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I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
TORAGESIC®
trometamol cetorolaco

APRESENTACAO
Comprimidos sublinguais 10 mg. Embalagem contendo 4,5,10,20 e 30 unidades.

USO SUBLINGUAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido sublingual contém:

trometamol CEtOTOlACO™ ........cciiiiiiiiiiiiiee e 10 mg

O (6] 0 1 1 11Tl e TR0 o USSR 1 comp subl
* equivalente a 6,78 mg de cetorolaco.

**sorbitol, carmelose sodica, crospovidona, aroma natural de limao, lactose monoidratada,
celulose microcristalina, estearato de magnésio, didoxido de silicio, acessulfamo potéssico e
ciclamato de sodio.

II - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESSE MEDICAMENTO E INDICADO? TORAGESIC® ¢ um anti-
inflamatorio ndo hormonal, de potente acdo analgésica, usado para o tratamento a curto prazo,
da dor aguda de moderada a severa intensidade.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? TORAGESIC® atua através da inibi¢do
da atividade da cicloxigenase (enzima) e, consequentemente, da sintese de prostaglandinas
(substancias que agem aumentando a capacidade de passagem de células para o local
inflamado causando dor ¢ inchago).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? TORAGESIC® ¢
contraindicado para uso por pacientes com ulceragdo péptica (lesdo no estdbmago ou
duodeno); sangramento gastrintestinal; sangramento cérebro-vascular; diatese hemorragica
(hemofilia), distirbios de coagulagcdo do sangue; pds-operatério de cirurgia de
revascularizacdo miocardica, sob uso de anticoagulantes, incluindo baixa dose de heparina
(2500-5000 unidades a cada 12 horas); em pds-operatorio com um alto risco de hemorragia ou
hemostasia incompleta; hipersensibilidade ao trometamol cetorolaco, ou a qualquer um dos
componentes da férmula ou a outros AINEs (anti-inflamatdrios ndo-esteroidais), em pacientes
onde o acido acetilsalicilico ou os inibidores da sintese de prostaglandinas induzam reagdes
alérgicas; polipose nasal e asma bronquica concomitantes, pelo risco de apresentarem reagao
alérgica intensa; tratamento concomitante com outros AINEs, pentoxifilina, probenecida ou
sais de litio; hipovolemia ou desidratacdo; insuficiéncia renal grave ou moderada;
insuficiéncia cardiaca cronica; doeng¢a do sistema cardiovascular; evento de risco
cardiovascular aumentado; infarto do miocardio; fumantes; colite ulcerosa (ulceras no colon),
acidente vascular cerebral; gravidez, parto ou lactagio. TORAGESIC® também ¢
contraindicado como profilatico na analgesia antes e durante a realizagao de cirurgias, devido
a inibicao da agregacao plaquetaria e consequente aumento do risco de sangramento.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica
ou do cirurgiao dentista. Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de
gravidez.



4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? TORAGESIC®
comprimidos sublinguais cont¢ém LACTOSE: Pacientes com problemas hereditarios raros de
intolerancia a galactose (deficiéncia Lapp de lactase ou mé absor¢cdo de glicose-galactose),
nio devem tomar o TORAGESIC® comprimidos sublinguais, pois eles possuem lactose em
sua formulagao.

O alivio da dor para alguns pacientes pode ndo ocorrer em até 30 minutos apds a
administracao sublingual.

Nao tome este medicamento por mais de 5 dias a ndo ser que seu médico tenha autorizado.
Informe seu médico se estiver gravida ou amamentando, tiver problemas cardiacos, pressao
alta, problemas no figado ou nos rins, distirbios de coagulagdo sanguinea, ulceras ou
problemas no estomago.

Este medicamento pode raramente tornd-lo mais sensivel ao sol. Evitar a exposi¢do solar
prolongada. Use um protetor solar e roupas de protecao ao ar livre.

Efeitos na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas: Caso o paciente apresente
vertigem, sonoléncia, distarbios visuais, dores de cabeca, insonia ou depressao, 0 mesmo nao
deve dirigir veiculos ou operar maquinas.

Como este medicamento pode causar sangramento intestinal, evitar o uso de alcool e tabaco,
pois pode aumentar o risco desses sangramentos.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica
ou do cirurgido dentista. Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de
gravidez.

Durante os primeiros 6 meses de gestacao , esta medicagao deve ser usada apenas quando
claramente necessaria Nao ¢ recomendado par uso durante os ultimos 3 meses de gravidez,
devido aos possiveis danos ao feto e interferéncia no trabalho de parto normal. Discutir os
riscos e beneficios com seu médico.

TORAGESIC® passa para o leite materno. Portanto, nio é recomendado a amamentagiio em
pacientes que estejam utilizando o mesmo.

Se vocé for realizar alguma cirurgia, avise seu médico que esta utilizando este medicamento.
Pacientes idosos: se vocé tem mais de 65 anos, pode possuir um grande risco de apresentar
irritagdo gastrintestinal, ulceras ou sangramentos. A incidéncia aumenta com a dose e a
duracdo do tratamento.

Informe seu médico se vocé tem algum outro tipo de doenga e alergia.

TORAGESIC® deve ser descontinuado caso ocorram sinais e sintomas clinicos ou
manifestagdes sistémicas consistentes com o desenvolvimento de doencga hepatica.

Interacio Medicamento-Medicamento:

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

Aumentam o risco de ulceras gastrintestinais: cefamandol, cefoperazona, cefotetan,
moxalactam, plicamicina cumarinicos, indandionicos, heparina, medicamentos tromboliticos,
colchicina e sulfimpirazona.

Aumentam o efeito hipoglicemiante: Antidiabéticos orais ou insulina.

Podem aumentar o risco de efeitos adversos: o uso concomitante com outros anti-
inflamatérios nao esteroides (Ex: dipirona, piroxican, diclofenaco, nimesulida, ibuprofeno,
paracetamol) os adrenocorticoides, os glicocorticoides (Ex: dexametasona, hidrocortisona,
prednisolona, budesonida), os medicamentos potencialmente depressores medulares ou
radioterapia e os compostos de ouro.

Anti-hipertensivos (metildopa, atenolol, losartan, enalapril, captopril): ocorre uma
reducdo ou reversdo do efeito anti-hipertensivo.



Glicosideos cardiacos (Ex: digoxina): podem exacerbar a insuficiéncia cardiaca, reduzir a
taxa de filtragdo glomerular e aumentar os niveis de glicosidios cardiacos no plasma;
Diuréticos (Ex: hidroclorotiazida, furosemida, manitol): pode haver diminuicdo da
eficacia diurética e anti-hipertensiva e aumento do risco de insuficiéncia renal secundaria.

