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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Deocil® SL
cetorolaco trometamol

APRESENTACOES
Deocil® SL 10 mg: Embalagens contendo 4 ou 10 comprimidos sublinguais.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido sublingual de Deocil® SL 10 mg contém:

cetorolaco trometamol..............oooviiieiiiieeee s 10 mg
excipientes™®........coviiiiiiiieeiann (o B3N o JO RN 1 comprimido
sublingual

* Excipientes: dioxido de silicio, fosfato dissodico anidro, celulose microcristalina,
croscarmelose sodica, etilcelulose, esséncia de eucalipto, esséncia de menta, ciclamato
de sodio, acesulfamo, crospovidona, talco, butil-hidroxitolueno, estearato de magnésio.

Il - INFORMACOES AO PACIENTE
1.PARA QUE ESSE MEDICAMENTO E INDICADO?

Deocil® SL 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, ocorre nos pos-operatorios, pos-parto, cirurgias
menores, colica renal, dor lombar, colica biliar, entre outros. Deocil® SL n&o esta
indicado para dor cronica (de longa duracao).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Deocil® SL é um medicamento da classe dos anti-inflamatdérios ndo esteroides
(AINES), com potente capacidade de reduzir a dor, além de controlar a inflamagéo e a
febre.

N&o apresenta efeito significativo sobre o sistema nervoso central, ndo causa sedacgdo
(diminuic&o dos niveis de consciéncia), nem tem efeito calmante.

Seu efeito inicia-se 30 a 60 minutos apds a administracdo da dose inicial e perdura por 6
a 8 horas.
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3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé nao deve usar Deocil® SL se for alérgico ao cetorolaco trometamol ou a qualquer
componente deste medicamento, nem se vocé apresenta alergia a outros anti-
inflamatdrios ndo esteroidais (AINES) ou acido acetilsalicilico (aspirina) ou outros
inibidores da sintese de prostaglandinas (ibuprofeno e piroxicam).

Informe ao seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes ou durante
o tratamento.

Deocil® SL ¢é contraindicado durante a gravidez, parto, trabalho de parto e
amamentacao.

Este medicamento € contraindicado para uso por mulheres gravidas ou
amamentando.

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

Vocé ndo devera utilizar Deocil® SL se estiver com sangramento cerebrovascular
suspeito ou confirmado ou for submetido a hemostasia incompleta (quando nao se
consegue estancar 0 sangue) ou em casos em que VOCcé esteja sob o risco de
sangramento.

Deocil® SL esta contraindicado para a prevencao da dor em grandes cirurgias e durante
cirurgias, por causa do aumento do risco de sangramento. Se vocé tem historia de
sangramento ou perfuracdo gastrintestinal, Glcera péptica ou hemorragia digestiva
recorrente (dois ou mais episodios distintos e comprovados de ulceracdo ou
sangramento), ndo deve usar Deocil® SL, assim como os outros anti-inflamatdrios néo-
esteroidais (AINES).

Se vocé for portador de insuficiéncia cardiaca grave, ndo podera tomar Deocil® SL nem
outros anti-inflamatorios ndo-esteroidais (AINES).

Se vocé for portador de insuficiéncia renal moderada ou grave ou estiver sob risco de
insuficiéncia renal devido a reducéo da volemia (volume total de sangue circulante) ou
desidratacéo, vocé nao podera usar Deocil® SL por causa do risco de toxicidade renal.
Vocé ndo deve tomar Deocil® SL se estiver usando &cido acetilsalicilico ou outros
AINEs.

As associagoes entre Deocil® SL e oxipenfilina e entre Deocil® SL e probenecida séo

contraindicadas.

Deocil® SL é contraindicado para pacientes com asma; broncoespasmo pode ser
precipitado por anti-inflamatdrios ndo-esteroidais, especialmente em asmaticos com
conhecida sensibilidade ao acido acetilsalicilico.

Este medicamento é contraindicado para menores de 16 anos.

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

- Efeitos hematoldgicos - Deocil® SL prolonga o tempo de sangramento.
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Diferentemente dos efeitos prolongados do acido acetilsalicilico, a funcdo plaquetaria
volta ao normal dentro de 24 a 48 horas depois que o tratamento com Deocil® SL é
suspenso.

Se vocé tem distarbios de coagulacdo, 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 0 seu médico, pois sera necessario um monitoramento rigoroso
da sua coagulacéo (ver item “Principais Interacfes Medicamentosas”™).

Pacientes idosos_— vocé poderd apresentar uma maior frequéncia de efeitos
indesejaveis em relacdo aos pacientes mais jovens.

Retencéo hidrica / sédio em condicGes cardiovasculares e edema - Se vocé apresenta
descompensacdo cardiaca, pressdo alta ou condicBes similares, converse com o seu
médico, pois vocé devera usar Deocil® SL com cuidado, uma vez que podera ocorrer
retencdo de liquidos, pressdo alta e edema (inchaco).

