CerroLac®

trometamol ceforolaco

GENOM

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALEN-
TEAOMEDICAMENTO DE REFERENCIA

IDENTIFICACAO DO PRODUTO

Solucdo Oftdlmica Estéril

FORMA FARMACEUTICA E APRE-
SENTACAO:

Solugao Oftalmica Estéril 5 mg/mL: embalagem con-
tendo frasco de 5 mL.

USO ADULTO
VIA OFTALMICA

COMPOSICAO:

Cada mL (cerca de 33 gotas) da solugdo oftalmica
contém:

trometamol cetorolaco................. Smg (0,151 mg/gota)
Veiculo: edetato dissodico di-hidratado, cloreto de
benzalconio, octoxinol, cloreto de sodio, hidrdxido de
sodio e agua para injetaveis.

INFORMACOES AO PACIENTE

1.PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDI-
CADO?

Cetrolac ¢ indicado para alivio dos sinais e sintomas
da conjuntivite alérgica, para tratamento e/ou profila-
xia da inflamag@o em pacientes que submeteram-se a
cirurgias oculares e cirurgias de extragdo de catarata e
tratamento da dor ocular.

2.COMO ESTE MEDICAMENTO FUN-
CIONA?

Cetrolac é uma solucio oftalmica que apresenta agio

anti-inflamatoria e antialérgica. Cetrolac comeca agir
logo apos a aplicagao nos olhos.

3.QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDI-
CAMENTO?

Cetrolac ¢ contraindicado para pessoas que apresentam
alergia a qualquer um dos componentes da sua formula.

4.0 QUEDEVO SABERANTES DE USARESTE
MEDICAMENTO?

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 solugéo oftalmica
e causar infecgdes nos olhos.

Cetrolac ¢ um medicamento de uso exclusivamente
topico ocular.

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 poten-
cial para a mae justificar o risco potencial para o feto.
Efeitos ndo-teratogénicos: Em virtude dos reconheci-
dos efeitos dos farmacos inibidores de prostaglandina
sobre o sistema cardiovascular fetal em ratos (fecha-
mento do canal arterial), 0 uso de trometamol cetorolaco
deve ser evitado durante a gravidez avangada.

Lactagéo

Muitas drogas sdo excretadas pelo leite humano,
portanto, deve-se ter cautela ao administrar Cetrolac
a mulheres que estejam amamentando.

Este medicamento niio deve ser utilizado por

mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgio-dentista.

Uso em criancas I I

A segurangca e eficacia de trometamol cetorolaco néo
foram estabelecidas em criangas.

Uso em idosos

Nao foram observadas diferencas de eficacia e segu-
ranga entre pacientes idosos e de outras faixas etarias,
de modo que ndo ha recomendagdes especiais quanto
a0 uso em idosos.

Pacientes que utilizam lentes de contato

Cetrolac ndo deve ser utilizado durante o uso de lentes
de contato. Tire as lentes antes de aplicar Cetrolac em
um ou ambos os olhos ¢ aguarde pelo menos 15 minutos
para recoloc-las.

O cloreto de benzalconio presente no Cetrolac pode
ser absorvido pelas lentes de contato hidrofilicas e
ocasionar a descoloragdo das mesmas.

Pacientes que fazem uso de mais de um medica-
mento oftalmico

Se vocé for utilizar Cetrolac com outros colirios,
aguarde um intervalo de 5 minutos entre a aplicagdo
de cada medicamento.

Pacientes com insuficiéncia renal ou hepatica

Nao ha dados de estudo suficientes para esta popula-
¢do e, portanto, ndo podem ser feitas recomendagdes
especificas de dosagem.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e
operar maquinas

A aplicagdo da solugo oftalmica, em geral, ndo causa
alteragdes da visdo. Caso perceba um leve borramento
de visdo logo apds 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-inflamatérios ndo esteroidais topicos
(AINESs) pode resultar em ceratite. Em alguns pacientes

suscetiveis, 0 uso continuado de AINEs topicos pode
resultar no rompimento do epitélio, estreitamento da
cornea, erosdo da cornea, ulceragdo da cornea ou per-
furagdo da cornea. Estes eventos podem comprometer
avisdo. Os pacientes com evidéncia de rompimento de
epitélio da cornea devem imediatamente interromper
o uso dos AINEs e devem ser cuidadosamente moni-
torados quanto a integridade da cornea.

