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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Hebe 5 mg/ml colirio, solugédo
Cetorolac, trometamina

Leia com atengdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento
pois contém informacdo importante para si.

-Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

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

-Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

-Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgédo 4.

O que contém este folheto:

. O que é Hebe e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de utilizar Hebe
. Como utilizar Hebe

. Efeitos secundarios possiveis

. Como conservar Hebe

. Conteldo da embalagem e outras informacoes
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1. O que é Hebe e para que é utilizado
Hebe é um medicamento para aplicagdo no olho.

Hebe estd indicado:

- No tratamento da dor e inflamag&do apos cirurgia da catarata;

- Na inibicdo da miose intraoperatoria durante a cirurgia da catarata;
- No alivio da conjuntivite alérgica em tratamentos de curta duracéo

2. O que precisa de saber antes de utilizar Hebe

Nado utilize Hebe

-se tem alergia (hipersensibilidade) ao cetorolac, trometamina ou a qualquer outro
componente deste medicamento (indicados na secgdo 6);

-se tem alergia (hipersensibilidade) ao acido acetilsalicilico e outros medicamentos
anti-inflamatoérios ndo esteroides como por exemplo o ibuprofeno.

Adverténcias e precaugoes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Hebe:
-se tem tendéncia a sangrar com facilidade.

Se usa lentes de contacto devera utilizar dculos durante o tratamento com Hebe.

Tal como outros anti-inflamatérios ndo esteroides, a utilizacdo de cetorolac
trometamina pode atrasar a cicatrizacdo de feridas da cornea, pelo que o seu uso
deve ser bem ponderado pelo médico se tem predisposicdo para lesdes epiteliais
persistentes, desenervacdo da cornea, diabetes mellitus e olho seco grave.
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O uso prolongado de anti-inflamatorios ndo esteroides pode levar a diminuicdo da
espessura da cornea, erosdo da cornea, ulceracdo da coérnea ou perfuracdo da
cornea.

Os AINEs topicos devem ser utilizados com precaugdo em caso de cirurgias oculares
complicadas, desnervacdo cornea, defeitos do epitélio da cornea, diabetes mellitus,
doencas da superficie ocular (ex. sindroma do olho seco), artrite reumatoide,
cirurgias oculares repetidas dentro de um curto espaco de tempo, uma vez os
doentes nestas situacgbes podem ter um risco aumentado para efeitos adversos ao
nivel da cornea, que podem ameacar a visdo.

A experiéncia pos-comercializacdo também sugere que a utilizacdo AINEs topicos
mais do que 24 h antes da cirurgia ou do que 14 dias apés cirurgia podem aumentar
o risco de ocorréncia e de severidade de eventos adversos ao nivel da cornea.

A utilizacdo concomitante de cetorolac e de corticosteroides tépicos deve ser
cuidadosamente monitorizada pelo médico em doentes suscetiveis de sofrer rotura
do epitélio da cornea, pelo potencial aumento de atraso na cicatrizagdo.

Outros medicamentos e Hebe
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos.

Embora cetorolac seja bem tolerado quando associado a medicamentos oftalmicos e
sistémicos tais com antibioticos, sedativos, hialuronidase e/ou anestésicos locais,
beta-bloqueantes, inibidores da anidrase carbdnica, midticos, midriaticos,
cicloplégicos, fale com o seu médico se estiver a utilizar os seguintes medicamentos:
- outro medicamento para o0s olhos;

- medicamentos que tornam o sangue mais fluido como por exemplo a varfarina.

O uso simultédneo de anti-inflamatorios ndo esteroides e corticosteroides topicos pode
aumentar a possibilidade de ocorréncia de problemas de cicatrizacdo (ver
Adverténcias e precaugoes).

Gravidez e amamentacdo
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu meédico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Gravidez

N&o foi estabelecida a segurancga do seu uso na mulher gravida.

