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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

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

APRESENTACOES
Solucdo oftdlmica de 5 mg/mL. Embalagem contendo 1 frasco plastico de 5 mL.

USO OFTALMICO
USO ADULTO

Composicao:

Cada mL (30 gotas) da solucdo oftdlmica estéril contém:

trometamol CELOTOLACO .....co.uiiiiiiiiiiiieiieit ettt ettt e s 5,0 mg
VEICULO (8 P ettt sttt ettt et ea e s bt e bt e bt e bt et st bt e bt e bt et et ean 1,0 mL
*cloreto de sddio, cloreto de benzalconio, edetato dissédico di-hidratado, hidréxido de sédio, dgua para
injetaveis.

Cada gota contém 0,167 mg de trometamol cetorolaco.
INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
O trometamol cetorolaco € indicado para alivio dos sinais e sintomas da conjuntivite alérgica, para
tratamento e/ou profilaxia da inflamacdo em pacientes que foram submetidos a cirurgias oculares e
cirurgias de extrag@o de catarata e tratamento da dor ocular.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
O trometamol cetorolaco é uma solucdo oftdlmica que apresenta acdo anti-inflamatéria e antialérgica. O
trometamol cetorolaco comeca agir logo apds a aplicac¢@o nos olhos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O trometamol cetorolaco é contraindicado para pessoas que apresentam hipersensibilidade (alergia) a
qualquer um dos componentes da sua féormula.

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

Para ndo contaminar o colirio evite o contato do conta gotas com qualquer superficie. Nao permita que a
ponta do frasco entre em contato direto com os olhos. O manuseio errado pode contaminar a solu¢io
oftdlmica e causar infec¢des nos olhos.

O trometamol cetorolaco é um medicamento de uso exclusivamente oftdlmico.

Uso durante a Gravidez e Lactaciao

Gravidez

Nao existem estudos adequados e bem controlados em mulheres gravidas. O trometamol cetorolaco deve
ser usado durante a gravidez somente se o beneficio potencial para a mae justificar o risco potencial para
o feto.

Efeitos ndo-teratogénicos: Em virtude dos reconhecidos efeitos dos farmacos inibidores de prostaglandina
sobre o sistema cardiovascular fetal em ratos (fechamento do canal arterial), o uso de trometamol
cetorolaco deve ser evitado durante a gravidez avancada.

Lactacdo
Muitas drogas s@o excretadas pelo leite humano, portanto, deve-se ter cautela ao administrar trometamol

cetorolaco a mulheres que estejam amamentando.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgiao-dentista.

Uso em criancas



A seguranca e eficdcia de trometamol cetorolaco ndo foram estabelecidas em criangas.

Uso em idosos
Nao foram observadas diferencas de eficdcia e seguranga entre pacientes idosos e de outras faixas etdrias,
de modo que ndo ha recomendacdes especiais quanto ao uso em idosos.

Pacientes que utilizam lentes de contato

O trometamol cetorolaco ndo deve ser utilizado durante o uso de lentes de contato. O cloreto de
benzalconio presente no trometamol cetorolaco pode ser absorvido pelas lentes de contato hidrofilicas e
ocasionar a descoloracdo das mesmas. Tire as lentes antes de aplicar trometamol cetorolaco em um ou
ambos os olhos e aguarde pelo menos 15 minutos para recolocé-las.

Pacientes que fazem uso de mais de um medicamento oftalmico
Se voce for utilizar trometamol cetorolaco com outros colirios, aguarde um intervalo de 5 minutos entre a
aplicacdo de cada medicamento.

Pacientes com insuficiéncia renal
Nao hd dados de estudo especificos para esta populacdo e, portanto, ndo podem ser feitas recomendagdes
especificas de dosagem.

Pacientes com insuficiéncia hepatica
Nao ha dados de estudo suficientes para esta populacdo e, portanto, ndo podem ser feitas recomendagdes
especificas de dosagem.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas

A aplicagdo da solucdo oftdlmica, em geral, ndo causa alteracdes da visdo. Caso perceba um leve
borramento de visdo logo apds a aplicacdo, aguarde até que a visdo retorne ao normal antes de dirigir
veiculos ou operar mdquinas.

