Toragesi®
trometamol cetorolaco
EMS Sigma Pharma Ltda.
Comprimido sublingual

10 mg




| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Toragesi¢®
trometamol cetorolaco

APRESENTACAO
Comprimidos sublinguais 10 mg: embalagem conten8d@,20 e 30 comprimidos.

USO SUBLINGUAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido sublingual contém:;

(rge]aT] vz T glo] ot =1 (o] (o] F= Tod o RN TR PRRRRTRN 10 mg

L (o] o1 1=T ) (=TSl R0 o T RRRERR 1 comprimido sublingual

*sorbitol, carmelose sddica, sacarina sddica, povidona, artimdo, lactose monoidratadacelulose
microcristalina, estearato de magnésio, didxidsillieio.

Il - INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESSE MEDICAMENTO E INDICADO? Toragesi€ é um anti-inflamatério ndo hormonal, de
potente acdo analgésica, usado para o tratamenttoaprazo, da dor aguda de moderada a seversidéele.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? Toragesi€ atua através da inibicdo da atividade da
cicloxigenase (enzima) e, consequentemente, dessidie prostaglandinas (substancias que agem aunders
capacidade de passagem de células para o lo@handlo causando dor e inchaco).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? Toragesi€ é contraindicado para uso por
pacientes com ulceracdo péptica (lesdo no estbmagiuodeno); sangramento gastrintestinal, sangr@men
cérebro-vascular; diatese hemorragica (hemofiligtarbios de coagulacdo do sangue; pdés-operatiio
cirurgia de revascularizacdo miocardica, sob usardieoagulantes, incluindo baixa dose de hepg@ba0-
5000 unidades a cada 12 horas); em pos-opera@moum alto risco de hemorragia ou hemostasia inéetaip
hipersensibilidade ao trometamol cetorolaco, ouagyer um dos componentes da féormula ou a outhdE £
(anti-inflamatdrios ndo-esteroidais), em paciertrde o 4cido acetilsalicilico ou os inibidores datese de
prostaglandinas induzam reagfes alérgicas; polipesal e asma brdnquicncomitantes, pelo risco de
apresentarem reacao alérgica intensa; tratamentmgotante com outros AINEs, pentoxifilina, probeida ou
sais de litio; hipovolemia ou desidratagdo; inséficia renal grave ou moderada; insuficiéncia emaltronica;
doenca do sistema cardiovascular; evento de riaodiavascular aumentado; infarto do miocardio; fotas;
colite ulcerosa (Ulceras no célon), acidente vascegrebral; gravidez, parto ou lactacdo. Torafdsimbém é
contraindicado como profilatico na analgesia amtedurante a realizacdo de cirurgias, devido adgadida
agregacdo plaquetaria e consequente aumento dadgssangramento.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacado médica ou do cirurgiao
dentista. Informe imediatamente seu médico em caso de suspede gravidez.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? Toragesi€ comprimidos
sublinguais contém LACTOSE: Pacientes com problefneseditarios raros de intolerancia a galactose
(deficiéncia Lapp de lactase ou ma absorcéo desgligalactose), ndo devem tomar o Torafemprimidos
sublinguais, pois eles possuem lactose em sua fagaw

O alivio da dor para alguns pacientes pode naae&cem até 30 minutos ap6s a administracéo sutaingu

N&o tome este medicamento por mais de 5 dias aerdque seu médico tenha autorizado.

Informe seu médico se estiver gravida ou amameatainar problemas cardiacos, pressao alta, prademo
figado ou nos rins, distlrbios de coagulacédo saeguiilceras ou problemas no estbmago.

Este medicamento pode raramente torna-lo maisve&tras sol. Evitar a exposicdo solar prolongada UWs
protetor solar e roupas de protecdo ao ar livre.

Efeitos na capacidade de dirigir veiculos e operanaquinas: Caso o0 paciente apresente vertigem, sonoléncia,
disturbios visuais, dores de cabega, insénia oredsfio, 0 mesmo ndo deve dirigir veiculos ou opeégpuinas.
Como este medicamento pode causar sangramenttnatesvitar o uso de alcool e tabaco, pois padeentar

0 risco desses sangramentos.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido
dentista. Informe imediatamente seu médico em caso de suspede gravidez.



Durante os primeiros 6 meses de gestacéo , estaap&d deve ser usada apenas quando claramensségae
N&o é recomendado par uso durante os Ultimos 3srasaravidez, devido aos possiveis danos ao feto e
interferéncia no trabalho de parto normal. Digaogiriscos e beneficios com seu médico.

Toragesi€ passa para o leite materno. Portanto, ndo é rewtatde a amamentacdo em pacientes que estejam
utilizando o mesmo.

Se vocé for realizar alguma cirurgia, avise seuitoégue esta utilizando este medicamento.

Pacientes idosos:se vocé tem mais de 65 anos, pode possuir um greedo de apresentar irritacdo
gastrintestinal, Glceras ou sangramentos. A incidémumenta com a dose e a duracgao do tratamento.

Informe seu médico se vocé tem algum outro tipdaknga e alergia.

Toragesi€ deve ser descontinuado caso ocorram sinais ensstoclinicos ou manifestages sistémicas
consistentes com o desenvolvimento de doenca hepati

Interacdo Medicamento-Medicamento:

Aumentam o risco de hemorragia: Medicamentos ioitgisl plaquetarios (Ex: aspirina, dipiridamol).

Aumentam o risco de Ulceras gastrintestinais: cefetol, cefoperazona, cefotetan, moxalactam, pliciaani
cumarinicos, indandiénicos, heparina, medicamenbosboliticos, colchicina e sulfimpirazona.

Aumentam o efeito hipoglicemiante:Antidiabéticos orais ou insulina.

Podem aumentar o risco de efeitos adversos:uso concomitante com outros anti-inflamatérias asteroides
(Ex: dipirona, piroxican, diclofenaco, nimesulidéuprofeno, paracetamol) os adrenocorticoides, os
glicocorticoides (Ex: dexametasona, hidrocortisonprednisolona, budesonida), os medicamentos
potencialmente depressores medulares ou radicdesags compostos de ouro.

Anti-hipertensivos (metildopa, atenolol, losartanenalapril, captopril): ocorre uma reducéo ou reversdo do
efeito anti-hipertensivo.