O aumento da concentragdo sérica da ciclosporina aumenta o risco de nefrotoxicidade.
Probenecida: aumenta os niveis plasmaticos e a meia-vida do TORAGESIC®.

Quinolonas: aumento do risco de apresentar convulsdes.

Mifepristona: o TORAGESIC® nio deve ser administrado por 8 a 12 dias apds sua
administracdo, uma vez que pode reduzir os seus efeitos.

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

Litio: possivelmente tem sua concentracdo sérica aumentada.

Informe ao seu médico ou cirurgiao-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro
medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para sua
saude.

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

Nuamero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.

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

Aspecto do medicamento: comprimido branco, circular, biconvexo e liso.

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 MEDICAMENTOQO?
Os comprimidos sublinguais de TORAGESIC® devem ser colocados e mantidos abaixo da
lingua, até completa dissolucdo, conforme orientagdes a seguir:
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ao longo das linhas picotadas (Figura 2)



FIGURA 3 FIGURA 4
3. Descole a lamina
Descole cuidadosamente a folha laminada,
iniclando no canto indicado pela seta
(Figuras 3 e 4).

4. Retire o comprimido sublingual
Retire o comprimido sublingual com as maos
secas e coloque abaixo da lingua (Figura 5).

Pacientes até 65 anos de idade: A dose recomendada ¢ de 10 a 20 mg em dose Unica ou 10
mg a cada 6 a 8 horas. A dose maxima diaria ndo deve exceder 60 mg.

Pacientes com mais de 65 anos de idade, com menos de 50 Kg ou pacientes com
insuficiéncia renal: A dose recomendada ¢ de 10 a 20 mg em dose unica ou 10 mg a cada 6-8
horas. A dose méxima didria ndo deve exceder 40 mg.

A duragdo do tratamento ndo deve superar o periodo de 5 dias

INFORMACOES PARA PRESCRICAO
USO ORAL (comprimidos sublinguais)
, DOSES

DOSE UNICA MULTIPLAS

Comprimido SL Comprimido SL
Adultos até 65 anos 10 a20 mg 10 mg a cada 6-8h
Dose maxima didria 60 mg
Adultos maiores de 65 anos ou peso corporeo
Inferior a 50 Kg 10 220 mg 10 mg a cada 6-8h
Dose maxima didria 40 mg

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio
do tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento nfo deve ser partido, aberto ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO? Tome a dose assim que se lembrar dela. Entretanto, se estiver proximo o
horario da dose seguinte, salte a dose esquecida e continue o tratamento conforme prescrito.
Nao utilize o dobro da dose para compensar uma dose esquecida.

Em caso de duvidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou
cirurgiao-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? Reacoes
comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor
abdominal com colicas, diarreia, tontura, sonoléncia, edema, cefaleia (dor de cabega), nausea.



Reacdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este
medicamento): dermatite alérgica (irritagdo na pele), reagdes alérgicas, constipagao (prisao
de ventre), flatuléncia (gases), hiperidrose (excesso de suor), hipertensdo, prurido de pele
(coceira na pele), exantema cutaneo (mancha ou elevagao da pele), estomatite (aftas), urticaria
e vomitos.

Reacées raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este
medicamento): testes da fun¢do hepatica anormais, ulcera péptica (lesdo no estdmago ou
duodeno) aguda com hemorragia e perfuragdo, anafilaxia (reagao alérgica), anemia, anorexia
(distarbio alimentar), azotemia, sangramento de feridas, sangue nas fezes, asma bronquica,
doenca pulmonar, acidente vascular cerebral, hepatite medicamentosa, dispneia (falta de ar),
eosinofilia, epistaxe (sangramento nasal), eructacdo (arroto), euforia, dermatite esfoliativa,
colica renal, hemorragia e perfuragdo gastrointestinal, hepatite, alucinagdes, hematuria
(sangue na urina), hepatite, ictericia (amareldo), edema da laringe, edema pulmonar, purpura
(manchas na pele), oligtria (diminuicdo da producdo de urina), ulcera péptica, inibicao da
agregacao plaquetaria, sangramento retal, faléncia renal, sindrome de Stevens-Johnson,
trombocitopenia, infarto do miocardio, nefrite, inchaco da lingua,

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacoes
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 QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO? Os sintomas de overdose podem incluir: dor de
estbmago, vOmito, sonoléncia extrema, lentidao e respiracdo superficial.

Quando ocorrer a superdosagem, recomenda-se que o paciente seja submetido a uma
terapéutica sintomatica e de suporte em um centro de satde.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro
meédico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722
6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

III - DIZERES LEGAIS
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TORAGESIC®
trometamol cetorolaco
EMS Sigma Pharma Ltda.
Solucio oral

20 mg/mL




I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
TORAGESIC®
trometamol cetorolaco

APRESENTACAO
Solugdo oral 20 mg/mL.Embalagem contendo frasco conta-gotas de 10,20 e 30 mL.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

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

trometamol CEtOTOLACO™ ........cc.iiiiiiiiiiiieieeee et 20 mg
CXCIPICTIEES ® (.S weevrrererrreesreeesreeesteeessreeassseeassreessreesseeessaeessseeessseeessseessnseesnsseesnnns I mL

* equivalente a 13,56 mg de cetorolaco

**acido citrico, fosfato de sédio monobasico, metilparabeno, propilparabeno, hidroxido de
sodio, esséncia de morango, sucralose, corante vermelho 40 soluvel, 4gua purificada.

