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IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

trometamol cetorolaco
“Medicamento Genérico, Lei n°. 9.787, de 1999”

APRESENTAGOES
Solugéo oftalmica estéril.
Embalagem com 1 frasco plastico de 5 mL.

VIA DE ADMINISTRAGAO TOPICA OCULAR
USO ADULTO

Composigao:

Cada mL (35 gotas) da solucéo oftalmica estéritéran

L1C0] =] = Lo I ot =] (o o] F- oo J OSSR 5,0mg
veiculo g.s.p* ..1,0mL

* cloreto de s6dio, cloreto de benzalconio, edeté&sodico di-hidratado, hidroxido de sédio, Agaeapnjecao.

Cada gota contém 0,151 mg de trometamol cetorolaco.
INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
O trometamol cetorolacoé indicado para alivio dos sinais e sintomas d@otvite alérgica, para tratamento e/ou profidada
inflamagdo em pacientes que submeteram-se a @suogilares e cirurgias de extragdo de cataraaaenento da dor ocular.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Trés estudos clinicos controlados demonstrarantrgoetamol cetorolacofoi significativamente mais eficaz que seu veicudo
alivio dos sinais e sintomas incluindo pruridoritaejamento, secrec¢éo, sensacgao de corpo estrastahos, fotofobia e eritema
causado pela conjuntivite alérgica sazdnél

Em dois estudos clinicos duplos-cegos, multicéwgtide grupos paralelos, 206 pacientes com

inflamacéo ocular moderada a grave recebérametamol cetorolacoou seu veiculo, sem esteroides concomitantes,aquees
ao dia por duas semanas, tendo inicio um dia afgi©amulsificacdo e implantacédo de lentes intideges. Pacientes tratados
comtrometamol cetorolacotiveram significativamente menos eritema conjuaitierupcao ciliar, sensagéo de corpo estranho nos
olhos, fotofobia e dor quando comparados aos p&sieratados com o veiculo (p<0.058.

Em trés outros estudos clinicos randomizados, deqegos, de grupos paralelos, 392 pacientes regelmatorolaco 0,5%,
dexametasona 1,0% ou prednisolona 1,0% trés vezgia @or 3 semanas tendo inicio um dia antesrdeg@ de catarata para
avaliar a ruptura da barreira hematoaquosa, condidmeela fluorofotometria da cAmara anterior. Bifegas estatisticamente
significativas na ruptura da barreira hemato-aqfiesareceram ¢rometamol cetorolacoem relagéo a dexametasona e
prednisolona em dois dos estudos de 2 sem@sids.

Em um estudo clinico randomizado, duplo-cego, 20figmtes receberam cetorolaco 0,5% ou veiculo@uetes ao dia
imediatamente apos cirurgia refrativa por 3 diggisges ao procedimento.

Quando comparado ao veiculo, cetorolaco reduznifigtivamente a intensidade da dor. O alivio datdmbém foi
significativamente melhor para o grupo tratado cetorolaco. Os pacientes tratados com cetorolgeceth incidéncia
significativamente reduzida nas dificuldades enmdiordificuldade significativamente menor na abextdo olho operado, e nos
sintomas de desconforto ocular tais como sensag&orgo estranho nos olhos e fotofobia.
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O trometamol cetorolacoé uma droga anti-inflamatéria ndo-esteroide quando administrada por via sistémica, tem
demonstrado atividade analgésica, anti-inflama®aatipirética.

Farmacodinamica

Acredita-se que seu mecanismo de agao esta red@ci@nsua capacidade de inibir a biossintese dataglandinas. O
trometamol cetorolacoadministrado por via sistémica ndo causa constdegpupila.

Em diversos modelos animais, as prostaglandinasm&naram ser mediadoras de determinados tipagldeacao intraocular.
Estudos experimentais demonstraram que as prastigge produzem ruptura da barreira humor aquasgusa vasodilatacéo,
aumento da permeabilidade vascular, leucocitoseneato da pressao intraocular. As prostaglandarabém parecem atuar na
resposta midtica produzida durante a cirurgia aqueta constricdo do esfincter da iris independeatée dos mecanismos
colinérgicos.

