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Folheto informativo: Informacdo para o utilizador

Travoprost Ciclum 40 pg/ml colirio, solucao
Travoprost

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecgar a tomar este medicamento pois
contém informagdo 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. Nao deve dé-lo a outros. O medicamento
pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenga.

- Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secunddrios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccio 4.

O que contém este folheto:

1. O que é Travoprost Ciclum e para que € utilizado

. O que precisa de saber antes de utilizar Travoprost Ciclum
. Como utilizar Travoprost Ciclum

. Efeitos secundérios possiveis

. Como conservar Travoprost Ciclum

. Conteddo da embalagem e outras informacgdes
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1. O que é Travoprost Ciclum e para que € utilizado

Travoprost Ciclum contém travoprost, que pertence a um grupo de medicamentos,
denominados andlogos das prostaglandinas. Actua diminuindo a pressdo no interior do
olho. Pode ser utilizado isoladamente ou em associagdo com outros colirios, ex:
bloqueadores beta, que também reduzem a pressao.

Travoprost Ciclum € utilizado para reduzir a pressao que se encontra elevada no olho em
adultos e criancas dos 2 meses de idade em diante. Esta pressdo pode provocar uma
doenca chamada glaucoma.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Travoprost Ciclum

Nao utilize Travoprost Ciclum

- se tem alergia ao travoprost ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na secgao 6).

Consulte o seu médico se isto se aplicar a si.

Adverténcias e precaugdes

Travoprost Ciclum pode:
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- aumentar o comprimento, espessura, cor e/ou nimero de pestanas. Foram também
observadas alteracdes nas pdlpebras incluindo o crescimento anormal de pélos nas
palpebras e zonas em torno do olho.

- alterar a cor da iris (a parte colorida do seu olho). Esta alteracdo pode ser permanente.
Pode também ocorrer alteragdo da cor da pele a volta do olho.

- Caso tenha sido operado as cataratas, fale com o seu médico antes de utilizar Travoprost
Ciclum.

- Se tem ou teve no passado inflamac¢do do olho (irite e uveite), fale com o seu médico
antes de utilizar Travoprost Ciclum.

- Travoprost Ciclum pode causar, raramente, dificuldade em respirar ou respiragio
ruidosa ou aumentar os sintomas de asma. Se estd preocupado com alteracdes no seu
perfil respiratorio durante a utilizagdo de Travoprost Ciclum, consulte o seu médico logo
que possivel.

- Travoprost pode ser absorvido através da pele. Se alguma por¢cdo do medicamento
entrar em contacto com a pele, deverd ser lavado de imediato. Isto é especialmente
importante em mulheres gravidas ou que planeiam engravidar.

- Se utiliza lentes de contacto hidroéfilas, ndo aplique o colirio com as lentes de contacto
colocadas. Apds a utilizac@o do colirio, aguarde 15 minutos até voltar a colocar as lentes.

Criangas e adolescentes

O Travoprost Ciclum pode ser utilizado em criangas dos 2 meses até aos 18 anos na
mesma dose que € utilizada nos adultos. A utilizagdo de Travoprost Ciclum ndo é
recomendada a criancas com menos de 2 meses.

Outros medicamentos e Travoprost Ciclum
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado recentemente,
outros medicamentos.

Gravidez, amamentacgao e fertilidade

Nao utilize Travoprost Ciclum se estiver gravida. Se pensa que pode estar gravida,
informe o seu médico imediatamente. Se houver possibilidade de engravidar, deve
utilizar contrace¢do adequada enquanto utiliza Travoprost Ciclum.

Nao utilize Travoprost Ciclum se estiver a amamentar. Travoprost Ciclum pode passar
para o leite.

Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o
seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas

Podera sentir uma turvacdo da visdo durante algum tempo imediatamente apds a
utilizacdo de Travoprost Ciclum. Nao conduza nem utilize maquinas até que sinta a visao
descansada.

Travoprost Ciclum contém cloreto de benzalconio



APROVADO EM
25-10-2017
INFARMED

Se usar lentes de contacto moles. Nao utilize as gotas com as lentes colocadas. Aguarde
15 minutos depois da aplicagdo das gotas antes de colocar as lentes novamente. Existe
um conservante neste medicamento (cloreto de benzalcénio) passivel de descolorar lentes
de contacto moles.

Este conservante pode também causar irritagdo ocular ou perturbacdo da superficie do
olho.

Travoprost Ciclum contém hidroxiestearato de macrogolglicerol 40
Este medicamento contém hidroxiestearato de macrogolglicerol 40 que pode causar
reacdes na pele.

3. Como utilizar Travoprost Ciclum

Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico, ou pelo médico
que segue a sua crianca.. Fale com o seu médico, médico que segue a sua crianga ou com
o seu farmacéutico se tiver duvidas.

A dose recomendada é:

Uma gota no olho ou olhos, uma vez por dia, a noite.

Utilize apenas o Travoprost Ciclum em ambos os olhos por indica¢do do seu médico.
Utilize-o no espaco de tempo indicado pelo seu médico ou pelo médico que segue a sua
crianga.