Efeitos sobre a cérnea

O uso de anti-inflamatérios ndo esteroidais tépicos (AINEs) pode resultar em ceratite. Em alguns
pacientes suscetiveis, o uso continuado de AINEs tépicos pode resultar no rompimento do epitélio,
estreitamento dacodrnea, erosdo da cérnea, ulceracdo da cornea ou perfuragdo da cérnea. Estes eventos
podem comprometer a visdo. Os pacientes com evidéncia de rompimento de epitélio da cérnea devem
imediatamente interromper o uso dos AINEs e devem ser cuidadosamente monitorados quanto a
integridade da cérnea. AINEs tépicos devem ser usados com cautela em pacientes que passaram por
cirurgias nos olhos complicadas ou repetidas em um curto intervalo de tempo, que possuem denervacdo
da coérnea, defeitos do epitélio da cornea, diabetes mellitus, doencas da superficie ocular (por exemplo,
sindrome do olho seco), artrite reumatoide. Pacientes com estes quadros podem ter risco maior para
apresentar eventos adversos na cérnea que podem comprometer a visdo. Experiéncias pos-
comercializacdo com AINEs t6picos também sugerem que o uso por mais de 24 horas antes da cirurgia ou
por mais de 14 dias apds a cirurgia podem aumentar o risco do paciente para a ocorréncia e severidade de
eventos adversos na cornea.

Interacoes medicamentosas

Nao foram relatados interacdes de trometamol cetorolaco 0,5% com drogas tdpicas ou injetdveis
utilizadas em oftalmologia para pré, intra ou pds operatdrios, incluindo antibidticos (por exemplo,
gentamicina, tobramicina, neomicina, polimixina), sedativos (por exemplo, diazepam, hidroxizina,
lorazepam, cloridrato de prometazina), midticos, midridticos, cicloplégicos (por exemplo, acetilcolina,
atropina, epinefrina, fisostigmina, fenilefrina, maleato de timolol), hialuronidase, anestésicos locais (por
exemplo, cloridrato de bupivacaina, cloridrato de ciclopentolato, cloridrato de lidocaina, tetracaina) ou
corticosteroides. O uso concomitante de anti-inflamatérios ndo esteroidais e corticosteroides tépicos
podem aumentar o potencial para problemas na cicatrizagdo.

Sensibilidade cruzada

Ha potencial para sensibilidade cruzada com o 4cido acetilsalicilico, derivados do 4cido fenilacético e
outros agentes anti-inflamatdrios ndo esteroides. Recomenda-se cautela no uso de trometamol cetorolaco
se tiver sensibilidade anterior a esses fairmacos. Foram relatados casos de broncoespasmo ou exacerbagdo

N
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esteroidais/aspirina ou histérico de asma associado ao uso de trometamol cetorolaco. Recomenda-se
cautela no uso de trometamol cetorolaco se tiver sensibilidade anterior a esses farmacos.

Sangramento

Com algumas drogas anti-inflamatérias nfio esteroides, hd o potencial para aumento do tempo de
sangramento devido a interferéncia com a agregacdo de trombdcitos. Existem relatos que anti-
inflamatérios ndo esteroidais aplicados nos olhos podem causar aumento no sangramento de tecidos
oculares (incluindo hifemas) em conjunto com cirurgias. E recomenddvel que trometamol cetorolaco
seja usado com cautela se tiver conhecida tendéncia de sangramento ou se estiver recebendo outros
medicamentos que prolongam o tempo de sangramento.

Cicatrizacao

Todos os AINEs tépicos podem deixar mais lenta ou retardar a cicatrizacdo (restauracio de integridade do
tecido lesado). O uso de trometamol cetorolaco junto com esteroides topicos ou medicamentos
antiinflamatdrios ndo esteroidais topicos pode aumentar o potencial para problemas de cicatrizag@o.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua satde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (temperatura entre 15 a 30°C). Proteger da luz e umidade.

Niumero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Apos aberto, valido por 60 dias.

Aspecto do medicamento

O trometamol cetorolaco € uma solugdo limpida, transparente e inodora.

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

*  Vocé deve usar este medicamento exclusivamente nos olhos.

* Antes de usar o medicamento, confira 0 nome no rétulo, para ndo haver enganos. Nao utilize
trometamol cetorolaco caso haja sinais de violagdo e/ou danifica¢des do frasco.

* A solugdo ja vem pronta para uso. Ndo encoste a ponta do frasco nos olhos, nos dedos e nem em
outra superficie qualquer, para evitar a contaminag¢do do frasco e do colirio.

