 2,5 ml de
solugdo.

O medicamento esta disponivel nos seguintes tipos de embalagens:
Embalagem exterior contendo 1 ou 3 frascos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante

Mylan, Lda.
Av. D. Jodo II, Edificio Atlantis, N.© 44C - 7.3 e 7.4
1990-095 Lisboa

Fabricante:

Balkanpharma-Razgrad AD
68 Aprilsko vastanie Blvd
Razgrad

7200, Bulgaria

Pharmathen SA

6 Dervenakion Str
Pallini

15351, Grécia

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco
Econdmico Europeu (EEE) com os seguintes nomes:

Dinamarca  Timolol + TravoprostMylan
Letdnia Timolol + TravoprostMylan 40 mikrogrami/ml + 5 mg/ml acu pilieni,
Skidums
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Lituania Timolol + TravoprostMylan 40 mikrogramuy/ml + 5 mg/ml akiy lasai,
tirpalas
Estonia Timolol + TravoprostMylan

Reino Unido Timolol + TravoprostMylan 40 micrograms/mL + 5 mg/mL eye drops,
solution
Franca Timolol + TravoprostMylan 40 microgrammes/mL + 5 mg/mL collyre en
solution

Italia Travoprost e Timololo Mylan

Finlandia Timolol + TravoprostMylan 40 mikrog/ml + 5 mg/ml silméatipat, liuos
Noruega Timolol + TravoprostMylan

Portugal Timolol + TravoprostMylan

Romeénia Timolol + TravoprostMylan 40 micrograme/ml + 5 mg/ml picaturi
oftalmice, solutie

Croéacia Travoprosta/Timolola Mylan 40 mikrograma/ml + 5 mg/ml kapi za

oko, otopina
Paises Baixos Timolol + TravoprostMylan 40 microgram/ml + 5 mg/ml oogdruppels,
oplossing

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em



