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cetorolaco trometamol

Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
Solucéo oftalmica

5mg/mL
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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

cetorolaco trometamol
Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999

APRESENTACOES
Frasco plastico conta-gotas contendo 5mL de solufé&mica estéril de cetorolaco trometamol
(5mg/mL).

VIA DE ADMINISTRACAO: OFTALMICO

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada mL da solucédo oftalmica contém:

(o7 0) f0] F=Todu I 7o) 1 41=1 =2 0 o] 1S 5mg
1YL (o U1 o = o SRR lmL*

(cloreto de benzalcénio, edetato dissodico, octixirloreto de sédio, acido cloridrico diluido, tigido
de sédio diluido e agua).
*35 gotas correspondem a 1mL da solucéo.

cetorolaco trometamol- Bula para o paciente



qQuimica
Il - INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O cetorolaco trometamol é indicado para alivio dvsis e sintomas da conjuntivite alérgica, para
tratamento e/ou profilaxia da inflamacéo em paeigigiue submeteram-se a cirurgias oculares e @surgi
de extracao de catarata e tratamento da dor ocular.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
O cetorolaco trometamol é uma solucéo oftalmicaapresenta acao anti-inflamatéria e antialérgica. O
cetorolaco trometamol comeca agir logo ap6s aagdiz nos olhos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
O cetorolaco trometamol é contraindicado para @esspe apresentam alergia a qualquer um dos
componentes da sua férmula.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Para ndo contaminar o colirio evite o contato datagotas com qualquer superficie. Ndo permitaagque
ponta do frasco entre em contato direto com ossollomanuseio errado pode contaminar a solugéo
oftalmica e causar infec¢des nos olhos.

O cetorolaco trometamol é um medicamento de usogEixamente tépico ocular.

Uso durante a Gravidez e Lactacdo

Gravidez

N&o existem estudos adequados e bem controladasi@imeres gravidas. O cetorolaco trometamol deve
ser usado durante a gravidez somente se o bengfiteacial para a mae justificar o risco potengah

o feto.

Efeitos nao-teratogénico&m virtude dos reconhecidos efeitos dos farmatbaiores de prostaglandina
sobre o sistema cardiovascular fetal em ratos &feemto do canal arterial), o uso de cetorolaco
trometamol deve ser evitado durante a gravidezgadmn

Lactacdo

Muitas drogas séo excretadas pelo leite humandamtor deve-se ter cautela ao administrar cetasolac
trometamol a mulheres que estejam amamentando.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Uso em criancas

A seguranca e eficacia de cetorolaco trometamofar@on estabelecidas em criancgas.

Uso em idosos

N&o foram observadas diferencas de eficacia e aegaientre pacientes idosos e de outras faixaastar
de modo que nao ha recomendacdes especiais quamso @m idosos.

Pacientes que utilizam lentes de contato

O cetorolaco trometamol ndo deve ser utilizadomtera uso de lentes de contato. Tire as lentes dete
aplicar cetorolaco trometamol em um ou ambos ossothaguarde pelo menos 15 minutos para recoloca-
las.

O cloreto de benzalcdnio presente no cetorolacndatamol pode ser absorvido pelas lentes de contato
hidrofilicas e ocasionar a descoloracao das mesmas.

Pacientes que fazem uso de mais de um medicamenttiionico

Se vocé for utilizar cetorolaco trometamol com asittolirios, aguarde um intervalo de 5 minutoseeatr
aplicacdo de cada medicamento.

Pacientes com insuficiéncia renal ou hepatica

N&o ha dados de estudo suficientes para esta gapuéaportanto, ndo podem ser feitas recomendacdes
especificas de dosagem.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e e@r maquinas

A aplicacdo da solucdo oftalmica, em geral, ndcs@aalteracdes da visdo. Caso perceba um leve
borramento de visédo logo apos a aplicacdo, agustédgue a visao retorne ao normal antes de dirigir
veiculos ou operar maquinas.

Efeitos sobre a cornea

O uso de anti-inflamatérios ndo esteroidais tOpiCABNES) pode resultar em ceratite. Em alguns
pacientes suscetiveis, o uso continuado de AINR&kdé pode resultar no rompimento do epitélio,
estreitamento da cornea, erosao da cérnea, ulcedec@&drnea ou perfuracdo da coérnea. Estes eventos
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podem comprometer a visdo. Os pacientes com evaéecrompimento de epitélio da cérnea devem
imediatamente interromper o uso dos AINEs e devem csidadosamente monitorados quanto a
integridade da cérnea.

