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I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
LEGRACE®
trometamol cetorolaco

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA.

APRESENTACAO
Solucdo oftalmica de 5 mg/mL. Embalagem contendo | frasco gotejador de plastico de 5 mL.

USO OFTALMICO
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada mL de solugdo oftalmica contém:

trOMEtAMO] CELOTOIACO™......ocuiiiiiieiei ettt ettt et et se e st e e s et essesse et eeseesessaenseensesseensenseensenneenses 5mg

S 16100 o Skl o T RSP STRS 1 mL
*cada gota contém 0,167 mg de trometamol cetorolaco. Cada 1 mL de solucdo oftdlmica de trometamol cetorolaco
corresponde a 30 gotas.

** cloreto de s6dio, cloreto de benzalconio, edetato dissodico di-hidratado, hidréxido de sdédio, 4gua para injetaveis.

IT - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

LEGRACE?® ¢ indicado para alivio dos sinais € sintomas da conjuntivite alérgica, para tratamento e/ou profilaxia da
inflamag@o em pacientes que foram submetidos a cirurgias oculares e cirurgias de extragdo de catarata e tratamento da
dor ocular.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
LEGRACE® ¢ uma solugdo oftidlmica que apresenta agdo anti-inflamatoria e antialérgica. LEGRACE® comega agir
logo ap6s a aplicagao nos olhos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
LEGRACE® ¢ contraindicado para pessoas que apresentam hipersensibilidade (alergia) a qualquer um dos
componentes da sua formula.

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

Para ndo contaminar o colirio evite o contato do conta-gotas com qualquer superficie. Ndo permita que a ponta do
frasco entre em contato direto com os olhos. O manuseio errado pode contaminar a solugdo oftdlmica e causar infec¢oes
nos olhos.

LEGRACE® ¢ um medicamento de uso exclusivamente oftalmico.

Uso durante a gravidez e lactacio

Gravidez

Nio existem estudos adequados e bem controlados em mulheres gravidas. LEGRACE® deve ser usado durante a
gravidez somente se o beneficio potencial para a mae justificar o risco potencial para o feto.

Efeitos nao-teratogénicos

Em virtude dos reconhecidos efeitos dos farmacos inibidores de prostaglandinasobre o sistema cardiovascular fetal em
ratos (fechamento do canal arterial), o uso de LEGRACE® deve ser evitado durante a gravidez avangada.

Lactacao

Muitas drogas sdo excretadas pelo leite humano, portanto, deve-se ter cautela ao administrar LEGRACE® a mulheres

que estejam amamentando.

Uso criterioso no aleitamento ou na doacio de leite humano: O uso deste medicamento no periodo da lactaciao
depende da avaliacido e acompanhamento do seu médico ou cirurgido-dentista.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgido-dentista.

Uso em criangas
A seguranca e eficicia de LEGRACE® nio foram estabelecidas em criangas.

Uso em idosos



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

Pacientes que utilizam lentes de contato

LEGRACE® ndo deve ser utilizado durante o uso de lentes de contato. O cloreto de benzalcénio presente no
LEGRACE?® pode ser absorvido pelas lentes de contato hidrofilicas e ocasionar a descoloragdo das mesmas. Tire as
lentes antes de aplicar LEGRACE® em um ou ambos os olhos e aguarde pelo menos 15 minutos para recolocé-las.

Pacientes que fazem uso de mais de um medicamento oftalmico
Se vocé for utilizar LEGRACE® com outros colirios, aguarde um intervalo de 5 minutos entre a aplicagdo de cada
medicamento.

Pacientes com insuficiéncia renal
Nao ha dados de estudo especificos para esta populagdo e, portanto, ndo podem ser feitas recomendagdes especificas de
dosagem.

