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cetorolaco
trometamol 0,4 %

FORMA FARMACEUTICA, VIA DE ADMINISTRACAO E
APRESENTACAO

Solugdo Oftalmica Estéril

Via de administragdo topica ocular

Frasco plastico conta-gotas contendo 5ml ou 10ml de solucédo
oftdlmica estéril.

USO PEDIATRICO E ADULTO

COMPOSICAO

SOLUCAQ OFTALMICA

1ml corresponde a 29 gotas

Cada ml contém: 4 mg de cetorolaco trometamol.

Excipientes: cloreto de benzalcdnio, edetato dissodico, octoxinol 40,
cloreto de sodio, hidroxido de sédio e/ou acido cloridrico para ajuste
do pH e 4gua purificada.

INFORMACOES AO PACIENTE

ACAO DO MEDICAMENTO

Acular® LS apresenta ac#o antiinflamatéria. O colirio comeca agir
logo apds a aplicag&o.

INDICACOES DO MEDICAMENTO

Acular®LS & indicado para a redugdo da dor e da ardéncia ocular
apos cirurgia refrativa da cornea e para alivio do prurido na
conjuntivite alérgica sazonal .

RISCOS DO MEDICAMENTO

Contra-indicagdes

Acular® LS ndo pode ser usado em pessoas com alergia a qualquer
dos componentes da formula.

Adverténcias/ Precaucdes

Vocé deve prestar atengdo para ndo encostar a ponta do frasco
do colirio nos olhos ou ao redor dos olhos, nem em nenhuma outra
superficie externa. 0 manuseio errado pode contaminar o colirio e
causar infecgdes nos olhos. Procure imediatamente o seu médico
para receber orientacdo adequada, se tiver algum traumatismo ou
infeccdo.

Usuérios de lentes de contato: Tire as lentes antes de aplicar
Acular® LS e aguarde pelo menos 15 minutos para
recolocé-las.

Pacientes idosos: Ndo foram observadas diferengas
de eficacia e seguranca entre pacientes idosos
e de outras faixas etarias, de modo que nédo ha
recomendagdes especiais quanto ao uso em idosos.
Uso em criancas: Nao ha contra-indicacao relativa
a faixas etarias. Porém, a eficacia e seguranga do
produto ndo foi estudada em criangas com menos de
3 anos de idade.

Mulheres gravidas ou que estejam amamentando: Nao
deve ser utilizado durante a gravidez e aamamentacao,
exceto sob orientacdo médica. Informe ao seu médico
ou cirurgido-dentista se ocorrer gravidez ou se iniciar a
amamentagdo durante o uso deste medicamento.
Informe ao seu médico ou cirurgiao-dentista o
aparecimento de reacdes indesejaveis.

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.
MODO DE USO:

Acular® LS é uma solugao limpida incolor.

Este medicamento deve ser usado exclusivamente
nos olhos.

* Antes de utilizar o medicamento, confira o nome
no rétulo, para ndo haver enganos. Nao utilize
Acular® LS caso haja sinais de violagdo e/ou
danificacdes do frasco.

* Asolug@oja vem pronta para uso. N&o encoste a ponta

do frasco nos olhos, nos dedos e nem em outra superficie qualquer
para evitar a contaminacdo do frasco e do colirio.

* Delicadamente puxar a palpebra inferior para baixo até formar
uma pequena bolsa.

 Instile a dose recomendada pelo seu médico dentro do olho,
evitando tocar a ponta do frasco nos tecidos oculares. Nao pisque.
Mantenha o olho fechado durante 1 ou 2 minutos, para deixar que o
colirio seja absorvido pelo olho. A dose usual é de 1 gota aplicada
no(s) olho(s) afetado(s), quatro vezes ao dia. A duragdo do tratamento
deve ser estabelecida pelo seu médico.

* Se vocé usa lentes de contato gelatinosas ou hidrofilicas, tire as
lentes antes de aplicar Acular® LS. Aguarde pelo menos 15 minutos
para recoloca-las.

* Se vocé for utilizar Acular® LS concomitantemente com outros
colirios, aguarde um intervalo de 5 minutos entre a aplicag&o de
cada medicamento.

* Feche bem o frasco depois de usar.

Siga a orientacdao de seu médico, respeitando sempre os
horarios, as doses e a duracao do tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
Nao use o medicamento com o prazo de validade vencido. Antes
de usar observe o aspecto do medicamento.

REACOES ADVERSAS

Assim como qualquer medicamento, podem ocorrer reagdes
indesejaveis com a aplicac@o de Acular® LS (cetorolaco trometamol)
solugdo oftélmica 0,4%. As mais freqiientes sdo: vermelhiddo e
inchaco do olho, dor ocular e dor de cabeca.