I1 - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESSE MEDICAMENTO E INDICADO? TORAGESIC® ¢ indicado como
anti-inflamatério ndo hormonal, de potente agdao analgésica, usado para tratamento a curto
prazo, da dor aguda moderada a severa que necessita de analgesia do tipo opidceo. Nao estd
indicado em situa¢des de dor cronica.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? TORAGESIC® atua através da inibicdo
da atividade da cicloxigenase (enzima) e, consequentemente, da sintese de prostaglandinas
(substancias que agem aumentando a capacidade de passagem de células para o local
inflamatoério causando dor ¢ inchago).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? TORAGESIC® ¢
contraindicado para uso por pacientes com ulceragdo péptica (lesdo no estdbmago ou
duodeno); sangramento gastrintestinal; sangramento cérebro-vascular; Didtese hemorragica
(hemofilia), distirbios de coagulagcdo do sangue; pds-operatério de cirurgia de
revascularizacdo miocardica, sob uso de anticoagulantes, incluindo baixa dose de heparina
(2500-5000 unidades a cada 12 horas); em pds-operatorio com um alto risco de hemorragia ou
hemostasia incompleta; hipersensibilidade ao trometamol cetorolaco, ou a qualquer um dos
componentes da férmula ou a outros AINEs (anti-inflamatdrios ndo-esteroidais), em pacientes
onde o acido acetilsalicilico ou os inibidores da sintese de prostaglandinas induzam reagdes
alérgicas; polipose nasal e asma bronquica concomitantes, pelo risco de apresentarem reagao
alérgica intensa; tratamento concomitante com outros AINEs, pentoxifilina, probenecida ou
sais de litio; hipovolemia ou desidratacdo; insuficiéncia renal grave ou moderada;
insuficiéncia cardiaca cronica; doeng¢a do sistema cardiovascular; evento de risco
cardiovascular aumentado; infarto do miocardio; fumantes; colite ulcerosa (ulceras no colon),
acidente vascular cerebral; gravidez, parto ou lactagio. TORAGESIC® também ¢
contraindicado como profilatico na analgesia antes e durante a realizagao de cirurgias, devido
a inibicao da agregacao plaquetaria e consequente aumento do risco de sangramento.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica
ou do cirurgiao dentista. Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de
gravidez.



4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? Nao tome este
medicamento por mais de 5 dias a ndo ser que seu médico tenha autorizado.

Informe seu médico se estiver gravida ou amamentando, tiver problemas cardiacos, pressao
alta, problemas no figado ou nos rins, distirbios de coagulagdo sanguinea, ulceras ou
problemas no estomago.

Efeitos na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas: Caso o paciente apresente
vertigem, sonoléncia, distarbios visuais, dores de cabeca, insonia ou depressao, 0 mesmo nao
deve dirigir veiculos ou operar maquinas.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica
ou do cirurgiio dentista. Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de
gravidez.

Durante os primeiros 6 meses de gestacdo, o medicamento sé deve ser usado quando
realmente necessario. Nao ¢ recomendado para uso durante os tltimos 3 meses de gravidez,
devido aos possiveis danos ao feto e interferéncia no trabalho de parto. Discutir os riscos e
beneficios com seu médico.

TORAGESIC® passa para o leite materno. Portanto, ndo é recomendado a amamentagio em
pacientes que estejam utilizando o mesmo.

Se voce for realizar alguma cirurgia, avise seu médico que esté utilizando este medicamento.

Antes de tomar TORAGESIC®, informe o seu médico ou farmacéutico se vocé é alérgico a
ele, ou a aspirina ou a outros anti-inflamatorios nao esteroides AINEs (como ibuprofeno,
naproxeno, celecoxibe), ou se vocé tiver quaisquer outras alergias. Este produto pode conter
ingredientes inativos, o que pode causar reacdes alérgicas ou outros problemas.

Antes de tomar TORAGESIC®, informe o seu médico ou farmacéutico sobre seu
historico médico, especialmente de: asma (incluindo pioras respiratérias depois de tomar
aspirina ou outros AINEs), sangramento ou problemas de coagulagdo, doencas do sangue
(como a anemia), doenga cardiaca (como insuficiéncia cardiaca congestiva, infarto prévio),
hipertensao arterial, doenca renal, doenca hepatica, os crescimentos no nariz (polipos nasais),
a garganta / estdbmago / problemas intestinais (como sangramento, azia, ulceras), acidente
vascular cerebral, inchago dos tornozelos / pés / maos e uma grave perda de dgua corporal
(desidratagdo).

Este medicamento pode causar sangramento estomacal e intestinal. O uso didrio de alcool e
tabaco, especialmente quando combinado com este medicamento, podem aumentar o risco de
sangramento no estdmago.

Evite bebidas alcoodlicas.

Este medicamento, raramente, pode tornd-lo mais sensivel ao sol. Evite a exposi¢ao solar
prolongada e cabines de bronzeamento. Use um protetor solar.

Antes de realizar qualquer procedimento cirtrgico, informe o seu médico ou dentista sobre
todos os produtos que vocé utiliza (incluindo medicamentos, drogas sem receita, € os
produtos a base de plantas).
Pacientes idosos: estes podem ser mais sensiveis aos efeitos da droga, provocando
especialmente hemorragia no estdmago / intestinos ou efeitos sobre os rins. A utilizagao de
doses elevadas, por um longo tempo, pode aumentar este risco.

Em pacientes com idade acima de 65 anos ou com menos de 50 Kg, ndo ultrapassar a
dosagem maxima de 40 mg/dia.

Interacao Medicamento-Medicamento: Nao tome este medicamento com produtos que
contenham 4cido acetilsalicilico ou outros anti-inflamatorios.

Probenecida: aumenta os niveis plasmaticos e a meia-vida do TORAGESIC®.



Podem aumentar o risco de hemorragia: o uso concomitante com pentoxifilina,
anticoagulantes, anti-plaquetdrios como o clopidogrel, anticoagulantes como a enoxaparina /
varfarina, bifosfonatos, tais como o alendronato, corticosteroides como a prednisona,
antidepressivos ISRSs como a fluoxetina / sertralina, entre outros.

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

Metotrexato: possui seus niveis séricos aumentados quando administrado
concomitantemente ao TORAGESIC®;

Diuréticos: pode haver diminuicdo da eficicia diurética e anti-hipertensiva e aumento do
risco de insuficiéncia renal secundaria.

Litio: possivelmente tem sua concentracdo sérica aumentada.

Aumenta o risco de perfuracio gastrointestinal: o uso concomitante com erlotinibe.
Tenofovir: o uso concomitante com o TORAGESIC® pode resultar em toxicidade renal e
insuficiéncia renal aguda.

Drospirenona: o uso concomitante com o TORAGESIC® pode resultar em hipercalemia
(aumento da concentracao sérica de potassio).

Podem afetar a fun¢do renal: o uso concomitante com cidofovir, ciclosporina, tenofovir e
diuréticos como a furosemida, hidroclorotiazida, triamterene.

Ciclosporina o uso concomitante com o0 TORAGESIC® pode resultar em uma diminui¢io da
funcdo renal, com ou sem uma alteracao dos niveis de ciclosporina.

Interacoes medicamento-substincia quimica: Evite ingerir bebidas alcodlicas enquanto
estiver tomando este medicamento.

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 sua
saude.

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

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.

Caracteristicas fisicas e organolépticas do produto: liquido rosa, com odor de morango e sabor
de morango, isento 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 MEDICAMENTO? TORAGESIC® solugdo oral deve ser
administrado por via oral.

Pacientes até 65 anos de idade: A dose recomendada ¢ de 10 a 20 mg em dose tnica ou 10 mg
acada 6 a 8 horas. A dose maxima didria ndo deve exceder 60 mg.

