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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR
ACULAR 5 mg/ml, Colirio, solu¢ao
Cetorolac trometamina

Leia atentamente este folheto antes de utilizar o medicamento.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o reler.

Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

Este medicamento foi receitado para si. Nao deve da-lo a outros; o medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sintomas.

Se algum dos efeitos secundérios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos secundérios
nao mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Neste folheto:

1. O que ¢ ACULAR e para que € utilizado
2. Antes de utilizar ACULAR

3. Como utilizar ACULAR

4. Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar ACULAR

6. Outras informagdes

1. O QUE E ACULAR E PARA QUE E UTILIZADO

ACULAR ¢ usado para prevenir e reduzir a inflamagao ocular apds cirurgia as cataratas
em adultos.

ACULAR pertence ao grupo dos medicamentos conhecidos como anti-inflamatdrios ndo
esterdides (AINESs).

2. ANTES DE UTILIZAR ACULAR

Nao utilize ACULAR se tem alergia (hipersensibilidade) ao cetorolac ou a qualquer outro
componente de ACULAR

Se € alérgico a aspirina ou a qualquer outro medicamento similar, como outros
medicamentos anti-inflamatérios nao esterdides.

Tome especial cuidado com ACULAR

Se alguma das situacdes seguintes se aplicar ao seu caso, fale com o seu médico antes de
usar ACULAR.

Se sofre ou ja sofreu no passado de: infecgdes virais ou bacterianas oculares. Tendéncias
hemorragicas (por exemplo anemia) ou tlceras gastricas.

Diabetes artrite reumatdide sindrome do olho seco asma apds utilizagdo de anti-
inflamatérios ndo esterdides se foi recentemente submetido a cirurgia ocular se perdeu a
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sensibilidade na coérnea (a superficie limpida que cobre a pupila e a iris) ou se a superficie
normalmente suave da cérnea estd danificada.

Ao utilizar ACULAR com outros medicamentos

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado recentemente
outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita médica.

Se utilizar ACULAR com outro medicamento oftdlmico, aguarde pelo menos 5 minutos
entre a administracdo de ACULAR e do outro medicamento.

Gravidez e aleitamento

Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.

ACULAR ndo deve ser utilizado se estd gravida ou se planeia ficar gravida e ndo utiliza
nenhum método contraceptivo ou se estd a amamentar a ndo ser quando recomendado
pelo seu médico.

Criangas
ACULAR nio deve ser prescrito para utilizagcdo em criangas.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas
ACULAR pode causar visao turva em alguns doentes. Nao conduza nem utilize maquinas
até que este sintoma desapareca.

Informagdes importantes sobre alguns componentes de ACULAR

Se utiliza lentes de contacto moles (hidréfilas), deve remové-las antes da aplicacdo e
espere 15 minutos antes de as voltar a colocar.

O conservante presente no ACULAR, cloreto de benzalcénio, pode causar irritacao
ocular e provocar danos irreversiveis neste tipo de lentes. ACULAR é conhecido por
descolorar lentes de contacto moles.

Evite o contacto com lentes de contacto moles.

3. COMO UTILIZAR ACULAR

Utilize ACULAR sempre de acordo com as indicacdes do médico. Fale com o seu
médico ou farmacéutico se tiver dividas. A dose habitual é: 1 gota no olho afectado, 3
vezes ao dia, durante 3-4 semanas apds a cirurgia da catarata, com inicio 24 horas antes
da cirurgia.

Instrucdes de aplicacdo
Aplique as gotas do seguinte modo:
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Lave as suas maos. Incline a cabeca para trds e olhe para o tecto.

Puxe suavemente a palpebra inferior para baixo de modo a formar uma bolsa.

Vire o frasco para baixo e aperte-o de forma a libertar uma gota em cada olho que
necessita de tratamento.

Solte a palpebra inferior e feche o olho durante 30 segundos.

Se ndo aplicar a gota no olho, tente outra vez.

Para evitar a contamina¢do, ndo toque com a ponta do conta-gotas no olho ou noutra
superficie qualquer.

Volte a colocar a tampa de rosca no frasco, imediatamente apds o ter utilizado.

Limpe o excesso de produto que tenha ficado na sua face com um lengo limpo.

A aplicacdo correcta do colirio é muito importante para o tratamento.

Se tiver qualquer divida pergunte ao seu médico ou farmacéutico.

Se utilizar mais ACULAR do que deveria

Se utilizar mais ACULAR do que deveria, é pouco provavel que isso lhe cause algum
efeito adverso indesejavel. Instile a dose seguinte a hora habitual. Se por acidente,
alguém ingerir este medicamento, beba liquidos para diluir e contacte o seu médico.

