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IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

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

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

VIA DE ADMINISTRAGAO TOPICA OCULAR
USO ADULTO

Composigéo:

Cada mL (33 gotas) da solugéo oftalmica estéritéonn
trometamol cetorolaco...
VEICUIO 0.8 P ittt e e

* cloreto de sédio, cloreto de benzalconio, ededigeddico di-hidratado, hidroxido de sédio, agaeapnjegao.

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

1. INDICACOES
O trometamol cetorolacoé indicado para alivio dos sinais e sintomas duativite alérgica, para tratamento e/ou profieda
inflamagao em pacientes que submeteram-se a @suogulares e cirurgias de extracéo de cataredaenento da dor ocular.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Trés estudos clinicos controlados demonstrarantrqomeetamol cetorolacofoi significativamente mais eficaz que seu veiadalivio
dos sinais e sintomas incluindo prurido, lacrimegjata, secrecao, sensagao de corpo estranho nas fotodobia e eritema causado
pela conjuntivite alérgica sazoriab

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

inflamag&o ocular moderada a grave recebérametamol cetorolacoou seu veiculo, sem esteroides concomitantes,auezes ao

dia por duas semanas, tendo inicio um dia apésoeffaulsificacéo e implantagéo de lentes intra-oesldPacientes tratados com
trometamol cetorolacotiveram significativamente menos eritema conjuaitierupcao ciliar, sensagéo de corpo estranholhos,
fotofobia e dor quando comparados aos pacientesitre.com o veiculo (p<0.08)8

Em trés outros estudos clinicos randomizados, diqegos, de grupos paralelos, 392 pacientes resela&torolaco 0,5%,
dexametasona 1,0% ou prednisolona 1,0% trés vezdis @or 3 semanas tendo inicio um dia antesrdegé de catarata para avaliar a
ruptura da barreira hematoaquosa, como mediddlpetafotometria da camara anterior. Diferengaategicamente significativas na
ruptura da barreira hemato-aquosa favorecermmeetamol cetorolacoem relacéo a dexametasona e prednisolona emakisstlidos
de 2 semana$¥-11

Em um estudo clinico randomizado, duplo-cego, 2ifemtes receberam cetorolaco 0,5% ou veiculo@uatres ao dia imediatamente
apds cirurgia refrativa por 3 dias seguintes acguimento.

Quando comparado ao veiculo, cetorolaco reduzhif&igtivamente a intensidade da dor. O alivio datdmbém foi significativamente
melhor para o grupo tratado com cetorolaco. Oepées tratados com cetorolaco tiverem incidéngiaifiiativamente reduzida nas
dificuldades em dormir, dificuldade significativante menor na abertura do olho operado, e nos sirstal® desconforto ocular tais
como sensacao de corpo estranho nos olhos e f@ofob
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O trometamol cetorolacoé uma droga anti-inflamatéria ndo-esteroide quanpdo administrada por via sistémica, tem dematstra
atividade analgésica, anti-inflamatodria e antijieét

Farmacodinamica

Acredita-se que seu mecanismo de agio esta redaltiénsua capacidade de inibir a biossintese datagtandinas. @ometamol
cetorolacoadministrado por via sistémica ndo causa constdegpupila.

Em diversos modelos animais, as prostaglandinasmgnaram ser mediadoras de determinados tipoldmacéo intraocular. Estudos
experimentais demonstraram que as prostaglandindazem ruptura da barreira humor aquoso-sangsedifata¢io, aumento da
permeabilidade vascular, leucocitose e aumentaetzsfio intraocular. As prostaglandinas também earetuar na resposta miética
produzida durante a cirurgia ocular pela constri@esfincter da iris independentemente dos meuasisolinérgicos.

Farmacocinética

Absor¢éo:Em estudos humanos, a penetragdo do farmaco @ragiol apds a aplicagédo nos olhos. A relagédo esto®ncentragdes da
solugdo administrada e da quantidade de farmacpenegtra na cérnea é praticamente linear. Duas detaolugéo oftalmica de
trometamol cetorolacoa 0,5% foram instiladas nos olhos dos individd@shoras e 1 hora antes da extra¢éo de catanagir ati
concentragées mensuraveis em 8 dos 9 olhos dagdnds (concentragdo média de 95 ng/mL no humarsaguna faixa de 40 a 170
ng/mL).