*  Vocé deve aplicar o nimero de gotas da dose recomendada pelo seu médico em um ou ambos 0s
olhos.

e Para alivio dos sinais e sintomas da conjuntivite alérgica, a dose recomendada usualmente é de 1 gota
aplicada no(s) olho(s) afetado(s), quatro vezes ao dia.

e Para profilaxia e reducio da inflamag@o apds cirurgias oculares e cirurgias de extragdo de catarata, a
dose recomendada € de 1 gota aplicada no(s) olho(s) afetado(s), trés ou quatro vezes ao dia, iniciando
1 dia antes da cirurgia e continuando por 3 a 4 semanas apds a cirurgia.

e Para tratamento da dor ocular, a dose recomendada é de 1 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 orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracao do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Voceé deve retornar a utilizagdo do medicamento assim que se lembrar seguindo normalmente os
intervalos de hordrios entre as aplica¢des até o final do dia. No dia seguinte, retornar aos horarios
regulares.

Em caso de dividas, procure orientaciao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio dentista.

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



Assim como qualquer medicamento, podem ocorrer reagcdes indesejdveis com a aplicagdo de
trometamol cetorolaco.

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor e irritacdo
passageiras nos olhos, apds a aplicacdo do medicamento.

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): visdo borrada,
conjuntivite, irite (inflamacdo da {iris), precipitados cerdticos (depdsitos de proteinas na cérnea), hemorragia
retinal (sangramento da retina), edema macular cistoide (edema de retina), sensacao de ardor nos olhos, prurido
(coceira) dos olhos, trauma ocular, pressao intraocular, dor de cabeca.

Outras reacdes adversas foram observadas ap6s uso do trometamol cetorolaco durante a pés-comercializagao:
irritacdo ocular, edema palpebral e ocular, hiperemia ocular e conjuntival, secre¢do ocular, dor nos olhos,
prurido (coceira) dos olhos e ceratite ulcerativa (inflama¢do da cérnea). Também foram relatados casos de
broncoespasmo ou agravamento da asma em pacientes com hipersensibilidade (alergia) conhecida a anti-
inflamatorios ndo esteroidais/aspirina, ou histérico de asma associado ao uso de trometamol cetorolaco.
Informe ao seu médico, cirurgiao-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9.0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Em geral, superdoses ndo provocam problemas agudos. Se, acidentalmente, for ingerido, beba bastante liquido
e procure orientagdo médica.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacoes.
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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
trometamol cetorolaco
“Medicamento Genérico, Lei n °. 9.787, de 1999

APRESENTACAO
Solugdo gotas oftdlmica

Embalagem com 1 frasco plastico gotejador contendo 5 mL ou 10 mL.

VIA DE ADMINISTRACAO OFTALMICA
USO ADULTO E PEDIATRIO ACIMA DE 3 ANOS DE IDADE

COMPOSICAO

Cada mL (aproximadamente 27 gotas) da solugdo gotas oftdlmica estéril contém:
trometamol CELOTOIACO .......evviruiieriiiriieriieieet ettt ettt sttt sreens 4 mg
VEICULO™® 8. v teeutteute tteeitertte e et et e sttes cetteeatee bt eabee st eeeat e ateeabeeab e e bt e sbeeesbesabeenteennt e st e abe e et sateenseenseennes 1 mL

*cloreto de sédio, edetato dissédico di-hidratado, hidréxido de sédio, cloreto de benzalcdnio, octoxinol e dgua para
injetaveis.

Cada gota contém 0,148 mg/gota de trometamol cetorolaco.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O trometamol cetorolaco € indicado para redugdo da dor, sensacdo de corpo estranho nos olhos, fotofobia, ardéncia e
lacrimejamento dos olhos apds cirurgia refrativa da cornea.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O trometamol cetorolaco apresenta acdo anti-inflamatdria. O colirio comega agir logo apds a aplicagao.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O trometamol cetorolaco é contraindicado para pessoas que apresentam alergia a qualquer um dos componentes da
sua férmula.
Este medicamento é contraindicado para menores de 3 anos de idade.

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

Para ndo contaminar o colirio evite o contato do conta gotas com qualquer superficie. Nao permita que a ponta do
frasco entre em contato direto com os olhos. O trometamol cetorolaco ¢ um medicamento de uso exclusivamente
tépico ocular.