Pacientes com mais de 65 anos de idade, com menos de 50 Kg ou pacientes com insuficiéncia
renal: A dose recomendada ¢ de 10 a 20 mg em dose unica ou 10 mg a cada 6-8 horas. A dose
maxima diaria ndo deve exceder 40 mg.

A dura¢do do tratamento ndo deve superar o periodo de 5 dias.

INFORMACOES PARA PRESCRICAO

USO ORAL (gotas)




. DOSES
DOSE UNICA MULTIPLAS
Gotas Gotas
Adultos até 65 anos 10 a 20 mg 10 mg a cada 6-8h
Dose méxima didria 60 mg
ﬁl(fl‘:rllt(())f ;nszaléolr(e; de 65 anos ou peso corpoéreo 10 220 mg 10 mg a cada 6-8h
Dose méxima didria 40 mg

Cada gota corresponde a 1 mg de trometamol cetorolaco (1 gota = 1 mg de trometamol
cetorolaco)

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio
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? Tome a dose assim que se lembrar dela. Entretanto, se estiver proximo o
horario da dose seguinte, salte a dose esquecida e continue o tratamento conforme prescrito.
Nao utilize o dobro da dose para compensar uma dose esquecida.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou
cirurgiao-dentista.

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

Reacées comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este
medicamento): dor abdominal com cdlicas, diarreia, tontura, sonoléncia, edema, cefaleia (dor
de cabega), nausea.

Reacdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este
medicamento): dermatite alérgica (irritagdo na pele), reagdes alérgicas, constipagao (prisao
de ventre), flatuléncia (gases), hiperidrose (excesso de suor), hipertensdo, prurido de pele
(coceira na pele), exantema cutaneo (mancha ou elevagao da pele), estomatite (aftas), urticaria
e vomitos.

Reacées raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este
medicamento): testes da fungdo hepatica anormais, ulcera péptica (lesdo no estdmago ou
duodeno) aguda com hemorragia e perfuragdo, anafilaxia (reagao alérgica), anemia, anorexia
(distarbio alimentar), azotemia, sangramento de feridas, sangue nas fezes, asma bronquica,
doenca pulmonar, acidente vascular cerebral, hepatite medicamentosa, dispneia (falta de ar),
eosinofilia, epistaxe (sangramento nasal), eructacdo (arroto), euforia, dermatite esfoliativa,
colica renal, hemorragia e perfuragdo gastrointestinal, hepatite, alucina¢des, hematuria
(sangue na urina), hepatite, ictericia (amareldo), edema da laringe, edema pulmonar, purpura
(manchas na pele), oligtria (diminuicdo da producdo de urina), ulcera péptica, inibicao da
agregacao plaquetaria, sangramento retal, faléncia renal, sindrome de Stevens-Johnson,
trombocitopenia, infarto do miocardio, nefrite, inchaco da lingua,

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacoes
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 QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO? Os sintomas de overdose podem incluir: dor de
estbmago, vOmito, sonoléncia extrema, lentidao e respiracdo superficial.



Quando ocorrer a superdosagem, recomenda-se que o paciente seja submetido a uma
terapéutica sintomatica e de suporte em um centro de saude.

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.

III - DIZERES LEGAIS
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Historico de alteracdo para a bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacio que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do N°. Assunto Data N°. Assunto Data da Itens de bula Versdes | Apresentacoes
expediente | expediente do expediente aprovacao (VP/VP relacionadas
expedie S)
nte
10 mg:
- embalagem
(10457) — elestlrlct));rilcl:ngZra contendo
SIMILAR — disponibilizagio 4,5,10,20 ¢ 30
26/06/2014 | 0°04096/14- | Inclusio N/A N/A N/A N/A | dotextodebula | VP/vPS | SOmprimidos.
5 Inicial de gy 20 mg/mL:
no Bulario
Texto de Bula eletronico da embalagem
—RDC 60/12 ANVISA contendo frasco
conta-gotas  de
10,20 ¢ 30 mL.
Bula do Paciente:
I1T) DIZERES
LEGAIS 10 mg:
embalagem
(10450) — Bula do contendo
SIMILAR — profissional de 4,5,10,20 ¢ 30
21/07/2015 0641422/15- Notiﬁcagiéo de N/A N/A N/A N/A Saunde: VP/VPS comprimidos.
2 Alteragao de 2. 20 mg/mL:
Texto de bula RESULTADOS embalagem
—RDC 60/12 DE EFICACIA contendo frasco
conta-gotas  de
I1T) DIZERES 10,20 e 30 mL.

LEGAIS




10 mg:

Submissao embalagem
(10450) - eletronica para contendo
SIMILAR — disponibili zpa ¢do 4,5,10,20 ¢ 30
27/04/2018 0337886/18- Notlﬁcagiao de i i i i do texto de bula | VP/VPS comprimidos.
1 Alteragao de . 20 mg/mL:
no Bulario
Texto de bula eletronico da embalagem
—RDC 60/12 ANVISA. contendo frasco
conta-gotas  de
10,20 e 30 mL.
1.
IDENTIFICACA
O DO
MEDICAMENT
O
6. COMO DEVO
(10450) - Resposta USAR ESTE VP 10 mg:
SIMILAR — submetida MEDICAMENT embalagem
0503065/20- | Notificagdo de | 18/12/2 | 509562/19- | ao Oficio 10/02/202 g
18/02/2020 > o 0? contendo
0 Alteragao de 019 0 n°. 0
Texto de bula 3147004/19 L. 4,5,10,20 ¢ 30
X u IDENTIFICACA | VPS comprimidos.
—RDC 60/12 -1
O DO
MEDICAMENT
O
8. POSOLOGIA
E MODO DE
USAR
(10450) — 23/01/2 | 0118315/17 10148 - 15/06/202
017 -0 SIMILAR - | 0 10 mg:
SIMILAR — ~
3551079/20- | Notificagdo de Alteragao VP embalagem
14/10/2020 0 Altera (;:10 de de local de Dizeres legais contendo
¢ fabricacdo VPS 4,5,10,20 € 30
Texto de bula do comprimidos
~RDC60/12 27/05/2 | 1839403/16 | medicament




016 -5 o de 22/06/202
liberagao | 0
convencion
al
10 mg:
(10450) — embalagem
SIMILAR — contendo
Notificagdo de 4,5,10,20 e 30
_ | Alteragao de 5 i
09/022021 | 92 414 S e Bula | N/A N/A N/A N/A 9A§Vejfsc;e: VPS ggr‘;f;ﬁﬁos'
- publicagﬁo embalagem
no Bulario contendo frasco
RDC 60/12 conta-gotas de
10,20 ¢ 30 mL.
10 mg:
embalagem
(10450) — contendo
SIMILAR — VP 4,5,10,20 ¢ 30
17/06/2021 | 2346222/21- | Notificagdo de |\, N/A N/A N/A Dizeres legais comprimidos.
6 Alteragdo de VPS 20 mg/mL:
Texto de bula embalagem
—RDC 60/12 contendo frasco
conta-gotas de
10,20 ¢ 30 mL.
VP
- COMPOSICAO
S(I%\%Ifg)R_— 5. ONDE, COMO 10 mg:
0165030/24- | Notificagio de B POR QUANTO | VF embalagem
09/02/2024 ) Alteracio de N/A N/A N/A N/A TEMPO POSSO contendo
GUARDAR VPS 4,5,10,20 ¢ 30
Texto de bula .
_RDC 60/12 ESTE comprimidos.
MEDICAMENT

0?