Pacientes com insuficiéncia hepatica
Nao ha dados de estudo suficientes para essa populagao e, portanto, ndo podem ser feitas recomendagdes especificas de
dosagem.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas
A aplicagdo da solugdo oftdlmica, em geral, ndo causa alteragcdes da visdo. Caso perceba um leve borramento de visdo
logo apds a aplicagdo, aguarde até que a visdo retorne ao normal antes de dirigir veiculos ou operar maquinas.

Efeitos sobre a cérnea

O uso de anti-inflamatorios ndo esteroidais topicos (AINEs) pode resultar em ceratite. Em alguns pacientessuscetiveis,
o uso continuado de AINEs topicos pode resultar no rompimento do epitélio, estreitamento dacdrnea, erosdo da cornea,
ulcerag@o da cornea ou perfuragdo da cornea. Estes eventos podem comprometer a visdo. Os pacientes com evidéncia
de rompimento de epitélio da cérnea devem imediatamente interromper o uso dos AINEs e devem ser cuidadosamente
monitorados quanto a integridade da cérnea. AINEs topicos devem ser usados com cautela em pacientes que passaram
por cirurgias nos olhos complicadas ou repetidas em um curto intervalo de tempo, que possuem denervacdo da
cornea, defeitos do epitélio da cornea, diabetes mellitus, doencas da superficie ocular (por exemplo, sindrome do olho
seco), artrite reumatoide. Pacientes com estes quadros podem ter risco maior para apresentar eventos adversos na coérnea
que podem comprometer a visdo. Experiéncias pds- comercializacdo com AINEs topicos também sugerem que o uso
por mais de 24 horas antes da cirurgia oupor mais de 14 dias apds a cirurgia podem aumentar o risco do paciente para a
ocorréncia e severidade de eventos adversos na cornea.

Interacées medicamentosas

Nao foram relatados interagdes de trometamol cetorolaco 0,5% com drogas tdpicas ou injetaveis utilizadas em
oftalmologia para pré, intra ou pds-operatorios, incluindo antibidticos (por exemplo, gentamicina, tobramicina,
neomicina, polimixina), sedativos (por exemplo, diazepam, hidroxizina, lorazepam, cloridrato de prometazina),
midticos, midriaticos, cicloplégicos (por exemplo, acetilcolina, atropina, epinefrina, fisostigmina, fenilefrina, maleato
de timolol), hialuronidase, anestésicos locais (por exemplo, cloridrato de bupivacaina, cloridrato de ciclopentolato,
cloridrato de lidocaina, tetracaina) ou corticosteroides. O uso concomitante de anti-inflamatérios nao esteroidais e
corticosteroides topicospodem aumentar o potencial para problemas na cicatrizagao.

Sensibilidade cruzada

Ha potencial para sensibilidade cruzada com o acido acetilsalicilico, derivados do acido fenilacético e outros agentes
anti-inflamatorios ndo esteroides. Recomenda-se cautela no uso de trometamol cetorolaco se tiver sensibilidade anterior
a esses farmacos. Foram relatados casos de broncoespasmo ou exacerbacdo da asma em pacientes que possuem
conhecida hipersensibilidade a anti-inflamatérios nio

esteroidais/aspirina ou histérico de asma associado ao uso de trometamol cetorolaco. Recomenda-se cautela no uso de
LEGRACE?® se tiver sensibilidade anterior a esses farmacos.

Sangramento

Com algumas drogas anti-inflamatérias ndo esteroides, hé o potencial para aumento do tempo de sangramento devido a
interferéncia com a agregacdo de trombdcitos. Existem relatos que anti-inflamatorios ndo esteroidais aplicados nos
olhos podem causar aumento no sangramento de tecidos oculares (incluindo hifemas) em conjunto com cirurgias. E
recomendavel que LEGRACE® seja usado com cautela se tiver conhecida tendéncia de sangramento ou se estiver
recebendo outros medicamentos que prolongam o tempo de sangramento.