A administragdo ocular doometamol cetorolacoreduz os niveis de prostaglandina E2 (PGE2) namhanuoso. A concentragdo
média de PGE2 foi 80 pg/mL no humor aquoso dossalfue recebiam veiculo, e 28 pg/mL nos olhos geeberam solucéo oftalmica
detrometamol cetorolaco a 0,5%. Uma gota de solugdo oftalmicdardenetamol cetorolacoa 0,5% foi instilada em um olho e uma
gota do veiculo no outro, trés vezes ao dia, emd8iduos normais. Apenas 5 dos 26 individuos sgrearam quantidade detectavel de
cetorolaco no plasma (faixa de 10,7 a 22,5 ng/noldiécimo dia, durante tratamento ocular tépico.n@oatrometamol cetorolaco10
mg é administrado por via sistémica a cada 6 hosasiveis plasmaticos maximos ficaram em torn®Gfeng/mL.

Distribuicdo: Uma solucgéo oftalmica deometamol cetorolacoa 0,5% marcado com 14C foi estudada e descobdques@ amplamente
distribuida nos tecidos oculares com maior retengédrnea e na esclera. As concentragdes maxortesido foram encontradas em
0,5 a 1,0 hora ap6s a administracéo, exceto n@ailiigr - iris, o qual levou 4,0 horas até o Tm@xico de concentracéo do farmaco
(Cmax) na cérnea foi de 6,0 Eqg/g e na esclera 1,48 Eq/g. O pico de concentragdo no humor aquostef@i,22ug Eq/mL.
MetabolismoEmbora n&o foram conduzidos estudos em relacéloeais de metabolismo do

trometamol cetorolacode uso oftalmico, estudos da administracéo sis@mbstraram que o farmaco é metabolizado no figaslo
metabélitos dérometamol cetorolacosédo para-hidroxi-cetorolaco, metabdlitos polgpessivelmente o conjugado glicurénico de
cetorolaco, e outros componentes desconhecidoar@hidroxi-cetorolaco é considerado o mais frazoabmpostos relacionados tanto
na atividade antiinflamatéria (20% de atividadatieh ao cetorolaco) e atividade analgésica (1%tigelade relativa ao cetorolaco). O
para-hidréxi-cetorolaco é considerado biologicamémitivo visto que sua concentragdo plasmatieapdoximadamente 100 vezes
inferior a de cetorolaco apds administragao sist@mi

Eliminag&o:Os resultados dos estudos em coelhos e maGytwsnolgusugerem que a maior via de eliminagdo do farmamota

dos olhos é provavelmente através do fluxo sanguiriea-ocular apés a distribuicdo desde o humoosgaté o corpo ciliar — iris.

4. CONTRAINDICACOES
O trometamol cetorolacoé contraindicado em pacientes com hipersensitlididateriormente demonstrada a qualquer um dos
componentes da férmula.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Gravidez e Lactacédo

Categoria de risco na gravidez: FDA — USA.

Gravidez

Né&o existem estudos adequados e bem controladozuéreres gravidas. @ometamol cetorolacodeve ser usado durante a gravidez
somente se o beneficio potencial para a mae festifi risco potencial para o feto.

Efeitos n&o-teratogénicoEm virtude dos reconhecidos efeitos dos farmadbglores de prostaglandina sobre o sistema carséoNar
fetal em ratos (fechamento do canal arterial),codetrometamol cetorolacodeve ser evitado durante a gravidez avangada.
Lactacao

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

trometamol cetorolacoa mulheres que estejam amamentando.

Este medicamento néo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-désta.

Pacientes pediatricos
A seguranga e a eficacia temetamol cetorolacondo foram estabelecidas em criancas.

Pacientes idosos
Nao foram observadas diferencgas de eficacia e aegmentre pacientes idosos e mais jovens.



Pacientes que utilizam lentes de contato

O trometamol cetorolacon&o deve ser utilizado durante o uso de lentesuiato.

