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ACULAR® CMC

ALLERGAN PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA

Solucio oftalmica

30 flaconetes de dose unica com 0,4 mL de solucao oftalmica estéril de

trometamol cetorolaco (4,5 mg/mL)

BULA PARA O PACIENTE



ACULAR CMC

trometamol cetorolaco 0,45%

APRESENTACOES
Solugdo Oftalmica Estéril
Caixa contendo 10, 20 ou 30 flaconetes de dose tnica com 0,4 mL de solucdo oftalmica estéril de

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

VIA DE ADMINISTRACAO OFTALMICA
USO ADULTO

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

sodio para ajuste do pH e agua purificada q.s.p.
INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
ACULAR® CMC ¢ 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-inflamatério (trometamol cetorolaco) que ao ser
aplicado nos olhos age combatendo a dor e a inflamacdo apos a cirurgia de catarata. Sua acdo se

inicia apds sua aplicacao.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
ACULAR® 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 nio deve ser usado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do

cirurgiio dentista.



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

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.

Sensibilidade cruzada

Se vocé€ apresentou anteriormente alergia ou outras reagdes adversas a outros medicamentos
contendo acido acetilsalicilico ou derivados do acido fenilacético e outros anti-inflamatoérios néo
esteroides, informe o seu médico, pois existe a possibilidade de vocé também ser sensivel a este
medicamento. Foram relatados casos de broncoespasmo ou exarcebagido da asma em pacientes que
possuem conhecida hipersensibilidade a anti-inflamatorios ndo esteroidais/aspirina ou historico de
asma associado ao uso de ACULAR® CMC, portanto recomenda-se cautela nestes casos.
Sangramento

Alguns anti-inflamatdrios nao esteroides interferem na coagulacao do sangue, tendo havido relatos
de sangramento aumentado nos tecidos oculares apds aplicagao 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 medicamentos que
podem prolongar o tempo de sangramento (anticoagulantes).

Cicatrizacao

Os medicamentos contendo anti-inflamatdrios ndo esteroides podem deixar mais lento ou atrasar o
processo de cicatrizacdo (restauracdo de integridade do tecido lesado). Os corticosteroides topicos
também sdo conhecidos por causar esses mesmos efeitos. O uso concomitante de anti-inflamatoérios
nao esteroides topicos com corticosteroides topicos pode aumentar o potencial para problemas com
a cicatrizagao.

Efeitos sobre a cornea

O uso de anti-inflamatorios topicos pode resultar em inflamagdo da cérnea. Em alguns pacientes
sensiveis, o uso continuado de anti-inflamatorios topicos pode resultar em rompimento do epitélio,
estreitamento, erosdo, ulceracdo ou perfuragdo da cornea. Esses eventos podem comprometer a
visdo.

Pacientes com evidéncia de alteragdes do epitélio da cornea devem interromper o tratamento com anti-
inflamatdrios topicos oftdlmicos e devem ser rigorosamente monitorados.

Os anti-inflamatorios ndo esteroides topicos oftalmicos devem ser utilizados com cautela em
pacientes que apresentam cirurgias oculares complicadas, denervacao da cornea, defeitos do epitélio
da cornea, 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 coérnea que podem comprometer a visao.



O uso dos anti-inflamatdrios ndo esteroides por mais do que 1 dia antes da cirurgia ou o uso além

de 14 dias ap0s a cirurgia pode aumentar o risco de ocorréncia de reagdes adversas ou aumentar a
gravidade das reagdes adversas na cornea. Uso durante a Gravidez e Lactacio

Gravidez

Nio existem estudos adequados e bem controlados em mulheres gravidas. ACULAR® CMC deve

ser usado durante a gravidez somente se o beneficio potencial para a mae 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), o uso de
ACULAR® CMC em solugio durante a fase tardia da gestagdo deve ser evitado.

Lactacao

Considerando que muitas drogas sdo excretadas no leite humano, recomenda-se cautela quando
ACULAR® CMC ¢ administrado a mulheres que estejam amamentando.

Este medicamento nio deve ser usado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgiio dentista.