Glicosideos cardiacos (Ex: digoxina)podem exacerbar a insuficiéncia cardiaca, reduzaxa de filtracdo
glomerular e aumentar os niveis de glicosidiosiaaos no plasma;

Diuréticos (Ex: hidroclorotiazida, furosemida, mantol): pode haver diminuicdo da eficacia diurética e-anti
hipertensiva e aumento do risco de insuficiénaialrsecundaria.

O aumento da concentragdo sérica da ciclosporimama o risco de nefrotoxicidade.

Probenecida:aumenta os niveis plasmaticos e a meia-vida dagesi€.

Quinolonas: aumento do risco de apresentar convulsdes.

Mifepristona: o Toragesit ndo deve ser administrado por 8 a 12 dias apésdmmnistracdo, uma vez que
pode reduzir os seus efeitos.

Metotrexato, tenofovir: aumenta a gravidade dos efeitos adversos renais;

Litio: possivelmente tem sua concentracdo sérica aunaentad

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 sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO? Conversar
em temperatura ambiente (temperatura entre 15@&).3PPoteger da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dg embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.
Caracteristicas fisicas e organolépticas do prodotoprimido branco, circular e monossectado.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.SBaele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutipara saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? Toragesi€ devem ser colocados e mantidos abaixo da
lingua, até completa dissolugdo, conforme oriergagdseguir:



1. Abra o frascqg gire a ) O om—
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Figura 1

2. Retire 0 comprimido sublingual
Retira o comprimido sublingual com as méaos seca
coloque abaixo da lingua (Figura 2)

Figura 2

Pacientes até 65 anos de idad& dose recomendada é de 10 a 20 mg em dose (it ong a cada 6 a 8
horas. A dose maxima diaria ndo deve exceder 60 mg.

Pacientes com mais de 65 anos de idade, com mene$@ Kg ou pacientes com insuficiéncia renal dose
recomendada é de 10 a 20 mg em dose Unica ou Hcamdp 6-8 horas. A dose maxima diaria ndo devedexc
40 mg.

A duracao do tratamento ndo deve superar o pededodias

INFORMACOES PARA PRESCRICAO
USO ORAL (comprimidos sublinguais)
DOSE UNICA DOSES MULTIPLAS
Comprimido SL Comprimido SL
Adultos até 65 anos 10 a 20 mg 10 mg a cada 6-8h
Dose maxima diaria 60 mg
Adul_tos maiores de 65 anos ou peso corporeo 10 a 20 mg 10 mg a cada 6-8h
Inferior a 50 Kg
Dose maxima diaria 40 mg

Siga a orientacédo de seu médico, respeitando semm® horarios, as doses e a duragéo do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento deea médico.
Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stégado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO? Tome a
dose assim que se lembrar dela. Entretanto, seeptibximo o horario da dose seguinte, salte @ deguecida
e continue o tratamento conforme prescrito. Ndzeto dobro da dose para compensar uma dose édguec
Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéuob ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR? Reacdes comuns (ocorrem
entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medimento): dor abdominal com célicas, diarreia, tontura,
sonoléncia, edema, cefaleia (dor de cabeca), ndusea

Reacdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos paties que utilizam este medicamento)dermatite
alérgica (irritagdo na pele), reagOes alérgicasstimacdo (prisdo de ventre), flatuléncia (gaskiperidrose
(excesso de suor), hipertenséo, prurido de peleeii@na pele), exantema cutdneo (mancha ou ele\dga
pele), estomatite (aftas), urticaria e vomitos.

Reacbes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pagcies que utilizam este medicamento)testes da
funcdo hepética anormais, Ulcera péptica (lesadestiimago ou duodeno) aguda com hemorragia e pgifura
anafilaxia (reacdo alérgica), anemia, anorexiat{hg alimentar), azotemia, sangramento de feridaague



nas fezes, asma brénquica, doenga pulmonar, aeigastular cerebral, hepatite medicamentosa, dis(fadta
de ar), eosinofilia, epistaxe (sangramento nasalictacdo (arroto), euforia, dermatite esfoliatdljca renal,
hemorragia e perfuracdo gastrointestinal, hepaltesinacdes, hematuria (sangue na urina), hepatitricia
(amarelao), edema da laringe, edema pulmonar, @i{manchas na pele), oligiria (diminuicdo da pcadude
urina), Ulcera péptica, inibicdo da agregacao m&qgia, sangramento retal, faléncia renal, sindrden8tevens-
Johnson, trombocitopenia, infarto do miocardioritefinchaco da lingua,

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@&utico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa atras€lo seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO? Os sintomas de overdose podem incluir: dor de esjdémvomito, sonoléncia extrema,
lentid&o e respiracdo superficial.

Quando ocorrer a superdosagem, recomenda-se q@enie seja submetido a uma terapéutica sintométite
suporte em um centro de saude.

Em caso de uso de grande quantidade deste medican®rprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Legpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.

Il - DIZERES LEGAIS

Registro MS n°. 1.3569.0611
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Toragesi¢®
trometamol cetorolaco

APRESENTACAO
Solucéo oral 20 mg/mL: embalagem contendo frasataegotas de 10,20 e 30 mL.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada mL da solucéo oral de 20 mg/mL contém:

LEge]aa 1T vz T g o] ot =] (o] o] F= Vo o RN USRS 20 mg
(o] 01 1=T ) (=T Tl o 150 o SRR 1mL
*acido citrico, fosfato de sddio monobasico, metifbeno, propilparabeno, hidroxido de sddio, esséie
morango, sucralose, corante vermelho 40 solUveh agrificada.

