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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Nexotrav 5 mg/ml + 0,04 mg/ml colirio, solugdo
timolol + travoprost

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a 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 indesejaveis, incluindo possiveis efeitos
indesejaveis ndo indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver
seccgdo 4.

O que contém este folheto:

1. O que € Nexotrav e para que é utilizado

2. O que precisa de saber antes de utilizar Nexotrav
3. Como utilizar Nexotrav

4, Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar Nexotrav

6. Contelldo da embalagem e outras informagoes

1. O que € Nexotrav e para que é utilizado

O Nexotrav colirio, solucdo, € uma associacdo de duas substancias ativas (timolol e
travoprost). O timolol € um medicamento bloqueador 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 travoprost € um analogo da prostaglandina
que reduz a pressdo ocular através do aumento da drenagem (saida) de fluido
aquoso do olho.

O colirio Nexotrav esta indicado para o tratamento da pressdo ocular elevada, em
doentes adultos, incluindo idosos. Esta pressao pode levar ao desenvolvimento de
uma doenc¢a chamada glaucoma.

O colirio Nexotrav € uma solucdo estéril que ndo contém conservantes.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Nexotrav

Nao utilize Nexotrav
setem alergia ao timolol, travoprost, ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na seccéo 6)
setem alergia a prostaglandinas ou bloqueadores beta
setem ou teve no passado problemas respiratérios, tais como asma, bronquite obstrutiva
crénica grave (doenca grave nos pulmdes que pode causar pieira, dificuldade em respirar
€/ou tosse persistente) ou outros tipos de problemas respiratorios
se sofrer de febre dos fenos grave
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se sofrer de ritmo cardiaco baixo, insuficiéncia cardiaca ou perturbacdo do ritmo cardiaco
(batimento cardiaco irregular)
se a superficie do seu olho estiver turva

Se uma destas situagdes se aplicar a si, consulte o seu médico.

Adverténcias e precaugoes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Nexotrav, se tem ou teve no
passado:

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

perturbagdes do ritmo cardiaco, tais como ritmo cardiaco lento

problemas respiratdrios, asma ou doenca pulmonar obstrutiva crénica

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

diabetes (uma vez que o timolol pode mascarar os sinais e sintomas da diminuicdo de
acucar no sangue)

hiperatividade da glandula tir6ide (uma vez que o timolol pode mascarar sinais e
sintomas de doencas da tiréide)

miastenia gravis (fragueza neuromuscular crénica)

cirurgia as cataratas

inflamag&o ocular

Se precisar de ser submetido a algum tipo de cirurgia, informe o seu médico que
esta a utilizar Nexotrav, uma vez que o timolol pode alterar os efeitos de alguns
medicamentos utilizados durante a anestesia.

Se manifestar uma reacdo alérgica grave (erupgdo cutdnea, vermelhiddo e comichdo
no olho) enquanto estiver a utilizar Nexotrav, seja qual for a causa, o tratamento
com adrenalina podera ndo ser muito eficaz. Deste modo, € importante informar o
seu medico de que esta a utilizar Nexotrav antes de iniciar outro tratamento.

O Nexotrav podera alterar a cor da iris (a parte colorida do olho). Esta alteracdo
podera ser permanente.

O Nexotrav poderd aumentar o comprimento, a espessura, a cor e/ou o nimero 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
Nexotrav ndao deve ser utilizado em criancas e adolescentes com idade inferior a 18
anos de idade.

Outros medicamentos e Nexotrav

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos, incluindo medicamentos
obtidos sem receita médica.
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O Nexotrav 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 estiver a utilizar ou pretender utilizar
medicamentos para baixar atensio arterial,
medicamentos para o coracao, incluindo quinidina (utilizada paratratar doencgas cardiacas
e alguns tipos de maléaria),
medicamentos para o tratamento da diabetes ou os antidepressivos fluoxetina ou
paroxetina.

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 Nexotrav se estiver gravida, exceto se o seu médico considerar
necessaria a sua utilizacdo.

Se existir alguma possibilidade de ficar gravida, deve utilizar um meio contracetivo
adequado enquanto estiver a utilizar este medicamento.