Cicatrizacio
Todos os AINEs topicos podem deixar mais lenta ou retardar a cicatrizacdo (restauracdo de integridade do tecido



lesado). O uso de LEGRACE® junto com esteroides topicos ou medicamentos anti-inflamatérios ndo esteroidais
topicos pode aumentar o potencial para problemas de cicatrizagao.

Informe ao seu médico ou cirurgiio-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?

Armazenar em temperatura ambiente (de 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.

Apo6s aberto, valido por 60 dias.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

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

Aspecto do medicamento:

Solug¢do limpida, transparente e inodora.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocéobserve
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

e Voceé deve usar este medicamento exclusivamente nos olhos.

e Antes de usar o medicamento, confira 0 nome no rétulo, para ndo haver enganos. Nio utilize LEGRACE®
caso haja sinais de violag@o e/ou danifica¢des do frasco.

e A solugdo ja vem pronta para uso. Nao encoste a ponta do frasco nos olhos, nos dedos e nem em outra superficie
qualquer, para evitar a contaminagdo do frasco e do colirio.

e Vocé deve aplicar o numero de gotas da dose recomendada pelo seu médico em um ou ambos os olhos.

e Para alivio dos sinais e sintomas da conjuntivite alérgica, a dose recomendada usualmente ¢ de 1 gotaaplicada no(s)
olho(s) afetado(s), quatro vezes ao dia.

e Para profilaxia e reducdo da inflamacdo apés cirurgias oculares e cirurgias de extracdo de catarata, a dose
recomendada ¢ de 1 gota aplicada no(s) olho(s) afetado(s), trés ou quatro vezes ao dia, iniciando 1 dia antes da
cirurgia e continuando por 3 a 4 semanas apds a cirurgia.

e Para tratamento da dor ocular, a dose recomendada ¢ de 1 gota aplicada no(s) olho(s) afetado(s) quatro vezes ao dia,
até que a dor pare ou por até 5 dias.

e Feche bem o frasco depois de usar.

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a durag¢io dotratamento.
Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé deve retornar a utilizacdo do medicamento assim que se lembrar seguindo normalmente os intervalos de
horérios entre as aplicagdes até o final do dia. No dia seguinte, retornar aos horarios regulares.

Em caso de duvidas, procure orientacido do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Assim como qualquer medicamento, podem ocorrer reagdes indesejaveis com a aplicagio de LEGRACE®.

Reagdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor e irritagdo
passageiras nos olhos, apds a aplicagdo do medicamento.

Reagdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): visdo borrada, conjuntivite, irite
(inflamacdo da iris), precipitados ceraticos (depdsitos de proteinas na cdrnea), hemorragia retinal (sangramento da
retina), edema macular cistoide (edema de retina), sensagdo de ardor nos olhos, prurido (coceira) dos olhos, trauma
ocular, pressao intraocular, dor de cabeca.

Outras reagdes adversas foram observadas apds o uso do trometamol cetorolaco durante a pos-comercializagdo:
irritacdo ocular, edema palpebral e ocular, hiperemia ocular e conjuntival, secre¢do ocular, dor nos olhos, prurido
(coceira) dos olhos e ceratite ulcerativa (inflamagdo da cornea). Também foram relatados casos de broncoespasmo ou
agravamento da asma em pacientes com hipersensibilidade (alergia) conhecida a anti-inflamatorios ndo
esteroidais/aspirina, ou historico de asma associado ao uso de trometamol cetorolaco.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

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



Em geral, superdoses ndo provocam problemas agudos. Se, acidentalmente, for ingerido, beba bastante liquido e
procure orientagdao 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 orientagoes.
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Historico de Alteraciao da Bula