Il - INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESSE MEDICAMENTO E INDICADO? Toragesi€ é indicado como anti-inflamatério ndo
hormonal, de potente acdo analgésica, usado paaantento a curto prazo, da dor aguda moderadaesasgue
necessita de analgesia do tipo opiaceo. Nao efitado em situagbes de dor crbnica.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? Toragesi€ atua através da inibicdo da atividade da
cicloxigenase (enzima) e, consequentemente, dessiie prostaglandinas (substancias que agem aunders
capacidade de passagem de células para o lo@@hatfbrio causando dor e inchaco).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? Toragesi€ é contraindicado para uso por
pacientes com ulceracdo péptica (lesdo no estbmagiuodeno); sangramento gastrintestinal;, sangr@men
cérebro-vascular; Diatese hemorragica (hemofildigtirbios de coagulacdo do sangue; pés-operattgio
cirurgia de revascularizagdo miocardica, sob usardieoagulantes, incluindo baixa dose de hepd@b680-
5000 unidades a cada 12 horas); em pos-opera@moum alto risco de hemorragia ou hemostasia inéetaip
hipersensibilidade ao trometamol cetorolaco, ouagyer um dos componentes da féormula ou a outhdE £\
(anti-inflamatdrios ndo-esteroidais), em paciertrde o 4cido acetilsalicilico ou os inibidores datese de
prostaglandinas induzam reagfes alérgicas; polipesal e asma brénquicncomitantes, pelo risco de
apresentarem reacao alérgica intensa; tratamentmgotante com outros AINEs, pentoxifilina, probeida ou
sais de litio; hipovolemia ou desidratacao; inséficia renal grave ou moderada; insuficiéncia eaaltrénica;
doenca do sistema cardiovascular; evento de riamdiavascular aumentado; infarto do miocardio; fotas;
colite ulcerosa (Ulceras no célon), acidente vasctgrebral; gravidez, parto ou lactacdo. Torafdsimbém é
contraindicado como profilatico na analgesia amtedurante a realizacdo de cirurgias, devido adgéadida
agregacdo plaquetaria e consequente aumento dadgssangramento.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido
dentista. Informe imediatamente seu médico em caso de suspede gravidez.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? N&o tome este medicamento por
mais de 5 dias a ndo ser que seu médico tenhazagkor

Informe seu médico se estiver gravida ou amameatanabr problemas cardiacos, presséo alta, prasdem
figado ou nos rins, distlrbios de coagulacéo saeguiilceras ou problemas no estbmago.

Efeitos na capacidade de dirigir veiculos e oparaquinas: Caso o paciente apresente vertigem, &uia)
distarbios visuais, dores de cabeca, insnia otedsfio, 0 mesmo nao deve dirigir veiculos ou opeéguinas.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do cirurgiao
dentista. Informe imediatamente seu médico em caso de suspette gravidez.

Durante os primeiros 6 meses de gestacdo, o meelitarad deve ser usado quando realmente neceséano

€ recomendado para uso durante os Ultimos 3 mesewavidez, devido aos possiveis danos ao feto e
interferéncia no trabalho de parto. Discutir osasse beneficios com seu médico.

Toragesi€ passa para o leite materno. Portanto, ndo é rewtade a amamentacédo em pacientes que estejam
utilizando o mesmo.

Se vocé for realizar alguma cirurgia, avise seuicoégue esta utilizando este medicamento.



Py

Antes de tomar TorageSicinforme o seu médico ou farmacéutico se voc&#dgiab a ele, ou a aspirina ou a
outros anti-inflamatérios ndo esteroides AINEs (ooimuprofeno, naproxeno, celecoxibe), ou se voeeér ti
quaisquer outras alergias. Este produto pode comgerdientes inativos, o que pode causar rea¢éegGas ou
outros problemas.

Antes de tomar Toragesi€, informe o seu médico ou farmacéutico sobre seu shbrico médico,
especialmente deasma (incluindo pioras respiratérias depois de taspirina ou outros AINES), sangramento
ou problemas de coagulacéo, doencas do sangue @amemia), doenca cardiaca (como insuficiéncidi aeat
congestiva, infarto prévio), hipertensao artedaknca renal, doenca hepatica, os crescimentoarim(pélipos
nasais), a garganta / estdmago / problemas irsticomo sangramento, azia, Ulceras), acidenteulas
cerebral, inchago dos tornozelos / pés / méaos egnavee perda de agua corporal (desidratacao).

Este medicamento pode causar sangramento estoreadafestinal. O uso diario de alcool e tabaco,
especialmente quando combinado com este medicanpeEntem aumentar o risco de sangramento no estdmago
Evite bebidas alcodlicas.

Este medicamento, raramente, pode torna-lo masivadrao sol. Evite a exposicdo solar prolongadatenes

de bronzeamento. Use um protetor solar.

Antes de realizar qualquer procedimento cirlrgicfarme o seu médico ou dentista sobre todos adupos que
vocé utiliza (incluindo medicamentos, drogas senteite, e o0s produtos a base de plantas).
Pacientes idososestes podem ser mais sensiveis aos efeitos da, gnamyocando especialmente hemorragia no
estbmago / intestinos ou efeitos sobre os rins.tileacdo de doses elevadas, por um longo tempde po
aumentar este risco.

Em pacientes com idade acima de 65 anos ou comsmEn60 Kg, ndo ultrapassar a dosagem méaxima de 40
mg/dia.

Interacdo Medicamento-Medicamento: Nao tome este medicamento com produtos que conterdwido
acetilsalicilico ou outros anti-inflamatérios.

Probenecida:aumenta os niveis plasmaticos e a meia-vida dagesi€.

Podem aumentar o risco de hemorragia:o uso concomitante com pentoxifilina, anticoagtdan anti-
plaguetarios como o clopidogrel, anticoagulantesic@ enoxaparina / varfarina, bifosfonatos, taima@m
alendronato, corticosteroides como a prednisonédegressivos ISRSs como a fluoxetina / sertralevdtre
outros.

Podem aumentar o risco de efeitos adversos:uso concomitante com outros AINE’s (anti-inflaéras néao
esteroides), e com acido acetilsalisilico.

Metotrexato: possui seus niveis séricos aumentados quando iathaiiio concomitantemente ao Torag&sic
Diuréticos: pode haver diminuicdo da eficacia diurética e-hipertensiva e aumento do risco de insuficiéncia
renal secundaria.

Litio: possivelmente tem sua concentracdo sérica aunaentad

Aumenta o risco de perfuracdo gastrointestinalo uso concomitante com erlotinibe.

Tenofovir: 0 uso concomitante com o Torag&giode resultar em toxicidade renal e insuficiéneisl aguda.
Drospirenona: 0 uso concomitante com o Torag&simde resultar em hipercalemia (aumento da coraxgur
sérica de potassio).

Podem afetar a funcéo renal:o0 uso concomitante com cidofovir, ciclosporinaafevir e diuréticos como a
furosemida, hidroclorotiazida, triamterene.

Ciclosporina 0 uso concomitante com o Toradepiode resultar em uma diminuicdo da func&o rermah ou
sem uma alteragao dos niveis de ciclosporina.

InteragBes medicamento-substancia quimiceEvite ingerir bebidas alcoodlicas enquanto estivanando este
medicamento.

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 sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO? Conservar
em temperatura ambiente (temperatura entre 15@&).3PPoteger da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dé embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.
Caracteristicas fisicas e organolépticas do prodigoido rosa, com odor de morango e sabor de mgora
isento de particulas e material estranho.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.SBaele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutipara saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? Toragesi€ solucdo orableve ser administrado por via
oral.



