trometamol cetorolacol

LEGRAND PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
SOLUCAO OFTALMICA

5 mg/ml



IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

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

APRESENTACOES
Solucao oftalmica estéril.
Embalagem com 1 frasco plastico de 5 mL.

VIA DE ADMINISTRACAO TOPICA OCULAR

USO ADULTO

Composicao:

Cada mL (33 gotas) da solucédo oftalmica estéritéoon

trometamol CEIOIOIACOL..........uuiiieeieee e e a e e 5,0 mg
1YL (¥ 1o o = o 1,0 mL

* cloreto de sddio, cloreto de benzalconio, edet#égsodico di-hidratado, hidroxido de sédio, agaeap
injecao.

Cada gota contém 0,151 mg de trometamol cetorolaco.
INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O trometamol cetorolacolé indicado para alivio dos sinais e sintomas dguativite alérgica, para
tratamento e/ou profilaxia da inflamacédo em paeiee submeteram-se a cirurgias oculares e @surgi
de extracdo de catarata e tratamento da dor ocular.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
O trometamol cetorolacolé uma solugédo oftalmica que apresenta acao diativiatoria e antialérgica. O
trometamol cetorolacolcomeca agir logo apdés a aplicagéo nos olhos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
O trometamol cetorolacolé contraindicado para pessoas que apresentaraaeggalquer um dos
componentes da sua férmula.

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

Para nao contaminar o colirio evite o contato daagotas com qualquer superficie. Nado permitaaque
ponta do frasco entre em contato direto com ossolBamanuseio errado pode contaminar a solucdo
oftdlmica e causar infec¢des nos olhos.

O trometamol cetorolacolé um medicamento de uso exclusivamente tépicancul

Uso durante a Gravidez e Lactac&o

Gravidez

Nao existem estudos adequados e bem controladasuéiteres gravidas. @ometamol cetorolacol
deve ser usado durante a gravidez somente se Bdi@petencial para a mae justificar o risco peteh
para o feto.

Efeitos ndo-teratogénicoE€m virtude dos reconhecidos efeitos dos farmadbglores de
prostaglandina sobre o sistema cardiovasculardetalatos (fechamento do canal arterial), o uso de
trometamol cetorolacoldeve ser evitado durante a gravidez avancada.

Lactagao

Muitas drogas sdo excretadas pelo leite humantamor deve-se ter cautela ao administrar
trometamol cetorolacola mulheres que estejam amamentando.

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

Uso em criancas
A seguranca e eficacia ttemetamol cetorolacolndo foram estabelecidas em criancas.



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

Pacientes que utilizam lentes de contato

O trometamol cetorolacolndo deve ser utilizado durante o uso de lentesdato. Tire as lentes antes
de aplicatrometamol cetorolacolem um ou ambos os olhos e aguarde pelo menosrilBasipara
recolocéa-las.

O cloreto de benzalcbnio presentetrmmetamol cetorolacolpode ser absorvido pelas lentes de contato
hidrofilicas e ocasionar a descoloragdo das mesmas.

Pacientes que fazem uso de mais de um medicamenttiionico
Se vocé for utilizatrometamol cetorolacolcom outros colirios, aguarde um intervalo de 5utais entre
a aplicacdo de cada medicamento.

Pacientes com insuficiéncia renal ou hepatica
Nao ha dados de estudo suficientes para esta gaputaportanto, ndo podem ser feitas recomendacdes
especificas de dosagem.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e epar maquinas

A aplicacéo da solucéo oftalmica, em geral, ndszalieracdes da visdo. Caso perceba um leve
borramento de visao logo apos a aplicacdo, agwdédgue a visdo retorne ao normal antes de dirigir
veiculos ou operar maquinas.

Efeitos sobre a cornea

O uso de anti-inflamatdrios nao esteroidais top{@dBESs) pode resultar em ceratite. Em alguns
pacientes suscetiveis, o uso continuado de AINgisdé pode resultar no rompimento do epitélio,
estreitamento da cérnea, eroséo da cérnea, ulcedacédrnea ou perfuracdo da cérnea. Estes eventos
podem comprometer a visdo. Os pacientes com eval@aaompimento de epitélio da cdrnea devem
imediatamente interromper o uso dos AINEs e devamec@dadosamente monitorados quanto a
integridade da cornea.

AINESs topicos devem ser usados com cautela emrasigue passaram por cirurgias nos olhos
complicadas ou repetidas em um curto intervaledgb, que possuem denervagdo da cérnea, defeitos
do epitélio da cornedjabetes mellitusdoencas da superficie ocular (por exemplo, sidrdo olho

seco) ou artrite reumatoide. Pacientes com essedros podem ter risco maior para apresentar eventos
adversos na cérnea que podem comprometer a visao.

