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iAPRESENTA(;()ES |
Solugao Oftalmica Estéril ‘
'Caixa contendo 10, 20 ou 30 flaconetes de dose unica com 0,4ml de solugéo‘
‘oftélmica estéril de cetorolaco trometamol (4,5 mg/ml), sem conservante. !
'VIA DE ADMINISTRACAO TOPICA OCULAR |
'USO ADULTO |
'COMPOSICAO ‘
Cada ml contém: 4,5 mg de cetorolaco trometamol. |
Veiculo: carmelose sodica, cloreto de sodio, citrato de sddio diidratado, écido‘
‘cloridrico, hidroxido de sodio e dgua purificada q.s.p. ‘
INFORMACOES AO PACIENTE: ] ‘
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

‘ACULAR® CMC é indicado para o tratamento da dor e inflamagdo ocular em |
pacientes submetidos a cirurgia de catarata. ‘
‘2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? :
ACULAR® CMC ¢ um colirio que contém um anti-inflamatorio (cetorolaco‘
‘trometamol) que ao ser aplicado nos olhos age combatendo a dor e a inflamagao
ap0s a cirurgia de catarata. Sua agdo se inicia apds sua aplicagdo. ‘
‘3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? |
IACULAR® CMC ¢ contraindicado para pessoas que apresentam alergia a‘
‘|qualquer um dos componentes da sua formula. |
'Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes que‘
‘apresentam alergia a anti-inflamatorios nao esteroides. ‘

Este medicamento nao deve ser usado por mulheres gravidas sem
‘orientag‘ﬁo médica ou do cirurgiio dentista. ‘
4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICA-
MENTO? ‘
[Para ndo contaminar o colirio evite o contato do flaconete com qualquer
‘superﬁcie. Nao permita que o flaconete entre em contato direto com‘
os olhos. \
'ACULAR® CMC é um medicamento de uso exclusivamente topico ocular. ‘
‘Potencial para sensibilidade cruzada |
Se vocé apresentou anteriormente alergia ou outras reagdes adversas a‘
‘outros medicamentos contendo acido acetilsalicilico ou derivados do|
lacido fenilacético e outros anti-inflamatorios ndo esteroides, informe‘
|
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o seu médico, pois existe a possibilidade de vocé também ser sensivel

- -a este medicamento.
‘Tempo de sangramento aumentado ‘
IAlguns anti-inflamatdrios nao esteroides interferem na coagulagio do sangue,
‘tendo havido relatos de sangramento aumentado nos tecidos oculares apos
iaplicacdo de colirios de anti-inflamatdrios em olhos submetidos a cirurgias.
ACULAR® CMC deve ser utilizado com cautela em pessoas que apresentam‘
,conhecida tendéncia a hemorragias ou que estdo recebendo outros medicamen-
‘tos que podem prolongar o tempo de sangramento (anticoagulantes). ‘
(Cicatrizagio retardada |
‘Os medicamentos contendo anti-inflamatdrios ndo esteroides podem deixar‘

I
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‘tambem sdo conhecidos por causar esses mesmos efeitos. O uso concomitante ‘

de anti-inflamatdrios ndo esteroides topicos com corticosteroides topicos pode

'laumentar o potencial para problemas com a cicatrizagao.

‘Efeitos sobre a cérnea ‘

10 uso de anti-inflamatorios topicos pode resultar em inflamagao da cérnea. Em'

‘alguns pacientes sensiveis, o uso continuado de anti-inflamatérios topicos pode‘

rresultar em complicagdes na cornea incluindo erosao, ulceragao e perfuracgdo

‘da cornea. Esses eventos podem comprometer a visdo. Pacientes com evidén-

ccia de alteragdes do epitélio da cornea devem interromper o tratamento com,

‘anti-inﬂamat()rios topicos oftalmicos e devem ser rigorosamente monitorados. ‘

‘Os anti-inflamatérios ndo esteroides topicos oftalmicos devem ser

utilizados com cautela em pacientes que apresentam cirurgias oculares‘

‘complicadas, denervagao da cornea, defeitos do epitélio da cornea,

diabetes, doengas da superficie ocular (como por exemplo sindrome

‘do olho seco), artrite reumatoide ou cirurgias repetidas dentro de curto,

lintervalo de tempo, pois podem apresentar risco aumentado de eventos‘

‘adversos corneais que podem comprometer a visao.