Caso se tenha esquecido de utilizar ACULAR

Se se esqueceu de uma dose, aplique-a assim que se lembrar, a ndo ser que ja esteja na
hora da dose seguinte, caso em que deve omitir a aplicacdo esquecida. Nesse caso,
aplique a dose seguinte como habitual e continue a sua rotina normal.

Nao aplique uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de aplicar.

Se parar de utilizar ACULAR
Caso ainda tenha ddvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmacéutico.

4. EFEITOS SECUNDARIOS POSSIVEIS

Como todos os medicamentos, ACULAR pode causar efeitos secunddrios, no entanto
estes nao se manifestam em todas as pessoas.

Os efeitos secunddrios muito frequentes (ocorrem em mais de 1 em cada 10 doentes) sdo:
sensacao de picada e /ou queimadura no olho, dor no olho.

Os efeitos secunddrios frequentes (ocorrem entre 1 e 10 em cada 100 doentes): morte de
células na superficie ocular, reac¢do alérgica, inchaco do olho ou da palpebra, irritacdo do
olho, comichdo, vermelhidao, infeccdo do olho, inflamac¢ao do olho.

Efeitos secundarios pouco frequentes: (ocorrem entre 1 e 10 doentes em cada 1,000):
tlcera(s) na superficie do olho, inflamagdo sob a superficie do olho, visdo turva e/ou
diminuida, dor de cabeca, olho seco e/ou excesso de ldgrimas, inflamacgdo da iris.
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Os efeitos secundarios de frequéncia desconhecida (ndo podem ser calculados a partir dos
dados disponiveis) sdo: lesdes na superficie do olho como diminuicdo da espessura,
erosdo, perfuracdo, degradacio da(s) célula(s), dificuldades na respiragdo ou respiracio
ruidosa, agravamento da asma.

Efeitos secundarios relacionados com a cérnea (superficie do olho) sdo mais provaveis de
acontecer se ACULAR for usado por um periodo superior a 2 semanas, ou se estiver a
utilizar colirios de esterdides tdpicos a0 mesmo tempo, ou se tiver uma doenga a nivel do
olho. Deve consultar imediatamente o seu médico se sentir dor, aumento da irritacao
ocular ou alteragdes da visdo.

Se algum dos efeitos secundérios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos secundérios
nao mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

5. COMO CONSERVAR ACULAR
Manter fora do alcance e da vista das criangas.

Nao utilize ACULAR apds o prazo de validade impresso no rétulo do frasco e na
embalagem exterior, apés VAL. O prazo de validade corresponde ao dltimo dia do més
indicado.

Deve descartar o frasco 28 dias apds a abertura, mesmo que ainda contenha alguma
solugdo.

Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Nao use ACULAR se notar que o selo de proteccdo a volta da tampa estd danificado.

Os medicamentos ndo devem ser eliminados na canalizagdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como eliminar os medicamentos de que ja ndo necessita.
Estas medidas irdo ajudar a proteger o ambiente.

6. OUTRAS INFORMACOES

Qual a composi¢do de ACULAR

A substancia activa € o cetorolac trometamina, 0,5% p/v.

Os outros componentes siao: cloreto de benzalcénio, edetato dissédico, octoxinol 40,
cloreto de sddio, hidréxido de sédio ou 4cido cloridrico (para ajuste do pH) e dgua
purificada.

Qual o aspecto de ACULAR e conteido da embalagem
ACULAR colirio é uma solucao limpida, incolor a ligeiramente amarelada num frasco de
plastico. Cada embalagem contém 1 frasco de plastico com uma tampa de rosca. Cada
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frasco estd cheio até meio e contém 3 ml, 5 ml ou 10 ml de colirio. E possivel que ndo
sejam comercializadas todas as apresentagdes.

Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado

Allergan, S.A.U.

Plaza de la Encina - Edificio La Encina, 10-11
ES-28760 Tres cantos - Madrid

Espanha

Fabricante

Allergan Pharmaceuticals Ireland
Castlebar Road

Westport - County Mayo

Irlanda

Para quaisquer informacdes sobre este medicamento, queira contactar o representante
local do Titular da Autoriza¢do de Introdu¢do no Mercado:

PROFARIN LDA.

Rua da Quinta dos Grilos n°® 30
2790-476 Carnaxide

Telefone: 21 425 32 42

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco Econémico
Europeu (EEE) sob as seguintes denominagdes:

Alemanha ACULAR Augentropfen

Austria ACULAR 0,5% Augentropfen
Bélgica ACULARE oogdruppels
Dinamarca, Irlanda, Italia, Reino Unido ACULAR

Espanha ACULAR 0,5% p/v colirio en solucion
Finlandia ACULAR 5 mg/ml eye drops
Franca ACULAR 0,5%

Grécia ACULAR 0,5%

Luxemburgo ACULARE collyre

Holanda ACULAR oogdruppels 0,5%
Portugal ACULAR 0,5% p/v colirio solugao

Este folheto foi aprovado pela dltima vez em:



