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[) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Toragesi¢®
trometamol cetorolaco

APRESENTACAO
Comprimidos sublinguais 10 mg: embalagem contefidocoimprimidos

USO ORAL
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 sbédica, sacarina sdOdica, crospovidor@naarlimao, lactose monoidratadeelulose
microcristalina, estearato de magnésio, didxidsilfieio.

Il) INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESSE MEDICAMENTO E INDICADO?
Toragesi€ é um anti-inflamatério ndo hormonal, de potenteagialgésica, usado para o tratamento a curto
prazo, da dor aguda de moderada a severa.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Toragesi€ atua através da inibicdo da atividade da ciclmage (enzima) e, consequentemente, da sintese de
prostaglandinas (substancias que agem aumentarafiaeidade de passagem de células para o local
inflamatério causando dor e inchaco).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Toragesi€ é contraindicado para uso por pacientes com wéerpéptica (leséo no estdmago ou duodeno);
sangramento gastrintestinal; sangramento cérelsmilar; didtese hemorragica (hemofilia), distirldes
coagulacéo do sangue; pos-operatorio de cirurgiavdescularizagdo miocérdica, sob uso de anticaates,
incluindo baixa dose de heparina (2500-5000 unisladeada 12 horas); em pos-operatorio com umiatto de
hemorragia ou homeostase incompleta; hipersemnizdid ao trometamol cetorolaco, ou a qualquer um dos
componentes da formula ou a outros AINEs (antamftorios ndo-esteroidais), em pacientes ondedo &ci
acetilsalicilico ou os inibidores da sintese desg@glandinas induzam reacdes alérgicas; polipasd raasma
brénquicaconcomitantes, pelo risco de apresentarem reaéagial intensa; tratamento concomitante com
outros AINES, pentoxifilina, probenecida ou saiditle; hipovolemia ou desidratacdo; insuficiénsaal grave
ou moderada; insuficiéncia cardiaca crbnica; dodocsistema cardiovascular; evento de risco caasiavar
aumentado; infarto do miocardio; fumantes; collterosa (llceras no célon), acidente vascular cakeb
gravidez, parto ou lactacéo. Torag&smmbém é contraindicado como profilatico na arsifgentes e durante a
realizacao de cirurgias, devido a inibicdo da aggég plaguetaria e consequente aumento do risco de
sangramento.

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

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

Toragesi€ comprimidos sublinguais contém LACTOSE: Pacientes problemas hereditarios raros de
intolerancia a galactose (deficiéncia Lapp de fctau ma absorcdo de glicose-galactose), ndo dewvean o
Toragesi€ comprimidos sublinguais, pois eles possuem laatassua formulacao.

O alivio da dor para alguns pacientes pode naae&cem até 30 minutos ap6s a administracéo sutaingu
Nao tome este medicamento por mais de 5 dias aerdpie seu médico tenha autorizado.

Informe seu médico se estiver gravida ou amameatdiver problemas cardiacos, presséo alta, praiser
figado ou nos rins, distirbios de coagulacédo saegulceras ou problemas no estémago.

Este medicamento pode raramente torna-lo maisv&tias sol. Evitar a exposicéo solar prolongad& Wa
protetor solar e roupas de protecdo ao ar livre.



Efeitos na capacidade de dirigir veiculos e oper@guinas: Caso o paciente apresente vertigem,é&uria)
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 padeemtar
0 risco desses sangramentos.

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

Durante os primeiros 6 meses de gestacéo , esiaapéd deve ser usada apenas quando claramengségge
Nao é recomendado par uso durante os Ultimos 3sndesgravidez, devido aos possiveis danos ao feto e
interferéncia no trabalho de parto normal. Disansiriscos e beneficios com seu médico.

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

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

Pacientes idosos: se vocé tem mais de 65 anospoesdair um grande risco de apresentar irritacdo
gastrintestinal, Ulceras ou sangramentos. A incidéaumenta com a dose e a duracao do tratamento.

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

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

Interacdo Medicamento-Medicamento:

Aumentam o risco de hemorragia: Medicamentos ipitgisl plaquetarios (Ex: aspirina, dipiridamol).
Aumentam o risco de Ulceras gastrintestinais: cafatol, cefoperazona, cefotetan, moxalactam, pliciaani
cumarinicos, indandiénicos, heparina, medicamenbosboliticos, colchicina e sulfimpirazona.
Aumentam o efeito hipoglicemiante: Antidiabéticoais ou insulina.

Podem aumentar o risco de efeitos adversos: oarsmmitante com outros anti-inflamatoérios ndo esters
(Ex: dipirona, piroxican, diclofenaco, nimesulidayprofeno, paracetamol) os adrenocorticoides, 0os
glicocorticoides (Ex: dexametasona, hidrocortisgmadnisolona, budesonida), os medicamentos
potencialmente depressores medulares ou radicdeszags compostos de ouro.

Anti-hipertensivos (metildopa, atenolol, losartanalapril, captopril): ocorre uma reducéo ou rédeido efeito
anti-hipertensivo.

Glicosideos cardiacos (Ex: digoxina): podem exareashinsuficiéncia cardiaca, reduzir a taxa deafifio
glomerular e aumentar os niveis de glicosidiosiaaos no plasma;

Diuréticos (Ex: hidroclorotiazida, furosemida, ntah)i pode haver diminuicdo da eficacia diuréticané-
hipertensiva e aumento do risco de insuficiénaialreecundaria.