Reacfes cutdneas — reacdes cutaneas graves, algumas delas fatais, incluindo
descamacdo da pele, sindrome de Stevens-Johnson (rea¢do a medicamentos que provoca
bolhas na pele e também nas mucosas) e necrolise epidérmica tdxica (também
desencadeada em geral por medicamentos, provoca necrose de grandes areas da pele
com descamacdo extensa), foram relatadas muito raramente em associagdo com 0 uso
de AINEs. Vocé deve ficar atento(a), principalmente durante o inicio do tratamento com
Deocil® SL, ao aparecimento de erupcdo cutanea, lesdo nas mucosas ou qualquer outro
sinal de hipersensibilidade ou alergia. Ao primeiro sinal de reacdo alérgica, vocé deve
descontinuar o uso de Deocil® SL.

Ulceracao, sangramento e perfuracdo gastrintestinais - esses efeitos podem ser fatais
se vocé estiver sendo tratado com qualquer dos AINEs, incluindo Deocil® SL, a
qualquer tempo do tratamento, com ou sem sintomas de alerta ou historia pregressa de
eventos gastrintestinais graves. Nesses casos, seu médico devera considerar a associagao
com agentes protetores da mucosa gastrica (por exemplo: misoprostol ou omeprazol).
Caso voceé seja portador de doencas inflamatdrias intestinais (colite ulcerativa e doenca
de Crohn), o seu médico devera administrar com cautela os AINEs, incluindo Deocil®
SL, pois pode ocorrer agravamento dessas doengas.

Se vocé tem historico de toxicidade gastrintestinal, particularmente se for idoso, vocé
deve relatar qualquer sintoma abdominal incomum ao seu médico (especialmente
sangramento  gastrintestinal). Caso ocorram sangramentos ou perfuragoes
gastrintestinais, o tratamento com Deocil® SL devera ser suspenso.

A maioria dos eventos gastrintestinais fatais associados aos anti-inflamatérios nao
esteroidais ocorreu em pacientes debilitados e / ou idosos. O risco de ocorrer
sangramento gastrintestinal clinicamente importante depende da duracdo do tratamento
e da dose, principalmente em pacientes idosos que recebam dose diaria média superior a
60 mg/dia. A historia pregressa de doenga ulcerativa péptica aumenta

a possibilidade do desenvolvimento de complicacdes gastrintestinais durante a terapia
com Deocil® SL.
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Se vocé esta sendo tratado com corticoides orais (prednisona), anticoagulantes (por
exemplo, varfarina), inibidores seletivos da recaptacdo de serotonina (fluoxetina) ou
agentes antiplaquetarios (acido acetilsalicilico), seu médico devera ser informado.

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 trombdticos
arteriais (por exemplo: infarto do miocardio e acidente vascular cerebral),
principalmente em altas doses. Apesar do cetorolaco ndo ter aumentado os eventos
trombéticos, como infarto do miocérdio, ndo ha dados suficientes para excluir esse
risco.

Se vocé estiver com pressdo ndo controlada, insuficiéncia cardiaca congestiva leve a
moderada, doenca arterial coronariana, doenca arterial periférica e / ou disturbio cérebro
vascular, vocé sé devera ser tratado com Deocil® SL ap0s avaliacao cuidadosa pelo seu
medico.

Seu médico deve avaliar criteriosamente 0 uso do medicamento caso vocé apresente
fatores de risco para doengas cardiovasculares, como hipertensdo, hiperlipidemia
(concentracdo elevada de colesterol ou triglicerideo no sangue), diabetes mellitus e
tabagismo.

Efeito renal - Como outros AINEs, Deocil® SL 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 hepatica, faga uso de
diuréticos e seja idoso, pois pode ocorrer toxicidade renal. A suspensao de Deocil® SL
é geralmente seguida do retorno da funcdo renal ao estado pré-tratamento.

Assim como outras drogas que inibem a sintese de prostaglandinas renais, podem
ocorrer ap6s uma dose de Deocil® SL sinais de insuficiéncia renal, como elevacao de
creatinina e potassio, dentre outros.

Efeitos anafilaticos - Ocorrem principalmente, mas ndo exclusivamente, em pacientes
com histoéria de hipersensibilidade (alergia) ao acido acetilsalicilico (aspirina), outros
AINEs ou Deocil® SL e incluem, mas néo estdo limitados a: anafilaxia (reagdo muito
grave, que inclui choque e parada respiratdria, podendo levar a morte se ndo for tratada
imediatamente), broncoespasmo (contracdo involuntaria das paredes dos bronquios),
rubor, erupcdo cutanea, hipotensdo (pressao arterial baixa demais), edema laringeo
(inchago da laringe, que pode prejudicar a respiragdo) e angioedema (inchago que
ocorre embaixo da pele, em geral na face, podendo impedir a respiracéo).

