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MODELO DE BULA PARA O PACIENTE

Esta bula é continuamente atualizada. Favor proceder a sua leitura antes de utilizar o medicamento.

trometamol cetorolaco
Medicamento genérico, Lei n° 9.787 de 1999.

FORMA FARMACKEUTICA E APRESENTACAO:

Solucdo oftalmica Smg/mL (0,5%): Embalagem contendo 1 frasco gotejador com SmL

USO OFTALMICO
USO ADULTO

COMPOSICAO
Cada mL (35 gotas) da solucdo oftalmica contém:
trOMELAMOL CEOTOIACO. ... ittt ettt b et h et e b et e e e bt ea e e e bt e a e e s bt e bt saee bt ebe e bt estenbeenee et eeneeeneenes Smg

Excipientes: cloreto de benzalconio, tiloxapol, edetato dissddico, cloreto de sodio e agua purificada.

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 inflamagdo em pacientes que foram submetidos a cirurgias oculares e cirurgias de extragdo de catarata e

tratamento da dor ocular.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
O trometamol cetorolaco ¢ uma solugdo oftalmica que apresenta acdo anti-inflamatéria e antialérgica. O trometamol

cetorolaco comeca agir logo apos a aplicagdo nos olhos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
O trometamol cetorolaco ¢ contraindicado para pessoas que apresentam hipersensibilidade (alergia) a qualquer um dos

componentes da sua féormula.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTQ?

Para ndo contaminar o colirio evite o contato do conta gotas com qualquer superficie. Ndo permita que a ponta do frasco
entre em contato direto com os olhos. O manuseio errado pode contaminar a solugdo oftalmica e causar infec¢des nos olhos.
O trometamol cetorolaco ¢ um medicamento de uso exclusivamente oftalmico.

Uso durante a Gravidez e Lactacio
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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 méae 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.

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

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

Uso em criancas

A seguranga e eficacia de trometamol cetorolaco ndo foram estabelecidas em criangas.

Uso em idosos

Nao foram observadas diferencas de eficacia e seguranga entre pacientes idosos e de outras faixas etarias, de modo que nao
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.

O cloreto de benzalconio presente no trometamol cetorolaco pode ser absorvido pelas lentes de contato hidrofilicas e
ocasionar a descolora¢do das mesmas. Tire as lentes antes de aplicar o trometamol cetorolaco em um ou ambos os olhos e
aguarde pelo menos 15 minutos para recoloca-las.

Pacientes que fazem uso de mais de um medicamento oftalmico

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

Pacientes com insuficiéncia renal

Nao ha dados de estudo suficientes para esta populagcdo e portanto, ndo podem ser feitas recomendagdes especificas de
dosagem.

Pacientes com insuficiéncia hepatica

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

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas

A aplicagdo da solucdo oftalmica, em geral, ndo causa alteragdes da visdo. Caso perceba um leve borramento de visdo logo
apos a aplicagdo, aguarde até que a visdo retorne ao normal antes de dirigir veiculos ou operar maquinas.

Efeitos sobre a cornea

O uso de anti-inflamatorios ndo esteroidais topicos (AINEs) pode resultar em ceratite. Em alguns pacientes suscetiveis, o uso
continuado de AINESs topicos pode resultar no rompimento do epitélio, estreitamento da cornea, erosdo da cornea, ulceracao
da cornea ou perfuracdo da cérnea. Estes eventos podem comprometer a visdo. Os pacientes com evidéncia de rompimento
de epitélio da cornea devem imediatamente interromper o uso dos AINEs e devem ser cuidadosamente monitorados quanto a
integridade da cornea.

AINEs topicos 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 cornea, defeitos do epitélio da coérnea, diabetes mellitus,
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doengas da superficie ocular (por exemplo, sindrome do olho seco) ou artrite reumatoide. Pacientes com estes quadros podem
ter risco maior para apresentar eventos adversos na cornea que podem comprometer a visdo.

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

Interacées medicamentosas

Nao foram relatados interagdes de trometamol cetorolaco 0,5% com drogas tdpicas ou injetaveis utilizadas em oftalmologia
para pré, intra ou pos operatorios, incluindo antibidticos (por exemplo, gentamicina, tobramicina, neomicina, polimixina),
sedativos (por exemplo, diazepam, hidroxizina, lorazepam, cloridrato de prometazina), midticos, midriaticos, 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 concomidante de anti-inflamatorios ndo esteroidais e corticosteroides topicos podem aumentar o potencial para
problemas na cicatrizagao.