O cloreto de benzalconio presentetrmanetamol cetorolacopode ser absorvido pelas lentes de contato hiidexfie ocasionar a
descoloragéo das mesmas.

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

Pacientes que utilizam mais de um medicamento oftélco
Quando mais de um colirio estiver sendo utilizaglo paciente, deve ser respeitado o intervalo tterpenos cinco minutos entre a
administracao dos medicamentos.

Pacientes com insuficiéncia renal ou hepéatica
N&o ha dados de estudo suficientes para esta gépugportanto, ndo podem ser feitas recomendagpesificas de dosagem.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir e usar maquas

Nenhum efeito é esperado com formulagdes oftalmésasetanto, os pacientes devem ser advertidpstéocial de virem a
experimentar visdo borrada usaridonetamol cetorolaca o qual pode temporariamente prejudicar a capdeide dirigir ou de operar
maquinas.

Efeitos sobre a cérnea

O uso de anti-inflamatorios néo esteroidais top{edslEs) pode resultar em ceratite. Em alguns paegsuscetiveis, o uso continuado
de AINESs topicos pode resultar no rompimento deééipj estreitamento da cérnea, erosdo da cortesagado da cornea ou perfuragédo
da cornea. Estes eventos podem comprometer a @sgmcientes com evidéncia de rompimento de epitélcérnea devem
imediatamente interromper o uso dos AINEs e devww@musdadosamente monitorados quanto a integridad®rnea.

AINES tépicos devem ser usados com cautela emrgasigue passaram por cirurgias nos olhos complicad repetidas em um curto
intervalo de tempo, que possuem denervacéo dagdateitos do epitélio da cérnedabetes mellitusdoencgas da superficie ocular
(por exemplo, sindrome do olho seco) ou artritenadide. Pacientes com estes quadros podem temnaior para apresentar eventos
adversos na cérnea que podem comprometer a viséo.

Experiéncias pés-comercializagcdo com AINEs toptaashém sugerem que o uso por mais de 24 horasdmntérsirgia ou por mais de
14 dias ap6s a cirurgia podem aumentar o riscad@pte para a ocorréncia e severidade de eveliessas na cornea.

Carcinogénese, mutagénese, prejuizo da fertilidade:

O trometamol cetorolacondo foi carcinogénico em ratos tratados com ag/kg/dia por via oral durante 24 meses (151 vazisse
oftalmica tépica humana méxima recomendada, coe éxasmg/kg, assumindo-se 100% de absor¢do em hazrisais), nem em
camundongos tratados com 2 mg/kg/dia por via ararite 18 meses (60 vezes a dose oftalmica tépivama recomendada, com base
em mg/kg, assumindo-se 100% de absor¢cao no horeameaimais).

O trometamol cetorolacon&o foi mutagénico in vitro no teste de Ames osi testes de mutagéo anterégrada. Do mesmo modo, nao
resultou em aumento in vitro da sintese de DNApragramada ou no aumento in vivo da quebra de @someos em camundongos.
Entretanto, drometamol cetorolacoresultou em aumento de incidéncia de aberragdesossomicas nas células de ovario do hamster
chinés.

O trometamol cetorolacon&o prejudicou a fertilidade quando administragioyia oral a ratos machos e fémeas em doses @7 2&
484 vezes a dose oftalmica tépica humana maxinmmeedada, respectivamente, com base em mg/kg, iaskise 100% de absorgdo
no homem e nos animais.

6. INTERAGOES MEDICAMENTOSAS

Nao foram relatados interagdestroEmetamol cetorolaco0,5% com drogas tdpicas ou injetaveis utilizada®#almologia para pré,
intra ou pds operatérios, incluindo antibiéticosr(pxemplo, gentamicina, tobramicina, neomicindinprina), sedativos (por exemplo,
diazepam, hidroxizina, lorazepam, cloridrato den@tazina), miéticos, midriaticos, cicloplégicosr(paemplo, acetilcolina, atropina,
epinefrina, fisostigmina, fenilefrina, maleato @adlol), hialuronidase, anestésicos locais (pomgxXe, cloridrato de bupivacaina,
cloridrato de ciclopentolato, cloridrato de lidatajtetracaina) ou corticosterdides.

