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Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou
apos o seu término.
Informar ao médico se estd amamentando.

INTERAGCOES MEDICAMENTOSAS

Informe ao seu médico se estiver utilizando alguns dos medicamentos ou
substancias mencionadas a seguir, pois podem ocorrer interagoes entre eles e as
substancias que fazem parte da férmula do cetorolaco trometamol:

- medicamentos que contém em sua férmula o acido acetilsalicilico ou outros
antiinflamatérios.

- medicamentos que agem sobre a coagulagdo do sangue (anticoagulantes).

REACOES ADVERSAS

Em pacientes com conjuntivite alérgica, os eventos adversos mais
freqiientes relatados com o uso de cetorolaco trometamol tém sido dor
aguda e ardor transitérios a instilacdo. Tais eventos foram relatados em
aproximadamente 40% dos pacientes tratados com o produto. Foram
relatados outros eventos adversos durante o tratamento com cetorolaco
trometamol que incluem irritacdo ocular (3%), reacoes alérgicas (3%),
infecgoes oculares superficiais (0,5%) entre outros.

POSOLOGIA

A dose recomendada de cetorolaco trometamol solugéo oftalmica 5 mg/ml,
usualmente, é de uma gota (0,143 mg) quatro vezes ao dia para alivio do prurido
ocular devido a conjuntivite alérgica sazonal. A dose nas outras indicagoes fica a
critério médico.

SUPERDOSE

Em geral, superdosagens ndo provocam problemas agudos. Se uma dose
excessiva for colocada acidentalmente no olho, este deverd ser lavado
abundantemente com &gua ou soro fisiolégico. Se, acidentalmente, for ingerido,
beba bastante liquido para diluir ou procure orientagao médica.

PACIENTES IDOSOS

Néo foram observadas diferencas de eficacia e seguranca entre pacientes idosos
e de outras faixas etarias, de modo que nao ha recomendacdes especiais quanto
ao uso emidosos.
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cetorolaco trometamol

Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999
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FORMA FARMACEUTICAE APRESENTAQfJES

Solucéo oftalmica 5 mg/ml: embalagens contendo 1, 6%, 10*, 12*, 25* e 50*
frasco(s) plastico(s) conta-gotas contendo 5 mL de soluc¢éo oftalmica estéril.
*Embalagem hospitalar

USO ADULTO

USO OFTALMICO

COMPOSICAO

Cada mL da solugéo oftalmica contém:

cetorolaco trometamol 5mg
veiculo g.s.p. 1mL

(cloreto de benzalcénio, edetato dissédico, octoxinol, cloreto de sédio e agua
destilada).

Podera ser utilizado acido cloridrico diluido e/ou hidréxido de sédio diluido para
ajuste de pH.

35 gotas correspondem a 1mL da solucao.

INFORMAGOES AO PACIENTE
- Acdo esperada do medicamento: cetorolaco trometamol é uma solugédo
oftalmica que apresenta acéo antiinflamatéria e antialérgica.
- Cuidados de armazenamento: Conservar em temperatura ambiente entre
15°C e 30°C, proteger da luz e umidade.
- Prazo de validade: 24 meses. Ndo use medicamento com o prazo de validade
vencido. Além de ndo obter o efeito desejado, pode ser prejudicial a sua satude.
- Gravidez e lactacédo: Nao foram realizados estudos sobre o uso de cetorolaco
trometamol em pacientes gravidas ou que estejam amamentando.
- Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou
apos o seu término.
- Informar ao médico se estd amamentando.
- Cuidados de administracao:
cetorolaco trometamol é uma solugéo limpida, incolor a levemente amarelada.
-Vocé deve usar este medicamento exclusivamente nos olhos.
-Asolugao ja vem pronta para uso. Nao encoste a ponta do frasco nos olhos, nos
dedos e nem em outra superficie qualquer, para evitar a contaminagéo do frasco
edocolirio.
-Antes de utilizar o medicamento, confira 0 nome no rétulo, para ndo haver
enganos. Nao utilize cetorolaco trometamol caso haja sinais de violagao e/ou
danificagdes do frasco.
-Vocé deve aplicar o nimero de gotas da dose recomendada pelo seu médico em
um ou ambos os olhos. A dose recomendada usualmente é de uma gota (0,143
mg) quatro vezes ao dia para alivio do prurido ocular devido a conjuntivite
alérgica sazonal. Adose nas outras indicagbes fica a critério do seu médico.
-Instile a dose recomendada dentro do olho, no saco conjuntival, evitando tocar a
ponta do frasco nos tecidos oculares.
-Se vocé usar lentes de contato gelatinosas ou hidrofilicas, tire as lentes antes de
aplicar cetorolaco trometamol e aguarde pelo menos 15 minutos para recolocar
as lentes apos a aplicagdo do colirio.
-Feche bem o frasco depois de usar.
- Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas ou
amamentando sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.
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- Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os horérios, as
doses e aduracao do tratamento.