Sensibilidade cruzada

Ha potencial para sensibilidade cruzada com o acido acetilsalicilico, derivados do acido fenilacético e outros agentes anti-
inflamatorios ndo esteroides. Recomenda-se cautela no uso de trometamol cetorolaco se tiver sensibilidade anterior a esses
farmacos.

Foram relatados casos de broncoespasmo ou exacerbagdo da asma em pacientes que possuem conhecida hipersensibilidade a
anti-inflamatorios ndo esteroidais/aspirina ou historico 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 ndo esteroides, hd o potencial para aumento do tempo de sangramento devido a
interferéncia com a agregacdo de trombdcitos.

Existem relatos que anti-inflamatdrios ndo esteroidais aplicados nos olhos podem causar aumento no sangramento de tecidos
oculares (incluindo hifemas) em conjunto com cirurgias.

E recomendavel que o trometamol cetorolaco seja usado com cautela se tiver conhecida tendéncia de sangramento ou se
estiver recebendo outros medicamentos que prolongam o tempo de sangramento.

Cicatrizacio

O uso de trometamol cetorolaco junto com esteroides topicos ou medicamentos anti-inflamatérios ndo esteroidais topicos
pode aumentar o potencial para problemas de cicatrizagao.

Informe ao seu médico ou cirurgiio-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 saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
O trometamol cetorolaco deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C) e protegido da luz ¢ umidade.
Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
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Caracteristicas fisicas e organolépticas

O trometamol cetorolaco apresenta-se na forma de solugdo limpida, incolor, inodora e isenta de particulas.

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?

e Vocé deve usar este medicamento exclusivamente nos olhos.

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

e 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 contaminagdo do frasco e do colirio.

e Vocé deve aplicar o nimero de gotas da dose recomendada pelo seu médico em um ou ambos os olhos.
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.
Para profilaxia e reducdo da inflamagao apds cirurgias oculares e cirurgias de extrag@o 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 a4 semanas apo0s a cirurgia.
Para tratamento da dor ocular, a dose recomendada ¢ de 1 gota aplicada no(s) olho(s) afetado(s) quatro vezes ao dia, até
que a dor pare ou por até 5 dias.

e Feche bem o frasco depois de usar.

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragio do tratamento. Nao interrompa

o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTQ?
Vocé deve retornar a utilizagdo do medicamento assim que se lembrar seguindo normalmente os intervalos de horarios entre
as aplicagdes até o final do dia. No dia seguinte, retornar aos horarios regulares.

Em caso de dividas, procure orientacio 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 reacdes indesejaveis com a aplicacdo de trometamol cetorolaco.

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

Reagdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): visdo borrada, conjuntivite, irite
(inflamacdo da iris), precipitados ceraticos (depositos de proteinas na cornea), hemorragia retinal (sangramento da retina),
edema macular cistoide (edema de retina), sensagdo de ardor nos olhos, prurido (coceira) dos olhos, trauma ocular, pressao

intraocular, dor de cabega.
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Outras reagdes foram observadas durante ap6s o uso de trometamol cetorolaco ¢ durante a pos comercializagdo: irritacdo
ocular, edema palpebral e ocular, hiperemia ocular e conjutival, secre¢do ocular, dor nos olhos e ceratite ulcerativa
(inflamacdo da cornea). Também foram relatados casos de broncoespasmo ou agravamento da asma em pacientes com
hipersensibilidade (alergia) conhecida a anti-inflamatérios ndo esteroidais/aspirina, ou historico de asma associado ao uso de
trometamol cetorolaco.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes 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 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 orientagdes.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

DIZERES LEGAIS

Registro M.S. n° 1.5423.0136
Registrado por:

Geolab Industria Farmacéutica S/A
VP. 1B QD. 08-B Modulos 01 a 08
DAIA - Anapolis - GO

CNPJ: 03.485.572/0001-04

Industria Brasileira

Farm. Resp.:

Ronan Juliano Pires Faleiro/CRF - GO n° 3772
Fabricado por:

Geolab Indistria Farmacéutica S/A
VP. R3 QD. 02-D Modulos 01 a 05
DAIA - Anapolis - GO

CNPJ: 03.485.572/0006-00

Industria Brasileira

Farm. Resp.:

Luciano Bulio Lima/CRF - GO n° 13264
SAC: 0800 701 6080

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrio aprovada pela Anvisa em 30/03/2021.
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Anexo B

Histérico de Alteracdo para a Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peti¢ao/Notificacdo que altera a bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do Nimero Assunto Data do Numero Assunto Data da Itens de bula Versodes Apresentacoes
expediente expediente expediente expediente Aprovacio (VP/VPS) relacionadas
VP
10459 - 10459 -
GENERICO - GENERICO - 5 MG/ML SOL OFT CT
Inclusdo 0441772/13-1 Inclusdo Versdo Inicial FR PLAS INC GOT X 5
11062013 | M#T7/I31 1 picalge | 1170612013 Inicial de | 11/06/2013 ML
Texto de Bula Texto de Bula
—RDC 60/12 —RDC 60/12
10452 - 10452 -
GENERICO - GENERICO -
Notificacgo de Notificagdo de 5 MG/ML SOL OFT CT
170062013 | 04789347132 | Alteracdode 1y5,667013 | 0478934/13-2 | Alterasiode | y5,56,0,3 | Adequagio da DCB VP FRPLASINCGOTX 5
Texto de Bula Texto de Bula do farmaco ML
—RDC 60/12 —RDC 60/12
Forma farmacéutica e
Apresentagdo
10452 - 10452 -
GENERICO - GENERICO - 5. Onde, como e por ISSQ/I gfl;g“ I?\IOCLGOOFTT § z
05/10/2015 | 0883216/15-1 | Notificagdo de | 05/10/2015 | 0883216/15-1 | Notificagdo de | 05/10/2015 VP
< 4 quanto tempo posso ML
Alteragao de Alteracao de
Texto de Bula Texto de Bula guardar este
—RDC 60/12 —RDC 60/12 .
medicamento?
10452 - 10452 -
GENERICO - GENERICO - 5 MG/ML SOL OFT CT
28/06/18 | 0519301/18-0 | Nouficagaode | yg 56,1 1 0519301/18-0 | Notificagaode [ og 061 Dizeres Legais VP FRPLAS INCGOT X 5
Alteragao de Alteragao de ML

Texto de Bula
—RDC 60/12

Texto de Bula
—RDC 60/12
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Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/Notificacdo que altera a bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do Nimero Assunto Data do Numero Assunto Data da Itens de bula Versoes Apresentacoes
expediente expediente expediente expediente Aprovacio (VP/VPS) relacionadas
4. O que devo saber
10452 - 10452 - antes de usar este
GENERICO - GENERICO - medicamento? 5 MG/ML SOL OFT CT
03/09/18 | 0862075/18-0 | Notificasdode |59 16 | 0g6075/18-0 | Notificacdode |59, . VP FRPLASINCGOT X 5
Alteragado de Alteragdo de 8. Quais os males que ML
Texto de Bula Texto de Bula este medicamento
—RDC 60/12 —RDC 60/12
pode causar?
10452 - 10452 -
GENERICO - GENERICO - 5 MG/ML SOL OFT CT
25/01/2024 . Notlﬁcagao de 25/01/2024 L Notlﬁcaci‘ao de 25/01/2024 Dizeres Legais VP FR PLAS INC GOT X 5
Alteragao de Alteracéo de ML
Texto de Bula Texto de Bula
—RDC 60/12 —RDC 60/12

V.06_01/2024




TROMETAMOL CETOROLACO

Geolab Industria Farmacéutica S/A
Solucao Oftalmica

0,4%



Geolab
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MODELO DE BULA PARA O PACIENTE

Esta bula é continuamente atualizada. Favor proceder a sua leitura antes de utilizar o medicamento.

trometamol cetorolaco
Medicamento genérico, Lei n° 9.787 de 1999.

FORMA FARMACRKEUTICA E APRESENTACAO:

Solucdo oftalmica 4mg/mL (0,4%): Embalagem contendo 1 frasco gotejador com 10mL

USO OFTALMICO
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 3 ANOS DE IDADE

COMPOSICAO
Cada mL (29 gotas) da solugdo oftdlmica contém:
tPOMELAMOL CEROTOIACO. ... ittt et b et h et e bt et e e e bt ea e e et e e a e e s bt e bt sate bt ebe e bt sstenbeemeeebeeneeeneenes 4mg

Excipientes: octoxynol 40, cloreto de sddio, edetato dissddico, hidroxido de sddio, cloreto de benzalconio e dgua purificada.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
O trometamol cetorolaco ¢ indicado no tratamento para redugdo da dor, sensagdo de corpo estranho nos olhos, fotofobia,

ardéncia e lacrimejamento dos olhos apos cirurgia refrativa da cornea.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O trometamol cetorolaco apresenta acdo anti-inflamatodria. O colirio comeca agir logo apos a aplicagao.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
O trometamol cetorolaco ¢ contraindicado para pessoas que apresentam alergia a qualquer um dos componentes da sua
formula.

Este medicamento é contraindicado para menores de 3 anos de idade.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTQ?

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 oftalmico.

Uso durante a Gravidez e Lactacao

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.
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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.

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

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

Uso em criancas

A seguranca e eficacia de trometamol cetorolaco ndo foram estabelecidas em criangas menores de 3 anos de idade.

Uso em idosos

Nao foram observadas diferengas de eficacia e seguranga entre pacientes idosos e de outras faixas etarias, de modo que nao
ha recomendagdes 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 gelatinosas ou hidrofilicas. Tire as lentes
antes de aplicar o trometamol cetorolaco em um ou ambos os olhos e aguarde pelo menos 15 minutos para recoloca-las. O
cloreto de benzalconio presente na formula pode ser absorvido pelas lentes de contato hidrofilicas e ocasionar a descoloragédo
das mesmas.

Pacientes que fazem uso de mais de um medicamento oftalmico

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

Pacientes com insuficiéncia renal

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

Pacientes com insuficiéncia hepatica

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

Efeitos sobre a cornea

O uso de anti-inflamatérios ndo esteroidais topicos (AINEs) pode resultar em ceratite. Em alguns pacientes suscetiveis, o uso
continuado de AINESs topicos pode resultar no rompimento do epitélio, estreitamento da cornea, erosdo da cornea, ulceragido
da cornea ou perfuracdo da cérnea. Estes eventos podem comprometer a visdo. Os pacientes com evidéncia de rompimento
de epitélio da cornea devem imediatamente interromper o uso dos AINEs e devem ser cuidadosamente monitorados quanto a
integridade da cornea.

AINEs topicos 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 cornea, defeitos do epitélio da cérnea, diabetes mellitus,
doencas da superficie ocular (por exemplo, sindrome do olho seco) ou artrite reumatoide. Pacientes com estes quadros podem
ter risco maior para apresentar eventos adversos na cornea que podem comprometer a visdo.

Experiéncias pos-comercializacdo com AINEs topicos 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.
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Interacoes medicamentosas

Nao foram relatados interagdes de trometamol cetorolaco 0,5% com drogas topicas ou injetaveis utilizadas em oftalmologia
para pré, intra ou pos operatorios, incluindo antibidticos (por exemplo, gentamicina, tobramicina, neomicina, polimixina),
sedativos (por exemplo, diazepam, hidroxizina, lorazepam, cloridrato de prometazina), midticos, midriaticos, 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.

Sensibilidade cruzada

Ha potencial para sensibilidade cruzada com o acido acetilsalicilico, derivados do acido fenilacético e outros agentes anti-
inflamatorios ndo esteroides. Recomenda-se cautela no uso de trometamol cetorolaco se tiver sensibilidade anterior a esses
farmacos.

Foram relatados casos de broncoespasmo ou exarcebacéo da asma em pacientes que possuem conhecida hipersensibilidade a
anti-inflamatorios ndo esteroidais/aspirina ou historico 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-inflamatorias ndo esteroidais, hd o potencial para aumento do tempo de sangramento devido a
interferéncia com a agregagdo de trombdcitos. Existem relatos que AINEs aplicados nos olhos podem causar aumento no
sangramento de tecidos oculares (incluindo hifemas) em conjunto com cirurgias.

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

Cicatrizacio

Todos os AINEs topicos podem deixar mais lento ou retardar a cicatrizagdo (restauragdo de integridade do tecido lesado). O
uso simultaneo dos AINEs topicos e dos esteroides topicos pode aumentar o potencial para os problemas de cicatrizagao.
Informe ao seu médico ou cirurgiio-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 saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

O trometamol cetorolaco deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C) e protegido da umidade.

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

Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Apos aberto, valido por 30 dias.

Caracteristicas fisicas e organolépticas

O trometamol cetorolaco apresenta-se na forma de solugdo limpida incolor e isenta de particulas estranhas.

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.
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6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

e Vocé deve usar este medicamento exclusivamente nos olhos.

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

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

e Vocé deve aplicar o nimero de gotas da dose recomendada pelo seu médico em um ou ambos os olhos.
A dose usual é de 1 gota aplicada no(s) olho(s) afetado(s), quatro vezes ao dia por até quatro dias, ou a critério médico.

e Feche bem o frasco depois de usar.

Siga a orienta¢do de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a dura¢io 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?
Vocé deve retornar a utilizagdo do medicamento assim que se lembrar seguindo normalmente os intervalos de horarios entre
as aplicacdes até o final do dia. No dia seguinte, retornar aos horarios regulares.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiiio-dentista.