Farmacocinética

Absorcdo:Em estudos humanos, a penetracéo do farmaco @ légmapés a aplicagdo nos olhos. A relagdo estowncentragbes
da solugdo administrada e da quantidade de farmazpenetra na cornea € praticamente linear. Dotas de solucéo oftalmica
detrometamol cetorolacoa 0,5% foram instiladas nos olhos dos individd@shoras e 1 hora antes da extracdo de catanadgr ati
concentragdes mensuraveis em 8 dos 9 olhos degdnds (concentragdo média de 95 ng/mL no humarsamgwa faixa de 40 a
170 ng/mL).

A administragao ocular doometamol cetorolacoreduz os niveis de prostaglandina E2 (PGE2) naohacuoso. A concentragao
média de PGE2 foi 80 pg/mL no humor aquoso dossaifue recebiam veiculo, e 28 pg/mL nos olhos queberam solugéo
oftalmica derometamol cetorolaco a 0,5%. Uma gota de solucéo oftalmicardenetamol cetorolacoa 0,5% foi instilada em

um olho e uma gota do veiculo no outro, trés vepedia, em 26 individuos normais. Apenas 5 dosi@®iduos apresentaram
quantidade detectavel de cetorolaco no plasmaa(t#x10,7 a 22,5 ng/mL) no décimo dia, durantarmmehto ocular topico.
Quando drometamol cetorolacol0 mg é administrado por via sistémica a cadar&shos niveis plasmaticos maximos ficaram
em torno de 960 ng/mL.

Distribuigdo: Uma solucéo oftdlmica deometamol cetorolacoa 0,5% marcado com 14C foi estudada e descobdquesé
amplamente distribuida nos tecidos oculares corommeiiengdo na cérnea e na esclera. As concensrag@idmas no tecido foram
encontradas em 0,5 a 1,0 hora apés a administrex@eto no corpo ciliar - iris, o qual levou 4,0dmaté o Tmax. O pico de
concentragdo do farmaco (Cmax) na cérnea foi d&i&yEqg/g e na esclera 1,48 Eq/g. O pico de concentracdo no humor aquoso
foi de 0,22ug Eg/mL.

MetabolismoEmbora n&o foram conduzidos estudos em relacaloeais de metabolismo do

trometamol cetorolacode uso oftalmico, estudos da administragio sisembostraram que o farmaco é metabolizado no figado
Os metabodlitos deometamol cetorolacosdo para-hidroxi-cetorolaco, metabdlitos polapessivelmente o conjugado glicurdnico
de cetorolaco, e outros componentes desconhe€idjoara-hidrdxi-cetorolaco é considerado o maisofdms compostos
relacionados tanto na atividade antiinflamatérae atividade relativa ao cetorolaco) e atividaagésica (1% de atividade
relativa ao cetorolaco). O para-hidréxi-cetoroléamnsiderado biologicamente inativo visto quecarentracéo plasmatica é de
aproximadamente 100 vezes inferior a de cetora@pés administracéo sistémica.

Eliminacéo:Os resultados dos estudos em coelhos e ma€yrmsnolgusugerem que a maior via de eliminagdo do farmaco a
partir dos olhos é provavelmente através do flawgaineo intra-ocular ap6s a distribuicdo desdenwon aquoso até o corpo ciliar
— iris.

4. CONTRAINDICAGOES
O trometamol cetorolacoé contraindicado em pacientes com hipersensib#igenteriormente demonstrada a qualquer um dos
componentes da formula.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Gravidez e Lactacao

Categoria de risco na gravidez: KDA — USA.

Gravidez

N&o existem estudos adequados e bem controladosuéimeres gravidas. @ometamol cetorolacodeve ser usado durante a
gravidez somente se o beneficio potencial parasgjuséificar o risco potencial para o feto.

Efeitos ndo-teratogénico&m virtude dos reconhecidos efeitos dos farmadbalores de prostaglandina sobre o sistema
cardiovascular fetal em ratos (fechamento do cametial), 0 uso de#ometamol cetorolacodeve ser evitado durante a gravidez
avancada.

Lactagcéo

Muitas drogas séo excretadas pelo leite humantmior deve-se ter cautela ao administrar

trometamol cetorolacoa mulheres que estejam amamentando.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-dasta.

Pacientes pediéatricos
A segurancga e a eficacia iemetamol cetorolaconéo foram estabelecidas em criangas.