6. COMO DEVO

USAR ESTE
MEDICAMENT
0?
III - DIZERES
LEGAIS
VPS
- COMPOSICAO
7. CUIDADOS
DE
ARMAZENAME
NTO DO
MEDICAMENT
O
8. POSOLOGIA
E MODO DE
USAR
III - DIZERES
LEGAIS
(10450) — )
SH.\;I.ILANR B x VP ér(:ﬂr)l;igem
29/08/2024 | 1189297/24- | Notificagdo de |\, \ N/A N/A Nna | COMPOSICAO contendo
8 Alteragao de
Texto de bula VPS 4’5’10’.20. ¢ 30
_RDC 60/12 comprimidos.
10 mg:
(10450) — embalagem
SIMILAR — N VP contendo
i i Notlﬁcaciao de N/A N/A N/A N/A COMPOSICAO 4,5,10,.20. e 30
Alteracao de VPS comprimidos.
Texto de bula 20 mg/mL:
—RDC 60/12 embalagem

contendo frasco




conta-gotas de
10,20 ¢ 30 mL.




TORAGESIC®
trometamol cetorolaco
EMS Sigma Pharma Ltda.
Solugao injetavel

30 mg/mL




I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
TORAGESIC®
trometamol cetorolaco

APRESENTACAO
Soluc¢ao injetavel de 30 mg/mL. Embalagens com 3 ampolas de I1mL ou 2 mL.

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

COMPOSICAO

Cada mL da solucao injetavel contém:

trometamol cetorolaco™ ..........ccovvviiiiiiiiincie 30 mg
EXCIPICNLE™ LS. Puevrereerieeeiiieeeiieesieeesteeerreeereeeesreesaeeees I mL

* equivalente a 20,34 mg de cetorolaco.
**alcool etilico***, hidroxido de sodio, cloreto de sodio, dgua para injetaveis.
***oraduagao alcodlica: 0,1 g/mL.

II - INFORMACOES AO PACIENTE
Solicitamos a gentileza de ler cuidadosamente as informagdes a seguir. Caso ndo esteja seguro a
respeito de 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 intensa, que necessite de
poténcia para combaté-la equivalente a de um opioide (por exemplo, morfina), como, por exemplo,
ocorre nos pos-operatorios, colica renal, dor lombar, colica biliar, entre outros. TORAGESIC® nao
esta indicado para dor cronica (de longa duragao).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? TORAGESIC® ¢ um medicamento da classe
dos anti-inflamatorios nao esteroides (AINEs), com potente capacidade de reduzir a dor, além de
controlar a inflamacao e a febre. Nao apresenta efeito significativo sobre o sistema nervoso central,
ndo causa sedacdao (diminuicdo dos niveis de consciéncia), nem tem efeito calmante. O efeito
maximo ocorre, aproximadamente, cinco minutos apos administragao pela veia (intravascular) e 50
minutos apds administracdo no musculo (intramuscular). O medicamento ¢ metabolizado no figado
e eliminado na urina (92%) e nas fezes (6%).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? Vocé n3o deverd usar
TORAGESIC® se for alérgico ao trometamol cetorolaco ou a qualquer substincia contida na
ampola. Informe a seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes ou durante o
tratamento. Se voc€ apresenta alergia a outros anti-inflamatérios ndo esteroides ou ao acido
acetilsalicilico (Aspirina) ou outros inibidores da sintese de prostaglandinas (ibuprofeno e
piroxicam), ndo deve usar TORAGESIC®. TORAGESIC® ¢ contraindicado durante o trabalho de
parto e o parto. Vocé ndo devera aplicar TORAGESIC® se estiver com sangramento
cerebrovascular suspeito ou confirmado ou for submetido a hemostasia incompleta (quando nao se
consegue estancar o sangue) ou em casos em que vocé esteja sob o risco de sangramento.
TORAGESIC® esta contraindicado para a prevengdo da dor em grandes cirurgias e durante
cirurgias, por causa do aumento do risco de sangramento. Se vocé€ tem historia de sangramento ou
perfuragdo gastrintestinal, tlcera péptica ou hemorragia digestiva recorrente (dois ou mais episodios
distintos e comprovados de ulceragido ou sangramento), nao deve usar TORAGESIC®, assim como
os outros anti-inflamatdrios nao esteroides (AINEs). Se vocé for portador de insuficiéncia cardiaca
grave, ndo podera tomar TORAGESIC® nem outros anti-inflamatdrios nio esteroides (AINEs). Se
vocé for portador de insuficiéncia renal moderada ou grave ou estiver sob risco de insuficiéncia
renal devido a reducdo da volemia (volume total de sangue circulante) ou desidratacdao, vocé nao
podera usar TORAGESIC® por causa do risco de toxicidade renal. TORAGESIC® ndo deve ser
usado para administragdo neuroaxial (epidural ou espinhal), ou seja, na “espinha”, por causa de seu
componente alcoolico. Vocé nio deve tomar TORAGESIC® se estiver usando 4cido acetilsalicilico
ou outros AINEs. As associa¢des entre TORAGESIC® e oxipenfilina ¢ entre TORAGESIC® ¢
probenecida sao contraindicadas.

Este medicamento ¢ contraindicado para menores de 16 anos de idade.