Deocil® SL deve ser usado com cautela se vocé tem histdria de asma (crises de chiado
no peito e falta de ar), sindrome completa ou parcial de pdlipo nasal (tumores benignos
da mucosa nasal que entopem as narinas, dificultando a respira¢do), angioedema
(inchago no tecido abaixo da pele que ocorre geralmente na face, podendo afetar
também a laringe e dificultar a respiragdo) e broncoespasmo (contracdo dos brénquios,
gue provoca chiado no peito e falta de ar).
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Efeitos sobre a capacidade de dirigir e operar maquinas
Durante o tratamento com Deocil® SL, vocé ndo deve dirigir veiculo ou operar
maquinas, pois sua habilidade e atencdo podem estar prejudicadas.

Fertilidade
Deocil® SL e outros medicamentos de sua classe terapéutica podem prejudicar a
fertilidade, e seu uso nao é recomendado caso vocé esteja tentando engravidar.

Gravidez e amamentacao
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica
ou do cirurgido-dentista.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista a ocorréncia de gravidez na vigéncia do
tratamento ou apds seu término. Informar ao medico se estiver amamentando.

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

Até 0 momento, ndo ha informacGes de que Deocil® SL (cetorolaco trometamol) possa
causar doping. Em caso de ddvida, consulte o seu médico.

Principais interacdes medicamentosas

Vocé deve utilizar Deocil® SL com cuidado quando combinado com o0s seguintes
medicamentos: anticoagulantes (que diminuem a coagulacdo do sangue) (por exemplo:
varfarina, heparina, dextran), litio (medicamento usado em algumas doencas
psiquiatricas), diuréticos (medicamentos destinados a aumentar a quantidade de urina
eliminada) (por exemplo: furosemida e hidroclorotiazida), medicamentos para pressao
alta (por exemplo: captopril, candesartana), metotrexato (usado em algumas doencas
reumatoldgicas), antiplaquetarios (dificultam a atividade das plaquetas e assim
diminuem a coagulacdo do sangue) (por exemplo: &cido acetilsalicilico) e
medicamentos antidepressivos (por exemplo: fluoxetina).

Abuso / dependéncia
Deocil® SL ¢é isento de potencial de dependéncia. Ndo foram observados sintomas de
abstinéncia apos sua descontinuacao abrupta.

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

N&o 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
MEDICAMENTQO?

Manter em temperatura ambiente (15°C a 30°C). Proteger da luz e da umidade.
Prazo de validade: 36 meses apds a data de fabricagdo impressa na embalagem.
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Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua
embalagem original.

Caracteristicas do produto: comprimido sublingual branco a quase branco, circular e
plano.

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 criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Pacientes até 65 anos de idade: A dose recomendada é de 10 a 20 mg em dose Unica ou
10 mg a cada 4 a 6 horas, podendo ser ajustada conforme a severidade da dor e a
resposta do paciente, ndo excedendo 90 mg por dia.

Pacientes com mais de 65 anos de idade, com menos de 50 kg ou pacientes com
insuficiéncia renal: A dose recomendada é de 10 a 20 mg em dose Unica ou 10 mg a
cada 6-8 horas. A dose maxima diéria ndo deve exceder 60 mg.

O tempo total de tratamento ndo deve superar o periodo de 5 dias.

Tratamentos mais prolongados tem sido associados com 0 aumento da incidéncia de
reacOes adversas, algumas delas graves.

Cuidados de administracdo
Informe seu médico se estiver tomando outros medicamentos e quais sao eles. Ndo use
nem misture medicamentos por conta propria.

Modo de usar

Cuidados para retirar o comprimido do blister: Certifique-se que suas
maos estejam bem secas e rompa o aluminio gentilmente, empurrando
levemente o comprimido sem esmagar ou exercer pressdo que possa
quebra-lo. Nao deixe o comprimido exposto por muito tempo e sempre
0 mantenha no blister até 0 momento de uso. Comprimidos sublinguais e
tem espessura fina e baixo peso e por isso sao mais sensiveis a pressao
e umidade.

Colocar o comprimido debaixo da lingua e fechar a boca. Reté-lo em
contato com a saliva, sem engolir ou mastigar, por 5 minutos, até
dissolver o comprimido. Ap6s a completa dissolu¢do do medicamento,
engolir a saliva e sd entdo beber dgua. Ndo fumar, comer ou chupar
balas enquanto a medicacdo estiver sendo dissolvida.

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

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvidas sobre este medicamento,
procure orientacao do farmacéutico.