O aumento da concentracao sérica da ciclosporimerta o risco de nefrotoxicidade.
Probenecida: aumenta os niveis plasmaticos e avitgialo Toragesft
Quinolonas: aumento do risco de apresentar corgslsd

Mifepristona: o Toragesfcnéo deve ser administrado por 8 a 12 dias ap6éadsuimistracdo, uma vez que pode
reduzir os seus efeitos.

Metotrexato, tenofovir; aumenta a gravidade doscf@adversos renais;

Litio: possivelmente tem sua concentracéo séringeatada.

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?
Manter em temperatura ambiente (15°C a 30°C). gotda luz e manter em lugar seco.

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 prodotoprimido branco, circular e monossulcado.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.96ale 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 criancas.

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

Pacientes até 65 anos de idade: A dose recomegd#@a0 a 20 mg em dose Unica ou 10 mg a cadah®@as.
A dose maxima diaria nao deve exceder 60 mg.

Pacientes com mais de 65 anos de idade, com meriis g ou pacientes com insuficiéncia renal: Aedos
recomendada é de 10 a 20 mg em dose Unica ou #0catp 6-8 horas. A dose méaxima diaria ndo dewdexc
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
AduIFos 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 dea 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. Entremtstiver préximo o horario da dose seguinteg sadtose
esquecida e continue o tratamento conforme presti#o utilize o dobro da dose para compensar wsa d
esquecida.

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 paunteutilizam este medicamento): dor abdominal com
cdlicas, diarreia, tontura, sonoléncia, edema eief¢dor de cabega), ndusea.

Reag8es incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dosnpesigque utilizam este medicamento): dermatiteyiiér
(irritagdo na pele), reacdes alérgicas, constipgmdsio de ventre), flatuléncia (gases), hipesdr(excesso de
suor), hipertensao, prurido de pele (coceira n@)pekantema cutdneo (mancha ou elevacao da esteatite
(aftas), urticaria e vomitos.

Reacdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dospexigue utilizam este medicamento): testes daitunc
hepética anormais, Ulcera péptica (lesdo no esdmagluodeno) aguda com hemorragia e perfuracao,



anafilaxia (reagdo alérgica), anemia, anorexig({o alimentar), azotemia, sangramento de ferisimsgue
nas fezes, asma bronquica, doenga pulmonar, aeidastular cerebral, hepatite medicamentosa, désffiat¢ta
de ar), eosinofilia, epistaxe (sangramento nasaljtacéo (arroto), euforia, dermatite esfoliatodica renal,
hemorragia e perfuracédo gastrointestinal, hepaibejnacdes, hematiria (sangue na urina), hepatiégicia
(amareldo), edema da laringe, edema pulmonar, mimanchas na pele), oliguria (diminuicdo da pcadude
urina), Ulcera péptica, inibicdo da agregacdo m@taia, sangramento retal, faléncia renal, sindrdenBtevens-
Johnson, trombocitopenia, infarto do miocéardioritefinchaco da lingua,

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes 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 egjémvomito, sonoléncia extrema, lentidéo e regpoa
superficial.

Quando ocorrer a superdosagem, recomenda-se qeenie seja submetido a uma terapéutica sintoan@tite
suporte em um centro de saude.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rmprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.

IIl) DIZERES LEGAIS
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Solucéo oral
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[) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Toragesi¢®
trometamol cetorolaco

APRESENTACAO
Solucgéo oral 20 mg/mL: embalagem contendo frasataegotas de 10 mL.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

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

L0001 aaT=T vz U g o] ot =1 (0] o] F= Lo o T PP 20 mg
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*acido citrico, fosfato de sddio monobasico, metifbeno, propilparabeno, hidroxido de sddio, esaéie
morango, sucralose, corante vermelho 40 solUveh agrificada.

Cada gota corresponde a 1 mg de trometamol cetor¢lagota = 1 mg de trometamol cetorolaco)
1) INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESSE MEDICAMENTO E INDICADO?

Toragesi€ é indicado como anti-inflamatério ndo hormonalpdéente ac&o analgésica, usado para tratamento a
curto prazo, da dor aguda moderada a severa qasgitecde analgesia do tipo opiaceo. N&o estéaiddiem
situacdes de dor cronica.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Toragesi€ atua através da inibicdo da atividade da cicloxdger(enzima) e, consequentemente, da sintese de
prostaglandinas (substancias que agem aumentarafiaeidade de passagem de células para o local
inflamatdrio causando dor e inchago).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Toragesi€ é contraindicado para uso por pacientes com wléerpéptica (lesdo no estdbmago ou duodeno);
sangramento gastrintestinal; sangramento cérelsmilar; Diatese hemorragica (hemofilia), distarliles
coagulacéo do sangue; pos-operatorio de cirurgiavdescularizagdo miocérdica, sob uso de anticaates,
incluindo baixa dose de heparina (2500-5000 unisladeada 12 horas); em pds-operatdrio com umiatio de
hemorragia ou homeostase incompleta; hiperserkalidi ao trometamol cetorolaco, ou a qualquer um dos
componentes da férmula ou a outros AINEs (antamgtérios ndo-esteroidais), em pacientes ondedo aci
acetilsalicilico ou os inibidores da sintese destmglandinas induzam reacdes alérgicas; polipass pasma
brénquicaconcomitantes, pelo risco de apresentarem reaéaégil intensa; tratamento concomitante com
outros AINESs, pentoxifilina, probenecida ou saiditie; hipovolemia ou desidratagdo; insuficiénmaal grave
ou moderada; insuficiéncia cardiaca cronica; doeocsistema cardiovascular; evento de risco caagiovar
aumentado; infarto do miocardio; fumantes; collterosa (llceras no colon), acidente vascular cekeb
gravidez, parto ou lactagéo. Torag€smmbém é contraindicado como profilatico na arsidgantes e durante a
realizacao de cirurgias, devido a inibicdo da aggég plaguetaria e consequente aumento do risco de
sangramento.