Este medicamento niao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica.
Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Este medicamento nao deve ser utilizado durante a amamentac¢ao. Informar ao médico se
estiver amamentando.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? Efeitos hematolégicos
- TORAGESIC® prolonga o tempo de sangramento. Diferentemente dos efeitos prolongados do
acido acetilsalicilico, a fungao %laquetéria volta ao normal dentro de 24 a 48 horas depois que o
tratamento com TORAGESIC® ¢ suspenso. Se vocé tem disturbios de coagulagdo, seu médico
devera acompanhar essa situacdo com exames regulares. Se vocé estiver fazendo o uso de
anticoagulantes (por exemplo: varfarina, heparina e dextran), converse com o seu médico, pois sera
necessario um monitoramento rigoroso da sua coagulacdo (ver item “Principais interacdes
medicamentosas”). Retencido hidrica / sédio em condi¢oes cardiovasculares e edema - Se vocé
apresenta descompensacdo cardiaca, pressdo alta ou condigdes similares, converse com o seu
médico, pois vocé devera usar TORAGESIC® com cuidado, uma vez que podera ocorrer reten¢do
de liquidos, pressdo alta e edema (inchaco). Reagdes cutaneas — reagdes cutaneas graves, algumas
delas fatais, incluindo descamagao da pele, sindrome de Stevens-Johnson (reacdo a medicamentos
que provoca bolhas na pele e também nas mucosas) e necrélise epidérmica téxica (também
desencadeada em geral por medicamentos, provoca necrose de grandes areas da pele com
descamacao extensa), foram relatadas muito raramente em associacdo com o uso de AINEs. Vocé
deve ficar atento(a), principalmente durante o inicio do tratamento com TORAGESIC®, ao
aparecimento de erupcao cutdnea, lesdo nas mucosas ou qualquer outro sinal de hipersensibilidade
ou alergia. Ao primeiro sinal de reacdo alérgica, vocé deve descontinuar o uso de TORAGESIC®.
Ulceracgao, sangramento e perfuracio gastrintestinais - esses efeitos podem ser fatais se vocé
estiver sendo tratado com qualquer dos AINEs, incluindo TORAGESIC®, a qualquer tempo do
tratamento, com ou sem sintomas de alerta ou histoéria pregressa de eventos gastrintestinais graves.
Nesses casos, seu médico devera considerar a associacdo com agentes protetores da mucosa gastrica
(por exemplo: misoprostol ou omeprazol). Caso vocé€ seja portador de doencgas inflamatodrias
intestinais (colite ulcerativa e doenga de Crohn), o seu médico devera administrar com cautela os
AINEs, incluindo TORAGESIC®, pois pode ocorrer agravamento dessas doengas. Se vocé tem
histérico de toxicidade gastrintestinal, particularmente se for idoso, vocé deve relatar qualquer
sintoma abdominal incomum ao seu médico (especialmente sangramento gastrintestinal). Caso
ocorram sangramentos ou perfuragdes gastrintestinais, o tratamento com TORAGESIC® devera ser
suspenso. A maioria dos eventos gastrintestinais fatais associados aos anti-inflamatorios nao
esteroides ocorreu em pacientes debilitados e / ou idosos. O risco de ocorrer sangramento
gastrintestinal clinicamente importante depende da duracao do tratamento e da dose, principalmente
em pacientes idosos que recebam dose didria média superior a 60 mg/dia. A historia pregressa de
doenca ulcerativa péptica aumenta a possibilidade do desenvolvimento de complicagdes
gastrintestinais durante a terapia com TORAGESIC®. Se vocé estd sendo tratado com corticoides
orais (prednisona), anticoagulantes (por exemplo, varfarina), inibidores seletivos da recaptagao de
serotonina (fluoxetina) ou agentes antiplaquetarios (acido acetilsalicilico), seu médico devera ser
informado (ver item ‘“Principais interagdes medicamentosas”). Efeitos cardiovasculares e
cerebrovasculares — Estudos clinicos e dados epidemioldgicos sugerem que o uso de coxibes e
alguns AINEs (principalmente em altas doses) pode estar associado a pequeno aumento do risco de
eventos tromboticos arteriais (por exemplo: infarto do miocardio e acidente vascular cerebral),
principalmente em altas doses. Apesar do cetorolaco nao ter aumentado os eventos tromboticos,
como infarto do miocéardio, ndo ha dados suficientes para excluir esse risco. Se vocé estiver com
pressao nao controlada, insuficiéncia cardiaca congestiva leve a moderada, doenga arterial
coronariana, doenca arterial periférica e / ou distirbio cérebro vascular, vocé s6 devera ser tratado
com TORAGESIC® apds avaliagdo cuidadosa pelo seu médico. Seu médico deve avaliar
criteriosamente o uso do medicamento caso vocé apresente fatores de risco para doencgas
cardiovasculares, como hipertensdo, hiperlipidemia (concentragdo elevada de colesterol ou
triglicerideo no sangue), diabetes mellitus e tabagismo. Efeito renmal - Como outros AINEs,
TORAGESIC® deve ser usado com cautela caso vocé seja portador de insuficiéncia renal (ou
histéria de doenca renal), hipovolemia (baixa do volume de sangue circulante), insuficiéncia
cardiaca, insuficiéncia hepdtica, faga uso de diuréticos e seja idoso, pois pode ocorrer toxicidade
renal. A suspensio de TORAGESIC® ¢ geralmente seguida do retorno da funcdo renal ao estado
pré-tratamento. Assim como outras drogas que inibem a sintese de prostaglandinas renais, podem
ocorrer apds uma dose de TORAGESIC® sinais de insuficiéncia renal, como elevagdo de creatinina
e potassio, dentre outros. Efeitos anafilaticos - Ocorrem principalmente, mas ndo exclusivamente,



em pacientes com histéria de hipersensibilidade (alergia) ao 4cido acetilsalicilico (alergia), outros
AINEs ou TORAGESIC® ¢ incluem, mas nio estdo limitados a: anafilaxia (reagdo muito grave,
que inclui choque e parada respiratoria, podendo levar a morte se ndo for tratada imediatamente),
broncoespasmo (contracdo involuntaria das paredes dos bronquios), rubor, erupcdo cutanea,
hipotensao (pressdo arterial baixa demais), edema laringeo (inchago da laringe, que pode prejudicar
a respiracdo) e angioedema (inchago que ocorre embaixo da pele, em geral na face, podendo
impedir a respira¢do). TORAGESIC® deve ser usado com cautela se vocé tem historia de asma
(crises de chiado no peito e falta de ar), sindrome completa ou parcial de polipo nasal (tumores
benignos da mucosa nasal que entopem as narinas, dificultando a respirac¢do), angioedema (inchago
no tecido abaixo da pele que ocorre geralmente na face, podendo afetar também a laringe e
dificultar a respiracdo) e broncoespasmo (contracdo dos bronquios, que provoca chiado no peito e
falta de ar). Utilize sempre a via de administracdo recomendada. Efeitos sobre a capacidade de
dirigir e operar maquinas Durante o tratamento com TORAGESIC®, vocé ndo deve dirigir
veiculo ou operar maquinas, pois sua habilidade e atencdo podem estar prejudicadas. Pacientes
idosos — vocé poderd apresentar uma maior frequéncia de efeitos indesejaveis em relagao aos
pacientes mais jovens. Fertilidade - TORAGESIC® ¢ outros medicamentos de sua classe
terapéutica podem prejudicar a fertilidade, e seu uso nao ¢ recomendado caso vocé esteja tentando
engravidar.