AINEs tépicos devem ser usados com cautela em masieque passaram por cirurgias nos olhos
complicadas ou repetidas em um curto intervaloed®b, que possuem denervacédo da cérnea, defeitos
do epitélio da cérnealiabetes mellitusdoencas da superficie ocular (por exemplo, sindrdo olho
seco) ou artrite reumatoide. Pacientes com estadrgsi podem ter risco maior para apresentar eventos
adversos na cérnea que podem comprometer a visao.

Experiéncias pds-comercializacdo com AINEs téptamsbém sugerem que o uso por mais de 24 horas
antes da cirurgia ou por mais de 14 dias apdsuegar podem aumentar o risco do paciente para a
ocorréncia e severidade de eventos adversos naacorn

Interac6es medicamentosas

N&o foram relatados interacBes de cetorolaco tiamet 0,5% com drogas topicas ou injetaveis
utilizadas em oftalmologia para pré, intra ou p@eratorios, incluindo antibidticos (por exemplo,
gentamicina, tobramicina, neomicina, polimixinagdativos (por exemplo, diazepam, hidroxizina,
lorazepam, cloridrato de prometazina), miéticosgriaticos, cicloplégicos (por exemplo, acetilcojina
atropina, epinefrina, fisostigmina, fenilefrina, le@to de timolol), hialuronidase, anestésicos b¢por
exemplo, cloridrato de bupivacaina, cloridrato @dopentolato, cloridrato de lidocaina, tetracaina)
corticosteroides.

Sensibilidade cruzada

Ha potencial para sensibilidade cruzada com o aaatilsalicilico, derivados do acido fenilacétieo
outros agentes anti-inflamatérios nao esteroidesoRenda-se cautela no uso de cetorolaco trometamol
se tiver sensibilidade anterior a esses farmacos.

Foram relatados casos de broncoespasmo ou exadicetta@sma em pacientes que possuem conhecida
hipersensibilidade a anti-inflamatdrios ndo estiis/aspirina ou histérico de asma associado aaleso
cetorolaco trometamol. Recomenda-se cautela nodascetorolaco trometamol se tiver sensibilidade
anterior a esses farmacos.

Sangramento

Com algumas drogas anti-inflamatérias ndo estespitid o potencial para aumento do tempo de
sangramento devido a interferéncia com a agregde@mmbdcitos.

Existem relatos que anti-inflamatérios ndo esteaisichplicados nos olhos podem causar aumento no
sangramento de tecidos oculares (incluindo hifemasgonjunto com cirurgias.

E recomendavel que cetorolaco trometamol seja usadv cautela se tiver conhecida tendéncia de
sangramento ou se estiver recebendo outros meditasngue prolongam o tempo de sangramento.
Cicatrizagéo

O uso de cetorolaco trometamol junto com esteroidpEos ou medicamentos anti-inflamatérios nao
esteroidais tépicos pode aumentar o potencialprataemas de cicatrizacao.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRRode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 3@ @teger da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dé embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.

“Apés aberto, valido por 60 dias”.

O cetorolaco trometamol é uma solucédo limpidamlor a levemente amarelada.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.S0aele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farogatico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

* Vocé deve usar este medicamento exclusivamentelhos.

« Antes de usar o medicamento, confira o0 nome noladfpara ndo haver enganos. Nao utilize
cetorolaco trometamol caso haja sinais de viola¢éo danificagdes do frasco.

e A solucdo ja vem pronta para uso. Nao encoste ta planfrasco nos olhos, nos dedos e nem em outra
superficie qualquer, para evitar a contaminagaaduo e do colirio.

« Vocé deve aplicar o nimero de gotas da dose reatadanpelo seu médico em um ou ambos 0s
olhos.
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Para alivio dos sinais e sintomas da conjuntiiéegeca, a dose recomendada usualmente é de 1 gota
aplicada no(s) olho(s) afetado(s), quatro vezediao

Para profilaxia e reducéo da inflamacédo apds daargculares e cirurgias de extracdo de cataratasa
recomendada é de 1 gota aplicada no(s) olho(ydafés), trés ou quatro vezes ao dia, iniciandoal di
antes da cirurgia e continuando por 3 a 4 semaEsacirurgia.

Para tratamento da dor ocular, a dose recomendddalégota aplicada no(s) olho(s) afetado(s) quatro
vezes ao dia, até que a dor pare ou por até 5 dias.

* Feche bem o frasco depois de usar.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempos horarios, as doses e a duracdo do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o cont@mento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTEMEDICAMENTO?

Vocé deve retornar a utilizacdo do medicamentonaggie se lembrar seguindo normalmente os
intervalos de horérios entre as aplicacdes atéhal flo dia. No dia seguinte, retornar aos horarios
regulares.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéuob ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Assim como qualquer medicamento, podem ocorreesapndesejaveis com a aplicacdo de cetorolaco
trometamol.

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos miasigjue utilizam este medicamento): dor e
irritacao passageiras nos olhos, ap6s a aplicag@wedicamento.

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientewstiizam este medicamento): visdo borrada,
conjuntivite, irite (inflamacdo da iris), precipitas ceraticos (depésitos de proteinas na cérnea),
hemorragia retinal (sangramento da retina), edeazular cistoide (edema de retina), sensacao de ardo
nos olhos, prurido (coceira) dos olhos, traumaargcplressao intraocular, dor de cabeca.

Outras reacfes foram observadas durante a pés-walizacdo de cetorolaco trometamol e podem
potencialmente ocorrer: irritacdo ocular e ceratiteerativa (inflamacdo da cérnea). Também foram
relatados casos de broncoespasmo ou agravameasmaaem pacientes com hipersensibilidade (alergia)
conhecida a anti-inflamatérios ndo esteroidaisfaepi ou histérico de asma associado ao uso de
cetorolaco trometamol.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres#ravés do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Em geral, superdoses ndo provocam problemas ag8doscidentalmente, for ingerido, beba bastante
liquido e procure orientacao médica.

Em caso de uso de grande quantidade deste medican@mprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskilégue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.
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Il — DIZERES LEGAIS:
Registro M.S. n° 1.5584.0091
Farm. Responsavel: Dr. Marco Aurélio Limirio G.Hel- CRF-GO n° 3.524
N° do Lote, Data de Fabricacéo e Prazo de Validad®IDE CARTUCHO

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Prezado Cliente: @
Vocé acaba de receber um prodBtainfarma Ind. Quim. e Farm. S.A.
Em caso de alguma duvida quanto ao produto, late, dk fabricagéo, ligue k: SAC
para nosso SAC - Servico de Atendimento ao Cordiami 0800 97 99 900
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Fabricado por: NeoLatina Comércio e Indlstria Farmacéutica S.A.
VPR-3 - Quadra 2-A - Médulos 20/21 - DAIA - CEP B31600 - Anapolis — GO

Registrado por: Brainfarma Indistria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Médulo 4 - DAIA - Anapolis @5 CEP 75132-020
www.neoquimica.com.br
C.N.P.J.: 05.161.069/0001-10 - Industria Brasileira

(3
LT

cetorolaco trometamol- Bula para o paciente



Dados da submissao eletrbnica

Dados da peticdo/rfutaicdo que altera a bula

Dados das alteracfes delas

Data do N° expediente AssuNto Data do N° do ASSUNtO Data de ltens de bula Versbes Apresentacdes
expediente expediente expediente Aprovacéao (VPIVPS) relacionadas
GENERICO -
Incluséo
05/07/2013 0543534/13-0 Inicial de NA NA NA NA NA NA NA
Texto de Bula
- RDC 60/12
5. ONDE, COMO E
. . POR QUANTO Solucéo oftalmica
GENERICO - GENERICO - TEMPO POSSO - embalagem
Notificacdo de Notificagdo de GUARDAR ESTE contendo frasco
xx/04/2014 Alteracdo de | xx/04/2014 Alteracdo de NA VP/VPS

Texto de Bula
- RDC 60/12

Texto de Bula
- RDC 60/12

MEDICAMENTO?
“Apoés aberto, valido
por 60 dias”.

plastico conta-
gotas contendo
5mL.
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