Dados da submissio eletronica

Dados da peticao/notificacido que altera bula

Dados das alteracgoes de bulas

Data de
Data do o . Data do N°. Versoes Apresentacoes
expediente N°. expediente Assunto expediente expediente Assunto apr;:)vag: Itens de bula (VP/VPS) relacionadas
(10457) SIMILAR — Nao houve alteragao no texto i o
Inclusdo inicial de de bula. Solucdo oftalmica
09/02/2017 0221715/17-5 texto de bula RDC NA NA NA NA Subm.lssao .el.eFronica apenas VP / VPS Embalrag.em com 1 frasco
para disponibilizag@o do texto plastico de 5 mL.
60/12 . .
de bula no Bulario eletronico
da ANVISA.
10450-SIMILAR — Soluc¢do oftalmica
04/04/2017 0536776/17-0 Notlficaqao de NA NA NA NA Adequacdo da equivaléncia VP/VPS Embalrag.em com 1 frasco
Alteracdo de Texto mg/ gotas plastico de 5 mL.
de Bula— RDC 60/12
(10756)- SIMILAR ) Solucdo oftalmica
Notificagao de Embalagem com 1 frasco
23/05/2017 0973631/17-0 alteracdo de texto de NA NA NA NA Identificacdo do medicamento VP /VPS ag
~ plastico de 5 mL.
bula para adequacao
a intercambialidade
VP
DENTIFICACAO DO
MEDICAMENTO
4. o que devo saber antes de
usar este medicamento?
8. quais os males que este
medicamento pode me
10450-SIMILAR — causar? Solucdo oftalmica
31/08/2018 Notificagdo de NA NA NA NA 9.0 que fager se alguem usar VP / VPS Embalrag.em com 1 frasco
uma quantidade maior do que plastico de 5 mL.

Alteracao de Texto
de Bula— RDC 60/12

a indicada deste
medicamento?

VPS
DENTIFICACAO DO
MEDICAMENTO
5. adverténcias e precaucdes
6. interagdes medicamentosas




9. reagdes adversas

10450 - SIMILAR —
Notificagdo de

Solucdo oftalmica

18/01/2019 0054672/19-1 ~ NA NA NA NA - DIZERES LEGAIS VP /VPS Embalagem com 1 frasco
Alteracédo de Texto lastico de 5 mL
de Bula— RDC 60/12 prastico de >t
ot ieactio de. 5 MG/ML SOL OFT
09/02/2021 0534561/21-8 ~ NA NA NA NA - DIZERES LEGAIS VP ESTERIL CT FR PLAS
Alteracédo de Texto OPC GOT X 5 ML
de Bula— RDC 60/12
9.REACOES ADVERSAS
10450 - SIMILAR — Solucédo oftalmica de 5
Notificagdo de ~ VPS mg/mL. Embalagem
14/07/2021 2736247/21-3 ~ NA NA NA NA 3.QUANDO NAO DEVO
Alteracao de Texto contendo 1 frasco
de Bula — RDC 60/12 USAR ESTE VP pléstico de 5 mL.
MEDICAMENTO?
10450 - SIMILAR — 10507 — Solucédo oftalmica de 5
Notificacdo de SIMILAR = ¢4 20 mg/mL. Embalagem
19/04/2022 2468974/22-1 Alteraciio de Texto 18/04/2022 2450358/22-4 Modificagdo 2 DIZERES LEGAIS VP/VPS contendo 1 frasco
de Bula — RDC 60/12 Pos-Registro - gotejador de plastico de 5
CLONE mL.
4.0 QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
5. ONDE, COMO E POR
QUANTO TEMPO POSSO
GUARDAR ESTE Solucdo oftalmica de 5
loiljc())ti_ﬁsclzllz:/[;s?eR B MEDICAMENTO? mg/mL. Embalagem
- - N/A N/A N/A N/A IIT — DIZERES LEGAIS VP /VPS contendo 1 frasco

Alteracao de Texto
de Bula— RDC 60/12

5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
7. CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO
11 — DIZERES LEGAIS

gotejador de plastico de 5
mL.




