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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

SOFTALM
trometamol cetorolaco 5%

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DER  EFERENCIA
APRESENTACAO
Solucéo Gotas.

Embalagem contendo 1 frasco com 5mL.

VIA DE ADMINISTRAGCAO: OFTALMICA

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada mL* da solucéo gotas contém:

frge]aaTT vz Ty glo] loT =] (o] o] F= Lo o NPT 5mg
1YL= (o] [ I o 1= o P PSSR 1mL

(trometamol cetorolaco, edetado dissddico, octdxicloreto de benzalcdnio, cloreto de soédio, hidtox
de sodio, acido cloridrico e agua).

*Cada mL da solucdo corresponde a 33 gotas.
Cada gota da solugéo contém 0,151mg de trometzetmiolaco.
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Il - INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Softalmé indicado para alivio dos sinais e sintomas dauotimite alérgica, para tratamento e/ou profilaxia
da inflamagdo em pacientes que submeteram-se rgiaswculares e cirurgias de extracdo de catarata
tratamento da dor ocular.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Softalmé uma solugdo oftalmica que apresenta acéo al#timiaforia e antialérgic&oftalmcomeca agir
logo apds a aplicagdo nos olhos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Softalmé contraindicado para pessoas que apresentamaakergualquer um dos componentes da sua
formula.

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

Para ndo contaminar o colirio evite o contato datagotas com qualquer superficie. Nao permitaajue
ponta do frasco entre em contato direto com ossolfilb manuseio errado pode contaminar a solucdo
oftdlmica e causar infec¢des nos olhos.

Softalmé um medicamento de uso exclusivamente topico ocula

Uso durante a Gravidez e Lactac&o

Gravidez

Nao existem estudos adequados e bem controladosuémeres gravidas. Softaldeve ser usado durante a
gravidez somente se o beneficio potencial paraegjuséificar o risco potencial para o feto.

Efeitos ndo teratogénicoem virtude dos reconhecidos efeitos dos farmadbsdares de prostaglandina
sobre o sistema cardiovascular fetal em ratos gf@eimto do canal arterial), o uso de Softdewe ser
evitado durante a gravidez avancada.

Lactacdo
Muitas drogas séo excretadas pelo leite humandarnior deve-se ter cautela ao administrar Softalm
mulheres que estejam amamentando.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Uso em criancas
A seguranca e eficacia de Softaléo foram estabelecidas em criangas.

Uso em idosos
Nao foram observadas diferencas de eficacia e aegarentre pacientes idosos e de outras faixaastar
de modo que ndo ha recomendacdes especiais quamso @m idosos.

Pacientes que utilizam lentes de contato

Softalmndo deve ser utilizado durante o uso de lentesd@i. Tire as lentes antes de aplicar Sofeatm
um ou ambos os olhos e aguarde pelo menos 15 reipata recolocéa-las.

O cloreto de benzalcénio presente no Softabde ser absorvido pelas lentes de contato hibaxile
ocasionar a descoloracéo das mesmas.

Pacientes que fazem uso de mais de um medicamenti@lonico
Se vocé for utilizar Softalmom outros colirios, aguarde um intervalo de 5 meisientre a aplicagédo de
cada medicamento.

Pacientes com insuficiéncia renal ou hepatica

Nao ha dados de estudo suficientes para esta gapuéportanto, ndo podem ser feitas recomendacdes
especificas de dosagem.

Softalm — solucéo gotas - Bula para o paciente 2



MED

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e epar maquinas

A aplicacdo da solucdo oftdlmica, em geral, ndoszaalteragbes da visdo. Caso perceba um leve
borramento de visdo logo apés a aplicagdo, agugtéejue a visdo retorne ao normal antes de dirigir
veiculos ou operar maquinas.

Efeitos sobre a cérnea

O uso de anti-inflamatdrios ndo esteroidais top{@dBIEs) pode resultar em ceratite. Em alguns paeg
suscetiveis, o uso continuado de AINEs topicos pedeltar no rompimento do epitélio, estreitametao
cérnea, erosdo da coérnea, ulceracdo da corneafowagéo da cornea. Estes eventos podem comprometer
a visdo. Os pacientes com evidéncia de rompimertoepitélio da cérnea devem imediatamente
interromper o uso dos AINEs e devem ser cuidadostmonitorados quanto a integridade da cérnea.
AINEs topicos devem ser usados com cautela em mtasieque passaram por cirurgias nos olhos
complicadas ou repetidas em um curto intervaloed®b, que possuem denervagdo da cérnea, defeitos do
epitélio da cornealiabetes mellitus, doencas da superficie ocular (por exemplo, sindrdo olho seco) ou
artrite reumatoide. Pacientes com estes quadrasnpoet risco maior para apresentar eventos advaesos
cérnea que podem comprometer a visao.

Experiéncias pés-comercializagdo com AINEs topieosbém sugerem que o uso por mais de 24 horas
antes da cirurgia ou por mais de 14 dias apoés uag@r podem aumentar o risco do paciente para a
ocorréncia e severidade de eventos adversos neacorn

Interac6es medicamentosas

Nao foram relatados intera¢des de trometamol deimw®,5% com drogas tdpicas ou injetaveis utibzad
em oftalmologia para pré, intra ou pds operatorinsluindo antibiéticos (por exemplo, gentamicina,
tobramicina, neomicina, polimixina), sedativos (paemplo, diazepam, hidroxizina, lorazepam, clettilr
de prometazina), miéticos, midriaticos, cicloplé@gic(por exemplo, acetilcolina, atropina, epinefrina
fisostigmina, fenilefrina, maleato de timolol), hieonidase, anestésicos locais (por exemplo, claiadde
bupivacaina, cloridrato de ciclopentolato, cloridrde lidocaina, tetracaina) ou corticosterdides.