N&o utilize Nexotrav se estiver a amamentar. Este medicamento podera passar para
o leite.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Logo apds a administracdo do Nexotrav podera sentir, temporariamente, a visdo
turva. Nexotrav pode também causar alucinacGes, tonturas, nervosismo ou fadiga
em alguns doentes.

Ndo conduza nem utilize maquinas até que qualquer desses sintomas tenha
desaparecido.

Nexotrav contém hidroxi-estearato de macrogolglicerol 40 e propilenoglicol

Este medicamento contém hidroxi-estearato de macrogolglicerol 40, que pode
originar reacfes cutaneas.

Este medicamento contém 7,5 mg de propilenoglicol por cada ml de solugdo. O
propilenoglicol pode causar irritagdo cutdnea.

3. Como utilizar Nexotrav

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

A dose recomendada é

Uma gota no(s) olho(s) afetado(s), uma vez por dia, de manhd ou a noite. Esta
administracdo deve ser feita sempre a mesma hora.

Utilize Nexotrav em ambos os olhos apenas se o seu médico o recomendar. Utilize
Nexotrav durante o tempo que o seu medico recomendar.

Utilize as gotas de Nexotrav apenas como colirio.

Instrugdes de utilizacao
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Retire o frasco (figura 1a) da embalagem e escreva a data
de abertura nos espacos indicados no rotulo do frasco e na
embalagem.

Certifigue-se que tem o frasco do medicamento e um
espelho disponivel.

Lave as maos.

Retire a tampa (figura 1b).

Segure o frasco invertido com o polegar na parte de cima
do frasco e os outros dedos no fundo do frasco. Antes da
primeira utilizaggo, bombear o frasco repetidamente, cerca
de 10 vezes, até surgir a primeira gota (figura 2).

Incline a cabeca para trds. 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
3).

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

Ndo toque no olho ou na palpebra, zonas circundantes ou
outras superficies com a extremidade do conta-gotas. Isto
podera contaminar o colirio.

Pressione suavemente para baixo a parte inferior do frasco
para libertar uma gota de medicamento de cada vez
(figura 4).

Se a gota nao cair no olho, tente novamente.

Apos a administracdo do medicamento, pressione com o
seu dedo o canto interior do olho, junto ao seu nariz
durante 2 minutos (figura 5). Desta forma, evitara que o
medicamento seja absorvido para o resto do organismo.
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Se tiver de utilizar as gotas em ambos os olhos, repita os
passos descritos acima para o outro olho.

Feche bem a tampa do frasco imediatamente apds a sua
utilizacao.

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

Deve deitar fora o frasco 28 dias apds a primeira abertura,
para evitar infecdes, e utilizar um novo frasco.

Se utilizar mais Nexotrav do que deveria
Se utilizar mais Nexotrav do que deveria, enxague os olhos com agua tépida. Ndo
aplique mais gotas até ao momento da aplicacdo habitual da dose seguinte.

Caso se tenha esquecido de utilizar Nexotrav

Caso se tenha esquecido de utilizar Nexotrav, continue com a dose seguinte como
previsto. Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu
de tomar. A dose nao deve exceder uma gota por dia no(s) olho(s) afetado(s).

Se parar de utilizar Nexotrav
Se parar de utilizar Nexotrav sem consultar o seu médico, a tensdo nos seus olhos
ndo estara controlada, o que pode originar perda de visdo.

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

Caso use lentes de contacto moles ndo coloque as gotas com elas postas. Apds a
instilacdo deve aguardar 15 minutos antes de voltar a colocar as lentes.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
meédico ou farmacéutico.
4, Efeitos indesejaveis possiveis

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

Em geral, pode continuar a utilizar as gotas, a ndo ser que os efeitos indesejaveis
sejam graves. Se estiver preocupado, consulte o seu médico ou farmacéutico. Ndo
interrompa o tratamento com Nexotrav sem falar com o seu médico.

Muito frequentes (pode afetar mais do que 1 em 10 pessoas):
Efeitos oculares: vermelhiddo do olho.
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Frequentes (pode afetar até 1 em 10 pessoas):

Efeitos oculares: inflamagdo da superficie do olho com lesdes na superficie, dor no
olho, visdo turva, visdao anormal, secura ocular, comichdo no olho, sensacdao de
desconforto no olho, sinais e sintomas de irritagcdo ocular (p. ex. ardor, picadas).