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

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

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

Informe seu médico se estiver gravida ou amameatdiver problemas cardiacos, presséo alta, praiser
figado ou nos rins, distirbios de coagulacédo saegulceras ou problemas no estémago.

Efeitos na capacidade de dirigir veiculos e oper@guinas: Caso o paciente apresente vertigem,é&uria)
disturbios visuais, dores de cabega, insénia oredsfio, 0 mesmo ndo deve dirigir veiculos ou opeégpuinas.



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

Durante os primeiros 6 meses de gestacdo, o meeiitarsad deve ser usado quando realmente neces$éanio
€ recomendado para uso durante os ultimos 3 mesgwddez, devido aos possiveis danos ao feto e
interferéncia no trabalho de parto. Discutir osatse beneficios com seu médico.

Toragesi€ passa para o leite materno. Portanto, néo é rewtade a amamentacdo em pacientes que estejam
utilizando o mesmo.
Se vocé for realizar alguma cirurgia, avise seuicoégue esta utilizando este medicamento.

Antes de tomar TorageS$icinforme o seu médico ou farmacéutico se voc&rgiab a ele, ou a aspirina ou a
outros anti-inflamatérios ndo esteroides AINEs (odbuprofeno, naproxeno, celecoxibe), ou se voe# ti
quaisquer outras alergias. Este produto pode comgerdientes inativos, o que pode causar rea¢éegiaas ou
outros problemas.

Antes de tomar TorageSicinforme o seu médico ou farmacéutico sobre ssidito médico, especialmente de:
asma (incluindo pioras respiratérias depois de t@spirina ou outros AINES), sangramento ou probkede
coagulacéo, doencas do sangue (como a anemiajalcardiaca (como insuficiéncia cardiaca congestiva
infarto prévio), hipertensao arterial, doenca reti@énca hepéatica, os crescimentos no nariz (mhpsais), a
garganta / estbmago / problemas intestinais (c@ngramento, azia, Ulceras), acidente vascular i@reb
inchaco dos tornozelos / pés / maos e uma grada pler agua corporal (desidratacao).

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

Este medicamento, raramente, pode torna-lo mas\admo sol. Evite a exposicdo solar prolongadabines
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 seemite, e os produtos a base de plantas).

Pacientes idosos: estes podem ser mais sensigeidedtos da droga, provocando especialmente hagiamo
estbmago / intestinos ou efeitos sobre os rindil&acdo de doses elevadas, por um longo tempie po
aumentar este risco.

Em pacientes com idade acima de 65 anos ou comsnaen80 Kg, ndo ultrapassar a dosagem maxima de 40
mg/dia.

Interacdo Medicamento-Medicamento:
N&o tome este medicamento com produtos que conteabiao acetilsalicilico ou outros anti-inflamati

Probenecida: aumenta os niveis plasmaticos e avitgialo Toragesft
Podem aumentar o risco de hemorragia: o uso coteatmicom pentoxifilina, anticoagulantes, anti-pktgrios
como o clopidogrel, anticoagulantes como a enoxag@awarfarina, bifosfonatos, tais como o alendton

corticosteroides como a prednisona, antidepres$8/RSs como a fluoxetina / sertralina, entre outros

Podem aumentar o risco de efeitos adversos: oamsmmitante com outros AINE’s (anti-inflamatéricion
esteroides), e com acido acetilsalisilico.

Metotrexato: possui seus niveis séricos aumentguatsdo administrado concomitantemente ao Toragesic

Diuréticos: pode haver diminuicao da eficacia diaeée anti-hipertensiva e aumento do risco deficiémcia
renal secundaria.

Litio: possivelmente tem sua concentracéo séringeatada.

Aumenta o risco de perfuracdo gastrointestinas@maoncomitante com erlotinibe.



Tenofovir: 0 uso concomitante com o ToragBgiode resultar em toxicidade renal e insuficiénerl aguda.

Drospirenona: 0 uso concomitante com o Toragsicle resultar em hipercalemia (aumento da coragfr
sérica de potassio).

Podem afetar a funcéo renal: o uso concomitanteaddofovir, ciclosporina, tenofovir e diuréticosmo a
furosemida, hidroclorotiazida, triamterene.

Ciclosporina o uso concomitante com o Toradepimde resultar em uma diminuicdo da funcéo reoah cu
sem uma alteragao dos niveis de ciclosporina.

InteragBes medicamento-substancia quimica:
Evite ingerir bebidas alcodlicas enquanto estiwarando este medicamento.