Este medicamento ndo deve ser partido aberto ou mastigado.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Caso vocé se esqueca de tomar Deocil® SL no horario estabelecido pelo seu médico,
tome-o assim que lembrar. Entretanto, se ja estiver perto do horario de tomar a proxima
dose, pule a dose esquecida e tome a proxima, continuando normalmente o esquema de
doses recomendado pelo seu médico. Neste caso, ndo tome o medicamento em dobro
para compensar doses esquecidas.

O esquecimento de dose pode comprometer a eficacia do tratamento.

Em caso de davida, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou
cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Vocé pode apresentar os seguintes sintomas com 0 uso de Deocil® SL.:

Reagcfes muito comuns (ocorrem em 10% dos pacientes que utilizam este
medicamento):
Edema, dor abdominal, ndusea, cefaleia e dispepsia.

Reagdes comuns (ocorrem entre 1 % e 10% dos pacientes que utilizam este
medicamento):

Aumento da pressdo arterial, manchas vermelhas ou roxas na pele (purpura), erupcao
cutanea, estomatite, sudorese, flatuléncia, prisdo de ventre (constipacdo), indigestao,
diarreia, vOmito, sonoléncia e tontura.

Reagbes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este
medicamento): Hipersensibilidade, ceratite superficial, irritacdo ocular, dermatite
esfoliativa, erupgdo maculopapular, oligdria, insuficiéncia hepatica, ictericia colestatica,
gases (flatuléncia), aumento de apetite, anorexia (falta de apetite), ganho de peso, rubor
(vermelhiddo), ulceracao/perfusdo gastrintestinal, edemas laringeo, pulmonar e/ou
lingual, trombocitopenia (reducdo do nimero de plaquetas no sangue), sangramento
nasal, sangramento retal, hemorragia gastrintestinal, hipotensdo, broncoespasmo, febre,
convulsdes, tremor, broncoespasmo, anafilaxia, transtorno do sono, alucinagdes,
euforia, palidez, palpitacdo, falta de ar.

Reagbes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este
medicamento): Anafilaxia, anemia, asma, broncoespasmo, dispneia, hemorragia de
suturas poés-cirdrgicas (raras vezes requer transfusdo), sangue nas fezes, convulsao,
cansaco, dor nos flancos com ou sem sangue na urina, edema de glote, nefrite,
insuficiéncia renal aguda, Sindrome de Stevens-Johnson, visdo anormal, urina escura,
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desmaio, alucinagcbes, perda auditiva ou zumbido, mudangcas de humor ou
comportamento, dor nas costas.

Reac¢fes muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este
medicamento): Necrolise epidérmica toxica.

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

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE
A INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Em caso de superdosagem, podem ocorrer dor abdominal, nausea, vOmito,
hiperventilacdo (aumento da frequéncia respiratoria, ou seja, respiracdo rapida demais),
Ulcera péptica e / ou gastrite erosiva (inflamacdo do estbmago com formacéo de feridas)
e disfuncéo renal, que se resolvem com a descontinuacdo do medicamento.

Também podem ocorrer sangramentos gastrintestinais. Raramente, observa-se
hipertensdo arterial (pressao alta), insuficiéncia renal aguda, depressdo respiratéria
(capacidade respiratoria menor que a necessaria) e coma (perda de consciéncia
prolongada), associados ao uso de AINEs.

ReacOes anafilactoides (reacbes alérgicas intensas) foram relatadas com ingestdo de
AINEs em dose terapéutica e podem ocorrer com superdosagem.

Tratamento

Pacientes devem ser tratados de acordo com o0s sintomas apresentados e de acordo com
0 manejo de intoxicagdo. N&o ha antidotos especificos. A dialise ndo 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 vocé precisar de mais orientacdes.

111 - DIZERES LEGAIS

M.S.: 1.0430.0032

Farm. Resp.: Jaime Abramowicz
CRF-RJ n%4451

Registrado e Fabricado por:

Diffucap-Chemobras Quimica e Farmacéutica LTDA.

Rua Goias, n° 1232 — Quintino Bocailva — Rio de Janeiro — RJ.
CNPJ.: 42.457.796/0001-56 — Industria Brasileira.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
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www.diffucap.com.br

SERVICO DE ATENDIMENTO AO CONSUMIDOR
0800-282-9800 - sac@diffucap.com.br

Caodigo de arte: 15307203
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Histérico de alteracdes de bula

Dados da submissdo eletronica

Dados da peti¢do /notificacdo que altera a bula

Dados das alteragdes de bulas
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. . Assunto . . Assunto 5 Itens de bula .
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
10457 -
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de Texto de )
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Bula—RDC
60/12
10450 -
SIMILAR — ~ L
e ADEQUACAO DOS Comprimido
Notificagdo de P .
28/09/2015 - - - - - - ITENS A RDC 47 VP/VPS sublingual de
Alteracdo de
REPUBLICADA
Texto de Bula

—RDC 60/12

10mg