Pouco frequentes (pode afetar até 1 em 100 pessoas):
Efeitos oculares: inflamacdo da superficie ocular, inflamacdo das palpebras, inchaco
da conjuntiva, aumento do crescimento das pestanas, inflamagdo da iris, inflamacgdo
do olho, sensibilidade a luz, visdo reduzida, olhos cansados, alergia ocular, inchaco
do olho, aumento da producdo lacrimal, vermelhiddo das palpebras, alteracdo da cor
das palpebras, escurecimento da pele (a volta do olho).

Efeitos indesejaveis gerais: reacdo alérgica a substancia ativa, tonturas, aumento ou
diminuicdo da pressao arterial, falta de ar, crescimento de cabelo excessivo,
corrimento no fundo da garganta, inflamacao e comichdo na pele, diminuicao do
ritmo cardiaco.

Efeitos indesejaveis raros (pode afetar até 1 em 1000 pessoas):

Efeitos oculares: adelgagcamento da superficie do olho, inflamacdo das glandulas das
palpebras, rebentamento de vasos sanguineos no olho, crostas nas palpebras,
pestanas posicionadas anormalmente, crescimento anormal das pestanas.

Efeitos indesejaveis gerais: nervosismo, ritmo cardiaco irregular, queda de cabelo,
distUrbios na voz, dificuldade na respiracdo, tosse, irritagdo da garganta, urticaria,
resultados de testes sanguineos hepaticos anormais, descoloracdo da pele, sede,
cansaco, desconforto no interior do nariz, urina com coloracdo, dores nas maos e
pes.

Frequéncia desconhecida (a frequéncia ndo pode ser estimada a partir dos dados
disponiveis):

Efeitos oculares: palpebra descaida (deixando o olho meio fechado), olhos afundados
(os olhos aparecem mais encovados), alteragdes da cor da iris (a parte colorida do
olho).

Efeitos indesejaveis gerais: erupcbes cutaneas, insuficiéncia cardiaca, dor no peito,
acidente vascular cerebral, desmaio, depressdo, asma, frequéncia cardiaca
aumentada, entorpecimento ou sensacdao de formigueiro, palpitagdes, inchaco dos
membros inferiores, paladar desagradavel.

Adicionalmente:

Nexotrav € uma combinagdo de duas substancias ativas. Tal como outros
medicamentos administrados nos olhos, o timolol (um blogueador beta) e o
travoprost sdo absorvidos no sangue. Isto pode causar efeitos indesejaveis
semelhantes aos observados quando os medicamentos bloqueadores beta sado
administrados por via oral ou injetavel. A incidéncia de efeitos indesejaveis apods a
administracdo nos olhos € menor do que apds a administracdo por via oral ou
injetavel.



APROVADO EM
23-01-2024
INFARMED

Os efeitos indesejaveis listados abaixo incluem reagdes observadas com a classe dos
bloqueadores beta utilizados para tratamento de doencas do olho ou reacoes
observadas com travoprost em monoterapia:

Efeitos oculares: Inflamacdo da palpebra, inflamacdo 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 (lesdo da camada frontal do globo ocular), visdo dupla, corrimento
ocular, inchago a volta dos olhos, comichdo nas palpebras, palpebra virada para fora
com vermelhiddo, irritacdo e lagrimas excessivas, visdo turva (sinal de opacificagdo
da lente do olho), inchago de uma parte do olho (Uvea), eczema das palpebras, visdo
em halo, diminuicdo da sensibilidade ocular, pigmentacao no interior do olho, pupilas
dilatadas, alteracdo da cor das pestanas, alteracao da textura das pestanas, campo
de visdo anormal.

Efeitos indesejaveis gerais:
Afecbes do ouvido e do labirinto: tonturas com sensagdo de andar-a-roda, zumbidos nos
ouvidos.

Coracéo e circulagdo: frequéncia cardiaca lenta, palpitaces, edema (retencéo de
liquidos), alteragBes no ritmo ou vel ocidade do batimento cardiaco, insuficiéncia cardiaca
congestiva (doenca cardiaca com falta de ar e inchaco dos pés e pernas devido a retencéo
deliquidos), um tipo de alteracéo do ritmo cardiaco, ataque cardiaco, baixa pressao
arterial, fenébmeno de Raynaud, pés e méos frias, aporte sanguineo ao cérebro reduzido.