Sensibilidade cruzada

H& um potencial para sensibilidade cruzada conidm &cetilsalicilico, derivados do acido

fenilacético e outros agentes anti-inflamatérios @steroides. Portanto, recomenda-se cautela rioamnsetamol cetorolacoem

pacientes que apresentaram sensibilidade antez&taa drogas.

Foram relatados casos de broncoespasmo ou exadice@sma em pacientes que possuem conhecidsehigibilidade a anti-
inflamatorios n&o esteroidais/aspirina ou histédeasma associado ao usdrdenetamol cetorolaca Recomenda-se cautela no uso de
trometamol cetorolaconestes pacientes.

Sangramento

Com algumas drogas anti-inflamatérias ndo esteiida o potencial para aumento do tempo de saegrtardevido a interferéncia

com a agregacdo de trombdcitos. Existem relatod\tiEs aplicados nos olhos podem causar aumengangramento de tecidos
oculares (incluindo hifemas) em conjunto com cirasg

E recomendavel queometamol cetorolacoseja usado com cautela em pacientes com conheaidé@ncia de sangramento ou que est&o
recebendo outros medicamentos que prolongam o tdepangramento.

Cicatrizacao
Todos os AINESs topicos podem deixar mais lentostardar a cicatrizagdo (restauracgéo de integridadecido lesado). O uso
simultaneo dos AINEs topicos e dos esterdides ¢§gode aumentar o potencial para os problemasateizacao.



7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Manter a temperatura ambiente (entre 15°C e 3®@}eger da luz e manter em lugar seco.

NUmero de lote e datas de fabricagdo e validade:dé embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.
Apos 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 alcancesl criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

A solugdo ja vem pronta para uso. Este medicanged®uso topico ocular. Os pacientes devem sertades a ndo encostar a ponta do
frasco nos olhos, nos dedos e nem em outra supegtialquer, para evitar a contaminagéo do frasimalirio.

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

Para profilaxia e reducéo da inflamagéo apds dasrgculares e cirurgias de extracédo de cataradt@sarecomendada é de 1 gota
aplicada no(s) olho(s) afetado(s), trés ou quatees ao dia, iniciando 1 dia antes da cirurgianéiraeando por 3 a 4 semanas apoés a
cirurgia.

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

9. REACOES ADVERSAS

Assim como qualquer medicamento, podem ocorrebesaigdesejaveis com a aplicacadrdenetamol cetorolaca

Reagdo muito comum (>1/10): dor e irritagdo passagaos olhos, apés a aplicacdo do medicamento.

Reag&o comum (>1/100 e <1/10): visdo borrada, otimjte, irite, precipitados ceraticos, hemorragitinal, edema macular cistoide,
sensacao de ardor nos olhos, prurido ocular, trancoiar, presséo intraocular, dor de cabeca. Otgegges foram observadas durante a
pbs comercializagdo de TROMETAMOL CETOROLACO e pudmtencialmente ocorrer: irritacéo ocular e ceraticerativa.

Também foram relatados casos de broncoespasmamebacédo da asma em pacientes com hipersensibil@hecida a anti-
inflamatorios nédo esteroidais/aspirina, ou histhde asma associado ao usdrdenetamol cetorolaca

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

10. SUPERDOSE
Em geral, superdoses néo provocam problemas agbeloacidentalmente, for ingerido, oriente o paeiarbeber bastante liquido e
procurar orientacdo médica.

Em caso de intoxicagao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagoes.
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Histérico de alteracéo para a bula

NUmero do Nome do Data da Data de Itens alterados
expediente assunto notificacéo/peticdo aprovacao da
peticdo
N&o houve alteraca:
GENERICO — no texto plepula.
e Submisséo
NA Notificacdo de eletrbnica apenas
Alteracéo de 10/12/2013 10/12/2013 Sarn P

texto de bula
RDC 60/12

disponibilizagdo do
texto de bula no
Bulario eletronico
da ANVISA.
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