Uso em criancas

A seguranga e eficacia de ACULAR® CMC néo foram estabelecidas em criangas.

Pacientes idosos

Nao foram observadas diferencas de eficacia e segurancga entre pacientes idosos e de outras faixas
etarias, de modo que ndo ha recomendag¢des especiais quanto ao uso em idosos.

Pacientes com insuficiéncia renal

Nao ha dados de estudo especificos para essa populagdo e portanto, ndo podem ser feitas recomendagdes
especificas de dosagem.

Pacientes com insuficiéncia hepatica

Nao ha dados de estudo suficientes para essa populagdo e portanto, ndo podem ser feitas recomendagdes
especificas de dosagem.

Pacientes que utilizam lentes de contato

ACULAR® CMC nio 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 medicamentos separadamente,
com intervalo de pelo menos 5 minutos entre cada aplicagao.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e usar maquinas

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

Pacientes submetidos a cirurgia de extraciao de catarata



Os pacientes submetidos a cirurgia de extracdo 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 apo6s a cirurgia
pode ser manejada por observacao, ou tratada com medicamentos e/ou paracentese.

Interagcoes medicamentosas

ACULAR® CMC pode ser administrado com seguranga concomitantemente com outros colirios
como alfa-agonistas, antibidticos, beta bloqueadores, inibidores da anidrase carbonica,
cicloplégicos e midridticos, 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.

Nio use medicamento sem o conhecimento do seu médico. 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 fabrica¢ao e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Apos aberto, deve ser utilizado imediatamente.

ACULAR® CMC ¢é 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 mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancgas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTOQ?

* Vocé deve usar este medicamento exclusivamente nos olhos.

» Antes de utilizar o medicamento, confira o nome no rétulo, para ndo haver enganos. Nao utilize
ACULAR® CMC caso haja sinais de viola¢do e/ou danifica¢des no cartucho e/ ou flaconete.

* A solugdo ja vem pronta para uso. Nao encoste a ponta do flaconete nos olhos, nos dedos € nem em
outra superficie qualquer, para evitar a contaminac¢do do flaconete e do colirio.

* Para abrir, gire totalmente a ponteira. Ndo puxe (primeira figura). Aplicar o colirio imediatamente
apos a abertura do flaconete.

* 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), 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 pds-cirargico. Entretanto, devido
a diferencas de inflamagdes, a posologia e o tempo de tratamento devera ser estabelecido pelo seu
médico.

O limite maximo diario de administragao da dose usual recomendada do medicamento € 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. Nao reutilize. Uma vez aberto descarte.

O uso de solu¢des contaminadas pode resultar em graves danos ao olho e subseqiiente perda da

visao.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do

tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER SE EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso vocé se esqueca de aplicar o colirio, aplique-o assim que se lembrar e acerte um novo horario

de aplicacao com intervalo de aproximadamente 12 horas entre as doses. Se o horario da proxima
aplicagdo estiver proximo, aguarde o horario pré-estabelecido para aplicar o colirio.

Em caso de duvidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou do cirurgiao-

dentista.

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

Assim como qualquer medicamento, podem ocorrer reagdes indesejaveis com a aplicagdo de
ACULAR® CMC:

Reagdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): pressao
ocular aumentada, hiperemia (vermelhidao) e/ou hemorragia conjuntival, edema (inchago) no olho,
dor ocular, dor de cabega, lacrimejamento, visdo borrada, célula na camara anterior, irite
(inflamag@o da iris), brilho na cadmara anterior, ceratite puntiforme (inflamacdo da cornea) e
sensacdo de corpo estranho no olho. Algumas dessas reagdes podem ser consequéncia do

procedimento cirirgico da catarata.



Reagdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): fotofobia
(sensibilidade anormal a luz), edema (inchaco) conjuntival, irritacdo ocular, prurido (coceira)
ocular, abrasdo da cornea, descolamento do vitreo, ruptura da capsula posterior, flutuagdes vitreas,
fibrina na camara anterior, complicagdes da cirurgia de catarata, edema macular, nausea, inflamagao

na camara anterior e hemorragia na iris.