Até a data ndo existem estudos controlados adequados acerca da utilizacdo de
cetorolac trometamina em mulheres gravidas, pelo que o seu uso nessas situacbes
s0 deve ser considerado se os beneficios ultrapassarem os riscos. Pelos riscos
conhecidos dos anti-inflamatérios ndo esteroides no 3° trimestre da gravidez,
cetorolac trometamina ndo deve ser usado nessa fase da gravidez.

Amamentacdo
Hebe ndo é recomendado a mulheres a amamentar.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
Ndo deve conduzir ou utilizar maquinas se tiver alteragdes da visdo, tais como visdo
enevoada.
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Hebe contém cloreto de benzalcénio

Este medicamento contém 0,05 mg de cloreto de benzalconio em cada ml.

O cloreto de benzalconio pode ser absorvido pelas lentes de contacto moles e pode
alterar a cor das lentes de contacto. Deve remover as lentes de contacto antes da
utilizagdo deste medicamento e voltar a coloca-las 15 minutos depois.

O cloreto de benzalconio pode também causar irritacdo nos olhos, especialmente se
tem os olhos secos ou alteracbes da cornea (a camada transparente na parte da
frente do olho). Se tiver uma sensacao estranha no olho, picadas ou dor no olho
apos utilizar este medicamento, fale com o seu médico.

3. Como utilizar Hebe

Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o
seu medico ou farmacéutico se tiver dlividas.

Tratamento da dor e inflamagdo apods cirurgia da catarata:
A dose recomendada € 1 gota 4 vezes ao dia durante 2 a 4 semanas

Inibicdo da miose intraoperatoria durante a cirurgia da catarata:

A dose recomendada é 1 gota a cada 30 minutos, comecando a administragdo 2
horas antes da cirurgia, num total de 4 gotas. A Ultima gota deve ser administrada
30 minutos antes da preparagdo cirdrgica.

Alivio da conjuntivite alérgica em tratamentos de curta-duracdo
A dose recomendada € 1 gota 4 vezes ao dia durante 1-2 semanas.

Se estiver a utilizar Hebe em simultdneo com outro medicamento tépico oftalmico,
estes deverdo ser administrados com, pelo menos, 5 minutos de intervalo entre si.

Utilizacdo em criancas
A dose recomendada é idéntica a dos adultos.
Criangas com idade inferior a 14 anos ndo deverao utilizar Hebe.

Em doentes idosos, insuficientes renais e hepaticos ndo € necessario um ajuste da
dose habitual.

Como utilizar Hebe:

1. Lave as mdos e sente-se ou coloque-se numa posicdo confortavel.

2. Rode e retire a tampa do frasco exercendo uma ligeira pressdao sobre
este.

SN 3. Com o dedo puxe cuidadosamente para baixo a palpebra inferior do
?\f olho afetado.

4, Coloque a extremidade do conta-gotas proxima do seu olho, mas de
modo a ndo lhe tocar.
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- ¥ 5. Pressione o frasco suavemente de forma a que apenas uma gota entre
™ no seu olho, depois liberte a padlpebra inferior.

g ." 6. Com um dedo pressione o canto do olho afetado, junto ao nariz.

Qi Pressione durante 2 a 3 minutos, enquanto mantém o olho fechado para
4

@l

P evitar o risco de absorgdao do medicamento pela mucosa do nariz.

7. Repita esta operacdo no outro olho, se o seu médico lhe tiver dito
para o fazer.

8. Coloque de novo a tampa no frasco. Ndo ultrapasse a dose
recomendada pelo seu médico.

Se utilizar mais Hebe do que deveria

Ndo estao descritos casos de sobredosagem com o uso ocular deste medicamento.
No entanto, se alguém ingerir acidentalmente qualquer quantidade de Hebe,
contacte imediatamente o seu médico ou dirija-se ao servico de urgéncias do
hospital mais proximo. Leve consigo o frasco do medicamento.

Caso se tenha esquecido de utilizar Hebe

Ndo apligue uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de
aplicar. Se se esqueceu de aplicar uma dose de Hebe, aplique-a assim que se
lembrar. Se, no entanto, estiver quase na hora da proxima aplicacdo ndo aplique a
dose em falta e siga o hordrio recomendado pelo médico.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico ou farmacéutico.

4, Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Os efeitos adversos encontram-se listados segundo a classe de sistemas de orgdos e
a sua frequéncia. As frequéncias estdo definidas como muito frequentes (> 1/10);
frequentes (=1/100, <1/10); pouco frequentes (=1/1.000, <1/100); raros
(=1/10.000, <1/1.000); muito raros (<1/10.000); desconhecido (ndao pode ser
calculado a partir dos dados disponiveis).

Classes de | Frequéncia Efeitos secundarios
sistemas de
orgaos
Doencas do | Frequentes Reacfes alérgicas
sistema
imunitario

Muito frequentes | Irritagdo ocular (incluindo sensacdo de
Afecdes oculares queimadura)

Dor ocular (incluindo picadas)
Frequentes Inflamagdo da cornea (queratite) superficial

Inchaco (edema) do olho e/ou das palpebras




APROVADO EM
05-05-2023
INFARMED

Comichao nos olhos (prurido ocular)

Fluxo sanguineo aumentado na zona da
conjuntiva (hiperemia conjuntival)

Infecdo ocular

Inflamacgdo ocular

Pouco frequentes | Ulcera da cérnea
Infiltrados na cornea
Visdo turva e/ou diminuida
Secura ocular

Inflamacgdo da iris (irite)

Desconhecidos Diminuicdo da espessura da cornea
Erosdo da cornea

Rotura do epitélio

Perfuracdo da cornea

Uma vez que cetorolac trometamina pode ser sistemicamente absorvido apds a
administracdo por via topica, os efeitos indesejaveis reportados com a utilizagdo
sistémica, embora raros, podem possivelmente ocorrer, nomeadamente, dores de
cabeca (cefaleias), sintomas gripais, nauseas, vomitos, hemorragias e Ulcera péptica.

Comunicacdo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos secundarios diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeito secundarios, estaréa a ajudar a fornecer mais
informacdes sobre a seguranca deste medicamento:

INFARMED, I.P.

Direcdao de Gestdo de Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 7373

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

Ao comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a fornecer mais informacgtes sobre
a seguranc¢a deste medicamento.

5. Como conservar Hebe

Ndo conservar acima de 25°C.

Manter o frasco conta-gotas bem fechado.

Manter o frasco conta-gotas dentro da embalagem exterior para proteger da luz e da
humidade.

Apo0s abertura do frasco, utilize Hebe nos 28 dias seguintes.

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.
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Ndo utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso na embalagem
exterior, apos "VAL.". O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més
indicado.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdao de Hebe

-A substancia ativa é o cetorolac, trometamina.

-Os outros componentes sdo: cloreto de sodio, edetato dissodico, cloreto de
benzalcénio, agua para preparacfes injetdveis e acido cloridrico ou hidroxido de
sodio para ajuste de pH.

Qual o aspeto de Hebe e contelido da embalagem
Hebe apresenta-se sob a forma farmacéutica de colirio, solugdo, em frasco conta-
gotas estéril, com a capacidade de 10 ml.

Laboratorio Edol - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Avenida 25 de Abril, 6-6A

2795-225 Linda-a-Velha

Portugal

Tel: +351 21 415 81 30

Fax: +351 21 415 81 32

E-mail: geral@edol.pt

Fabricante

Laboratorio Edol - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Av. 25 de Abril 6-6A, 2795-225 Linda-a-Velha - Portugal

Laboratorio Edol - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Rua Quinta do Salrego 22-22A, Portela de Carnaxide, 2790-144 Carnaxide - Portugal
Rua Casal do Canas 6-6A, 2790-204 Carnaxide - Portugal

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco
Econdmico Europeu (EEE) com os seguintes nomes:

Italia: Komorebi 5 mg/ml, collirio, soluzione

Portugal: Hebe 5 mg/ml colirio, solugdo

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em 12/2022