AINEs topicos devem ser usados com cautela em
pacientes que passaram por cirurgias nos olhos compli-
cadas ou repetidas em um curto intervalo de tempo, que
possuem denervagio da cornea, defeitos do epitélio da
cornea, Diabetes mellitus, doengas da superficie ocular
(por exemplo, sindrome do olho seco) ou artrite reu-
matoide. Pacientes com estes quadros podem ter risco
maior para apresentar eventos adversos na cornea que
podem comprometer a visdo.

Experiéncias pos-comercializagdo com AINEs topicos
também sugerem que o uso por mais de 24 horas antes
da cirurgia ou por mais de 14 dias ap6s a cirurgia po-
dem aumentar o risco do paciente para a ocorréncia e
severidade de eventos adversos na cornea.

Interagdes medicamentosas

Nao foram relatados interagdes de trometamol cetoro-
laco 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), mi6ticos, midriaticos, cicloplégicos
(por exemplo, acetilcolina, atropina, epinefrina,
fisostigmina, fenilefrina, maleato de timolol), hialuro-
nidase, 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 nao esteroides. Recomenda-



-se cautela no uso de trometamol cetorolaco se tiver
sensibilidade anterior a esses farmacos.

Foram relatados casos de broncoespasmo ou exarce-
bacdo da asma em pacientes que possuem conhecida
hipersensibilidade a anti-inflamatdrios 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 nio esteroides,
ha o potencial para aumento do tempo de sangramento
devido a interferéncia com a agregagdo de trombacitos.
Existem relatos que anti-inflamatorios nao esteroidais
aplicados nos olhos podem causar aumento no san-
gramento de tecidos oculares (incluindo hifemas) em
conjunto com cirurgias.

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

Cicatrizacao

O uso de Cetrolac junto com esteroides topicos ou
medicamentos anti-inflamatorios néo esteroidais
topicos pode aumentar o potencial para problemas
de cicatrizagao.

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 satide.

5.0NDE, COMO E POR QUANTO TEMPO
POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Manter o produto em sua embalagem original e
conservar em temperatura ambiente (entre 15° ¢ 30°).

O prazo de validade ¢ de 24 meses a partir da data de
fabricagdo (vide cartucho).

Numero 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.
Ap6s aberto, valido por 60 dias.

Aspecto fisico: solugdo limpida, livre 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 farmacéu-
tico para saber se poder4 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 Cetrolac
caso haja sinais de violacio e/ou danificagdes do frasco.
- 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.

- Vocé deve aplicar o nimero de gotas da dose reco-
mendada pelo seu médico em um ou ambos os olhos.
Para alivio dos sinais e sintomas da conjuntivite alérgica,
a dose recomendada usualmente ¢ de 1 gota aplicada
no(s) olho(s) afetado(s), quatro vezes ao dia.

Para profilaxia e reducdo da inflamacio apos cirurgias
oculares e cirurgias de extracao de catarata, a dose reco-
mendada é 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 apos a cirurgia.

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 duragio do
tratamento. Ndo interrompa o tratamento sem
o conhecimento do seu médico.

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

Em caso de dividas, procure orientaciio do far-
macéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8.QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMEN-
TO PODE ME CAUSAR?

Assim como qualquer medicamento, podem ocorrer
reagdes indesejaveis com a aplicagdo de Cetrolac.
Reacio muito comum (ocorre em mais de 10% dos
pacientes que utilizam este medicamento): dor e
irritacdo passageiras nos olhos, apos a aplicagdo do
medicamento.

Reacio comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes
que utilizam este medicamento): visdo borrada, conjun-
tivite, irite (inflamacéo da iris), precipitados ceraticos
(depositos de proteinas na cornea), hemorragia retinal
(sangramento da retina), edema macular cistoide (edema
deretina), sensaco de ardor nos olhos, prurido (coceira)
dos olhos, trauma ocular, pressdo intraocular, dor de
cabega. Outras reagdes foram observadas durante a
pos-comercializagdo de trometamol cetorolaco e podem
potencialmente ocorrer: irritacdo ocular e ceratite ulce-
rativa (inflamagéo da cornea). Também foram relatados

casos de broncoespasmo ou agravamento da asma em
pacientes com hipersensibilidade (alergia) conhecida a
anti-inflamatorios ndo esteroidais/aspirina, ou historico
de asma associado ao uso de trometamol cetorolaco.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou far-
macéutico o aparecimento de reacées 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 nao provocam problemas agudos.
Se, acidentalmente, for ingerido, beba bastante liquido
e procure orientagdo médica.

Em caso de uso de grande quantidade deste me-
dicamento, procure rapidamente socorro médico
e leve a embalagem ou bula do medicamento, se
possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.
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