INFORMACOES AO PACIENTE

Toragesic ®
trometamol cetorolaco

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTACOES
Comprimidos sublinguais 10 mg: caixa contendo 10 comprimidos.

Uso Adulto
Uso Oral

COMPOSICAO

Cada comprimido SL 10 mg contém:

trometamol CetOrolaco ............uuiiiiiieiiiiceee e 10 mg
(o] o] 1] T (=2 RS o ISP 1 comp

*sorbitol, carboximetilcelulose sdodica, sacarina sédica, crospovidone, aroma limao,
lactose, celulose microcristalina, estearato de magnésio, diéxido de silicio.

INFORMACOES AO PACIENTE

Acao do medicamento
Toragesic® é um medicamento antiinflamatorio ndo hormonal, de potente acéo
analgésica.

Indicagbes do medicamento
Toragesic® é indicado para tratamento em curto prazo da dor aguda moderada a
severa.

Riscos do medicamento
Contra — indicacdes

Historia ou problema de ulceragéo péptica ou sangramento gastrintestinal;
Suspeita ou confirmacédo de sangramento cérebro-vascular;

Diatese hemorragica, incluindo disturbios de coagulacao;

Pacientes sob uso de anticoagulantes, incluindo baixa dose de heparina (2500-
5000 unidades a cada 12 horas);

Toragesic® é contra-indicado como profilatico na analgesia antes e durante a
realizacdo de cirurgias, devido a inibicdo da agregacdo plaquetaria e
consequente aumento do risco de sangramento;

Pacientes em pos-operatério com um alto risco de hemorragia ou homeostase
incompleta;

Hipersensibilidade ao trometamol cetorolaco, a qualquer um dos ingredientes da
férmula ou a outros AINES, em pacientes onde o acido acetilsalicilico ou os
inibidores da sintese de prostaglandinas induzam reacfes alérgicas (reacoes
anafilaticas severas tém sido observadas em tais pacientes);



- Portadores de polipose nasal e asma brénquica concomitantes, pelo risco de
apresentarem reacao alérgica intensa,

- Tratamento concomitante com outros AINES, pentoxifilina, probenecida ou sais
de litio;

- Hipovolemia ou desidratacao;

- Insuficiéncia renal grave ou moderada (creatinina sérica >160 micromol/l);

- Histoéria de asma;

- Toragesic® é contra-indicado em administracdo neuroaxial (epidural ou
intratecal), devido a presenca de alcool;

- Durante a gravidez, parto ou lactacao.

Adverténcias:

N&o tome este medicamento por mais de 5 dias a ndo ser que seu medico tenha

autorizado.

Informe seu médico se estiver gravida ou amamentando, tiver problemas cardiacos,

pressao alta, problemas no figado ou nos rins, distirbios de coagulacédo sanglinea,

Ulceras ou problemas no estdmago.

Precaucoes:

O trometamol cetorolaco pode causar sonoléncia e vertigem. Tome cuidado se

estiver dirigindo veiculos ou operando magquinas perigosas.

Interacdes medicamentosas:

N&o tome este medicamento com produtos que contenham &cido acetilsalicilico ou

outros antiinflamatorios.

Evite ingerir bebidas alcodlicas enquanto estiver tomando este medicamento.

Uso em idosos

Em pacientes com idade acima de 65 anos ou com menos de 50 Kg, nao ultrapassar

a dosagem maxima de 60mg/dia.

Gravidez e lactacéo:

Informe seu médico se houver intencdo de engravidar, a ocorréncia de gravidez na
vigéncia do tratamento ou apos o seu término. Informar ao meéedico se estiver
amamentando. Trometamol cetorolaco é contra-indicado durante a gravidez,
trabalho de parto ou a mées que estejam amamentando.

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

Informe ao médico ou cirurgido-dentista o aparecime nto de reacodes

indesejaveis.

Informe ao seu meédico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de

algum outro medicamento

NAO USE MEDICAMENTO SEM CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER
PERIGOSO PARA A SUA SAUDE.

Modo de uso
Aspecto fisico e caracteristicas organolépticas (comprimido sublingual): comprimido
branco, circular e monossectado.

POSOLOGIA
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 90 mg.



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

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

INFORMACOES PARA PRESCRICAO
USO ORAL (comprimidos SL)

DOSE UNICA DOSES MULTIPLAS
Compr. SL Compr. SL

Adultos até 65 anos 10 a 20 mg 10 mg a cada 6-8h

Dose maxima diaria 90 mg

Adultos maiores de 65 anos
oU peso corpéreo 10 a 20 mg 10 mg a cada 6-8h
Inferior a 50Kg
Dose maxima diaria 60 mg

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

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do s eu meédico.

N&o use o medicamento com o prazo de validade venci  do.

Antes de usar observe o aspecto do medicamento.

