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ACULAR CMC

trometamol cetorolaco 0.45%

APRESENTACOES
Solugdo Oftalmica Estéril
Caixa contendo 10, 20 ou 30 flaconetes de dose Unica com 0,4 ml de solugdo oftadlmica estéril de

trometamol cetorolaco (4,5 mg/ml), sem conservante.

VIA DE ADMINISTRACAO TOPICA OCULAR
USO ADULTO

COMPOSICAO
Cada ml contém: 4,5 mg de trometamol cetorolaco.
Veiculo: carmelose sédica, cloreto de sodio, citrato de sédio diidratado, acido cloridrico, hidréxido de

sodio para ajuste do pH e agua purificada g.s.p.
INFORMAC}()ES 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 é um colirio que contém um anti-inflamatério (trometamol cetorolaco) que ao ser
aplicado nos olhos age combatendo a dor e a inflamagéo ap6s a cirurgia de catarata. Sua acao se inicia

apos sua aplicacéo.
3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

ACULAR® CMC é contraindicado para pessoas que apresentam alergia a qualquer um dos componentes

da sua formula.
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Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes que apresentam alergia a anti-
inflamatodrios ndo esteroides.
Este medicamento ndo deve ser usado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do

cirurgido dentista.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Para ndo contaminar o colirio evite o contato do flaconete com qualquer superficie. Ndo 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 reac@es adversas a outros medicamentos contendo
acido acetilsalicilico ou derivados do acido fenilacético e outros anti-inflamatérios ndo esteroides,
informe o seu médico, pois existe a possibilidade de vocé também ser sensivel a este medicamento.

Foram relatados casos de broncoespasmo ou exarcebacdo da asma em pacientes que possuem conhecida
hipersensibilidade & anti-inflamatorios ndo esteroidais/aspirina ou historico de asma associado ao uso de
ACULAR® CMC, portanto recomenda-se cautela nestes casos.

Tempo de sangramento aumentado

Alguns anti-inflamatdrios ndo esteroides interferem na coagulagdo do sangue, tendo havido relatos de
sangramento aumentado nos tecidos oculares apds aplicacdo de colirios de anti-inflamatérios 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 medicamentos que podem prolongar o
tempo de sangramento (anticoagulantes).

Cicatrizacao retardada

Os medicamentos contendo anti-inflamatorios ndo esteroides podem deixar mais lento ou atrasar o
processo de cicatrizagdo. Os corticosteroides topicos também sdo conhecidos por causar esses mesmos
efeitos. O uso concomitante de anti-inflamatdrios ndo esteroides topicos com corticosteroides tdpicos
pode aumentar o potencial para problemas com a cicatrizacao.

Efeitos sobre a cornea

O uso de anti-inflamatdrios tdpicos pode resultar em inflamagdo da cérnea. Em alguns pacientes
sensiveis, 0 uso continuado de anti-inflamatérios topicos pode resultar em complicacfes na cornea

incluindo estreitamento, erosdo, ulceracdo ou perfuracdo da cornea. Esses eventos podem comprometer a
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visdo. Pacientes com evidéncia de alteracGes do epitélio da cdrnea devem interromper o tratamento com
anti-inflamatdrios topicos oftalmicos e devem ser rigorosamente monitorados.

Os anti-inflamatdrios ndo esteroides topicos oftalmicos devem ser utilizados com cautela em pacientes
gue apresentam cirurgias oculares complicadas, denervacdo da coérnea, defeitos do epitélio da cdrnea,
diabetes, doencas da superficie ocular (como por exemplo sindrome do olho seco), artrite reumatoide,
diabetes melliuts ou cirurgias repetidas dentro de curto intervalo de tempo, pois podem apresentar risco
aumentado de eventos adversos na cornea que podem comprometer a visao.

O uso dos anti-inflamatdrios ndo esteroides por mais do que 1 dia antes da cirurgia ou 0 uso além de 14
dias apds a cirurgia pode aumentar o risco de ocorréncia de rea¢fes adversas ou aumentar a gravidade das
reacOes adversas na cornea.