Respiratorios. estreitamento das vias pulmonares (predominantemente em doentes com
doenca pré-existente), nariz a pingar ou entupido, espirros (devido a alergia), dificuldade
em respirar, hemorragia nasal, secura nasal.

Sistema nervoso e perturbagdes gerais: dificuldades em dormir (insonia), pesadel os,
perda de memdria, alucinacdes, perda de forcas e energia, ansiedade (perturbacdo
emocional excessiva).

Gastrointestinal: alteragdes do paladar, nauseas, indigestéo, diarreia, boca seca, dor de
barriga, vémitos e obstipacao.

Alergia: aumento dos sintomas alérgicos, reacdes al érgicas generalizadas incluindo
inchaco debaixo da pele que pode ocorrer em areas tais como a cara e os membros e pode
obstruir as vias aéreas, podendo causar dificuldade em engolir ou respirar, erupcéo
cutanea localizada ou generalizada, comichdo, reacdo alérgica grave subita e com risco de
vida

Pele: erupcéo cutanea com aspeto branco prateado (erupcéo de tipo psoriase) ou
agravamento da psoriase, descamacao da pe e, alteracdo da textura do cabelo, inflamacdo
da pele com erupcéo cutédnea com comichéo e vermelhidao, alteracdo da cor dos pélos,
perda de pestanas, comichéo, crescimento anormal dos pélos, vermelhiddo na pele.

Muscular: aumento dos sinais e sintomas de miastenia gravis (doenca dos muscul 0s),
sensacdo anormal de picadas, fraqueza/cansago muscular, dor muscular ndo provocada
pelo exercicio, dor articular.
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Reprodugdo: disfungdo sexual, libido diminuida.

Metabolismo: niveis de aglcar baixos no sangue, aumento do marcador de cancro da
prostata.

Doencas renais e urinérias: dificuldade e dor ao urinar, perdas involuntarias de urina.

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

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

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou atraves dos seguintes contactos:
Direcao 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)

e-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Nexotrav
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

N&o utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem e no
frasco, apos EXP. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

Nao utilize este medicamento se verificar que o frasco foi partido ou danificado antes
de o abrir pela primeira vez.

Ndo conservar acima de 25°C.

Deve deitar fora o frasco 28 dias apos a primeira abertura, para evitar infegdes, e
utilizar um novo frasco. Escreva a data de abertura nos espacos indicados no rétulo
do frasco e na embalagem.

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.

6. Contelldo da embalagem e outras informagoes

Qual a composicdo de Nexotrav
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As substancias ativas sdo timolol e travoprost.

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

Os outros componentes sdo manitol (E421), acido boérico, hidroxido de soédio (para
ajuste do pH), hidroxi-estearato de macrogolglicerol 40, propilenoglicol (E1520),
cloreto de sdédio e agua purificada.

Qual o aspeto de Nexotrav e contelido da embalagem

Nexotrav colirio, solugdo, apresenta-se como uma solugdo aquosa de 2,5 ml limpida,
incolor e praticamente livre de particulas nhuma embalagem de cartdo contendo um
frasco multidose (PP) branco de 5 ml com bomba (PP, HDPE, LDPE), cilindro de
pressao e tampa (HDPE).

O produto esta disponivel nas seguintes apresentacgoes:
Embalagens com 1, 2 ou 3 frascos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado
DAVI II - Farmacéutica, S.A.

Estrada Consiglieri Pedroso, 69 B - Queluz de Baixo
2730-055 Barcarena

Portugal

Fabricante

JADRAN - GALENSK| LABORATORIJd.d.
Svilno 20,

Rijeka 51000

Croéacia

PHARMATHEN S.A.
Dervenakion 6

Pallini 15351

Attikis, Grécia

Lusomedicamenta — Sociedade Técnica Farmacéutica, S.A.
Rua Norberto de Oliveira, n® 1/5,

2620-111 Pévoa de Santo Adrido

Portugal

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em