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 sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Manter em temperatura ambiente (15°C a 30°C). gotda luz e manter em lugar seco.

NUmero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas do prodigunido rosa, com odor de morango e sabor de mgara
isento de particulas e material estranho.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.s0&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 alcancesl criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Toragesi€ solugéo oratleve ser administrado por via oral.

Pacientes até 65 anos de idade: A dose recomeadizla0 a 20 mg em dose Unica ou 10 mg a cadah®ma8.
A dose maxima diaria ndo deve exceder 60 mg.

Pacientes com mais de 65 anos de idade, com merk$ Kig ou pacientes com insuficiéncia renal: Aedos
recomendada é de 10 a 20 mg em dose Unica ou &cadp 6-8 horas. A dose maxima diaria ndo dewedexc
40 mg.

A duragdo 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
Adulftos 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 orientacao de seu médico, respeitando semme horarios, as doses e a duracéo do tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento das médico.



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

Tome a dose assim que se lembrar dela. Entretsntstiver proximo o horario da dose seguintes saftose
esquecida e continue o tratamento conforme presti#o utilize o dobro da dose para compensar wsa d
esquecida.

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 paciunteutilizam este medicamento): dor abdominal com
cdlicas, diarreia, tontura, sonoléncia, edema eef¢dor de cabega), ndusea.

Reag6es incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dosnpesigque utilizam este medicamento): dermatiteyiiér
(irritagdo na pele), reacdes alérgicas, constipgmdsio de ventre), flatuléncia (gases), hipesdr(excesso de
suor), hipertenséo, prurido de pele (coceira ne)pekantema cutdneo (mancha ou elevagdo da esiejnatite
(aftas), urticaria e vomitos.

Reacdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dospexigue utilizam este medicamento): testes daitunc
hepética anormais, Ulcera péptica (lesdo no esdmagluodeno) aguda com hemorragia e perfuracao,
anafilaxia (reacdo alérgica), anemia, anorexid{® alimentar), azotemia, sangramento de ferisiasgue
nas fezes, asma brénquica, doenca pulmonar, aeidastular cerebral, hepatite medicamentosa, dis|fadta
de ar), eosinofilia, epistaxe (sangramento nasaljtacéo (arroto), euforia, dermatite esfoliatodica renal,
hemorragia e perfuracéo gastrointestinal, hepaibejnacdes, hematuiria (sangue na urina), hepatiégicia
(amarelao), edema da laringe, edema pulmonar, mi{manchas na pele), oliguria (diminuicao da peadude
urina), Ulcera péptica, inibicdo da agregagao @tagia, sangramento retal, faléncia renal, sindrden8tevens-
Johnson, trombocitopenia, infarto do miocardioritefinchaco da lingua,

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa atrag€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 exidénmvémito, sonoléncia extrema, lentidéo e regoa
superficial.

Quando ocorrer a superdosagem, recomenda-se @@enie seja submetido a uma terapéutica sintoan@tite
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. Leggpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.

Ill) DIZERES LEGAIS
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Histdrico de alteracao para a bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/rfmtacdo que altera bula

Dados das alteracdes de hsl

Data do N°. expediente Assunto Data do Ne°. Assunto Data da Itens de bula Versdes | Apresentacdes
expediente expediente | expediente aprovacao (VP/IVPS) | relacionadas
10 mg:
embalagem
contendo 10
(10457) — comprimidos
SIMILAR — Submisséo eletrbnica para

26/06/2014 0504096/14-5 Incluséo Inicial N/A N/A N/A N/A disponibilizacdo dp texto VP/VPS 20 mg/mL.:
de de bula no Bulério embalagem

Texto de Bula — eletrénico da ANVISA contendo
RDC 60/12 frasco conta-
gotas de 10

mL.
10 mg:
Bula do Paciente: embalagem
IIl) DIZERES LEGAIS contendo 10
(10450) — comprimidos
NA — Objeto de| SIMILAR — Bula do profissional de

pleito de Notificacdo de Saulde: 20 mg/mL:
21/07/2015 notificacéo Alteracéo de N/A N/A N/A N/A 2. RESULTADOS DE VPIVPS embalagem

eletrbnica Texto de bula — EFICACIA contendo
RDC 60/12 frasco conta-
[Il) DIZERES LEGAIS gotas de 10

mL.




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.

Para facilitar a abertura
da ampuola, segure no L4 0
corpo da mesma & HN
pressione no ponto Indicado.

VIA INTRAVENOSA E INTRAMUSCULAR
USO ADULTO E PEDIATRICO A PARTIR DE 2 ANOS

COMPOSICAO

Cada mL da solucéo contém:

trometamol cetorolaco ..........ccoovvevieeeene v, 30 mg
Lol o 11=T 0 (=S o TR o TP 1mL

Excipientes alcool etilico, hidroxido de sédio, cloreto delgj agua para injecao.

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

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Toragesi€ esta indicado para o controle, em curto prazoodaguda, de intensidade moderada a intensa, que
necessite de poténcia para combaté-la equivaleddeutn opioide (por exemplo, morfina), como, paraglo, ocorre
nos pés-operatérios, célica renal, dor lombar cedtiiliar, entre outrog.oragesi€ néo esta indicado para dor crénica
(de longa duracéo).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Toragesi¢® € um medicamento da classe dos anti-inflamatééosesteroides (AINEs), com potente capacidade de
reduzir a dor, além de controlar a inflamacao ebaef.