Pacientes até 65 anos de idade: A dose recomeadi&ld0 a 20 mg em dose Unica ou 10 mg a cadah®@s.

A dose maxima diaria nao deve exceder 60 mg.

Pacientes com mais de 65 anos de idade, com menb8 #g ou pacientes com insuficiéncia renal: Aedos
recomendada é de 10 a 20 mg em dose Unica ou Hcadp 6-8 horas. A dose maxima diaria ndo devedexc
40 mg.

A duracao do tratamento ndo deve superar o pededodias.

INFORMACOES PARA PRESCRICAO
USO ORAL (gotas)
DOSE UNICA DOSES MULTIPLAS
Gotas Gotas
Adultos até 65 anos 10 a 20 mg 10 mg a cada 6-8h
Dose maxima diaria 60 mg
Adul_tos maiores de 65 anos ou peso corpéreo 10 a 20 mg 10 mg a cada 6-8h
Inferior a 50 Kg
Dose maxima diaria 40 mg

Cada gota corresponde a 1 mg de trometamol cetor¢lagota = 1 mg de trometamol cetorolaco)
Siga a orientacédo de seu médico, respeitando semm® horarios, as doses e a duragéo do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento deea médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO? Tome a
dose assim que se lembrar dela. Entretanto, seeptidximo o horario da dose seguinte, salte @ deguecida
e continue o tratamento conforme prescrito. Ndzeto dobro da dose para compensar uma dose édguec

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéuob ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Reac¢Bes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos paciestgue utilizam este medicamento)dor abdominal
com colicas, diarreia, tontura, sonoléncia, edamtaleia (dor de cabega), nausea.

Reacdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos paties que utilizam este medicamento)dermatite
alérgica (irritagdo na pele), reagOes alérgicasstimacdo (prisdo de ventre), flatuléncia (gaskiperidrose
(excesso de suor), hipertenséo, prurido de peleeii@na pele), exantema cutdneo (mancha ou ele\dga
pele), estomatite (aftas), urticaria e vomitos.

Reacbes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pagcies que utilizam este medicamento)testes da
funcdo hepética anormais, Ulcera péptica (lesadestiimago ou duodeno) aguda com hemorragia e pgifura
anafilaxia (reacdo alérgica), anemia, anorexiat{hg alimentar), azotemia, sangramento de feridaague
nas fezes, asma brénquica, doenca pulmonar, aeigdastular cerebral, hepatite medicamentosa, disiadta
de ar), eosindfilia, epistaxe (sangramento naealictacdo (arroto), euforia, dermatite esfoliatisdljca renal,
hemorragia e perfuracdo gastrointestinal, hepaltesinacdes, hematuria (sangue na urina), hepatitricia
(amarelao), edema da laringe, edema pulmonar, @i{meanchas na pele), oligdria (diminuicdo da peadude
urina), Ulcera péptica, inibicdo da agregacéo miHgia, sangramento retal, faléncia renal, sindrdenStevens-
Johnson, trombocitopenia, infarto do miocardioritefinchaco da lingua,

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmag&utico o aparecimento de reagBes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa atrasélo seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO? Os sintomas de overdose podem incluir: dor de exjdémvémito, sonoléncia extrema,
lentiddo e respiracao superficial.

Quando ocorrer a superdosagem, recomenda-se qe@enie seja submetido a uma terapéutica sintoméitie
suporte em um centro de saude.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart®rprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Legpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.
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Histdrico de alteracao para a bula

Dados da submisséo eletrbnica

Dados da peticao/rfmtacdo que altera bula

Dados das alteracGes de hsl

Data do N°. expediente Assunto Data do Ne°. Assunto Data da Itens de bula Versfes | Apresentacdes
expediente expediente| expediente aprovacao (VP/VPS) | relacionadas
10 mg:
embalagem
contendo
(10457) L o 4,5,10,20 e 30
SIMILAR - Submisséo eletrénica par comprimidos
26/06/2014 | 0504096/14-5 'nelusao Inicial |y, N/A N/A N/A disponibilizagao do texto| /o /ps | 29 mg/mL:
de de bula no Bulario embalagem
Texto de Bula — eletrbnico da ANVISA contendo
RDC 60/12 frasco conta-
gotas de 10,2(
e 30 mL.
Bula do Paciente: i?n[)n;i; em
[Il) DIZERES LEGAIS contendgo
(10450) —
SIMILAR — Bula do profissional de (‘;fosmlp?u?n?d%so
Notificac&o de Saude: | -
21/07/2015 0641422/15-2 Alteracéio de N/A N/A N/A N/A 2. RESULTADOS DE VP/VPS (Ze(r)nbalar;egr/nmL.
Texto de bula — EFICACIA contendo
RDC 60/12 :
lll) DIZERES LEGAIS ggf;so o a0
e 30 mL.
10 mg:
(10450) - embalagem
_ - contendo
SIMILAR — Submisséo eletrénica pata 4510.20 e 30
27/04/2018 | 0337886/18-1 '\otificagdo de : : : : disponibilizagao do textol /5 n/ps | comprimidos,
Alteracéo de de bula no Bulario 20 mg/mL:
Texto de bula — eletrénico da ANVISA. embalagem '
RDC 60/12 contendo

frasco conta




gotas de 10,2(

e 30 mL.
1. IDENTIFICACAO DO
(10450) — MEDICAMENTO VP 10 ma:
SIMILAR — Resposta 6. COMO DEVO USAR embeﬁégem
. ~ H ?
18/02/2020 Notificacdo de | 1 g/15/5919| 509562/19-p SUPMeLdR 0| 4 5/55/5050 ESTE MEDICAMENTO: contendo
Alteracédo de Oficio n°. 1. IDENTIFICACAO DO 4510.20 e 30
Texto de bula — 3147004/19-1 MEDICAMENTO VPS comprimidos.

RDC 60/12

8. POSOLOGIA E
MODO DE USAR




Toragesic®
trometamol cetorolaco
EMS Sigma Pharma Ltda.
Solucgéo injetavel

30 mg/mL




| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Toragesic®
trometamol cetorolaco

APRESENTACAO
Solucgéo injetavel de 30 mg/mL em embalagens com@®&s de 1mL ou 2 mL.

VIA INTRAVENOSA E INTRAMUSCULAR
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 16 ANOS

COMPOSICAO

Cada mL da solucéo contém:

trometamol cetorolaco ..........ccoooveeiviieeeee s, 30 mg
Lol o 11=T 0 (=Sl o TR o TP 1mL

Excipiente: alcool etilico**, hidréxido de sodio, cloreto dedéd, agua para injecéo.
**graduacao alcodlica: 0,1 g/mL.