Gravidez e lactacao

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

Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

TORAGESIC® nio deve ser utilizado durante a amamentacdo. Informar ao médico se estiver
amamentando.

Até 0 momento, ndo ha informag¢des de que TORAGESIC® (trometamol cetorolaco) possa causar
doping. Em caso de duvida, consulte o seu médico.

A duraciao do tratamento a base de cetorolaco se restringira a: Injetavel: ndo deve ser
superior a 2 dias. As doses se restringirio a: Dose maxima para jovens: 90 mg/dia. Dose
maxima para idosos: 60 mg/dia. O tratamento deve ser iniciado em ambiente hospitalar.
Principais interacdes medicamentosas Vocé deve utilizar TORAGESIC® com cuidado quando
combinado com os seguintes medicamentos: anticoagulantes (que diminuem a coagulagao do
sangue) (por exemplo: varfarina, heparina, dextran), litio (medicamento usado em algumas doengas
psiquiatricas), diuréticos (medicamentos destinados a aumentar a quantidade de urina eliminada
(por exemplo: furosemida e hidroclorotiazida), medicamentos para pressdo alta (por exemplo:
captopril, candesartana), metotrexato (usado em algumas doencgas reumatolégicas), antiplaquetarios
(dificultam a atividade das plaquetas e assim diminuem a coagulacdao do sangue) (por exemplo:
acido acetilsalicilico) e medicamentos antidepressivos (por exemplo: fluoxetina). Abuso /
dependéncia: TORAGESIC® ¢ isento de potencial de dependéncia. Nido foram observados
sintomas de abstinéncia ap6s sua descontinuacao abrupta.

Informe ao seu médico ou cirurgiio-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 saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (temperatura entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.
Nuimero do lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem

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

Caracteristicas fisicas e organolépticas do produto

Solucao injetavel: liquido limpido, levemente amarelado

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 MEDICAMENTO?
Modo de usar
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TORAGESIC® pode ser administrado por via intramuscular (IM) ou intravenosa (IV). Cuidados
de administracio TORAGESIC® pode ser usado por via intramuscular (IM), em dose tnica ou
doses multiplas, e por via intravenosa (IV), em bolus ou infusdo. A administra¢dao intramuscular
deve ser feita de forma lenta e profunda no musculo. Para as doses intravenosas em bolus, o tempo
de administragdo deve ter o periodo minimo de 15 segundos. Para a administragdo das doses por
infusdo intravenosa, TORAGESIC® ¢ compativel com solugdo de cloreto de sodio 0,9% (soro
fisioldgico), dextrose (soro glicosado) 5% Ringer, Ringer-Lactato ou solugdo Plasmalyte. A
concentracdo recomendada de trometamol cetorolaco ¢ de 30 mg/50 mL para todas as solucdes
citadas. Apos o preparo da solucdo diluida, utilizar num prazo méaximo de 24 horas. Estas solucdes
quando misturadas nas solucdes IV que contém garrafas ou bolsas-padrdo de administracao, sdo
compativeis com aminofilina, cloridrato de lidocaina, sulfato de morfina, cloridrato de eperidina,
cloridrato de dopamina, insulina regular humana e heparina sodica. A compatibilidade com outras
drogas ¢ desconhecida. Observagdes especiais Incompatibilidades: TORAGESIC® nio deve ser
misturado em pequeno volume (por exemplo, em uma seringa) com sulfato de morfina, cloridrato
de petidina, cloridrato de prometazina ou cloridrato de hidroxizina, uma vez que ocorrera
precipitacdo do medicamento. Informe seu médico se estiver tomando outros medicamentos e quais
sdao eles. Nao use nem misture medicamentos por conta propria. Durag¢iao do tratamento: Em
adultos e criancas acima de 16 anos, a duragio maxima de TORAGESIC® IM ou IV nio deve
exceder dois dias, por causa da possibilidade de aumento de eventos adversos com o uso
prolongado. Posologia - Dose unica: Pacientes com menos de 65 anos - uma dose de 10 a 60 mg
IM ou 10 a 30 mg IV. Pacientes a partir de 65 anos ou com insuficiéncia renal - uma dose de 10
a30mg IM ou 10 a 15 mg IV. Criancas a partir de 16 anos - uma dose de 1,0 mg/kg IM ou 0,5 a
1,0 mg/kg IV. - Doses multiplas: Pacientes com menos de 65 anos - dose maxima didria nao deve
exceder 90 mg, com 10 a 30 mg IM a cada 4 - 6 horas ou 10 a 30 mg IV em bolus. Pacientes a
partir de 65 anos ou com insuficiéncia renal - a dose maxima diaria ndo deve exceder 60 mg para
idosos e 45 mg para pacientes com insuficiéncia renal, com 10 a 15 mg IM, a cada 4 — 6 horas ou 10
a 15 mg IV, a cada 6 horas. Criancas a partir de 16 anos — a dose maxima diaria ndo deve
exceder 90 mg para criancas acima de 16 anos de idade e 60 mg para pacientes com insuficiéncia
renal e pacientes com menos de 50 Kg. Os ajustes de dose podem ser considerados dependendo do
peso corporal. 1,0 mg/kg IM ou 0,5 a 1,0 mg/kg IV, seguido de 0,5 mg/kg IV a cada 6 horas.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracao do
tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

O tempo de tratamento varia com o tipo e evolu¢do da doenga. Seu médico saberd quando vocé
deve parar o tratamento.

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

Em caso de duvida, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico ou cirurgido-
dentista.