N&o apresenta efeito significativo sobre o sistagr@oso central, ndo causa sedacao (diminuicdaides de
consciéncia), nem tem efeito calmante.

O efeito maximo ocorre, aproximadamente, cinco wwapds administracdo pela veia (intravascul&f) minutos
apos administracdo no musculo (intramuscular).

O medicamento é metabolizado no figado e elimimedorina (92%) e nas fezes (6%).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo devera usapragesi€ se for alérgico ao trometamol cetorolaco ou a qualgubstancia contida na ampola.
Informe a seu médico sobre qualquer medicament@sfega usando, antes ou durante o tratamento.

Se vocé apresenta alergia a outros anti-inflanm@dvéio esteroides ou ao acido acetilsalicilico if&&) ou outros
inibidores da sintese de prostaglandinas (ibupoogepiroxicam), ndo deve usBoragesic®.

Toragesi¢ é contraindicado durante o trabalho de parto et pa

Vocé ndo deveré aplic@oragesi€ se estiver com sangramento cerebrovascular suspeitonfirmado ou for
submetido a hemostasia incompleta (quando ndorsegoe estancar 0 sangue) ou em casos em questejeéseb o
risco de sangramento.

Toragesi€ esta contraindicado para a prevencéo da dor erdeganirurgias e durante cirurgias, por causa deeaton
do risco de sangramento.

Se vocé tem histéria de sangramento ou perfuragstoinfestinal, Ulcera péptica ou hemorragia digasecorrente
(dois ou mais episédios distintos e comprovadosickracdo ou sangramento), ndo deve Tseagesic, assim como
os outros anti-inflamatérios ndo esteroides (AINES)

Se vocé for portador de insuficiéncia cardiacagyragio podera tomadoragesic¢® nem outros anti-inflamatérios nao
esteroides (AINES).



Se vocé for portador de insuficiéncia renal moda@a grave ou estiver sob risco de insuficiénaialrdevido a
reducdo da volemia (volume total de sangue cir¢ejasu desidratacdo, vocé néo podera Tiseagesi¢ por causa do
risco de toxicidade renal.

Toragesi¢ ndo deve ser usado para administracéo neuroagidugal ou espinhal), ou seja, na “espinha”, parsea
de seu componente alcodlico.

Vocé ndo deve tomdroragesi€ se estiver usando &cido acetilsalicilico ou ouftid$ES.

As associacoes entf@ragesi€ e oxipenfilina e entr@oragesi¢€ e probenecida séo contraindicadas.

Este medicamento é contraindicado para menores dea?os de idade.

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

Efeitos hematol6gicos Toragesi¢® prolonga o tempo de sangramento.

Diferentemente dos efeitos prolongados do acidblsaiéilico, a funcao plaquetaria volta ao normahtro de 24 a 48
horas depois que o tratamento cbanagesi€ é suspenso.

Se vocé tem disturbios de coagulacéo, seu médi@rdlacompanhar essa situacdo com exames regulares.

Se vocé estiver fazendo o uso de anticoagulantesgemplo: varfarina, heparina e dextran), corevewsn o seu
médico, pois sera necessario um monitoramentoasgotla sua coagulacao (ver item “Principais infe¥ac
medicamentosas”).

Pacientes idosos ¥océ podera apresentar uma maior frequéncia de®fadesejaveis em relacdo aos pacientes mais
jovens.

Retencéo hidrica / sédio em condicdes cardiovasctda e edema Se vocé apresenta descompensacao cardiaca,
pressdo alta ou condicdes similares, converse ceen onédico, pois vocé devera uBaragesi¢® com cuidado, uma
vez que podera ocorrer retencao de liquidos, pedtiie edema (inchaco).

Reacdes cutaneas reacdes cutaneas graves, algumas delas fataisnohcldescamacéo da pele, sindrome de Stevens-
Johnson (rea¢éo a medicamentos que provoca bahzelee também nas mucosas) e necrélise epidéidmica

(também desencadeada em geral por medicamentescproecrose de grandes areas da pele com descamaca
extensa), foram relatadas muito raramente em agsmccom o uso de AINEs. Vocé deve ficar atento(a),
principalmente durante o inicio do tratamento dmragesi¢, ao aparecimento de erupcado cutanea, lesdo nasasuc

ou qualquer outro sinal de hipersensibilidade eugid. Ao primeiro sinal de reacao alérgica, voeéeddescontinuar o

uso deToragesic®.

Ulceracdo, sangramento e perfuracédo gastrintestingi-esses efeitos podem ser fatais se vocé estiveo sextddo
com qualquer dos AINEs, incluindmragesi€, a qualquer tempo do tratamertom ou sem sintomas de alerta ou
histdria pregressa de eventos gastrintestinaiegrdNesses casos, seu médico devera considesnciagso com
agentes protetores da mucosa gastrica (por exemgdoprostol ou omeprazol).

Caso vocé seja portador de doencas inflamatéiiastinais (colite ulcerativa e doenca de Crohrggwmédico devera
administrar com cautela os AINEs, incluintioragesi€, pois pode ocorrer agravamento dessas doencas.

