Bula CETROLAC® MD trometamol cetorolaco INDICACOES: CETROLAC MD é
indicado no tratamento para reducédo da dor, sensacao de corpo estranho nos olhos,
fotofobia, ardéncia e lacrimejamento dos olhos apds cirurgia refrativa da cérnea.
CONTRAINDICACOES: CETROLAC MD ¢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. PRECAUCOES
E ADVERTENCIAS: 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. CETROLAC MD € um medicamento de uso exclusivamente topico
ocular. Uso durante a gravidez e lactacdo Gravidez: N&o existem estudos
adequados e bem controlados em mulheres gravidas. CETROLAC MD deve ser
usado durante a gravidez somente se 0 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), 0 uso de CETROLAC MD deve ser
evitado durante a gravidez avancada. Lactacdo: Muitas drogas sdo excretadas pelo
leite humano, portanto, deve-se ter cautela ao administrar CETROLAC MD a
mulheres que estejam amamentando. Este medicamento ndo 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
diferencas de eficacia e seguranca entre pacientes idosos e de outras faixas etarias,
de modo que ndo ha recomendacdes especiais quanto ao uso em idosos. Pacientes
gue utilizam lentes de contato: CETROLAC MD néo deve ser utilizado durante o uso
de lentes de contato gelatinosas ou hidrofilicas. Tire as lentes antes de aplicar
CETROLAC MD em um ou ambos os olhos e aguarde pelo menos 15 minutos para
recoloca-las. O cloreto de benzalconio presente na férmula pode ser absorvido pelas
lentes de contato hidrofilicas e ocasionar a descoloracdo das mesmas. Pacientes
que fazem uso de mais de um medicamento oftdlmico: Se vocé for utilizar
CETROLAC MD com outros colirios, aguarde um intervalo de 5 minutos entre a
aplicacao de cada medicamento. Pacientes com insuficiéncia renal ou hepatica: Nao
h& dados de estudo suficientes para esta populacdo e portanto, ndo podem ser feitas
recomendacdes especificas de dosagem. 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 AINEs topicos pode resultar no
rompimento do epitélio, estreitamento da cérnea, erosdo da cornea, ulceracdo da
cornea 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 cornea, defeitos do epitélio da
cornea, 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 Viséo.
Experiéncias pés-comercializacdo com AINEs topicos também sugerem que 0 uso
por mais de 24 horas antes da cirurgia ou por mais de 14 dias ap0s a cirurgia podem
aumentar o risco do paciente para a ocorréncia e severidade de eventos adversos
na cornea. Interacdes medicamentosas: Nao foram relatados interacdes de
cetorolaco trometamol 0,5% com drogas tépicas ou injetaveis utilizadas em
oftalmologia para pré, intra ou pds operatérios, incluindo antibiéticos (por exemplo,
gentamicina, tobramicina, neomicina, polimixina), sedativos (por exemplo,



diazepam, hidroxizina, lorazepam, cloridrato de prometazina), mioticos, 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 &cido acetilsalicilico, derivados do &cido fenilacético e outros agentes anti-
inflamatorios ndo esteroides. Recomenda-se cautela no uso de CETROLAC MD se
tiver sensibilidade anterior a esses farmacos. Foram relatados casos de
broncoespasmo ou exacerbacédo da asma em pacientes que possuem conhecida
hipersensibilidade a anti-inflamatérios nédo esteroidais ou histérico de asma
associado ao uso de trometamol cetorolaco. Recomenda-se cautela no uso de
CETROLAC MD se tiver sensibilidade anterior a esses farmacos. Sangramento:
Com algumas drogas anti-inflamatérias nédo esteroidais, h4 o potencial para
aumento do tempo de sangramento devido a interferéncia com a agregacao de
trombacitos. Existem relatos que AINEs aplicados nos olhos podem causar aumento
no sangramento de tecidos oculares (incluindo hifemas) em conjunto com cirurgias.
E recomendavel que CETROLAC MD seja usado com cautela em pacientes com
conhecida tendéncia de sangramento ou que estéo recebendo outros medicamentos
que prolongam o tempo de sangramento. Cicatrizacdo: Todos os AINEs tdpicos
podem deixar mais lento ou retardar a cicatrizagéo (restauracdo de integridade do
tecido lesado). O uso simultaneo dos AINEs topicos e dos esteroides topicos pode
aumentar o potencial para os problemas de cicatrizag&do. Informe ao seu médico ou
cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento. N&o use
medicamento sem o0 conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua
salde. REACOES ADVERSAS: Assim como qualquer medicamento, podem ocorrer
reacdes indesejaveis com a aplicacdo de CETROLAC MD. Reacdo comum (ocorre
entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): hiperemia
conjuntival (vermelhiddo nos olhos), infiltrados (inflamacéo) da cérnea, inchaco dos
olhos, dor nos olhos. Outras reacbes foram observadas durante a pos
comercializagdo de CETROLAC MD e podem potencialmente ocorrer: ceratite
ulcerativa. POSOLOGIA: « 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 MD caso haja sinais de violagdo e/ou danificagbes
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 contaminacgdo do
frasco e do colirio. « Vocé deve aplicar o numero 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. SE PERSISTIREM OS SINTOMAS, O
MEDICO DEVERA SER CONSULTADO. Registro MS — 1.0497.1286.012-4