Il - INFORMACOES AO PACIENTE
Solicitamos a gentileza de ler cuidadosamente &wnmacfes a seguir. Caso ndo esteja seguro a tespei
determinado item, por favor, informe ao seu médico.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO? Toragesic® esta indicado para o controle, em curto prazo,
da dor aguda, de intensidade moderada a intensanegessite de poténcia para combaté-la equivatemte um
opioide (por exemplo, morfina), como, por exemplogrre nos pds-operatorios, colica renal, dor lamnt&ica biliar,
entre outrosToragesi€ ndo esta indicado para dor cronica (de longa dodac

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? Toragesic® é um medicamento da classe dos anti-inflamatérios
ndo esteroides (AINEs), com potente capacidadeedezir a dor, além de controlar a inflamacéo e baefeNao
apresenta efeito significativo sobre o sistema agsmvcentral, ndo causa sedacdo (diminuicdo dosisntle
consciéncia), nem tem efeito calmante. O efeitoima@yocorre, aproximadamente, cinco minutos aposirasiracao
pela veia (intravascular) e 50 minutos apés adinagdo no musculo (intramuscular). O medicamen@etabolizado

no figado e eliminado na urina (92%) e nas fez#s.(6

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? Vocé ndo devera usdioragesi€ se for alérgico ao
trometamol cetorolaco ou a qualquer substanciadania ampola. Informe a seu médico sobre qualaeelicamento
gue esteja usando, antes ou durante o tratan@mtocé apresenta alergia a outros anti-inflanwdréio esteroides ou
ao acido acetilsalicilico (Aspirina) ou outros idibres da sintese de prostaglandinas (ibuprofepmogicam), ndo
deve usafToragesi¢. Toragesi€ é contraindicado durante o trabalho de parto @rtopVocé ndo devera aplicar
Toragesi€® se estiver com sangramento cerebrovascular sospaitconfirmado ou for submetido & hemostasia
incompleta (quando ndo se consegue estancar oeamigem casos em que vocé esteja sob o riscondeasaento.
Toragesi¢ esté contraindicado para a prevencéo da dor emdggacirurgias e durante cirurgias, por causa deato
do risco de sangrament&e vocé tem histoéria de sangramento ou perfuragdtrigfestinal, Glcera péptica ou
hemorragia digestiva recorrente (dois ou mais episodistintos e comprovados de ulceracédo ou sargre), ndo
deve usarToragesi®, assim como os outros anti-inflamatérios ndo eiteso(AINEs) Se vocé for portador de
insuficiéncia cardiaca grave, ndo podera tor@mgesi€ nem outros anti-inflamatérios ndo esteroides (AANSe
vocé for portador de insuficiéncia renal moderaday@ve ou estiver sob risco de insuficiéncia releaido a reducéo
da volemia (volume total de sangue circulante) esidtatacdo, vocé ndo podera uBamragesic por causa do risco de
toxicidade renalToragesi€ ndo deve ser usado para administracdo neuro@palufal ou espinhal), ou seja, na
“espinha”, por causa de seu componente alcodlicncéVndo deve tomaforagesi® se estiver usando &cido
acetilsalicilico ou outros AINEs. As associacdesesforagesic e oxipenfilina e entr@oragesi€ e probenecida s&o
contraindicadas.

Este medicamento é contraindicado para menores dé hnos de idade.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesgygravidas sem orientacdo médica. Informe imediataemte
seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Este medicamento ndo deve ser utilizado durante armmentacédo. Informar ao médico se estiver amamentedn.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? Efeitos hematolégicos- Toragesi¢®
prolonga o tempo de sangrameniiferentemente dos efeitos prolongados do aciddilsalecilico, a funcdo
plaquetéaria volta ao normal dentro de 24 a 48 hdeg®is que o tratamento coforagesi¢® é suspensde vocé tem