Uso durante a Gravidez e Lactagéo

Gravidez

N&o existem estudos adequados e bem controlados em mulheres gravidas. ACULAR® CMC deve ser
usado durante a gravidez somente se o beneficio potencial para a mée justificar o risco potencial para o
feto.

Efeitos ndo teratogénicos: considerando os conhecidos efeitos das drogas inibidoras das prostaglandinas
sobre o sistema cardiovascular fetal (fechamento do ducto arterial), 0 uso de ACULAR® CMC em solugéo
durante a fase tardia da gestacao deve ser evitado.

Lactacéo

Considerando que muitas drogas sdo excretadas no leite humano, recomenda-se cautela quando

ACULAR® CMC é administrado a mulheres que estejam amamentando.a

Este medicamento ndo deve ser usado por mulheres gravidas sem orientacdo meédica ou do cirurgido

dentista.

Uso em criangas

A seguranca e eficacia de ACULAR® CMC n#o foram estabelecidas em criangas.

Pacientes idosos

Nao foram observadas diferencas de eficacia e seguranca entre pacientes idosos e de outras faixas etérias,
de modo que ndo ha recomendagdes especiais quanto ao uso em idosos.

Pacientes com insuficiéncia renal ou hepética

Né&o ha dados de estudo suficientes para esta populacdo e portanto, ndo podem ser feitas recomendacées
especificas de dosagem.

Pacientes que utilizam lentes de contato
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ACULAR® CMC néo deve ser aplicado durante o uso de lentes de contato.

Pacientes que utilizam mais de um medicamento oftalmico

Se 0 seu médico receitou mais de um colirio, lembre-se de aplicar os medicamentos separadamente, com
intervalo de pelo menos 5 minutos entre cada aplicacao.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e usar maquinas

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

Pacientes submetidos a cirurgia de extracdo de catarata

Os pacientes submetidos a cirurgia de extragdo de catarata devem ser monitorados durante o dia apos a
cirurgia com relagdo a evidéncia de pressdo intraocular aumentada. Nos estudos clinicos realizados com o
produto, observou-se que ocorreu pressao intraocular aumentada em 5% a 10% dos casos como resultado
direto da cirurgia. A pressdo intraocular aumentada no dia ap6s a cirurgia pode ser manejada por
observacéo, ou tratada com medicamentos e/ou paracentese.

Intera¢des medicamentosas

ACULAR® CMC pode ser administrado com seguranca concomitantemente com outros colirios como
alfa-agonistas, antibioticos, beta bloqueadores, inibidores da anidrase carb6nica, cicloplégicos e
midriaticos, respeitando um intervalo de pelo menos 5 minutos entre a administracdo de cada colirio.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu medico. Pode ser perigoso 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.
Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

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

Apos aberto, deve ser utilizado imediatamente.

ACULAR® CMC é uma solugéo incolor levemente amarela pélida 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 mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se poder4 utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.
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6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

* Vocé deve usar este medicamento exclusivamente nos olhos.

» Antes de utilizar o medicamento, confira 0 nome no rétulo, para ndo haver enganos. N&o utilize

ACULAR® CMC caso haja sinais de violagdo e/ou danificacdes no cartucho e/ ou flaconete.

» A solucdo ja vem pronta para uso. N&o encoste a ponta do flaconete nos olhos, nos dedos e nem em outra

superficie qualquer, para evitar a contaminag&o do flaconete e do colirio.

* Para abrir, gire totalmente a ponteira. N&o puxe (primeira figura). Aplicar o colirio imediatamente ap6s

a abertura do flaconete.

* 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 dia antes da cirurgia de catarata. Continuar
no dia da cirurgia e durante as duas primeiras semanas do periodo pés-cirargico. Entretanto, devido
a diferencas de inflamagdes, a posologia e o tempo de tratamento deverd ser estabelecido pelo seu
médico.