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

Vocé pode apresentar os seguintes sintomas com o uso de TORAGESIC® os quais estdo
classificados usando a seguinte frequéncia: muito comuns (ocorre em mais de 10% dos pacientes
que utilizam este medicamento), comuns (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este
medicamento), reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este
medicamento), reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este
medicamento), reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este
medicamento) e reacdes com frequéncia desconhecida (ndo pode ser estimada pelos dados
disponiveis). - Reac¢bes comuns (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este
medicamento): Dor de cabeca, tontura, sonoléncia, nausea, dispepsia (dificuldade de digestao), dor/
desconforto abdominal, diarreia, sudorese, edema (inchago). - Rea¢des incomuns (ocorre entre
0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): Pensamento anormal, depressao, insonia,
nervosismo, euforia, parestesia (sensacdes anormais, como dorméncia, formigamentos, fisgadas),
paladar anormal, dificuldade de concentragdo, visao anormal, rubor (vermelhidao), asma (crises de
chiado no peito acompanhadas de falta de ar), dispneia (falta de ar), vomito, flatuléncia (gases
intestinais), obstipacdo (prisao de ventre), melena (fezes com sangue digerido, semelhantes a borra



de café), estomatite (inflamagao na boca ou gengiva), estomatite ulcerativa (inflamac¢ao da mucosa
da boca com tlceras), boca seca, sangramento retal, gastrite (inflamac¢ao no estomago), prurido
(coceira), urticaria (placas avermelhadas na pele, com muita coceira, que mudam de lugar
espontaneamente), purpura (manchas vermelhas ou roxas na pele, fixas, por extravasamento de
sangue), mialgia (dor muscular), aumento da frequéncia urinaria, retencdo urinaria, oliguria (baixo
volume de urina), sede excessiva, astenia (fraqueza). - Reag¢oes raras Reacgdes raras (ocorre entre
0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): Trombocitopenia (redu¢do do nimero
de plaquetas no sangue), reacdes de hipersensibilidade (alergia) como broncoespasmo (contragao
dos bronquios provocando chiado no peito e falta de ar), rubor (vermelhidao), erupcao cutanea,
hipotensao (pressao arterial baixa demais) e edema laringeo (inchago da laringe), sonhos anormais,
alucinagdes, convulsdes (ataques tipo epiléptico, em que o paciente perde a consciéncia e apresenta
movimentos involuntarios), hipercinesia (movimentos desordenados acelerados), diminuicao de
audi¢do, insuficiéncia cardiaca, hipertensdo (pressdo alta), hipotensdo (pressdao baixa demais),
edema pulmonar (inchago / acimulo de liquidos nos pulmdes), hematémese (vomitar sangue),
sangramento gastrointestinal, ulceracdo e perfuracdo gastrointestinal, exacerbagao de colite, doenga
Crohn, dermatite esfoliativa (inflamagdo de pele acompanhada de descamacdo), erupcao
maculopapular (lesdoes avermelhadas e um pouco elevadas na pele que deixam pele integra entre
elas, como no sarampo), infertilidade feminina, insuficiéncia renal aguda (quando os rins param de
funcionar), nefrite intersticial (inflamagao dos rins), sindrome nefrética (doenga renal que provoca
perda de proteinas com inchago), dor no flanco (com ou sem sangue na urina), hemorragia pos-
operatoria. - Reacdes muito raras (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este
medicamento): Meningite sem presenca de bactérias, reagdes anafilaticas (reagdo alérgica grave
com choque e parada respiratoria, podendo levar a 6bito), reagcdes anafilactdides (parecidas com
reagcOes anafilaticas), anorexia (falta de apetite), hipercalemia (aumento do potédssio no sangue),
hiponatremia (diminuicao do sddio no sangue), ansiedade, reacdes psicoticas (com perda de sentido
da realidade), zumbido, vertigem, palpitagdo (sensagao de irregularidade nos batimentos cardiacos),
bradicardia (diminui¢do na frequéncia cardiaca), hematoma (extravasamento de sangue dos vasos
sanguineos, popularmente manchas roxas), esofagite (inflamagdo do es6fago), pancreatite
(inflamagdo no pancreas, plenitude (sensagdo falsa de estomago cheio), hepatite (inflamacao do
figado), ictericia colestatica (a pele e as mucosas ficam amareladas por dificuldade de eliminacgao
das bilirrubinas), insuficiéncia hepatica (o figado deixa de funcionar), angioedema (inchago
geralmente na face, pegando palpebras e boca, pode atingir a laringe e impedir a respiracao),
reagOes bolhosas (bolhas na pele e as vezes também nas mucosas), incluindo sindrome de Stevens-
Johnson e necrdlise epidérmica toxica, sindrome hemolitica urémica (doenga em que existe uma
destruicao dos globulos vermelhos do sangue e perda de funcao dos rins), reagdes no local da
aplicacdo da injecdo, febre, dor toracica, tempo de sangramento prolongado, aumento da ureia
sérica, aumento da creatinina (substancias que aumentam no sangue quando os rins ndo estdo
funcionando adequadamente e sdo dosadas no sangue para monitoramento dessa fungdo), testes de
funcdo hepatica anormais (exames usados para avaliar o funcionamento do figado). Reacdes com
frequéncia desconhecida: palidez, eructacdo (arroto). Na experiéncia pos-comercializagdo, foram
relatados hematomas (manchas roxas por extravasamento de sangue sob a pele) e outros sinais de
sangramento de feridas associados ao uso perioperatorio (proximo de uma cirurgia) de
TORAGESIC®. Ha risco potencial de sangramento em casos como retirada de parte da prostata,
retirada das amidalas, cirurgias cosméticas, dentre outros.

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 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 abdominal, ndusea,
vOomito, hiperventilagdo (aumento da frequéncia respiratéria, ou seja, respiragao rapida demais),
ulcera péptica e / ou gastrite erosiva (inflamacao do estomago com formagao de feridas) e disfungao
renal, que se resolvem com a descontinuagcdo do medicamento.Também podem ocorrer
sangramentos gastrintestinais. Raramente, observa-se hipertensdo arterial (pressdao alta),
insuficiéncia renal aguda, depressdo respiratoria (capacidade respiratdria menor que a necessaria) €
coma (perda de consciéncia prolongada), associados ao uso de AINEs. Reacgdes anafilactoides
(reagdes alérgicas intensas) foram relatadas com ingestdo de AINEs em dose terapéutica e podem
ocorrer com superdosagem. Tratamento - pacientes devem ser tratados de acordo com os sintomas



apresentados e de acordo com o manejo de intoxicacao. Nao ha antidotos especificos. A didlise nao
retira quantidades significativas do cetorolaco da corrente sanguinea.

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
voce precisar de mais orientacoes.
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Historico de alteracdo para a bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticido/notificacdo que altera bula

Dados das alteracoes de bulas
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liberacao AMB X 2
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al
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	USO ADULTO
	trometamol cetorolaco* ...........................................................................................10 mg

	* equivalente a 6,78 mg de cetorolaco.
	**sorbitol, carmelose sódica, crospovidona, aroma natural de limão, lactose monoidratada, celulose microcristalina, estearato de magnésio, dióxido de silício, acessulfamo potássico e ciclamato de sódio.
	trometamol cetorolaco* ...............................................................................................20 mg