Utilize as gotas de Travoprost Ciclum apenas no(s) seu(s) olho(s) ou no(s) olho(s) da sua

crianga.
' . Imediatamente antes de utilizar um frasco pela
primeira vez, abra o invélucro protector,retire o frasco do seu
interior (figura 1) e escreva a data de abertura no espaco indicado
na embalagem.

. Lave as suas maos.
° Rode a tampa para a retirar.
. Segure no frasco com o aplicador virado para baixo,
entre o seu polegar e os outros dedos.
A . Incline a sua cabeca, ou a cabeca da crianca

gentilmentepara trds. Puxe para baixo a palpebra com um dedo
limpo, até se formar uma ‘bolsa’ entre a palpebra e o seu olho. A
2 gota deverad ser aqui colocada (figura 2).

. Coloque a extremidade do frasco perto do olho. Utilize
o espelho caso sinta que este pode ser util.
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. Nao toque com o aplicador no olho ou na pélpebra,
zonas circundantes ou outras superficies. Poderd contaminar as

ﬁ\ gotas.

. Aperte suavemente o frasco até a saida de uma gota de
Travoprost Ciclumde uma s6 vez. (figura 3).
3 . Ap6s aplicar Travoprost Ciclum, mantenha a palpebra

fechada e pressione suavemente com o dedo o canto do olho, junto
ao nariz (figura 4) durante pelo menos 1 minuto. Isto ajuda o
Travoprost Ciclum a ndo se espalhar para o resto do corpo.

. Caso tenha de aplicar as gotas em ambos os olhos,
repita os passos para o outro olho.

. Feche bem o frasco imediatamente apds a sua
utilizagao.

. Utilize apenas um frasco de cada vez. Ndo abra o

involucro a ndo ser quando necessitar de utilizar o frasco.

Caso ndo tenha conseguido colocar a gota no olho, tente novamente.

Caso esteja, ou a sua crianca esteja, a utilizar outros colirios, espere, pelo menos, 5
minutos entre a aplicacdo de Travoprost Ciclum e a das outras gotas.

Se colocar, ou a sua crianga colocar, mais Travoprost Ciclum do que deveria
Lave todo o medicamento com dgua morna. Nao aplique mais gotas até ao momento da
aplicagdo regular da dose seguinte.

Caso se tenha esquecido de utilizar Travoprost Ciclum

Continue com a dose seguinte como planeado. Nao aplique uma dose a dobrar para
compensar a dose que se esqueceu de aplicar. Nunca aplique mais que uma gota por dia
no(s) olho(s) afetado(s).

Se parar de utilizar Travoprost Ciclum

Nao pare de utilizar Travoprost Ciclum sem falar com o seu médico primeiro ou com o
médico que segue a sua crianca, a pressdao no seu olho, ou no olho da sua crianga, nao
ficard controlada, o que pode levar a perda de visao.

Caso ainda tenha ddvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico
ou com o médico que segue a sua crianga, ou com o seu farmacéutico.
4. Efeitos secunddrios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundérios,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.
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Podera continuar a utilizar as gotas, a menos que os efeitos secundérios sejam graves. Se
estiver preocupado, fale com o seu médico ou farmacéutico. Nao interrompa a aplicacao
de Travoprost Ciclum sem falar com o seu médico.

Os efeitos secunddrios seguintes foram observados com Travoprost Ciclum:
Muito frequentes (podem afetar mais de 1 em 10 utilizadores)

Efeitos oculares: vermelhidao.

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 utilizadores)

Efeitos oculares:

- alteracdo da cor da iris (parte colorida do olho)
- dor no olho

- desconforto no olho

- olho seco

- comichdo no olho

- irritacdo no olho

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 utilizadores)

Efeitos oculares:

- perturbacgdes na cérnea

- inflamacao

- inflamacao da iris

- inflamacao no interior do olho

- inflamacdo na superficie do olho com ou sem danos na superficie ocular
- sensibilidade a luz

- descarga ocular

- inflamacao da palpebra

- vermelhidao da pélpebra

- inchago a volta do olho

- comichdo na pélpebra

- visdo diminuida

- visdo turva

- aumento da producgdo de ldgrima

- inflamacao ou infec@o da conjuntiva (conjuntivite)
- descaimento anormal da pélpebra inferior
- turvacao do olho

- crostas nas palpebras

- crescimento das pestanas

- descoloracao das pestanas

- olhos cansados

Efeitos secundérios gerais:



- sintomas alérgicos aumentados
- dor de cabeca

- tonturas

- frequéncia cardfaca irregular

- falta de ar

- asma

- nariz entupido

- escurecimento da pele a volta do olho(s)
- escurecimento da pele

- textura anormal dos pelos

- crescimento anormal dos pelos

Efeitos secundérios raros: podem afetar até 1 em 1000 utilizadores

Efeitos oculares:

- percecdo de luzes intermitentes

- eczema nas pdlpebras

- inchago

- vis@o com halo

- sensacao no olho diminuida

- inflamacao das glandulas das pélpebras
- pigmentac¢do no interior do olho

- aumento do tamanho da pupila

- alteracdo na textura das pestanas

Efeitos secundérios gerais:

- infe¢do viral no olho

- paladar desagradavel

- frequéncia cardiaca irregular ou diminuida
- aumento ou diminui¢do da tensdo arterial
- tosse

- alteracdo da voz

- ulcera ou desconforto gastrointestinal

- obstipacdo

- boca seca

- vermelhiddo ou comichdo na pele

- alteracdo da cor dos pélos

- perda de pestanas

- dor musculo esquelética

- fraqueza generalizada
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Desconhecidos: a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis

Efeitos oculares:
- inflamacdo na parte de tras do olho
- olhos encovados
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Efeitos secunddrios gerais:

- depressao

- ansiedade

- falsa sensac@o de movimento

- campainhas nos ouvidos

- dor no peito

- agravamento da asma

- diarreia

- dor abdominal

- ndusea

- comichido

- crescimento anormal de pelos

- dor articular

- dor ao urinar ou urinar de forma involuntaria
- aumento do marcador de cancro da préstata

Em criangcas e adolescentes, os efeitos secunddrios mais frequente observados com
travoprost, foram olhos vermelhos e crescimento de pestanas. Ambos os efeitos
secundarios foram observados com uma incidéncia superior em criangas e adolescentes
quando comparados com adultos.

Comunicag¢do de efeitos secundarios

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

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestao 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 Travoprost Ciclum

Manter este medicamento fora da vista e do alcance e das criangas.
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Nao utilize este medicamento apds expirar o prazo de validade impresso no frasco e na
cartonagem apds a palavra “Val.:” O prazo de validade corresponde ao dltimo dia do més
indicado.

Nao use este medicamento se verificar que o selo invioldvel foi quebrado ou danificado
antes de o abrir.

Antes de abrir, manter o frasco na bolsa de invélucro, a fim de proteger da humidade.
Apés a primeira abertura, este medicamento ndo necessita de precaugdes especiais de
conservacao.

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

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢io ou no lixo doméstico. Pergunte ao
seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6. Conteido da embalagem e outras informagdes

Qual a composicao de Travoprost Ciclum

- A substancia ativa é travoprost. Este medicamento contém 40 microgramas/ml de
travoprost

- Os outros componentes sdo: cloreto de benzalconio, hidroxiestearato de
macrogolglicerol, trometamol, edetato dissédico, dcido borico, manitol, cloridrato de
sodio para ajuste de pH e dgua para injetdveis.

Qual o aspeto de Travoprost Ciclum e contetido da embalagem

Travoprost Ciclum € uma solucdo limpida, incolor, fornecida numa embalagem contendo
frasco(s) conta-gotas de pldstico de 2,5 ml, cada um com uma tampa de rosca. Cada
recipiente conta-gotas € colocado dentro de um invélucro.

Travoprost Ciclum € uma solucdo limpida, incolor fornecida em embalagens contendo
frascos translicidos de polipropileno de 5 ml, com conta-gotas transparente de polietileno
de baixa densidade (LDPE) e tampa invioldvel de rosca branca de polietileno de alta
densidade (HDPE), dentro de uma bolsa involucro. Cada frasco contém 2,5 ml de
solugdo.

O medicamento encontra-se disponivel nos seguintes tamanhos de embalagem:
Embalagens de 1, 3, 6,9, 10 ou 12 frascos

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante



Titular

Ciclum Farma Unipessoal, Lda.
Quinta da Fonte

Edificio D. Amélia — Piso 1, Ala B
2770-229 Paco de Arcos

Portugal

Fabricante

Pharmathen S.A.

6 Dervenakion str., 15351 Pallini, Attiki
Grécia

Balkanpharma-Razgrad AD
68 Aprilsko vastanie Blvd., Razgrad, 7200
Bulgéria

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2 — 18
61118 Bad Vilbel
Alemanha

STADA Arzneimitte] GmbH
Muthgasse 36

1190 Wien

Austria

Centrafarm Services B.V.
Nieuwe Donk 9, 4879 AC Etten-Leur
Holanda
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Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco Econémico

Europeu (EEE) com os seguintes nomes:

Dinamarca Travoprost STADA 40 micrograms/ml

Austria Travoprost STADA 40ug/ml Augentropfen

Bélgica Travoprost EG 40microgram/ml oogdruppels, oplossing
Luxemburgo Travoprost EG 40 microgrammes/ml collyre en solution
Republica Travoprost Stada 40 mikrogramt/ml o¢ni kapky, roztok
Checa

Alemanha Travoprost STADA 40 Mikrogramm/ml Augentropfen
Espanha Travoprost STADA 40 microgramos/ml colirio en solucion
Finlandia Travoprost STADA 40 mikrogrammaa/ml silmétipat, liuos
Franca TRAVOPROST EG 40 microgrammes/ml, collyre en solution

Itédlia TRAVOPROST EG
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Holanda Travoprost CF 40 mcg/ml oogdruppels, oplossing
Portugal Travoprost Ciclum 40 micrograms/ml
Suécia Travoprost STADA 40 mikrogram/ml 6gondroppar, 16sning

Este folheto foi revisto pela dltima vez em outubro de 2016