LEGRACE®
trometamol cetorolaco

LEGRAND PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
Solucao oftalmica

4 mg/mL




I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
LEGRACE®
trometamol cetorolaco

APRESENTACOES
Solug¢do oftalmica de 4 mg/mL. Embalagem contendo 1 frasco gotejador de plastico de 5 mL ou 10 mL.

USO OFTALMICO )
USO ADULTO E PEDIATRIO ACIMA DE 3 ANOS DE IDADE

COMPOSICAO
Cada mL (aproximadamente 27 gotas) da solucdo oftalmica estéril contém:
trometamol cetorolaco

VBICULO™ 8.ttt tetteutent ettt ettt ettt ettt ettt et ea e ettt s b st eate s bt b e bt et e es b en b e e bt et et e e et et e eh e e ateat e be bt et enbeenten b e b eheententeeraentn 1 mL
*cloreto de sodio, edetato dissodico di-hidratado, hidréxido de sédio, cloreto de benzalconio, octoxinol, dgua para
injetaveis.

Cada gota contém 0,148 mg/gota de trometamol cetorolaco.
II - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
LEGRACE?® ¢ indicado para reducio da dor, sensagdo de corpo estranho nos olhos, fotofobia, ardéncia e lacrimejamento
dos olhos apos cirurgia refrativa da cornea.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
LEGRACE® apresenta acio anti-inflamatoria. O colirio comeca agir logo apds a aplicagio.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
LEGRACE® ¢ contraindicado para pessoas que apresentam alergia a qualquer um dos componentes da sua formula.

Este medicamento é contraindicado para menores de 3 anos de idade.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTOQO?
Para ndo contaminar o colirio evite o contato do conta gotas com qualquer superficie. Ndo permita que a ponta do frasco
entre em contato direto com os olhos. LEGRACE® ¢ um medicamento de uso exclusivamente topico ocular.

Uso durante a gravidez e lactacio

Gravidez

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

Efeitos nio-teratogénicos
Em virtude dos reconhecidos efeitos dos farmacos inibidores de prostaglandina sobre o sistema cardiovascular fetal em
ratos (fechamento do canal arterial), o uso de LEGRACE® deve ser evitado durante a gravidez avancgada.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgido-dentista.
Lactacao
Muitas drogas sdo excretadas pelo leite humano, portanto, deve-se ter cautela a0 administrar LEGRACE® a mulheres

que estejam amamentando.

Uso criterioso no aleitamento ou na doacio de leite humano: O uso deste medicamento no periodo da lactagio
depende da avaliacdo e acompanhamento do seu médico ou cirurgido-dentista.

Uso em criancas
A seguranga e eficacia de trometamol cetorolaco ndo foram estabelecidas em criangas menores de 3 anos de idade.



Uso em idosos
Nao foram observadas diferengas de eficacia e seguranga entre pacientes idosos e de outras faixas etarias, de modo que
ndo ha recomendagdes especiais quanto ao uso em idosos.

Pacientes que utilizam lentes de contato

LEGRACE® nio deve ser utilizado durante o uso de lentes de contato gelatinosas ou hidrofilicas. Tire as lentes antes de
aplicar LEGRACE® em um ou ambos os olhos e aguarde pelo menos 15 minutos para recoloca-las. O cloreto de
benzalconio presente na formula pode ser absorvido pelas lentes de contato hidrofilicas e ocasionar a descoloragdo das
mesmas.

Pacientes que fazem uso de mais de um medicamento oftadlmico
Se vocé for utilizar LEGRACE® com outros colirios, aguarde um intervalo de 5 minutos entre a aplicagdo de cada
medicamento.

Pacientes com insuficiéncia renal
Nao ha dados de estudo especificos para esta populagdo e, portanto, ndo podem ser feitas recomendagdes especificas de
dosagem.

Pacientes com insuficiéncia hepatica
Nao ha dados de estudo suficientes para essa populacdo e, portanto, ndo podem ser feitas recomendagdes especificas de
dosagem.