disturbios de coagulacéo, seu médico devera acdrapassa situacdo com exames regul&esocé estiver fazendo
0 uso de anticoagulantes (por exemplo: varfariepatina e dextran), converse com o seu médico,spadsnecessario
um monitoramento rigoroso da sua coagulacao (ger fPrincipais interagcdes medicamentosaR8tencéo hidrica /
sédio em condi¢cdes cardiovasculares e edemaSe vocé apresenta descompensacao cardiaca, peEdtsamu
condicbes similares, converse com o seu médics, yumié devera usdioragesi€ com cuidado, uma vez que podera
ocorrer retencdo de liquidos, pressao alta e edewiaaco). Reacdes cutdneas reacdes cutdneas graves, algumas
delas fatais, incluindo descamacéo da pele, sireldenStevens-Johnson (reacdo a medicamentos quacaroolhas
na pele e também nas mucosas) e necrélise epidétdica (também desencadeada em geral por meditasne
provoca necrose de grandes areas da pele com destamxtensa), foram relatadas muito raramentessotiacao
com o uso de AINEs. Vocé deve ficar atento(a),gipeimente durante o inicio do tratamento cbamagesi¢, ao
aparecimento de erupcdo cutanea, lesdo nas mucosgsalquer outro sinal de hipersensibilidade argé. Ao
primeiro sinal de reacéo alérgica, vocé deve désuar o uso dgoragesi€. Ulceracdo, sangramento e perfuracio
gastrintestinais - esses efeitos podem ser fatais se vocé estiveo geatddo com qualquer dos AINEs, incluindo
Toragesi¢®, a qualquer tempo do tratamento, com ou sem sirstotiea alerta ou histéria pregressa de eventos
gastrintestinais graves. Nesses casos, seu méei@éadconsiderar a associacdo com agentes pratetarenucosa
gastrica (por exemplo: misoprostol ou omepraZogso vocé seja portador de doencas inflamatoriastinais (colite
ulcerativa e doenca de Crohn), o seu médico deagméinistrar com cautela os AINEs, incluindoragesi€, pois
pode ocorrer agravamento dessas doer®asiocé tem histérico de toxicidade gastrintestipafticularmente se for
idoso, vocé deve relatar qualquer sintoma abdominabmum ao seu médico (especialmente sangramento
gastrintestinal). Caso ocorram sangramentos ownaedes gastrintestinais, o tratamento dragesic devera ser
suspensoA maioria dos eventos gastrintestinais fatais dados aos anti-inflamatérios ndo esteroides ocoerau
pacientes debilitados e / ou idosos. O risco derecsangramento gastrintestinal clinicamente ingnte depende da
duracédo do tratamento e da dose, principalment@amientes idosos que recebam dose diaria médiai@upe60
mg/dia. A histéria pregressa de doenca ulceratgipa aumenta a possibilidade do desenvolvimeatwodhplicacbes
gastrintestinais durante a terapia c@mragesi”. Se vocé esta4 sendo tratado com corticoides oraisiifjsona),
anticoagulantes (por exemplo, varfarina), inibidoseletivos da recaptacdo de serotonina (fluoXetiaagentes
antiplaquetarios (acido acetilsalicilico), seu médidevera ser informado (ver item “Principais iatéres
medicamentosas”)Efeitos cardiovasculares e cerebrovasculares Estudos clinicos e dados epidemioldgicos
sugerem que o uso de coxibes e alguns AINEs (pahoiente em altas doses) pode estar associadauanmegumento
do risco de eventos tromboticos arteriais (por @leminfarto do miocardio e acidente vascular ceaBbp
principalmente em altas doses. Apesar do cetoroféeo ter aumentado os eventos trombéticos, comartinido
miocardio, ndo ha dados suficientes para exclgie €5c0.Se vocé estiver com pressédo nao controlada, indodia
cardiaca congestiva leve a moderada, doenca arteri@nariana, doenca arterial periférica e / atlibio cérebro
vascular, vocé sé devera ser tratado dmragesi€ apds avaliacdo cuidadosa pelo seu médiem médico deve
avaliar criteriosamente o uso do medicamento casé apresente fatores de risco para doencas casdidares, como
hipertensdo, hiperlipidemia (concentracdo elevadacdlesterol ou triglicerideo no sangue), diabeteHitus e
tabagismo Efeito renal - Como outros AINEsToragesi¢® deve ser usado com cautela caso vocé seja pordador
insuficiéncia renal (ou histéria de doenca renaipovolemia (baixa do volume de sangue circulanteyficiéncia
cardiaca, insuficiéncia hepatica, faca uso de tibm® e seja idoso, pois pode ocorrer toxicidadelreA suspensédo de
Toragesi€® é geralmente seguida do retorno da funcéo renabtalo pré-tratamento. Assim como outras drogas qu
inibem a sintese de prostaglandinas renais, podemes apés uma dose deragesic® sinais de insuficiéncia renal,
como elevacdo de creatinina e potassio, dentreoouifeitos anafilaticos - Ocorrem principalmente, mas nédo
exclusivamente, em pacientes com histéria de tepsikilidade (alergia) ao acido acetilsalicilicde(gia), outros
AINEs ouToragesi€ e incluem, mas néo estdo limitados a: anafilaxiagio muito grave, que inclui choque e parada
respiratéria, podendo levar a morte se ndo foadatimediatamente), broncoespasmo (contracdo méoia das
paredes dos brénquios), rubor, erupcao cutaneateigdo (pressao arterial baixa demais), edenmyéari(inchaco da
laringe, que pode prejudicar a respiracdo) e adgima (inchaco que ocorre embaixo da pele, em gerdhce,
podendo impedir a respiracddpragesi€ deve ser usado com cautela se vocé tem histér@ma (crises de chiado
no peito e falta de ar), sindrome completa ou phda pélipo nasal (tumores benignos da mucosd gasantopem as
narinas, dificultando a respiracdo), angioedemeahéipo no tecido abaixo da pele que ocorre geraémeatface,
podendo afetar também a laringe e dificultar airas@o) e broncoespasmo (contracdo dos brénquigs prpvoca
chiado no peito e falta de ar). Utilize sempre @ d&¢ administracdo recomendaftfeitos sobre a capacidade de
dirigir e operar maquinas Durante o tratamento cofforagesi¢, vocé ndo deve dirigir veiculo ou operar maquinas,
pois sua habilidade e atencdo podem estar preflaicRacientes idosos -vocé podera apresentar uma maior
frequéncia de efeitos indesejaveis em relacdo amsemtes mais jovenstertilidade - Toragesi€® e outros
medicamentos de sua classe terapéutica podem igeejadfertilidade, e seu uso ndo é recomendadm &£ esteja
tentando engravidar.

Gravidez e lactacéo

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesggravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dasta.
Informe imediatamente seu médico em caso de suspede gravidez.



Toragesic ndo deve ser utilizado durante a amamentacédo. Infmar ao médico se estiver amamentando.

Até 0 momento, ndo ha informacdes de dueagesi€® (trometamol cetorolaco) possa caudaping. Em caso de
davida, consulte o seu médico.

A duracéo do tratamento a base de cetorolaco se tesgira a: Injetavel: ndo deve ser superior a 2 das. As doses
se restringirdo a: Dose maxima para jovens: 90 mg@l Dose maxima para idosos: 60 mg/dia. O tratamentdeve
ser iniciado em ambiente hospitalar. Principais irtracées medicamentosa¥océ deve utilizarToragesi€® com
cuidado quando combinado com os seguintes medidameanticoagulantes (que diminuem a coagulacasadgue)
(por exemplo: varfarina, heparina, dextran), I{timedicamento usado em algumas doencas psiquidtriiaséticos
(medicamentos destinados a aumentar a quantidadandeeliminada (por exemplo: furosemida e hidvoafiazida),
medicamentos para pressdo alta (por exemplo: adptopndesartana), metotrexato (usado em algunoengas
reumatolégicas), antiplaquetérios (dificultam aiddde das plaquetas e assim diminuem a coagutaz&angue) (por
exemplo: acido acetilsalicilico) e medicamentosdaptressivos (por exemplo: fluoxetindbuso / dependéncia
Toragesi€® é isento de potencial de dependéncia. Ndo foraserehdos sintomas de abstinéncia apés sua
descontinuacéo abrupta.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?

Conservar em temperatura ambiente (temperatura &&te 30°C). Proteger da luz e umidade.