Uso durante a Gravidez e Lactaciao

Gravidez

Nao existem estudos adequados e bem controlados em mulheres gravidas. O trometamol cetorolaco deve ser usado
durante a gravidez somente se o beneficio potencial para a mae justificar o risco potencial para o feto.

Efeitos ndo-teratogénicos: Em virtude dos reconhecidos efeitos dos farmacos inibidores de prostaglandina sobre o
sistema cardiovascular fetal em ratos (fechamento do canal arterial), o uso de trometamol cetorolaco deve ser
evitado durante a gravidez avangada.

Lactagdo

Muitas drogas s@o excretadas pelo leite humano, portanto, deve-se ter cautela ao administrar trometamol cetorolaco a
mulheres que estejam amamentando.



Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgido-
dentista.

Uso em criancas
A seguranga e eficdcia de trometamol cetorolaco nao foram estabelecidas em criangas menores de 3 anos de idade.

Uso em idosos

Nao foram observadas diferencas de eficicia e seguranga entre pacientes idosos e de outras faixas etdrias, de modo
que ndo ha recomendagdes especiais quanto ao uso em idosos.

Pacientes que utilizam lentes de contato

O trometamol cetorolaco nio deve ser utilizado durante o uso de lentes de contato gelatinosas ou hidrofilicas. Tire as
lentes antes de aplicar trometamol cetorolaco em um ou ambos os olhos e aguarde pelo menos 15 minutos para
recolocé-las. O cloreto de benzalconio presente na férmula pode ser absorvido pelas lentes de contato hidrofilicas e
ocasionar a descoloragdo das mesmas.

Pacientes que fazem uso de mais de um medicamento oftalmico

Se vocé for utilizar trometamol cetorolaco com outros colirios, aguarde um intervalo de 5 minutos entre a aplicacio
de cada medicamento.

Pacientes com insuficiéncia renal

Nao ha dados de estudo especificos para esta populacdo e, portanto, ndo podem ser feitas recomendacdes especificas
de dosagem.

Pacientes com insuficiéncia hepatica

Nao ha dados de estudo suficientes para essa populagdo e, portanto, ndo podem ser feitas recomendacdes especificas
de dosagem.

Efeitos sobre a cornea

O uso de anti-inflamatdrios ndo esteroidais tépicos (AINEs) pode resultar em ceratite. Em alguns pacientes
suscetiveis, o uso continuado de AINEs tépicos pode resultar no rompimento do epitélio, estreitamento da cdrnea,
erosdo da coérnea, ulceracdo da cérnea ou perfuracdo da cérnea. Estes eventos podem comprometer a visdo. Os
pacientes com evidéncia de rompimento de epitélio da cérnea devem imediatamente interromper o uso dos AINEs

e devem ser cuidadosamente monitorados quanto a integridade da cérnea.

AINEs tépicos devem ser usados com cautela em pacientes que passaram por cirurgias nos olhos complicadas ou
repetidas em um curto intervalo de tempo, que possuem denervacdo da cérnea, defeitos do epitélio da cérnea,
diabetes mellitus, doencas da superficie ocular (por exemplo, sindrome do olho seco) ou artrite reumatdide.
Pacientes com esses quadros podem ter risco maior para apresentar eventos adversos na cérnea que podem
comprometer a visao.

Experiéncias pés-comercializacdo com AINEs tdpicos também sugerem que o uso por mais de 24 horas antes da
cirurgia ou por mais de 14 dias apds a cirurgia podem aumentar o risco do paciente para a ocorréncia e severidade de
eventos adversos na cornea.

Interacoes medicamentosas

Nao foram relatadas interacdes de trometamol cetorolaco 0,5% com drogas tépicas ou injetaveis utilizadas em
oftalmologia para pré, intra ou pds-operatérios, incluindo antibidticos (por exemplo, gentamicina, tobramicina,
neomicina, polimixina), sedativos (por exemplo, diazepam, hidroxizina, lorazepam, cloridrato de prometazina),
midticos, midridticos, cicloplégicos (por exemplo, acetilcolina, atropina, epinefrina, fisostigmina, fenilefrina,
maleato de timolol), hialuronidase, anestésicos locais (por exemplo, cloridrato de bupivacaina, cloridrato de
ciclopentolato, cloridrato de lidocaina, tetracaina) ou corticosteréides.