Sensibilidade cruzada

H& potencial para sensibilidade cruzada com o &aihiilsalicilico, derivados do &cido fenilacétieo
outros agentes anti-inflamatérios ndo esteroidescoRenda-se cautela no uso de Softabntiver
sensibilidade anterior a esses farmacos.

Foram relatados casos de broncoespasmo ou exaficedacasma em pacientes que possuem conhecida
hipersensibilidade a anti-inflamatorios ndo esthisiaspirina ou histérico de asma associado aaeso
Softalm. Recomenda-se cautela no uso de So$&liiver sensibilidade anterior a esses farmacos.

Sangramento

Com algumas drogas anti-inflamatérias ndo estespidhd o potencial para aumento do tempo de
sangramento devido a interferéncia com a agregégdmmbaocitos.

Existem relatos que anti-inflamatérios ndo esterisicaplicados nos olhos podem causar aumento no
sangramento de tecidos oculares (incluindo hifemasgonjunto com cirurgias.

E recomendavel quBoftalmseja usado com cautela se tiver conhecida tend@acsangramento ou se
estiver recebendo outros medicamentos que proloog@mpo de sangramento.

Cicatrizagéo
O uso deSoftalmjunto com esteroides topicos ou medicamentos afiéimatorios ndo esteroidais tépicos
pode aumentar o potencial para problemas de cagéo.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 3P?f@eger da Luz e umidade.

Nimero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.

Softalm apresenta-se como uma solucgéo limpidadneolevemente amarelada.
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Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. SBaele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o faro@tico para saber se poderd utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

* Vocé deve usar este medicamento exclusivamestelhos.

« Antes de usar o medicamento, confira 0 nome ndadpara ndo haver enganos. Nao utiSzdtalmcaso

haja sinais de violacdo e/ou danifica¢6es do frasco

« A solugédo ja vem pronta para uso. Nao encostengapdo frasco nos olhos, nos dedos e nem em outra
superficie qualquer, para evitar a contaminagaaduo e do colirio.

« Vocé deve aplicar o numero de gotas da dose mudada pelo seu médico em um ou ambos os olhos.
Para alivio dos sinais e sintomas da conjuntiiiéegica, a dose recomendada usualmente é de 1 gota
aplicada no(s) olho(s) afetado(s), quatro vezeadiao

Para profilaxia e reducéo da inflamagao apds dasargculares e cirurgias de extragdo de cataratasa
recomendada é de 1 gota aplicada no(s) olho(gidafed), trés ou quatro vezes ao dia, iniciandaladies

da cirurgia e continuando por 3 a 4 semanas apiargia.

Para tratamento da dor ocular, a dose recomendadalégota aplicada no(s) olho(s) afetado(s) quatro
vezes ao dia, até que a dor pare ou por até 5 dias.

* Feche bem o frasco depois de usar.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando semm®horarios, as doses e a duracdo do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento dea médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTEMEDICAMENTO?

Vocé deve retornar a utilizagéo do medicamentaragsie se lembrar seguindo normalmente os intervalos
de horarios entre as aplicagdes até o final do\thadia seguinte, retornar aos horarios regulares.

Em caso de duvidas, procure orientagao do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Assim como qualquer medicamento, podem ocorrerdesaqdesejaveis com a aplicacao Stgtalm
Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos rgasigjue utilizam este medicamento): dor e
irritagdo passageiras nos olhos, apos a aplicagaeedicamento.

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacienmeesitijizam este medicamento): visdo borrada,
conjuntivite, irite (inflamacao da iris), preciptas ceraticos (depdsitos de proteinas na corneapinagia
retinal (sangramento da retina), edema maculaoidest(edema de retina), sensacdo de ardor nos, olhos
prurido (coceira) dos olhos, trauma ocular, pregsiiaocular, dor de cabeca.

Outras reagdes foram observadas durante a pés alizacdo deSoftalme podem potencialmente
ocorrer: irritacdo ocular e ceratite ulcerativafl@macéo da cornea). Também foram relatados casos d
broncoespasmo ou agravamento da asma em pacientelipersensibilidade (alergia) conhecida a anti-
inflamatdrios ndo esteroidais/aspirina, ou histhde asma associado ao us@Gdéalm

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmag&utico o aparecimento de reagfes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres#éravés do seu servigco de atendimento.

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

Em geral, superdoses néo provocam problemas agSeoscidentalmente, for ingerido, beba bastante
liquido e procure orientagdo médica.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicarn@rprocure rapidamente socorro médico e

leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskilggue para 0800 722 6001, se vocé precisar de
mais orientacdes.
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ANEXO B

Historico de Alteracdo da Bula

Dados da submisséo eletrénica

Dados da petigdo/notificagdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do . Data de Versoes
Data do . . N° do expediente Assunto - Itens de bula Apresentagbes
expediente No. expediente Assunto expediente aprovagao (VPIVP) relacionadas
10457 - SIMILAR 10457 - SIMILAR
08/02/2016 1251838/16-7| _ nclusdo nicial |0 0 p016 1251838/16-7 | nelusdo inicial |00 p016 Versao inicial VPIVPS Solug&o Gotas
de Texto de Bula de Texto de Bula
— RDC 60/12 — RDC 60/12
10756- SIMILAR 10756- SIMILAR
10/02/2016 ¢ 10/02/2016 ¢ 10/02/2016 intercambialidade, segundoa| VP/VPS Solugéo Gotas

Texto de Bula
para Adequagéo 3
Intercambialidade

Texto de Bula
para Adequagéo 3
Intercambialidade

RDC n° 58/2014
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