Interrupcao do tratamento: Nao interromper o tratamento sem o conhecimento
do seu médico.

- Reacdes adversas: Em pacientes com conjuntivite alérgica, os eventos
adversos mais freqlientes relatados com o uso de cetorolaco trometamol tém
sido dor aguda e ardor transitérios a instilagéo. Tais eventos foram relatados em
aproximadamente 40% dos pacientes tratados com o produto. Foram relatados
outros eventos adversos durante o tratamento com cetorolaco trometamol que
incluem irritacdo ocular (3%), reagdes alérgicas (3%), infeccbes oculares
superficiais (0,5%) entre outros.

- Informe seu médico o aparecimento de reagdes desagradaveis.

- Interferéncia na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas: A
aplicacao do colirio, em geral, ndo causa alteragdes da visdo. Caso ocorra leve
borramento da visao logo apds a aplicagdo, recomenda-se aguardar até que a
visao retorne ao normal antes de dirigir veiculos ou operar maquinas.

- “TODO MEDICAMENTO DEVE SE MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS”.

- Interacoes medicamentosas: Informe ao seu médico se estiver utilizando
alguns dos medicamentos ou substancias mencionadas a seguir, pois podem
ocorrer interacdes entre eles e as substancias que fazem parte da férmula do
cetorolaco trometamol:

- medicamentos que contém em sua férmula o acido acetilsalicilico ou outros
antiinflamatorios.

- medicamentos que agem sobre a coagulagédo do sangue (anticoagulantes).

- Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de
algum outro medicamento.

- Contra-indicagoes: cetorolaco trometamol ndo pode ser usado durante o uso
de lentes de contato gelatinosas e em pessoas que tenham apresentado alergia a
qualquer dos componentes da férmula do produto.

- Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando,
antes do inicio, ou durante o tratamento.

- Usudrios de lentes de contato: As lentes de contato devem ser retiradas antes
da instilagéo de cetorolaco trometamol porque o conservante presente neste
colirio pode ser absorvido por lentes de contato gelatinosas. Tire as lentes antes
de aplicar cetorolaco trometamol e aguarde pelo menos 15 minutos para
recoloca-las.

- “NAO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO.
PODE SER PERIGOSO PARA A SUA SAUDE”.

INFORMAGCOES TECNICAS

Caracteristicas farmacologicas

Cetorolaco trometamol solugdo oftdlmica 5 mg/ml é uma solugdo aquosa
isotonica estéril. O cetorolaco trometamol € um membro do grupo de farmacos
antiinflamatérios nao esterdides pirrolo-pirrol para uso oftalmico, composto de
acido carboxilico (+) -5- benzoil -2,3 diidro - 1 H - pirrolizina - 1 com 2 - amino - 2 -
(hidroximetil) - 1,3 - propanediol (1:1). O cetorolaco trometamol quando
administrado por via sistémica tem demonstrado atividade analgésica,
antiinflamatéria e antipirética. Acredita-se que seu mecanismo de acdo seja
devido, em parte, a sua capacidade de inibir a biossintese das prostaglandinas.
Sua administragdo ocular reduz os niveis de prostaglandina E2 no humor
aquoso. As prostaglandinas também parecem desempenhar algum papel na
resposta midtica produzida durante cirurgia ocular, porque provoca constri¢do do
esfincter da iris independentemente de mecanismo colinérgico. Inibindo a
biossintese das prostaglandinas, o cetorolaco trometamol impede que esses
parametros inflamatérios se manifestem.