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

Assim como qualquer medicamento, podem ocorrer reagdes indesejaveis com a aplicagdo de trometamol cetorolaco.
Reagdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): hiperemia conjuntival (vermelhidao
nos olhos), infiltrados (inflamagdo) da coérnea, inchaco dos olhos, dor nos olhos. Outras reagdes foram observadas durante a
pos-comercializacdo de trometamol cetorolaco e podem potencialmente ocorrer: ceratite ulcerativa, secrecao ocular, edema
ocular, edema palpebral e hiperemia (vermelhiddo) ocular.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes 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 e procure
orientacao 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 orientagoes.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
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DIZERES LEGAIS

Registro M.S. n° 1.5423.0136
Registrado por:

Geolab Industria Farmacéutica S/A

VP. 1B QD. 08-B Moédulos 01 a 08

DAIA - Anapolis - GO

CNPIJ: 03.485.572/0001-04

Industria Brasileira

Farm. Resp.:

Ronan Juliano Pires Faleiro/CRF - GO n° 3772
Fabricado por:

Geolab Industria Farmacéutica S/A

VP. R3 QD. 02-D Médulos 01 a 05

DAIA - Anépolis - GO

CNPIJ: 03.485.572/0006-00

Industria Brasileira

Farm. Resp.:

Luciano Bulio Lima/CRF - GO n° 13264
SAC: 0800 701 6080

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrio aprovada pela Anvisa em 30/03/2021.
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Anexo B

Historico de Alteracio para a Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/Notificacdo que altera a bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do Nimero Assunto Data do Numero Assunto Data da Itens de bula Versoes Apresentacoes
expediente expediente expediente expediente Aprovacio (VP/VPS) relacionadas
10459 - 10459 - 4MG/ML SOL
GENERICO - GENERICO - OFT CT FR
Inclusdo 0441772/13-1 Inclusdo Versio Inicial GOT PLAS
11062013 | WHTT23-1 1 el de | 1110612013 Inicial de | 11/06/2013 VP OPC X 10ML
Texto de Bula Texto de Bula
—RDC 60/12 —RDC 60/12
10452 - 10452 -
GENERICO - GENERICO - AMG/ML SOL
Notificagdo de Notificagdo de
Alteragdo d Alteragio d Adequagio da OFT CT FR
17/06/2013 | 0478934/13-2 Cracdo €€ 1 17/06/2013 | 0478934/13-2 eragao €€ 1 17/06/2013 quac: VP GOT PLAS
Texto de Bula Texto de Bula DCB do farmaco OPC X 10ML
—RDC 60/12 —~RDC 60/12
10452 - 10452 -
GENERICO - GENERICO - Forma 418”%“& igL
05/102015 | 0883216/15-1 | Nouficasdode | 5510015 | ogs3a16/151 | Notificagdode 50505 | farmactutica e VP GOT PLAS
Alteragdo de Alteragao de apresentagio OPC X 10ML
Texto de Bula Texto de Bula
—RDC 60/12 —RDC 60/12
10452 - 10452 -
GENERICO - GENERICO - 41(\)4%1\& i?{L
28/06/18 | 05193017180 | Nouficagdode I og06,15 | gs19301/18-0 | Notificasdode | og06/15 | Digeres Legais VP GOT PLAS
Alteragado de Alteragao de OPC X 10ML

Texto de Bula
—RDC 60/12

Texto de Bula
—RDC 60/12
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Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/Notificacio que altera a bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do Nimero Assunto Data do Numero Assunto Data da Itens de bula Versoes Apresentacoes
expediente expediente expediente expediente Aprovacio (VP/VPS) relacionadas
4. O que devo
saber antes de
10452 - 10452 - usar este
GENERICO - GENERICO - . , AME/ML SOL
Notificagdo de Notificagdo de medicamento? OFT CT FR
03/09/18 0862075/18-0 z 03/09/18 0862075/18-0 z 03/09/18 . VP GOT PLAS
Alteragao de Alteragao de 8. Quais os males OPC X 10ML
Texto de Bula Texto de Bula ¢
~RDC 60/12 ~RDC 60/12 due este
medicamento
pode causar?
10452 - 10452 -
GENERICO - GENERICO - oML oL
25/01/2024 Notificagdo de | 5,y >4 Notificagdo de | 57954 | Dizeres Legais VP GOT PLAS
Alteragao de Alteragao de OPC X 10ML

Texto de Bula
—RDC 60/12

Texto de Bula
—RDC 60/12
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