Efeitos sobre a cornea

O uso de anti-inflamatorios ndo esteroidais topicos (AINEs) pode resultar em ceratite. Em alguns pacientes suscetiveis, o
uso continuado de AINEs topicos pode resultar no rompimento do epitélio, estreitamento da cdornea, erosdo da cornea,
ulceracdo da cornea ou perfuragdo da cornea. Estes eventos podem comprometer a visdo. Os pacientes com evidéncia de
rompimento de epitélio da cornea devem imediatamente interromper o uso dos AINEs e devem ser cuidadosamente
monitorados quanto a integridade da cérnea.

AINEs topicos devem ser usados com cautela em pacientes que passaram por cirurgias nos olhos complicadas ou
repetidas em um curto intervalo de tempo, que possuem denervagdo da cérnea, defeitos do epitélio da cornea, diabetes
mellitus, doengas da superficie ocular (por exemplo, sindrome do olho seco) ou artrite reumatoide. Pacientes com esses
quadros podem ter risco maior para apresentar eventos adversos na cornea que podem comprometer a visdo.

Experiéncias pds-comercializacdo com AINEs topicos também sugerem que o uso por mais de 24 horas antes da cirurgia
ou por mais de 14 dias apos a cirurgia podem aumentar o risco do paciente para a ocorréncia e severidade de eventos
adversos na cornea.

Interacées medicamentosas

Nao foram relatadas interagdes de trometamol cetorolaco 0,5% com drogas tdpicas ou injetaveis utilizadas em
oftalmologia para pré, intra ou pos-operatorios, incluindo antibidticos (por exemplo, gentamicina, tobramicina,
neomicina, polimixina), sedativos (por exemplo, diazepam, hidroxizina, lorazepam, cloridrato de prometazina), mioticos,
midridticos, cicloplégicos (por exemplo, acetilcolina, atropina, epinefrina, fisostigmina, fenilefrina, maleato de timolol),
hialuronidase, anestésicos locais (por exemplo, cloridrato de bupivacaina, cloridrato de ciclopentolato, cloridrato de
lidocaina, tetracaina) ou corticosteroides.

Sensibilidade cruzada

Ha potencial para sensibilidade cruzada com o acido acetilsalicilico, derivados do acido fenilacético e outros agentes anti-
inflamatérios nio esteroides. Recomenda-se cautela no uso de LEGRACE® se tiver sensibilidade anterior a esses
farmacos.

Foram relatados casos de broncoespasmo ou exacerbacdo da asma em pacientes que possuem conhecida

hipersensibilidade a anti-inflamatérios ndo esteroidais ou histérico de asma associado ao uso de LEGRACE®.
Recomenda-se cautela no uso de LEGRACE® se tiver sensibilidade anterior a esses fArmacos.

Sangramento

Com algumas drogas anti-inflamatérias ndo esteroidais, ha o potencial para aumento do tempo de sangramento devido a
interferéncia com a agregacdo de trombocitos. Existem relatos que AINEs aplicados nos olhos podem causar aumento no
sangramento de tecidos oculares (incluindo hifemas) em conjunto com cirurgias.

E recomendavel que LEGRACE® seja usado com cautela em pacientes com conhecida tendéncia de sangramento ou que



estdo recebendo outros medicamentos que prolongam o tempo de sangramento.

Cicatrizacao
Todos os AINEs topicos podem deixar mais lenta ou retardar a cicatrizagdo (restauracdo de integridade do tecido lesado).
O uso simultdneo dos AINEs topicos e dos esterdides topicos pode aumentar o potencial para os problemas de
cicatrizagao.

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.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C). Proteger da luz e umidade.

Apos aberto, valido por 30 dias.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

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

Aspecto do medicamento:

Solugdo limpida, transparente, isenta de particulas e material estranho.