Sensibilidade cruzada

Ha potencial para sensibilidade cruzada com o 4cido acetilsalicilico, derivados do acido fenilacético e outros agentes
anti-inflamatdérios nido esteroides. Recomenda-se cautela no uso de trometamol cetorolaco se tiver sensibilidade



anterior a esses fairmacos.

Foram relatados casos de broncoespasmo ou exarcebagdo da asma em pacientes que possuem conhecida
hipersensibilidade a anti-inflamatdrios nio esteroidais ou histérico de asma associado ao uso de trometamol
cetorolaco. Recomenda-se cautela no uso de trometamol cetorolaco se tiver sensibilidade anterior a esses formacos.
Sangramento

Com algumas drogas anti-inflamatdrias ndo esteroidais, hd o potencial para aumento do tempo de sangramento
devido a interferéncia com a agregacdo de trombdcitos. Existem relatos que AINEs aplicados nos olhos podem
causar aumento no sangramento de tecidos oculares (incluindo hifemas) em conjunto com cirurgias.

.

E recomenddvel que trometamol cetorolaco seja usado com cautela em pacientes com conhecida tendéncia de
sangramento ou que estio recebendo outros medicamentos que prolongam o tempo de sangramento.

Cicatrizacao

Todos os AINEs tépicos podem deixar mais lenta ou retardar a cicatrizagdo (restauracio de integridade do tecido
lesado). O uso simultdneo dos AINEs tépicos e dos esterdides tépicos pode aumentar o potencial para os
problemas de cicatrizacdo.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento. Nao use
medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua satde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTOQO?
Conservar em temperatura ambiente (temperatura entre 15°C e 30°C). Proteger da luz e umidade.

Niumero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Apés aberto, valido por 30 dias.

O medicamento trometamol cetorolaco é uma solugdo limpida, transparente, isenta de particulas e material estranho.

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
*  Vocé deve usar este medicamento exclusivamente nos olhos.

* Antes de usar o medicamento, confira o0 nome no rétulo para ndo haver enganos. Nao utilize trometamol
cetorolaco caso haja sinais de viola¢éo e/ou danifica¢des do frasco.

* A solucdo ja vem pronta para uso. Ndo encoste a ponta do frasco nos olhos, nos dedos e nem em outra
superficie qualquer para evitar a contaminagao do frasco e do colirio.

*  Vocé deve aplicar o nimero de gotas da dose recomendada pelo seu médico em um ou ambos os olhos.

* A dose usual € de 1 gota aplicada no(s) olho(s) afetado(s), quatro vezes ao dia por até quatro dias, ou a critério
médico.

¢ Feche bem o frasco depois de usar.

Siga a orientacfo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracéo do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

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

Vocé deve retornar a utilizagdo do medicamento assim que se lembrar, seguindo normalmente os intervalos de
hordrios entre as aplicagdes até o final do dia. No dia seguinte, retornar aos horarios regulares.

Em caso de dividas, procure a orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiao-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Assim como qualquer medicamento, podem ocorrer reagdes indesejaveis com a aplicacdo de trometamol cetorolaco.
Reag¢do comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): hiperemia conjuntival



(vermelhiddo nos olhos), infiltrados (inflamagdo) da cérnea, inchago dos olhos, dor nos olhos. Outras reacdes foram
observadas durante a pds-comercializacdo de trometamol cetorolaco e podem potencialmente ocorrer: ceratite
ulcerativa, secrecdo ocular, edema ocular, edema palpebral e hiperemia (vermelhiddo) ocular.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacoes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a 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 agudos. Se acidentalmente for ingerido, beba bastante liquido para

diluir e procure orientagdo médica.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacoes.
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HISTORICO DE ALTERACAO DA BULA

Dados da submissio eletronica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do N°. Assunto Data do N°. Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacoes
expediente | expediente expediente expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
4 MG/ML SOL
10452 - o GOT OFT CT FR
GENERICO - 10§O6 - Inclusdo inicial GOT PLAS PEBD
Notificagio de 0596151/19- | GENERICO - de texto de bula OPC X 5 ML
- - Alteragio de 08/07/2019 3 Modlflc;agao 11/01/2021 | de acgrdo com o VP/VPS
Texto de Bula Pozlieg;\séo ) mecélcilme?nto 4 MG/ML SOL
—RDC 60/12 feterencia. GOT OFT CT FR
GOT PLAS PEBD
OPC X 10 ML