Se vocé tem histérico de toxicidade gastrintestpaiticularmente se for idoso, vocé deve relatatquer sintoma
abdominal incomum ao seu médico (especialmentaaaneymto gastrintestinal). Caso ocorram sangrameintos
perfuracbes gastrintestinais, o tratamento Tonagesi¢ devera ser suspenso.

A maioria dos eventos gastrintestinais fatais aados aos anti-inflamatoérios ndo esteroides ocanepacientes
debilitados e / ou idosos. O risco de ocorrer samgnto gastrintestinal clinicamente importante ddpela duracdo do
tratamento e da dose, principalmente em pacietts®$ que recebam dose diaria média superior g&lianA

histdria pregressa de doenca ulcerativa pépticaatana possibilidade do desenvolvimento de conydies
gastrintestinais durante a terapia cbonagesic.

Se vocé esta sendo tratado com corticoides onadrfsona), anticoagulantes (por exemplo, varfarindidores
seletivos da recaptacdo de serotonina (fluoxetinaggentes antiplaquetarios (acido acetilsalidiliseu médico devera
ser informado (ver item “Principais interacées madientosas”).

Efeitos cardiovasculares e cerebrovasculareskEstudos clinicos e dados epidemiolégicos sugeramoqiso de
coxibes e alguns AINEs (principalmente em altagdppode estar associado a pequeno aumento dalésentos
trombdéticos arteriais (por exemplo: infarto do ndictio e acidente vascular cerebral), principalmentealtas doses.
Apesar do cetorolaco nao ter aumentado os evantodbticos, como infarto do miocéardio, ndo ha daldientes
para excluir esse risco.

Se vocé estiver com presséo ndo controlada, indodia cardiaca congestiva leve a moderada, daetexrdal
coronariana, doenca arterial periférica e / ouidéb cérebro vascular, vocé s6 devera ser tratado



Toragesi¢ apés avaliacéo cuidadosa pelo seu médico.

Seu médico deve avaliar criteriosamente o uso dbaaeento caso vocé apresente fatores de risco para
doencas cardiovasculares, como hipertenséo, lgjzkntnia (concentracdo elevada de colesterol ou
triglicerideo no sangue), diabetedllitus e tabagismo.

Efeito renal - Como outros AINEsToragesi¢® deve ser usado com cautela caso vocé seja podadosuficiéncia
renal (ou histéria de doenca renal), hipovolemax@ do volume de sangue circulante), insufici€oeiaiaca,
insuficiéncia hepatica, faca uso de diuréticoga is@so, pois pode ocorrer toxicidade renal. Apsasdo de
Toragesi¢ é geralmente seguida do retorno da func&o renastaclo pré-tratamento.

Assim como outras drogas que inibem a sinteseaggiandinas renais, podem ocorrer apds uma @oBerdgesic
sinais de insuficiéncia renal, como elevacédo datiti@ea e potassio, dentre outros.

Efeitos anafilaticos -Ocorrem principalmente, mas ndo exclusivamentepacientes com histdria de
hipersensibilidade (alergia) ao acido acetilsatioi(alergia), outros AINEs olioragesi¢ e incluem, mas ndo

estdo limitados a: anafilaxia (reacdo muito graue, inclui choque e parada respiratéria, podendr & morte se nao
for tratada imediatamente), broncoespasmo (cordrag@dluntaria das paredes dos brénquios), rutsapgo cutanea,
hipotenséo (presséo arterial baixa demais), edariryeo (inchaco da laringe, que pode prejudicaspiracéo) e
angioedema (inchaco que ocorre embaixo da pelgeeahna face, podendo impedir a respiracao).

Toragesi¢ deve ser usado com cautela se vocé tem histédaarde (crises de chiado no peito e falta de araime
completa ou parcial de pdlipo nasal (tumores barsgla mucosa nasal que entopem as narinas, difidalta
respiracéo), angioedema (inchaco no tecido abaimete que ocorre geralmente na face, podenda tdetaém a
laringe e dificultar a respiracéo) e broncoespauntracao dos brénquios, que provoca chiado rto pefalta de ar).

Utilize sempre a via de administracéo recomendada.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir e operar madnas
Durante o tratamento cofforagesic”, vocé ndo deve dirigir veiculo ou operar maquipass sua habilidade e atenc&o
podem estar prejudicadas.

Fertilidade - Toragesi® e outros medicamentos de sua classe terapéutiesnpoejudicar a fertilidade, e seu uso ndo
€ recomendado caso vocé esteja tentando engravidar.

Gravidez e amamentacao

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesggravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dasta.
Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidezgéneia do tratamento ou apés seu término. Infoananédico se
estiver amamentando.

Até 0 momento, ndo ha informacées de famgesic (trometamol cetorolaco) possa caudaping. Em caso de
davida, consulte o seu médico.