Farmacocinética clinica

A administragdo ocular do cetorolaco trometamol reduz os niveis de
prostaglandina E2 (PGE2) no humor aquoso. A concentracdo média de PGE2 foi
80 pg/ml no humor aquoso dos olhos que recebiam veiculo, e 28 pg/ml nos olhos
que recebiam cetorolaco trometamol solugéo oftalmica a 0,5%. Uma gota de
cetorolaco trometamol solugéo oftalmica a 0,5% foi instilada em um olho e uma
gota do veiculo no outro, trés vezes ao dia, em 26 individuos normais. Apenas 5
dos 26 individuos apresentaram quantidade detectavel de cetorolaco no plasma
(variacao de 10,7 a 22,5 ng/ml) no décimo dia, durante tratamento ocular topico.
Quando o cetorolaco trometamol 10 mg é administrado por via sistémica a cada 6
horas, os niveis plasmaticos maximos ficaram em torno de 960 ng/ml. Duas gotas
de cetorolaco trometamol solucdo oftalmica a 0,5% instilados nos olhos dos
pacientes, 12 horas e 1 hora antes da extracao de catarata, alcangaram niveis
mensuraveis em 8 de 9 olhos destes pacientes (concentragdo média de
cetorolaco no humor aquoso 95 ng/ml, variagao de 40 a 170 ng/ml).

Administrado por via sistémica nao causa constricdo da pupila.

INDICAGOES

cetorolaco trometamol é indicado para o alivio do prurido (coceira) ocular devido
a conjuntivite alérgica sazonal e para redugdo da inflamagéo, dor e fotofobia
(intolerancia a luz) em cirurgias oculares.

CONTRA-INDICAGOES

CETOROLACO TROMETAMOL NAO PODE SER USADO DURANTE O USO
DE LENTES DE CONTATO GELATINOSAS E EM PESSOAS QUE TENHAM
APRESENTADO ALERGIA A QUALQUER UM DOS COMPONENTES DA
FORMULA DO PRODUTO. INFORME SEU MEDICO SOBRE QUALQUER
MEDICAMENTO QUE ESTEJA USANDO, ANTES DO INiCIO OU DURANTE O
TRATAMENTO.

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS

Recomenda-se que cetorolaco trometamol seja usado com cautela em
pacientes com conhecidas tendéncias hemorragicas ou que estejam
recebendo outros medicamentos que possam prolongar o tempo de
sangramento. Se vocé tiver tendéncia a apresentar sangramentos
comunique o seu médico.

Usudrios de lentes de contato: as lentes de contato devem ser retiradas
antes da instilacdo de cetorolaco trometamol porque o conservante
presente neste colirio pode ser absorvido por lentes de contato
gelatinosas. Tire as lentes antes de aplicar cetorolaco trometamol e
aguarde pelo menos 15 minutos pararecoloca-las.

Uso em criancas: A seguranca e eficacia de cetorolaco trometamol nao
foram estabelecidas em criancas.

Este medicamento é contra-indicado na faixa etaria infantil.

Interferéncia na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas: A
aplicacéo do colirio, em geral, ndo causa altera¢oes da visdo. Caso ocorra
leve borramento da visao logo apds a aplicacao, recomenda-se aguardar
até que a visdo retorne ao normal antes de dirigir veiculos ou operar
maquinas.

Mulheres gravidas ou que estejam amamentando: ndo foram realizados
estudos sobre o uso de cetorolaco trometamol em pacientes gravidas ou
que estejam amamentando.
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