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 criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTQ?
Vocé deve usar este medicamento exclusivamente nos olhos.

e Antes de usar o medicamento, confira o nome no rétulo para ndo haver enganos. Ndo utilize LEGRACE® caso haja
sinais de violagdo e/ou danificag¢des do frasco.

e A solucdo ja vem pronta para uso. Ndo encoste a ponta do frasco nos olhos, nos dedos ¢ nem em outra superficie
qualquer para evitar a contaminagdo do frasco e do colirio.

e Vocé deve aplicar o nimero de gotas da dose recomendada pelo seu médico em um ou ambos os olhos.

e A dose usual é de 1 gota aplicada no(s) olho(s) afetado(s), quatro vezes ao dia por até quatro dias, ou a critério
médico.

e Feche bem o frasco depois de usar.

Siga a orientaciio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duraciio do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé deve retornar a utilizagdo do medicamento assim que se lembrar, seguindo normalmente os intervalos de horarios
entre as aplicagdes até o final do dia. No dia seguinte, retornar aos horarios regulares.

Em caso de duvidas, procure a orientaciio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Assim como qualquer medicamento, podem ocorrer reagdes indesejaveis com a aplicagio de LEGRACE®.

Reagdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): hiperemia conjuntival
(vermelhiddo nos olhos), infiltrados (inflamagdo) da cdrnea, inchago dos olhos, dor nos olhos. Outras rea¢des foram
observadas durante a pos-comercializagdo de trometamol cetorolaco e podem potencialmente ocorrer: ceratite ulcerativa,
secre¢do ocular, edema ocular, edema palpebral e hiperemia (vermelhiddo) ocular.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacées indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?
Em geral, superdoses ndo provocam problemas agudos. Se acidentalmente for ingerido, beba bastante liquido para diluir e



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 orientacdes.
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HISTORICO DE ALTERACAO DA BULA

Dados da submissio eletronica

Dados da peticio/notificacio que altera bula

Dados das altera

o0es de bulas

eygltdaig?te expgii'en te Assunto egit;ig?te N°. expediente Assunto al?::::;:go Itens de bula (:771(;1;?1?;) Apresentacoes relacionadas
I - IDENTIFICACAO
DO MEDICAMENTO
4. 0 QUE DEVO
SABER ANTES DE
USAR ESTE
MEDICAMENTO?
5. ONDE, COMO E
10450 - POR QUANTO
SIMILAR TEMPO POSSO
. GUARDAR ESTE Solugdo oftalmica de 4
Notifica¢do MEDICAMENTO? VP /mL. Embal tend
- - de N/A N/A N/A N/A II - DIZERES mg/mtL. tmbalagem contendo
Alteragio LEGAIS VPS 1 frasco gotejador de plastico
de Texto de de 5mL ou 10 mL.
Bula — I - IDENTIFICACAO
RDC 60/12 DO MEDICAMENTO
5. ADVERTENCIAS
E PRECAUCOES
7. CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO
DO MEDICAMENTO
III - DIZERES
LEGAIS
NG
B SIMILAR - Inclusio inicial de 4 MG/ML SOL GOT OFT CT
. - Modificagdo FR GOT PLAS PEBD OPC X
2736247/21- | Notificagdo Pos-Registro — texto de bula de 5ML
14/07/2021 3 Alteclzcao 08/07/2019 0596158/19-1 CLONE — 11/01/2021 ?;:;?;ﬁf;tg VP/VPS 4 MG/ML SOL GOT OFT CT
Inclusio de n FR GOT PLAS PEBD OPC X
de Texto de referéncia.
Bula — nova 10 ML
RDC 60/12 concentracao
S}I(\)/fIiOA-R SI%\?ISI?ZJ_{ B Solugdo oftalmica de 4
- - - 18/04/2022 | 2450358/22-4 | Modificagio | 18/04/2022 | DIZERES LEGAIS | vp/vps | Mg/mL. Embalagem contendo
Notificagio Pos-Registro - 1 frasco gotejador de plastico
de CLONE de 5mL ou 10 mL.
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