A duracdo do tratamento a base de cetorolaco se tesgira a:
Injetavel: ndo deve ser superior a 2 dias

As doses se restringirdo a:
Dose maxima para jovens: 90 mg/dia
Dose maxima para idosos: 60 mg/dia

Principais interacdes medicamentosas

Vocé deve utilizaToragesi¢® com cuidado quando combinado com os seguintes aradittos: anticoagulantes

(que diminuem a coagulacéo do sangue) (por exemattarina, heparina, dextran), litio (medicamamtado em
algumas doencas psiquiatricas), diuréticos (meddcdms destinados a aumentar a quantidade de lirmaazla (por
exemplo: furosemida e hidroclorotiazida), medicaimgpara pressdo alta (por exemplo: captopril, eserdana),
metotrexato (usado em algumas doencas reumatoypganiplaquetarios (dificultam a atividade dagpletas e assim
diminuem a coagulacéo do sangue) (por exemploo&uadtilsalicilico) e medicamentos antidepress{pos exemplo:
fluoxetina).

Abuso / dependénciaToragesic® é isento de potencial de dependéncia. Nao foraereddos sintomas de
abstinéncia apés sua descontinuagdo 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?
Manter em temperatura ambiente (15°C a 30°C). gotda luz e manter em lugar seco.

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.SGa&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?
Toragesi¢ pode ser administrado por via intramuscular (IM)rdtavenosa (1V).

Cuidados de administracdo
Informe seu médico se estiver tomando outros metio#os e quais sao eles. Nao use nem misture meatitas por
conta prépria.

Duracdo do tratamento
Em adultos e criancas, a duracdo maximaatagesi€ IM ou IV ndo deve exceder dois dias, por causa da
possibilidade de aumento de eventos adversos amu prolongado.

- Dose Unica:

Pacientes com menos de 65 anoama dose de 10 a 60 mg IM ou 10 a 30 mg IV.

Pacientes a partir de 65 anos ou com insuficiéncianal - uma dose de 10 a 30 mg IM ou 10 a 15 mg IV.
Criancas a partir de 2 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 anedose maxima diaria ndo deve exceder 90 mg, com3®mg IM a cada 4

- 6 horas ou 10 a 30 mg IV emlus.

Pacientes a partir de 65 anos ou com insuficiéncianal - 10 a 15 mg IM, a cada 4 - 6 horas, no maximo 6@iag/
Criancas a partir de 2 anos -lmg/kg IM ou 0,5 a 1,0 mg/kg, a cada seis horas.

Siga a orientacao de seu médico, respeitando semmhorarios, as doses e a duragéo do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento daes médico.

O tempo de tratamento varia com o tipo e evolugadaknca. Seu médico saberd quando vocé deveoparar
tratamento.

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?
Vocé pode apresentar os seguintes sintomas com @ed®ragesic™:

Disturbios do trato gastrintestinal: os eventos adversos mais comumente observados sfstrintestinais. Ulceras
pépticas ou nado, perfuracdo ou sangramento gastiiml, algumas vezes fatais, podem ocorrer pa@htiente em
idosos. Dor / desconforto abdominal, anorexiadfdkt apetite), obstipacao (prisdo de ventre),al@rdispepsia
(dificuldade de digestdo), eructacéo (arroto)uféaticia (gases intestinais), plenitude (sensadaa e estdmago
cheio), gastrite (inflamacéo no estdmago), sangnéargastrintestinal, hematémese (vomitar sangéelsea, esofagite
(inflamacéo do esbfago), pancreatite (inflamacépéamcreas), ulceracdo / perfuracao gastrintesgstdmatite
(inflamacéo na boca ou gengiva), estomatite ulserdinflamacédo da mucosa da boca com Ulceras)itafboca seca,
sangramento retal, melena (fezes com sangue digeedhelhantes a borra de café), piora de colitoenca de Crohn
foram relatados durante a administracéo.



Infeccada meningite sem presenca de bactérias.
Distirbio do sistema linfatico e sanguetrombocitopenia (reducao do nimero de plaquetaangue).

Distlrbios do sistema imunoldgicoanafilaxia (reacéo alérgica grave com choqueradaarespiratdria, podendo levar
a Ohito), reacBes anafilactoides (parecidas cofilaxia), que podem ser fatais, reacdes de hipsiisitidade (alergia)
como broncoespasmo (contracao dos brénquios progoazhiado no peito e falta de ar), rubor (verna#lb), erupcéo
cutanea, hipotensao (presséo arterial baixa demadgma laringeo (inchaco da laringe).

Distarbios metabdlicos e nutricionais anorexia (falta de apetite), hipercalemia (aumelat potassio no sangue) e
hiponatremia (diminui¢céo do sédio no sangue).

Distlrbios psiquiatricos. pensamentos anormais, depresséo, insénia, adsiatErvosismo, reacdes psicéticas (com
perda de sentido da realidade), sonhos anormad@natdes, euforia, dificuldade de concentracameléncia.

Distlrbios no sistema nervoso centralcefaleia (dor de cabeca), hipercinesia (movinedasordenados acelerados),
parestesia (sensacdes anormais, como dorménciagéonentos, fisgadas), tontura, convulsdes (ataipes
epiléptico, em que o paciente perde a consciérgmesenta movimentos involuntarios) e paladarmaalor

Distlrbios visuais visdo anormal.
Distirbios auditivos: zumbido, diminuicdo da audicdo e vertigem.