Outras reagdes foram observadas durante a pds comercializagio de ACULAR® CMC e podem
potencialmente ocorrer: ceratite ulcerativa, secrecdo ocular, edema ocular, edema palpebral e
hiperemia (vermelhiddo) ocular.

Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes
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 MEDICAMENTOQO?

E pouco provavel a ocorréncia de superdose com o produto. O produto ACULAR® CMC se destina
apenas a uso topico oftalmico. Devido as baixas concentracoes sistémicas dos principios ativos apos
administra¢do topica oftdlmica, a probabilidade de intoxicacdo a partir de superdose tdpica
oftdlmica ¢ remota. Em geral, superdoses ndo provocam problemas agudos. Se for ingerido
acidentalmente ou intencionalmente, beber bastante liquido para diluir e/ou procure orientacao
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 orientacées.
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ANEXO B
HISTORICO DE ALTERAGAO DA BULA

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificagao que altera bula

Dados das alteragoes de bulas

° Versoes -
Data do No. Assunto Data do N® do Assunto Data de Itens de bula %! (VPIVPS) Apres_entagoig
expediente expediente expediente | expediente aprovagao 22 relacionadas
10451 -
MEDICAM
ENTO
NOVO - 4 MG/ML SOL OFT CT FR
Notificaca Dizeres Legais GOT PLAS PE OPC X 5 ML
ode - Atualizaggo do 4 MG/ML SOL OFT CT FR
05/06/2023 - Alteragao n/a n/a n/a n/a numero de telefonedo | |\ o | GOTPLAS PE OPC X 10
Servigo de ML
de Texto Atendimento ao
de Bula — Consumidor (SAC) 4,5 MG/ML SOL OFT CT 30
FLAC PLAS PEBD TRANS
publicagédo X 0,4 ML
no Bulario
RDC

60/12




4 MG/ML SOL OFT CT FR

GOT PLAS PE OPC X 5 ML
4 MG/ML SOL OFT CT FR
GOT PLAS PE OPC X 10

Notificaca ML

ode Adequacao da bula do 4,5 MG/ML SOL OFT CT 5
_ o . FLAC PLAS PEBD TRANS

alteragéo profissional da sautde, X 0,4 ML
30/03/2021 1215422/21-9 | de Texto n/a n/a n/a n/a para adequacao de VP4e | 4,5MG/ML SOL OFT CT 10
) VPS6 FLAC PLAS PEBD TRANS

de Bula - frase para o sistema X 0,4 ML
RDC Vigimed (RDC 406/20) 4,5 MG/ML SOL OFT CT 20
FLAC PLAS PEBD TRANS

60/12 X 0,4 ML
4,5 MG/ML SOL OFT CT 30
FLAC PLAS PEBD TRANS

X 0,4 ML
4 MG/ML SOL OFT CT FR
1444 - GOT PLAS PE OPC X 5 ML
MEDICAME 4 MG/ML SOL OFT CT FR

GOT PLAS PEOPC X 10
Notificaga NTO NOVO ML

ode - 4,5 MG/ML SOL OFT CT 5
FLAC PLAS PEBD TRANS

alteragao 097870918 Cancelamen Remocgao da bula do X 0,4 ML
13/05/2020 1499354/20-6 | de Texto | 09/10/2018 to de 24/12/2018 | ACULAR (trometamol VP4e | 4,5MG/ML SOL OFT CT 10
7 ] VPS5 FLAC PLAS PEBD TRANS

de Bula — Registro da cetorolaco 0,5%). X 0,4 ML
RDC Apresentaca 4,5 MG/ML SOL OFT CT 20
FLAC PLAS PEBD TRANS

60/12 odo X 0,4 ML
Medicament 4,5 MG/ML SOL OFT CT 30

o

FLAC PLAS PEBD TRANS
X 0,4 ML




05/06/2018

0447347/18-7

Notificaca
ode
alteragao
de Texto
de Bula -
RDC
60/12

n/a

n/a

n/a

n/a

Adequacéo da bula
conforme “Company
core Data Sheet’
versao 4.0
*Bula Paciente:

4. O que devo saber
antes de usar este
medicamento?

8. Quais os males que
este medicamento
pode causar?
*Bula Profissional
5. Adverténcias e
Precaucbes
9. Reagbes Adversas
Para o produto Acular

CMC, informamos que
foi adequada a frase
de adverténcia, dado
que o produto ja esta
sendo comercializado
h& mais de 5 anos.
Alteracao de
informacgdes
relacionadas aos
dizeres legais quanto

ao enderego da matriz

VP3 e
VPS4

5 MG/ML SOL OFT CT FR
PLAS OPC GOT X 5ML
4 MG/ML SOL OFT CT FR
PLAS OPC GOT X 5ML
4 MG/ML SOL OFT CT FR
PLAS OPC GOT X 10ML
4,5 MG/ML SOL OFT
ESTERIL CT 05 FLAC
PLAS INCOLOR X 0,4 ML
4,5 MG/ML SOL OFT
ESTERIL CT 10 FLAC
PLAS INCOLOR X 0,4 ML
4,5 MG/ML SOL OFT
ESTERIL CT 20 FLAC
PLAS INCOLOR X 0,4 ML
4,5 MG/ML SOL OFT
ESTERIL CT 30 FLAC
PLAS INCOLOR X 0,4 ML




5 MG/ML SOL OFT CT FR
PLAS OPC GOT X 5ML
4 MG/ML SOL OFT CT FR
PLAS OPC GOT X 5ML

Notificaca 10135 - Inclusao do local de 4 MG/ML SOL OFT CTFR
) N 4,5 MG/ML SOL OFT
alteragao 120791916 O NOVO - secundaria (ACULAR ESTERIL CT 05 FLAC
28/01/2016 | 1208330/16-5 | de Texto | 28/01/2016 Inclusdo de | 07/03/2016 CMC) VP2 e PLAS INCOLOR X 0,4 ML
7 VPS3 4,5 MG/ML SOL OFT
de Bula — local de ESTERIL CT 10 FLAC
RDC Alteracio da PLAS INCOLOR X 0,4 ML
embalagem ¢ 4,5 MG/ML SOL OFT
60/12 secunddria logomarca da empresa ESTERIL CT 20 FLAC
PLAS INCOLOR X 0,4 ML
4,5 MG/ML SOL OFT
ESTERIL CT 30 FLAC
PLAS INCOLOR X 0,4 ML
Notificaga
ode
. 10218 Atualizagéo do prazo
alteragao 101880412 . de validade na bula 4 MG/ML SOL OFT CT FR
05/11/2014 | 0995672/14-7 | de Texto | 17/12/2012 Ampliagdo | 13/10/2014 o VP1e PLAS OPC GOT X SML
5 d d para o Profissional de VPS2 4 MG/ML SOL OFT CT FR
de Bula — © prazo de Satde PLAS OPC GOT X 10ML
RDC validade '

60/12




08/04/2013

0263885/13-1

Incluséo

Inicial de

Texto de
Bula -
RDC
60/12

n/a

n/a

n/a

n/a

Atualizacdo dos
dizeres legais quanto

ao nome do

Responsavel Técnico.

VP1e
VPS1

5 MG/ML SOL OFT CT FR
PLAS OPC GOT X 5ML
4 MG/ML SOL OFT CT FR
PLAS OPC GOT X 5ML
4 MG/ML SOL OFT CT FR
PLAS OPC GOT X 10ML
4,5 MG/ML SOL OFT
ESTERIL CT 05 FLAC
PLAS INCOLOR X 0,4 ML
4,5 MG/ML SOL OFT
ESTERIL CT 10 FLAC
PLAS INCOLOR X 0,4 ML
4,5 MG/ML SOL OFT
ESTERIL CT 20 FLAC
PLAS INCOLOR X 0,4 ML
4,5 MG/ML SOL OFT
ESTERIL CT 30 FLAC
PLAS INCOLOR X 0,4 ML