Avise o seu médico se aparecerem reacdes desagradaveis.
ATENCAO: Este produto é um novo medicamento e, embora as
pesquisas tenham indicado eficacia e seguranca aceitaveis
para comercializacao, podem ocorrer efeitos indesejaveis
ndo conhecidos. Se isto ocorrer, 0 médico responsavel deve
ser comunicado.

CONDUTA EM CASO DE SUPERDOSE

Em geral, superdoses ndo provocam problemas agudos.
Se uma dose excessiva for colocada acidentalmente no
olho, este devera ser lavado abundantemente com agua
ou soro fisiolégico. Se, acidentalmente, for ingerido,
beba bastante liquido e procure orientagdo médica.
CUIDADOS DE CONSERVACAO E USO

Acular® LS ndo requer condigdes especiais para
armazenamento, antes ou depois de aberto, deve ser
mantido em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C).
0 prazo de validade encontra-se impresso na embalagem
externa. Nao use medicamento com prazo de validade
vencido.

Este medicamento, depois de aberto, somente podera
ser consumido em 30 dias.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA
DO ALCANCE DAS CRIANCAS

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS
DE SAUDE | .
1.CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Acular® LS é um membro do grupo de medicamentos
antiinflamatdrios ndo esteroides pirrolo-pirrol para
uso oftdlmico. Composto do &cido () -5- benzoil -2,3
diidro - 1 H - pirrolizina - 1 carboxilico e do 2 - amino
- 2 - (hidroximetil) - 1,3 - propanediol (1:1).

Acular® LS é uma solugao aquosa isotdnica estéril de
cetorolaco trometamol a 0,4%, com pH de 7,4. Acular® LS
¢ uma mistura racémica de D (+) e L(-) de cetorolaco
trometamol. O cetorolaco trometamol pode existir em
trés formas cristalinas. Todas elas sdo soldveis em
agua. 0 pKa do cetorolaco é de 3,5. Essa substancia
cristalina branca ou esbranquigada tem sua cor
alterada quando em exposi¢do prolongada a luz. O peso molecular
do cetorolaco trometamol é de 376,41. A osmolalidade de Acular® LS
é de 290 mOsml/kg.

Farmacologia Clinica

Mecanismo de Acédo

0 cetorolaco trometamol é um farmaco antiinflamatério ndo-
esterdide que, quando administrado por via sistémica, apresenta
atividade analgésica, antiinflamatoria e antipirética. Acredita-se
que seu mecanismo de a¢do esté relacionado a sua capacidade de
inibir a biossintese das prostaglandinas. O cetorolaco trometamol
administrado por via sistémica ndo causa constricao da pupila.
Farmacocinética

Uma gota de solucdo oftdlmica de cetorolaco trometamol 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 (variagdo de 10,7 a 22,5 ng/ml) no décimo dia, durante
tratamento ocular topico. Quando o cetorolaco trometamol 10mg é
administrado por via sistémica a cada 6 horas, os niveis plasmaticos
maximos em estado de equilibrio ficam em torno de 960 ng/ml.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Em dois estudos multicéntricos, duplamente mascarados, de grupos
paralelos, 313 pacientes que haviam sido submetidos a ceratectomia
fotorrefrativa receberam Acular® LS (cetorolaco trometamol) solugao
oftalmica 0,4% ou seu veiculo, quatro vezes ao dia até 4 dias.
Diferencas significantes favoreceram Acular® LS para a reducéo da
dor ocular e ardéncia apos cirurgia de ceratectomia fotorrefrativa.
Os resultados dos estudos clinicos indicam que o cetorolaco
trometamol ndo apresenta efeito significativo sobre a pressédo
intra-ocular._

3. INDICAGOES

Acular® LS é indicado para a reducdo da dor e da ardéncia ocular
apos cirurgia refrativa da cérnea e para alivio do prurido ocular na
conjuntivite alérgica sazonal.

4. CONTRA-INDICACOES

Acular® LS é contra-indicado em pacientes com hipersensibilidade
anteriormente demonstrada a quaisquer dos componentes da
formula. .

5. MODO DE USAR E CUIDADOS DE CONSERVACAO DEPOIS
DE ABERTO

Condicdes de conservacao: manter em temperatura ambiente
(entre 15°C e 30°C).

Este medicamento, depois de aberto, somente podera ser consumido
em 30 dias.

Manuseio e aplicacao: a solugdo ja vem pronta para uso. Para evitar
contaminag&o, ndo encostar a ponta do frasco nos olhos, nos dedos
e nem em outra superficie qualquer. Aplicar o nimero de gotas da
dose recomendada em um ou ambos os olhos. Acular® LS néo deve



ser aplicado durante o uso de lentes de contato, pois o cloreto de
benzalconio presente na formula pode ser absorvido pelas lentes de
contato hidrofilicas. Os pacientes devem ser instruidos a aguardar
pelo menos 15minutos(gara recolocar as lentes apds a administracéo
do colirio. Se Acular® LS for utilizado concomitantemente com
outros medicamentos de aplicagdo topica ocular, os produtos
devem ser administrados com intervalos de pelo menos 5 minutos
entre as aplicacgdes.