Distlrbios no trato urinario e rins: insuficiéncia renal aguda (quando os rins pararfudcionar), aumento da
frequéncia miccional (urinar varias vezes), nefritersticial (inflamacéo dos rins), sindrome ntfa (doenca renal
gue provoca perda de proteinas com inchaco), @bemgnaria (a urina ndo é eliminada adequadamesiigliria
(baixo volume de urina), sindrome hemolitico urénfloenca em que existe uma destruicdo dos globetaselhos
do sangue e perda de fun¢do dos rins), dor emdfl@mn ou sem sangue na urina). Como ocorre qusdmasadas
outras drogas que inibem a sintese de prostagknuilem aparecer sinais de insuficiéncia renaérbalemia
(aumento do potassio no sangue), hiponatremia ifdigéio de sédio no sangue), elevacdo da ureiaeedtinina
séricas (substancias que aumentam no sangue gasmithe ndo estao funcionando adequadamente eosadab no
sangue para monitoramento dessa funcao).

Distlrbios no sistema cardiovascularbradicardia (diminuicdo na frequéncia cardiapalpitacdo (sensacéo de
irregularidade nos batimentos cardiacos) e ingérf@a cardiaca.

Distlrbios no sistema vascularhipertensao (presséo alta), hipotenséo (presssia demais), hematoma
(extravasamento de sangue dos vasos sanguineospognte manchas roxas), rubor (vermelhidédo)dpale
hemorragia pés-operatéria.

Distirbio no sistema reprodutor feminina infertilidade.

Distlrbios no sistema respiratorio asma (crises de chiado no peito acompanhadastdel€ ar), dispneia (falta de
ar), edema pulmonar (inchaco / acimulo de liquidsspulmdes).

Distlurbios hepatobiliares hepatites (inflamacé&o do figado), ictericia c@ltsa (a pele e as mucosas ficam amareladas
por dificuldade de eliminacéo das bilirrubinas)éfeia hepatica (o figado deixa de funcionar).

Distlrbios da pele e tecido subcutédneaermatite esfoliativa (inflamacéo de pele acorpaa de descamacéo),
erupcao maculopapular (lesées avermelhadas e uoo gbevadas na pele que deixam pele integra dagecemo no
sarampo), prurido (coceira), urticaria (placas methadas na pele, com muita coceira, que mudangde |
espontaneamente), purpura (manchas vermelhas as naxpele, fixas, por extravasamento de sangughelema
(inchaco geralmente na face, pegando palpebrase pode atingir a laringe e impedir a respiracgjprese, reacdes
bolhosas (bolhas na pele e as vezes também nasasjicimcluindo sindrome de Stevens-Johnson elisecré
epidérmica toxica (muito rara).

Distirbios musculoesqueléticos e do tecido coneaiivmialgia (dor muscular).

Distlrbios gerais e no local de administracécsede excessiva, astenia (fraqueza), edema (imghaacdes no local



de aplicacao da injecédo, febre e dor toracica.

Exames tempo de sangramento aumentado (um dos exameasysara avaliar a coagulacao), aumento da uda e
creatinina séricas (substancias que aumentam gosauando os rins ndo estdo funcionando adequatignectestes
de funcdo hepatica anormais (exames usados pdiar avuncionamento do figado).

Na experiéncia pés-comercializacédo, foram relathedosatomas (manchas roxas por extravasamento de

sangue sob a pele) e outros sinais de sangramef¢oidias associados ao uso perioperatério (progienoma
cirurgia) deToragesic®. Ha risco potencial de sangramento em casos cetinada de parte da prdstata, retirada
das amidalas, cirurgias cosméticas, dentre outros.

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

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

DESTE MEDICAMENTO?

Em caso de superdosagem, podem ocorrer dor abdoménigea, vémito, hiperventilagdo (aumento daugegia
respiratdria, ou seja, respiracao rapida demdisjralpéptica e / ou gastrite erosiva (inflamagéestdmago com
formacéao de feridas) e disfuncédo renal, que sdvesocom a descontinuacao do medicamento.

Também podem ocorrer sangramentos gastrintestRaramente, observa-se hipertensdo arterial (jredss,
insuficiéncia renal aguda, depresséo respiratéapacidade respiratéria menor que a necessara@ahe (perda de
consciéncia prolongada), associados ao uso de AINEs

Reacdes anafilactoides (reacdes alérgicas intefisas) relatadas com ingestdo de AINEs em dospéatiza e
podem ocorrer com superdosagem.

Tratamento - pacientes devem ser tratados de acordo com osmsistapresentados e de acordo com o manejo de
intoxicacao. N&do ha antidotos especificos. A dalifo retira quantidades significativas do cetomlia corrente
sanguinea.

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 otiedes.
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Histérico de alteracdo para a bula

Dados da submisséo eletrdnica Dados da peticao/rimacao que altera bula Dados das alterac¢des de basl
Data do N, Assunto Data do N, Assunto Data da Itens de bula Versbes | Apresentacdes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VPIVPS) | relacionadas
- 30 MG/ML
(10457) - Atualizacéo de tetho de b.ula SOLINJCT 3
SIMILAR — conforme bula ngrao publicada AMP VD
Incluso _no buIanoA. _ AMB X 1 ML
23/01/2015| 0063494/15-8 Inicial de Submisséao eletrbnica para | VP/VPS
disponibilizacéo do texto de bula - 30 MG/ML
Texto de Bula L n
_ RDC 60/12 no Bulario eletrdnico da SOLINJCT 3
ANVISA. AMP VD
AMB X 2 ML