O limite maximo diario de administracdo da dose usual recomendada do medicamento é de 2 gotas em

cada olho (0,33 mg de trometamol cetorolaco em cada olho).

Aplique a dose recomendada dentro do olho, no saco conjuntival, evitando tocar a ponta do frasco nos

tecidos oculares.

» Jogue o flaconete fora. N&o reutilize. Uma vez aberto descarte.

O uso de solugdes contaminadas pode resultar em graves danos ao olho e subseqiiente perda da

‘%

e

visao.

= =

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempre 0s horarios, as doses e a duracdo do

tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
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7. O QUE DEVO FAZER SE EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso vocé se esqueca de aplicar o colirio, aplique-0 assim que se lembrar e acerte um novo horéario de
aplicacdo com intervalo de aproximadamente 12 horas entre as doses. Se o0 horario da proxima aplicacao
estiver proximo, aguarde o horario pré-estabelecido para aplicar o colirio.

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou do cirurgido-

dentista.

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

Assim como qualquer medicamento, podem ocorrer reacdes indesejaveis com a aplicacdo de ACULAR®
CMC..

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): pressdo ocular
aumentada, hiperemia (vermelhiddo) e/ ou hemorragia conjuntival, edema (inchaco) no olho, dor ocular,
dor de cabeca, lacrimejamento, visdo borrada, célula na cAmara anterior, irite (inflamacé&o da iris), brilho
na camara anterior, ceratite puntiforme (inflamacdo da cdérnea) e sensagdo de corpo estranho no olho.
Algumas dessas reacdes podem ser consequéncia do procedimento cirtrgico da catarata.Reacdo incomum
(ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): fotofobia (sensibilidade anormal
a luz), edema (inchago) conjuntival, irritacdo ocular, prurido (coceira) ocular, abrasdo da cornea,
descolamento do vitreo, ruptura da céapsula posterior, flutuacBes vitreas, fibrina na camara anterior,
complicac@es da cirurgia de catarata, edema macular, nausea, inflamacéo na camara anterior e hemorragia
na iris.

Outras reacdes foram observadas durante a pos comercializacgdo de ACULAR® CMC e podem
potencialmente ocorrer: ceratite ulcerativa.

Informe a empresa sobre o aparecimento de reacles indesejaveis e problemas com este

medicamento, entrando em contato através do Sistema de Atendimento ao Consumidor (SAC).

Atencdo: este produto é um medicamento que possui hova concentracdo no pais e, embora as
pesquisas tenham indicado eficicia e seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado
corretamente, podem ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou desconhecidos. Neste caso, informe

seu médico.
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9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

E pouco provavel a ocorréncia de superdose com o produto. O produto ACULAR® CMC se destina
apenas a uso topico oftdlmico. Devido as baixas concentragdes sistémicas dos principios ativos apds
administracdo tdpica oftadlmica, a probabilidade de intoxicacdo a partir de superdose topica oftalmica é
remota. Em geral, superdoses ndo provocam problemas agudos. Se for ingerido acidentalmente ou
intencionalmente, beber bastante liquido para diluir e/ou procure orientacdo 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 orientacdes.

Reg. ANVISA/MS - 1.0147.0046
Farm. Resp.: Elizabeth Mesquita
CRF-SP n° 14.337

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
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Qualidade e Tradicdo a Servico da Oftalmologia
Fabricado por:

Allergan Sales, LLC —Waco - Texas — EUA
Importado, Embalado e Distribuido por:
Allergan Produtos Farmacéuticos LTDA
Guarulhos, Sdo Paulo

IndUstria Brasileira

Registrado por:

Allergan Produtos Farmacéuticos LTDA

Av. Dr. Cardoso de Melo, 1855
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Bloco 1 - 13° andar - Vila Olimpia

Séo Paulo - CEP 04548-005

CNPJ: 43.426.626/0001-77

Servico de Atendimento ao Consumidor:
0800-14-4077 - Discagem Direta Gratuita
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