10 uso dos anti-inflamatorios nao esteroides por mais do que 1 dia antes,

‘da cirurgia ou o uso além de 14 dias ap0s a cirurgia pode aumentar 0‘

risco de ocorréncia de reagdes adversas ou aumentar a gravidade das

‘rea@ées adversas corneais. ‘

Uso durante a Gravidez e Lactagio !

Este medicamento nao deve ser usado por mulheres gravidas sem‘

‘orientagio médica ou do cirurgiio dentista. |

'Uso em criancas ‘

‘A segurancga e eficacia de ACULAR® CMC ndo foram estabelecidas,

lem criangas. L

‘Pacientes idosos \

/Nao foram observadas diferencas de eficacia e seguranga entre pacientes ido-

sos e de outras faixas etarias, de modo que nao hé recomendagdes especiais,

)quanto ao uso em idosos. ‘

‘Pacientes com insuficiéncia renal ou hepatica |

ACULAR® CMC nio foi estudado em pacientes com mau funcionamento dos‘
|
|
|

‘rins ou do figado e, portanto, deve ser utilizado com cautela nesses pacientes.
‘Pacientes que utilizam lentes de contato
‘ACULAR® CMC nao deve ser aplicado durante o uso de lentes de contato.

Pacientes que utilizam mais de um medicamento oftalmico
|

Se o seu médico receitou mais de um colirio, lembre-se de aplicar os medicamen-
‘tos separadamente, com intervalo de pelo menos 5 minutos entre cada aplicagao. !
'Pacientes submetidos a cirurgia de extragio de catarata ‘
‘Os pacientes submetidos a cirurgia de extragao de catarata devem ser monitora-,
idos durante o dia ap6s a cirurgia com relagdo a evidéncia de pressao intraocular‘
aumentada. Nos estudos clinicos realizados com o produto, observou-se que
jocorreu pressao intraocular aumentada em 5% a 10% dos casos como resultado
‘direto da cirurgia. A pressdo intraocular aumentada no dia apos a cirurgia pode ‘
ser manejada por observagao, ou tratada com medicamentos e/ou paracentese. ‘
Interacdes medicamentosas

‘ACULAR® CMC pode ser administrado com seguranga concomitantemente
‘com outros colirios contendo antibidticos, betabloqueadores, cicloplégicos e‘
‘midriéticos, respeitando um intervalo de pelo menos 5 minutos entre a admi-!
nistragdo de cada colirio. ‘
Informe ao seu médico ou cirurgiio-dentista se vocé esta fazendo uso de
1algum outro medicamento. ‘
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‘Nﬁo use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser peri-
g0s0 para a sua saude. |
5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE‘
MEDICAMENTO?

'ACULAR® CMC deve ser armazenado em temperatura ambiente (entre 15°C
e 30°C) e ao abrigo da luz.

Nimero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem. ‘
‘Nﬁo use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua‘
embalagem original. !
‘Ap()s aberto, deve ser utilizado imediatamente. ‘
ACULAR® CMC ¢ uma solugdo incolor levemente amarela palida embalada
em flaconetes estéreis de uso unico, descartaveis. ‘
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo
‘de validade e vocé observe alguma mudanga no aspecto, consulte o farma-
céutico 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 utilizar o medicamento, confira o nome no roétulo, para ndo haveJ

I enganos. Ndo utilize ACULAR® CMC caso haja sinais de violagdo e/ou
‘ danificagdes no cartucho e/ ou flaconete. ‘
» A solugdo ja vem pronta para uso. Nao encoste a ponta do flaconete nos olhos,
|

nos dedos e nem em outra superficie qualquer, para evitar a contaminagéo
do flaconete e do colirio. |
* Para abrir, gire totalmente a ponteira. Ndo puxe (primeira figura). ‘
» 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), duas vezes ao dia,
com intervalo de aproximadamente 12 horas entre as doses, iniciando 1 di
antes da cirurgia de catarata. Continuar no dia da cirurgia e durante as duas
rimeiras semanas do periodo pods-cirtrgico. Entretanto, devido a diferengas
Ee inflamagdes, a posologia e o tempo de tratamento devera ser estabelecido‘
pelo seu médico. !
O limite maximo diario de administragdo da dose usual recomendada do me-
dicamento ¢ de 2 gotas em cada olho (0,33 mg de cetorolaco trometamol em
‘cada olho). ‘
‘Instile a dose recomendada dentro do olho, no saco conjuntival, evitando tocan
a ponta do frasco nos tecidos oculares. ‘
» Jogue o flaconete fora. Nao reutilize. Uma vez aberto descarte. |
O uso de solucdes contaminadas pode resultar em graves danos ao olho e‘
‘subseqﬁente perda da visao. ‘
|