Numero do lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.
Caracteristicas fisicas e organolépticas do produto

Solucéo injetavel: liquido limpido, levemente anwte

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.SBa&le esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutipara saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Modo de usar
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Toragesi€ pode ser administrado por via intramuscular (IM) iotravenosa (IV).Cuidados de administracdo
Toragesi¢ pode ser usado por via intramuscular (IM), em dsea ou doses mltiplas, e por via intravenosa, @vh
bolus ou infusdo. A administracdo intramuscular devefeaitst de forma lenta e profunda no muasculo. Rardoses
intravenosas erolus, 0 tempo de administracdo deve ter o periodo miiend5 segundos. Para a administracao das
doses por infusdo intravenosegragesi€ é compativel com solucdo de cloreto de sédio O(86to fisiolégico),
dextrose (soro glicosado) 5% Ringer, Ringer-Lactato solucdo Plasmalyte. A concentracdo recomendizda
trometamol cetorolaco é de 30 mg/50 mL para todasotucdes citadas. Apos o preparo da solucadddiluitilizar
num prazo maximo de 24 horas. Estas solu¢bes quasturadas nas solucdes IV que contém garrafasotsas-
padrdo de administracdo, sdo compativeis com aitimofcloridrato de lidocaina, sulfato de morfirdgridrato de
eperidina, cloridrato de dopamina, insulina reghlamana e heparina sédica. A compatibilidade cotraswdrogas é
desconhecida.Observacdes especiais Incompatibilidade3oragesi¢® ndo deve ser misturado em pequeno volume
(por exemplo, em seringa) com sulfato de morfiharidrato de petidina, cloridrato de prometazinacbwridrato de
hidroxizina, uma vez que ocorrerd precipitacdo dmdicamento. Informe seu médico se estiver tomandoos
medicamentos e quais sao eles. Nao use nem mmdicamentos por conta prépriduracdo do tratamenta Em
adultos e criancas acima de 16 anos, a duracdamaaléToragesi€ IM ou IV ndo deve exceder dois dias, por causa
da possibilidade de aumento de eventos adversosocaso prolongadoPosologia - Dose UnicaPacientes com
menos de 65 anos uma dose de 10 a 60 mg IM ou 10 a 30 mg Pdcientes a partir de 65 anos ou com
insuficiéncia renal - uma dose de 10 a 30 mg IM ou 10 a 15 mgQ¥ancas a partir de 16 anos uma dose de 1,0
mg/kg IM ou 0,5 a 1,0 mg/kg I\*.Doses multiplas:Pacientes com menos de 65 anesose maxima diaria ndo deve
exceder 90 mg, com 10 a 30 mg IM a cada 4 - 6 hmwakd a 30 mg IV erholus. Pacientes a partir de 65 anos ou
com insuficiéncia renal -a dose maxima diaria ndo deve exceder 60 mg pasos e 45 mg para pacientes com
insuficiéncia renal, com 10 a 15 mg IM, a cada6theras ou 10 a 15 mg IV, a cada 6 hoi@sancas a partir de 16
anos —a dose maxima diaria ndo deve exceder 90 mg parecas acima de 16 anos de idade e 60 mg parantexcie
com insuficiéncia renal e pacientes com menos d€gp@s ajustes de dose poderm ser consideradendepdo do
peso corporal. 1,0 mg/kg IM ou 0,5 a 1,0 mg/kgs¥guido de 0,5 mg/kg IV a cada 6 horas.

Siga a orientacao de seu médico, respeitando semmhorarios, as doses e a duragéo do tratamento.



N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento des médico.
O tempo de tratamento varia com o tipo e evolugidatnca. Seu médico sabera quando vocé deveopaatamento.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Em caso de davida, procure orientacdo do farmacéutd ou de seu médico ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR? Reag0es adversas

Vocé pode apresentar os seguintes sintomas corn daiEoragesi¢® os quais estdo classificados usando a seguinte
frequéncia: muito comuns (ocorre em mais de 10%pdointes que utilizam este medicamento), comowie entre
1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicaneprticdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% doepts que
utilizam este medicamento), reacdo rara (ocorreeeéh1% e 0,1% dos pacientes que utilizam estacaraento),
reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dasntes que utilizam este medicamento) e reacdesframuéncia
desconhecida (ndo pode ser estimada pelos dadosndisis).- Reacdes comungocorre entre 1% e 10% dos
pacientes que utilizam este medicamento): Dor deega tontura, sonoléncia, nausea, dispepsia Wldifide de
digestdo), dor/ desconforto abdominal, diarreidosese, edema (inchagce)Reacdes incomungocorre entre 0,1% e
1% dos pacientes que utilizam este medicamenta)sadPeento anormal, depressdo, insbnia, nervosisuoforia
parestesia (sensacdes anormais, como dorméncimigéomentos, fisgadas), paladar anormal, dificuldabie
concentracao, visdo anormal, rubor (vermelhidasinaa(crises de chiado no peito acompanhadas de daltar),
dispneia (falta de ar), vbmito, flatuléncia (gaB#sstinais), obstipacdo (prisdo de ventre), melgegmes com sangue
digerido, semelhantes a borra de café), eston{atilamacao na boca ou gengiva), estomatite ulserdinflamacao
da mucosa da boca com Ulceras), boca seca, samjoarstal, gastrite (inflamacao no estémago), daucoceira),
urticaria (placas avermelhadas na pele, com moitei@, que mudam de lugar espontaneamente), paf(manchas
vermelhas ou roxas na pele, fixas, por extravasameé® sangue), mialgia (dor muscular), aumentordgquncia
urinaria, retencao urinaria, oliguria (baixo volurde urina), sede excessiva, astenia (fraquez&®eacbes raras
Reacdes raras (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pexigne utilizam este medicamento): Trombocitopéeiducao do
namero de plaguetas no sangue), reac8es de hipibdade (alergia) como broncoespasmo (contralgiobronquios
provocando chiado no peito e falta de ar), ruberrtelhiddo), erupcdo cutanea, hipotensao (pressédah baixa
demais) e edema laringeo (inchaco da laringe),aahormais, alucinacfes, convulsdes (ataquesfipéptico, em
gue o0 paciente perde a consciéncia e apresentan@otas involuntarios), hipercinesia (movimentosodgsnados
acelerados), diminuicdo de audicdo, insuficién@adiaca, hipertensdo (pressao alta), hipotensdsg@o baixa
demais), edema pulmonar (inchaco / acimulo dedégpunos pulmdes), hematémese (vomitar sangue)rasaegto
gastrointestinal, ulceracdo e perfuracdo gaststintd, exacerbacdo de colite, doenca Crohn, déemesfoliativa
(inflamacéo de pele acompanhada de descamacapgaermaculopapular (lesbes avermelhadas e um mecadas
na pele que deixam pele integra entre elas, consanranpo), infertilidade feminina, insuficiéncimataguda (quando
os rins param de funcionar), nefrite intersticiaflémacéo dos rins), sindrome nefrética (doengelrgue provoca
perda de proteinas com inchaco), dor no flanco (oamsem sangue na urina), hemorragia pésoperaidRaacoes
muito raras (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes queantilzste medicamento): Meningite sem presenca de
bactérias, reacdes anafilaticas (reacédo alérgmsegrom choque e parada respiratdria, podendo #euhito), reacdes
anafilactéides (parecidas com reacdes anafilatieagrexia (falta de apetite), hipercalemia (aumeltt potassio no
sangue), hiponatremia (diminuicdo do sddio no sapgansiedade, reacdes psicoticas (com perda dielcsata
realidade), zumbido, vertigem, palpitacdo (sensad@o irregularidade nos batimentos cardiacos), taadia
(diminuicdo na frequéncia cardiaca), hematoma deagamento de sangue dos vasos sanguineos, pogntarm
manchas roxas), esofagite (inflamacéo do eséfgguicreatite (inflamacdo no pancreas, plenitudesésgin falsa de
estbmago cheio), hepatite (inflamacao do figadu}ricia colestatica (a pele e as mucosas ficanredackas por
dificuldade de eliminacao das bilirrubinas), insiffncia hepatica (o figado deixa de funcionar),@dema (inchaco
geralmente na face, pegando palpebras e boca,ahodée a laringe e impedir a respiracdo), readim@bosas (bolhas
na pele e as vezes também nas mucosas), incluindoose de Stevens-Johnson e necrélise epidérradaat
sindrome hemolitica urémica (doenca em que existe destruicdo dos glébulos vermelhos do sanguerda e
funcdo dos rins), reacbes no local da aplicacdinjggéo, febre, dor toracica, tempo de sangrampnitongado,
aumento da ureia sérica, aumento da creatininast@autias que aumentam no sangue quando oS rin®stao
funcionando adequadamente e sdo dosadas no saaguenpnitoramento dessa funcao), testes de fungpatiba
anormais (exames usados para avaliar o funcionantenfigado).Reacdes com frequéncia desconhecidpalidez,
eructacdo (arroto). Na experiéncia poés-comercigliaa foram relatados hematomas (manchas roxas por
extravasamento de sangue sob a pele) e outros slpasangramento de feridas associados ao us@@eitdrio
(préximo de uma cirurgia) d&oragesic®. HA risco potencial de sangramento em casos cetirada de parte da
préstata, retirada das amidalas, cirurgias cosaggtientre outros.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmag&utico o aparecimento de reacfes indesejaveis pelso do
medicamento. Informe também a empresa através dowsservico de atendimento ao cliente (SAC).