Pacientes idosos
N&o foram observadas diferencas de eficacia e aegaientre pacientes idosos e mais jovens.

Pacientes que utilizam lentes de contato
O trometamol cetorolacondo deve ser utilizado durante o uso de lentesdiato.



O cloreto de benzalcbdnio presentetrmanetamol cetorolacopode ser absorvido pelas lentes de contato hidesfie ocasionar a
descoloracédo das mesmas.

As lentes de contato devem ser retiradas antesstie¢do dérometamol cetorolacoem um ou ambos os olhos, e podem ser
recolocadas depois de 15 minutos apés a admiréistdg colirio.

Pacientes que utilizam mais de um medicamento oftalco
Quando mais de um colirio estiver sendo utilizaelo paciente, deve ser respeitado o intervalo ierpenos cinco minutos entre
a administragdo dos medicamentos.

Pacientes com insuficiéncia renal ou hepatica
N&o h& dados de estudo suficientes para esta jgépudeportanto, ndo podem ser feitas recomendaspesificas de dosagem.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir e usar maquas

Nenhum efeito é esperado com formulagdes oftdlmegsetanto, os pacientes devem ser advertidpstocial de virem a
experimentar viséo borrada usargometamol cetorolacq o qual pode temporariamente prejudicar a capdeida dirigir ou de
operar maquinas.

Efeitos sobre a cornea

O uso de anti-inflamatérios ndo esteroidais tOp{@dNEs) pode resultar em ceratite. Em alguns paegesuscetiveis, 0 uso
continuado de AINEs topicos pode resultar no ronepito do epitélio, estreitamento da cornea, eroa&rhea, ulceracdo da
cornea ou perfuragdo da cornea. Estes eventos pomfaprometer a visdo. Os pacientes com evidénaiardpimento de epitélio
da cérnea devem imediatamente interromper o uséiiSs e devem ser cuidadosamente monitorados gqueintegridade da
cornea.

AINEs tdpicos devem ser usados com cautela emriasigue passaram por cirurgias nos olhos compboad repetidas em um
curto intervalo de tempo, que possuem denervac@drdaa, defeitos do epitélio da corndiabetes mellitusdoencas da superficie
ocular (por exemplo, sindrome do olho seco) outareumatdide. Pacientes com estes quadros paeiado maior para
apresentar eventos adversos na cornea que podgmaroater a viséo.

Experiéncias pés-comercializagdo com AINEs téptaaghém sugerem que o uso por mais de 24 horasdantsirgia ou por
mais de 14 dias ap0s a cirurgia podem aumentaro do paciente para a ocorréncia e severidadeetiéos adversos na cérnea.

Carcinogénese, mutagénese, prejuizo da fertilidade:

O trometamol cetorolacon&o foi carcinogénico em ratos tratados com awg/kg/dia por via oral durante 24 meses (151 vazes
dose oftalmica tépica humana méxima recomendadabese em mg/kg, assumindo-se 100% de absorgaoraenk e animais),
nem em camundongos tratados com 2 mg/kg/dia paraladurante 18 meses (60 vezes a dose oftaldpizathumana
recomendada, com base em mg/kg, assumindo-se 18@%4sdrcdo no homem e em animais).

O trometamol cetorolacondo foi mutagénico in vitro no teste de Ames osl testes de mutagdo anterégrada. Do mesmo modo,
ndo resultou em aumento in vitro da sintese de D&#\programada ou no aumento in vivo da quebraaieassomos em
camundongos. Entretantotrometamol cetorolacoresultou em aumento de incidéncia de aberracdesossdmicas nas células
de ovério do hamster chinés.

O trometamol cetorolacondo prejudicou a fertilidade quando administracloyia oral a ratos machos e fémeas em doses de até
272 e 484 vezes a dose oftadlmica topica humananmaddcomendada, respectivamente, com base em ragégnindo-se 100%
de absor¢do no homem e nos animais.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Nao foram relatados interacGestd@metamol cetorolaco0,5% com drogas topicas ou injetaveis utilizadaofalmologia para
pré, intra ou p6s operatérios, incluindo antibigsi¢por exemplo, gentamicina, tobramicina, neoraigiolimixina), sedativos (por
exemplo, diazepam, hidroxizina, lorazepam, clotwlde prometazina), miéticos, midriaticos, ciclgé®s (por exemplo,
acetilcolina, atropina, epinefrina, fisostigminenifefrina, maleato de timolol), hialuronidase, stésicos locais (por exemplo,
cloridrato de bupivacaina, cloridrato de ciclopéattm cloridrato de lidocaina, tetracaina) ou costeréides.