Experiéncias pés-comercializacdo com AINEs téptaashém sugerem que o uso por mais de 24 horas
antes da cirurgia ou por mais de 14 dias ap6suegar podem aumentar o risco do paciente para a
ocorréncia e severidade de eventos adversos naacorn

Interacbes medicamentosas

Nao foram relatados interag8es de trometamol detmb0,5% com drogas tépicas ou injetaveis
utilizadas em oftalmologia para pré, intra ou pgeratérios, incluindo antibiéticos (por exemplo,
gentamicina, tobramicina, neomicina, polimixinadativos (por exemplo, diazepam, hidroxizina,
lorazepam, cloridrato de prometazina), mioticogjriaticos, cicloplégicos (por exemplo, acetilcolina
atropina, epinefrina, fisostigmina, fenilefrina, legto de timolol), hialuronidase, anestésicos B{aor
exemplo, cloridrato de bupivacaina, cloridrato iéopentolato, cloridrato de lidocaina, tetracaioa)
corticosteroides.

Sensibilidade cruzada

Ha potencial para sensibilidade cruzada com o &uiétilsalicilico, derivados do acido fenilacéteco
outros agentes anti-inflamatorios néo esteroidesoRenda-se cautela no usarmenetamol

cetorolacolse tiver sensibilidade anterior a esses farmacos.

Foram relatados casos de broncoespasmo ou exadicati@@sma em pacientes que possuem conhecida
hipersensibilidade a anti-inflamatdrios ndo estlaisiaspirina ou histérico de asma associado adeiso
trometamol cetorolacol Recomenda-se cautela no usdrdenetamol cetorolacolse tiver sensibilidade
anterior a esses farmacos.

Sangramento



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

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

E recomendavel queometamol cetorolacolseja usado com cautela se tiver conhecida teral@aci
sangramento ou se estiver recebendo outros meditasngue prolongam o tempo de sangramento.

Cicatrizagéo
O uso dderometamol cetorolacoljunto com esteroides tépicos ou medicamentosiafidimatorios nao
esteroidais topicos pode aumentar o potencial pratalemas de cicatrizagéao.

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 ESTEMEDICAMENTO?
Manter a temperatura ambiente (15 a 30°C). Protisylrz e manter em lugar seco.

Nimero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.
ApOs aberto, véalido por 60 dias.

trometamol cetorolacol: € uma solucao limpida, transparente e inodora.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.98ale 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 alcances criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

* Vocé deve usar este medicamento exclusivamestelhos.

« Antes de usar o medicamento, confira o nome twa,dpara ndo haver enganos. Nao utilize
trometamol cetorolacolcaso haja sinais de violagdo e/ou danificagodsadoo.

* A solucéo ja vem pronta para uso. Ndo encostentaplo frasco nos olhos, nos dedos e nem em outra
superficie qualquer, para evitar a contaminagaaduo e do colirio.

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

Para profilaxia e reducao da inflamacao apés daargculares e cirurgias de extracéo de catarat@sa
recomendada é de 1 gota aplicada no(s) olho(gdafes), trés ou quatro vezes ao dia, iniciandal di
antes da cirurgia e continuando por 3 a 4 semar@sacirurgia.

Para tratamento da dor ocular, a dose recomendaeld gota 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 orientacédo de seu médico, respeitando semm=horarios, as doses e a duragéo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conh@mento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé deve retornar a utilizacdo do medicamentaragsie se lembrar seguindo normalmente os
intervalos de hordrios entre as aplicacdes atéabdio dia. No dia seguinte, retornar aos horarios
regulares.

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

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Assim como qualquer medicamento, podem ocorrebesaipdesejaveis com a aplicagdo de
trometamol cetorolacol

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

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos paciemgestijzam este medicamento): visdo borrada,
conjuntivite, irite (inflamacéo da iris), precigitas ceraticos (depdsitos de proteinas na cérnea),



hemorragia retinal (sangramento da retina), edeawular cistoide (edema de retina), sensacéo de ardo
nos olhos, prurido (coceira) dos olhos, traumaargcpiressao intraocular, dor de cabeca.

Outras reacdes foram observadas durante a pésaalizaicdo dérometamol cetorolacole podem
potencialmente ocorrer: irritacdo ocular e cerafiterativa (inflamacéo da cérnea). Também foram
relatados casos de broncoespasmo ou agravameasmaaem pacientes com hipersensibilidade (alergia)
conhecida a anti-inflamatdérios ndo esteroidaisfaspiou histérico de asma associado ao uso de
trometamol cetorolacol

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmag&utico o aparecimento de reacdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe tamiréa empresa através 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 agBdpacidentalmente, for ingerido, beba
bastante liquido e procure orientacdo médica.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskileue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.
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Historico de alteracéo para a bula

Ndmero do Nome do Data da Data de Itens alterados
expediente assunto notificacdo/peticao aprovacao da
peticdo
N&o houve alteraca
GENERICO — no texto _deruIa.
- - Submissao
Notificagcdo de .
NA Alteracio de eletrdnica apenas
¢ 09/12/2013 09/12/2013 para

texto de bula
RDC 60/12

disponibilizac&o do
texto de bula no
Bulario eletrénico
da ANVISA.