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



DESTE MEDICAMENTO? Em caso de superdosagem, podem ocorrer dor abdpmidaisea, vémito,
hiperventilacdo (aumento da frequéncia respirat@iaseja, respiracao rapida demais), Ulcera @pti ou gastrite
erosiva (inflamacé&o do estdbmago com formacéo ddafere disfuncao renal, que se resolvem com adtsaacao do
medicamento.Também podem ocorrer sangramentosingestinais. Raramente, observa-se hipertensaagiadirte
(presséo alta), insuficiéncia renal aguda, depoessipiratoria (capacidade respiratéria menor quecassaria) e coma
(perda de consciéncia prolongada), associados @aleiAINEs.Reacdes anafilactoides (reacbes alérgicas intensas)
foram relatadas com ingestdao de AINEs em dose &atimp e podem ocorrer com superdosagératamento -
pacientes devem ser tratados de acordo com osnsiatapresentados e de acordo com 0 manejo deca¢@w. Ndo ha
antidotos especificos. A dialise nao retira quaiids significativas do cetorolaco da corrente Saegui

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Leggpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais otaedes.
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Histérico de alteracdo para a bula

Dados da submisséo eletrdnica Dados da peticdo/rimacao que altera bula Dados das alteragdes de basl
Data do Data do Data da Versoes Apresentacdes
. N°. expediente Assunto expedient | N°. expediente Assunto | aprovaca Itens de bula (VP/VP press “
expediente o o S) relacionadas
Atualizagdo de texto de bulg - 30 MG/ML
~ SOLINJCT 3
(10457) - conforme bula padréo
; L AMP VD AMB
SIMILAR — publicada no bulario. X 1 ML
23/01/2015 0063494/15-8 Incluséo Inicial de N/A N/A N/A N/A Submisséo eletrénica para| VP/VPS - 30 MG/ML
Texto de Bula — disponibilizacdo do texto de
L o SOLINJCT 3
RDC 60/12 bula no Bulario eletrénico dg
ANVISA AMP VD AMB
' X2 ML
(10148) — - 30 MG/ML
(10450) — SIMILAR — SOLINJCT 3
SIMILAR — Alteracao de AMP VD AMB
Notificacéo de | 25/07/201 local de 20/02/201 , . & X1ML
13/03/2017 0398758/17-2 Alteraco de 6 2114308/16-1 fabricaco do 7 dizeres legais VPIVPS 30 MG/ML
Texto de Bula - medicamento SOLINJCT 3
RDC 60/12 de liberacdo AMP VD AMB
convencional X2 ML
- 30 MG/ML
(10450) — SOLINJCT 3
SIMILAR — AMP VD AMB
Notificacdo de R . VP X 1ML
01/02/2018 | 0083348/18-7 Alteraco de N/A N/A N/A N/A Identificagdo do medicamento VPS - 30 MG/ML
Texto de Bula - SOLINJCT 3
RDC 60/12 AMP VD AMB
X2 ML




- 30 MG/ML

(10450) — SOLINJCT 3
SIMILAR — Submisséo eletrénica para AMP VD AMB
i Notificacdo de i i i i disponibilizacdo do texto de X 1ML
2710412018 0337886/18-1 Alteracdo de bula no Buléario eletrénico da VPIVPS| 30 MG/ML
Texto de bula — ANVISA. SOLINJCT 3
RDC 60/12 AMP VD AMB
X2 ML
5. Onde, como e por quantd - 30 MG/ML
(10450) - tempo posso guardar este| VP SOLINJCT 3
SIMILAR — medicamento? AMP VD AMB
27/12/2019 | 3585693/19-9 N/fli'f'ca‘iao dde N/A N/A N/A N/A 7. Cuidados de 3>é %,l'\é}',\,”_
eracao ae Armazenamento do )
Texto de Bula - Medicamento VPS SOLINJCT 3
RDC 60712 8. Posologia e Modo de Usa AM;\Z/DM'E‘MB

9. Reacdes Adversas