Sensibilidade cruzada

Ha um potencial para sensibilidade cruzada conidw &cetilsalicilico, derivados do acido

fenilacético e outros agentes anti-inflamatorios esteroides. Portanto, recomenda-se cautela nioamsetamol cetorolacoem
pacientes que apresentaram sensibilidade anteg&ina drogas.

Foram relatados casos de broncoespasmo ou exadioatim@sma em pacientes que possuem conhecidsenigibilidade a anti-
inflamatorios ndo esteroidais/aspirina ou histédeasma associado ao usdrdenetamol cetorolaca Recomenda-se cautela no
uso detrometamol cetorolaconestes pacientes.

Sangramento

Com algumas drogas anti-inflamatdrias ndo estemitia o potencial para aumento do tempo de saregtandevido a

interferéncia com a agregacao de trombdcitos. &xiselatos que AINEs aplicados nos olhos podemacausnento no
sangramento de tecidos oculares (incluindo hifemasgonjunto com cirurgias.

E recomendavel queometamol cetorolacoseja usado com cautela em pacientes com conhtecidéncia de sangramento ou que
estéo recebendo outros medicamentos que prolongempm de sangramento.

Cicatrizagcao
Todos os AINEs tépicos podem deixar mais lentoetardar a cicatrizagao (restauracéo de integridadecido lesado). O uso
simultaneo dos AINEs topicos e dos esterdides ¢égiode aumentar o potencial para os problemaisateizacéo.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Manter a temperatura ambiente (entre 15°C e 30®®@j}eger da luz e manter em lugar seco.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.
Apbs aberto, valido por 60 dias.



trometamol cetorolaco:é uma solugéo limpida, transparente e inodora.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

A solugéo ja vem pronta para uso. Este medicamé&dtouso topico ocular. Os pacientes devem sertades a ndo encostar a
ponta do frasco nos olhos, nos dedos e nem emsupisficie qualquer, para evitar a contaminagafvasco e do colirio.

Para alivio dos sinais e sintomas da conjuntiVémgica, a dose recomendada usualmente é de aglatada no(s) olho(s)
afetado(s), quatro vezes ao dia.

Para profilaxia e reducéo da inflamagado apds dasrgculares e cirurgias de extracdo de catara@searecomendada € de 1 gota
aplicada no(s) olho(s) afetado(s), trés ou quames ao dia, iniciando 1 dia antes da cirurgianéirmeando por 3 a 4 semanas apos
a cirurgia.

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

9. REAGOES ADVERSAS

Assim como qualquer medicamento, podem ocorrefesaipdesejaveis com a aplicagadrdenetamol cetorolaca

Reag¢&o muito comum (>1/10): dor e irritacdo passzgaos olhos, apos a aplicagcdo do medicamento.

Reac&o comum (>1/100 e <1/10): visdo borrada, atimjte, irite, precipitados ceraticos, hemorragitinal, edema macular
cistoide, sensacgéo de ardor nos olhos, pruridapduduma ocular, presséo intraocular, dor degzat@utras reag¢des foram
observadas durante a pds comercializagdo de TRONWEIIACETOROLACO e podem potencialmente ocorrertagéo ocular e
ceratite ulcerativa. Também foram relatados casds@ahcoespasmo ou exarcebagéo da asma em paciemtégpersensibilidade
conhecida a anti-inflamatérios néo esteroidaisfaspiou histérico de asma associado ao usoodeetamol cetorolaca

Em caso de eventos adversos, notifique ao SistemaMotificacdes em Vigilancia Sanitaria — NOTIVISAdisponivel em
www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou pea a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE
Em geral, superdoses ndo provocam problemas agbeoacidentalmente, for ingerido, oriente o paeierbeber bastante liquido
e procurar orientagdo médica.

Em caso de intoxicag&o ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagoes.
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