Via de administracéo: topica oftalmica.

6. POSOLOGIA

A dose recomendada de Acular® LS é de uma gota quatro vezes ao
dia em qualquerindicac@o com duracao do tratamento estabelecida
pelo médico.

Em caso de uso pés-cirdrgico, instilar a solugcdo no olho operado,
conforme necessario para eliminar a dor e ardéncia, por até 4 dias
apos a cirurgia refrativa corneana.

Asolugdo oftdlmica de cetorolaco trometamol tem sido administrada
com seguranga em conjunto com outros medicamentos oftalmicos
como antibioticos, betabloqueadores, inibidores da anidrase
carbdnica, cicloplégicos e midriaticos.

1. ADVERTENCIAS

Gerais: todos os medicamentos antiinflamatérios nao esterdides
(AINEs) topicos, inclusive a solugdo oftalmica de cetorolaco
trometamol, podem deixar mais lento ou retardar o processo
de cicatrizagao (restauragdo de integridade do tecido lesado).
Sabe-se que também os corticosterdides topicos atrasam a
cicatrizagao. 0 uso simultdneo dos AINEs e dos esterdides topicos
pode aumentar o potencial para os problemas de cicatrizacao.
0 uso de AINEs pode resultar em ceratite. Em alguns pacientes
sensiveis, 0 uso continuado de AINEs tépicos pode resultar
em rompimento do epitélio, afinamento da cérnea, erosdo da
cornea, ulceragdo da cornea ou perfuragdo da cornea. Esses
eventos podem ameacar a visdo. Os pacientes com evidéncia
de rompimento de epitélio corneano devem imediatamente
interromper o uso dos AINEs e devem ser cuidadosamente
monitorados quanto a integridade da cérnea.

A experiéncia poés-marketing com os AINEs topicos sugere que
os pacientes com cirurgias oculares complicadas, desnervagéo
da cornea, defeitos do epitélio corneano, diabete melito, doencas
da superficie ocular (por exemplo, sindrome do olho seco), artrite
reumatoide, ou cirurgias oculares repetidas em curto espago de
tempo, podem ter risco maior para apresentar eventos adversos
corneanos que podem se tornar ameagadores para a visdo. 0s AINEs
topicos devem ser usados com cautela nesses pacientes.

A experiéncia pos-marketing com os AINEs topicos também sugere
que o uso por mais de 24 horas antes da cirurgia e 0 uso além de
14 dias pos-cirurgia podem aumentar o risco do paciente para a
ocorréncia de eventos adversos corneanos.

Recomenda-se que Acular® LS seja usado com cautela
em pacientes com conhecidas tendéncias hemorragicas
ou que estejam recebendo outros medicamentos que
possam prolongar o tempo de sangramento.
Carcinogénese, mutagénese, prejuizo da fertilidade

0 cetorolaco trometamol ndo foi carcinogénico em
ratos tratados com até 5 mg/kg/dia por via oral durante
24 meses (156 vezes a dose oftalmica topica humana
méaxima recomendada, com base em mg/kg, assumindo-
se 100% de absorcdo em homens e animais), nem em
camundongos tratados com 2 mg/kg/dia por via oral
durante 18 meses (62,5 vezes a dose oftalmica topica
humana recomendada, com base em mg/kg, assumindo-
se 100% de absorg¢do no homem e em animais).

0 cetorolaco trometamol ndo foi mutagénico in vitrono
teste de Ames ou nos testes de mutacao anterdgrada.
Do mesmo modo, ndo resultou em aumento in vitro da
sintese de DNA nao programada ou no aumento in
vivo da quebra de cromossomos em camundongos.
Entretanto, o cetorolaco trometamol resultou em
aumento de incidéncia de aberragdes cromossémicas
nas células de ovario do hamster chinés.

0 cetorolaco trometamol ndo prejudicou a fertilidade
quando administrado por via oral a ratos machos e
fémeas em doses de até 280 e 499 vezes a dose oftalmica
tépica humana méxima recomendada, respectivamente,
com base em mg/kg, assumindo-se 100% de absorg&o
no homem e nos animais.

Informac@o aos usuérios de lentes de contato

As lentes de contato devem ser retiradas antes da
instilagdo de Acular® LS, e podem ser recolocadas
depois de 15 minutos ap6s a administragao do colirio.