T

Siga a orientaciio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses
‘e a duragio do tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o conheci-
mento do seu médico. |
7.0 QUE DEVO FAZER SE EU ME ESQUECER DE USAR ESTE ME-
DICAMENTQ? |
Caso vocé se esquega de aplicar o colirio, aplique-o assim que se lembrar e‘
‘acerte um novo hordrio de aplicagdo com intervalo de aproximadamente 12
horas entre as doses. Se o horario da proxima aplicaco estiver proximo, aguarde
- -0 horario pré-estabelecido para-aplicaro colirio. -~~~ ‘
Em caso de duvidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico,
‘ou do cirurgifio-dentista.
8.QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Eoram observadas as seguintes rea¢des adversas com o uso de ACULAR® CMC‘
nos estudos clinicos realizados: !
Ll:leagéo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medica-
‘ ento): pressao ocular aumentada, hiperemia (vermelhiddo) e/ ou hemorragia
conjuntival, edema (inchago) no olho, dor ocular, dor de cabega, lacrimejamen-
}to, visdo borrada, c€lula na cAmara anterior, irite (inflamagdo da iris), brilho
na cAmara anterior, ceratite puntiforme (inflamagdo da cornea) e sensagdo de‘
corpo estranho no olho. Algumas dessas reagdes podem ser consequéncia do
F)rocedimento cirargico da catarata. ‘

Reagdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medi-
camento): fotofobia (sensibilidade anormal a luz), edema (inchago) conjuntival,
irritagdo ocular, prurido (coceira) ocular, abrasdo da cdrnea, descolamento do
vitreo, ruptura da capsula posterior, flutuagdes vitreas, fibrina na cimara ante-
t;ior, complicagdes da cirurgia de catarata, edema macular, nausea, inﬂamacﬁo‘
na camara anterior ¢ hemorragia na iris. |
‘Informe a empresa sobre o aparecimento de reagoes indesejaveis e proble-
mas com este medicamento, entrando em contato através do Sistema de,
Atendimento ao Consumidor (SAC). ‘
Atenciao: este produto é um medicamento que possui nova concentragao no
pais e, embora as pesquisas tenham indicado eficacia e seguranca aceita-

eis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer eventos
adversos imprevisiveis ou desconhecidos. Neste caso, informe seu médico.
‘9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOlﬂ
DO QUE A INDICADA DESTE MEDICAMENTQ? !
‘E pouco provavel a ocorréncia de superdose com o produto. O produto‘
ACULAR®™ CMC se destina apenas a uso topico oftidlmico. Devido as baixas
Li?ncentracées sistémicas dos principios ativos ap6s administragdo topica oftal-
| ica, a probabilidade de intoxicagao a partir de superdose tdpica oftalmica ¢
’remota. Em geral, superdoses ndo provocam problemas agudos. Se for ingerido
acidentalmente ou intencionalmente, beber bastante liquido para diluir e/ou
procure orientagdo médica.
‘Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapi-
'damente socorro médico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se
‘possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagﬁes.‘
Reg. ANVISA/MS - 1.0147.0046 ‘
‘Farm. Resp.: Dra. Flavia Regina Pegorer - CRF-SP n° 18.150

= ALLERGAN

|
|
= |
Qualidade e Tradicio a Servigo da Oftalmologia !
‘Fabricado por: Allergan Sales, LLC - Waco - Texas - EUA ‘
Registrado por: Allergan Produtos Farmacéuticos LTDA !
Av. Dr. Cardoso de Melo, 1855 - Bloco 1 - 13° andar - Vila Olimpia ‘
‘Sﬁo Paulo - CEP 04548-005 - CNPJ: 43.426.626.0001-77 |
Importado e Distribuido por: Allergan Produtos Farmacéuticos LTDA ‘
‘Guarulhos, Sdo Paulo - Industria Brasileira - ® Marca Registrada

Servigo de Atendimento ao Consumidor: 0800-144077

|
‘Discagem Direta Gratuita _ . é‘lé !
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 08/08/2011. Papel ‘
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