Quando mais de um colirio estiver sendo utilizado pelo paciente,
deve ser respeitado o intervalo de pelo menos cinco minutos entre
a administracdo dos medicamentos.

Gravidez

Efeitos Teratogénicos: Gravidez Categoria C

0 cetorolaco trometamol administrado durante a organogénese
ndo foi teratogénico em coelhos ou ratos em doses orais de
até 112 vezes e 312 vezes a dose oftadlmica topica humana
maxima recomendada, respectivamente, com base em mg/kg,
assumindo-se 100% de absor¢do em humanos e animais. Quando
administrado em ratos ap6s o 17° dia de gestacdo em doses
orais de até 46 vezes a dose oftdlmica topica humana maxima
recomendada, respectivamente, com base em mg/kg assumindo-
se 100% de absorgdo em humanos e animais, o cetorolaco
trometamol resultou em distocia e aumento da mortalidade da
prole. Nao existem estudos adequados e bem controlados em

mulheres gravidas. Acular® LS 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 da
prostaglandina sobre o sistema cardiovascular fetal (fechamento
do canal arterial), 0 uso de Acular® LS deve ser evitado durante a
gravidez avangada.

Lactacdo

Deve-se ter cautela ao administrar Acular® LS a mulheres que
amamentam.

8. USO EM IDOSOS, CRIANCAS E OUTROS GRUPOS DE RISCO
Uso em idosos: Nao foram observadas diferencas globais na
seguranca e eficacia entre pacientes idosos e pacientes mais
jovens.

Uso pediétrico: N&o foi estabelecida a eficacia e a seguranca em
pacientes pediatricos com idade inferior a 3 anos de idade.

9. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

A solugdo oftadlmica de cetorolaco trometamol tem
sido administrada com seguranca juntamente com
outros medicamentos oftdlmicos como antibiéticos,
betabloqueadores, inibidores da anidrase carbdnica,
cicloplégicos e midriaticos. Ha potencial para
sensibilidade cruzada com o acido acetilsalicilico,
derivados do acido fenilacético e outros agentes
antiinflamatorios ndo-esteréides. Portanto, deve-se
ter cautela ao tratar individuos que apresentaram
anteriormente sensibilidade a esses farmacos.

Com algumas drogas antiinflamatérias nédo-
esteroides, hd o potencial para aumento do tempo
de sangramento devido a interferéncia com a
agregacdo de trombocitos. Tem havido relatos de que
drogas antiinflamatorias ndo-esteroides de aplicagéo
ocular podem causar sangramento aumentado dos
tecidos oculares (incluindo hifemas) em conjungéo
com cirurgia ocular.

10. REACOES ADVERSAS A MEDICAMENTOS

As reagdes adversas mais freqiientemente relatadas
para o Acular® LS que ocorreram em aproximadamente
1a5% da populagao global estudada, foram hiperemia
conjuntival, infiltrados corneanos, cefaléia, edema
ocular e dor ocular.

Os eventos adversos mais freqiientes relatados com o
uso das solugdes oftalmicas do cetorolaco trometamol
foram ardéncia e pontadas (dor aguda) transitorias a
instilacdo. Esses eventos foram relatados por 20% a 40%
dos pacientes que participaram em estudos clinicos.
Outros eventos adversos que ocorreram em
aproximadamente 1% a 10% do tempo durante o
tratamento com as solugdes oftédlmicas de cetorolaco trometamol
incluiram reacdes alérgicas, edema de cornea, irite, inflamacgéo
ocular, irritacao ocular, dor ocular, ceratite superficial e infecgdes
oculares superficiais.

Foramidentificados os seguintes eventos durante o uso pés-marketing
das solugdes oftalmicas de cetorolaco trometamol na prética clinica.
Como sao relatados espontaneamente por populag@o de tamanho
desconhecido, ndo se pode avaliar a freqiiéncia. Os eventos, que
foram escolhidos para inclusdo devido a sua gravidade, freqiiéncia
de relato e possivel relagdo causal com as solugdes oftadlmicas de
cetorolaco trometamol, ou uma combinacao desses fatores, incluem
erosdo corneana, perfuracdo corneana, afinamento da cdrnea e
rompimento do epitélio (ver Adverténcias, Gerais).

11. SUPERDOSE

Em geral, superdoses ndo provocam problemas agudos. Se uma
dose excessiva for colocada acidentalmente no olho, este deverad
ser lavado abundantemente com &gua ou soro fisioldgico. Se,
acidentalmente, for ingerido, beber bastante liquido e procurar
orientagdo médica.

12. ARMAZENAGEM

Acular® LS néo requer condigBes especiais para armazenamento,
antes ou depois de aberto, deve ser mantido emtemperatura ambiente
(entre 15°C e 30°C).

N¢ de lote e data de fabricag&o; vide cartucho.
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