Reacdes adversas:

Informe seu médico sobre o aparecimento de reacdes desagradaveis como:
- Vermelhiddo na pele com ou sem coceira;

- Répido inchaco na face ou ao redor dos olhos;
- Tensao no térax ou problemas de respiracao;

- Dor de garganta ou febre;

- Sangramento nao usual ou hematoma,;

- Pele ou olhos amarelados;

- Diminuicdo da quantidade de urina;

- Dor de estbmago ou vdmito com sangramento;
- Fezes com sangue vivo ou escurecido;

- Néausea;

- Diarréia;

- Sonoléncia ou vertigem;

- Dor de cabeca;

- Inchacgo dos pés ou pernas ou ganho de peso.

Conduta em caso de superdose

O tratamento nas primeiras horas apos a ingestdo consiste em esvaziamento e
lavagem gastrica ou inducdo do vémito. Carvdo ativado podera ser administrado
juntamente com um bloqueador H,. O paciente devera ser mantido em observacao e
monitorado quanto a possibilidade de hemorragia gastrintestinal e mudanca das
funcdes hepatica e renal. Tratamento de suporte devera ser implantado se
necessario.

Cuidados de conservacao e uso




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

Prazo de validade

O prazo de validade do medicamento € de 24 meses ap0s a data de fabricagéo.

O namero do lote, as datas de fabricacao e validade estdo impressas na embalagem
do produto. Ndo use o medicamento com o prazo de validade vencido. Antes de
usar, observe o aspecto do medicamento.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE D AS
CRIANCAS.

DIZERES LEGAIS

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
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INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

Toragesic ®
trometamol cetorolaco

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTACOES
Comprimidos sublinguais 10 mg: caixa contendo 10 comprimidos.

Uso Adulto
Uso Oral

COMPOSICAO

Cada comprimido SL 10 mg contém:

trometamol CEtOrolaco ...........uuuiiiiiiiiiiiieee e 10 mg

L (o] o] 1] T (=20 RS o TSP 1 comp

*sorbitol, carboximetilcelulose sdodica, sacarina sédica, crospovidone, aroma limao,
lactose, celulose microcristalina, estearato de magnésio, diéxido de silicio.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades farmacodinamicas

Toragesic® é um potente agente analgésico da classe dos antiinflamatérios nao-
esteroidais (AINE’s). Ndo é um opiaceo e ndo apresenta efeitos sobre os receptores
opiaceos. Seu mecanismo de acdo é através da inibicdo do sistema enzimatico
cicloxigenase e, consequentemente, da sintese de prostaglandinas. Pode ser
considerado um analgésico de atividade periférica. Sua atividade biolégica esta
associada com sua forma S. Toragesic® n&o apresenta propriedades sedativas ou
ansioliticas.

Farmacocinética

O trometamol cetorolaco é rdpida e completamente absorvido apds administracao
oral. Em pH fisiologico o sal de trometamol cetorolaco se dissocia completamente na
forma de cetorolaco aniénico. Sua biodisponibilidade varia de 0,81 — 1,00, sugerindo
pequeno ou nenhum metabolismo pré-sistémico, ndo havendo portanto, interacéo
com enzima de inducdo. O pico plasmatico é de 0,8 mg 1™ e ocorre de 30 a 60
minutos apos a administracdo de doses orais de 10 e 30 mg respectivamente.

A tmax. ocorre tardiamente em idosos, em pacientes com doencas renais ou
hepéticas e apoOs ingestdo de alimentos. O pico de concentracdo plasmatica
aumenta linearmente com a dose. Apds a administracdo intramuscular de doses
individuais de 10, 30 e 60 mg, os picos de concentracdo aos 30 e 60 minutos sao
0,77mg. 1% 22-3mg.1"e4—-45mg. 1" respectivamente. A meia-vida do
trometamol cetorolaco é muito semelhante para as diferentes vias de administracéo
(IV, IM ou oral), com uma média de 5,4 horas, e uma faixa de 4,5 a 5,6 horas. O
nivel plasmatico de steady-state consiste de 0,6 — 0,8 mg . 1* (faixa0,2-1,7 .1 e
1,3 - 1,5 mg . 1% (faixa 0,3 — 3,5 mg . 1) ap6s 24 horas da administracdo de
trometamol cetorolaco 15 ou 30 mg respectivamente, a cada 6 horas.



No plasma o trometamol cetorolaco se liga mais de 99% as proteinas,
preferencialmente a albumina. A distribuicdo é rpida, mas grande parte do
composto fica retido no compartimento vascular devido ao baixo volume de
distribuicdo: 0,11 — 0,25 1Kg™, o qual chega a dobrar em criancas de 4 a 8 anos. No
entanto, como nestes pacientes o clearance também é maior, ndo h4 mudanca na
meia-vida plasmética da droga. A penetracdo na barreira hematoencefélica é pobre
com apenas 0,2% da concentracdo plasmatica e proporcdo cérebro/plasma de
somente 0,03. Estudos em animais demonstraram que a razao renal/plasma é de
1,5, mas que a proporcao tecido/plasma € menor que 1,0, indicando que ndo ha
acumulo tissular da droga.

O trometamol cetorolaco atravessa a placenta e entra na circulacdo fetal, atingindo
niveis sanguineos no feto de 11,6% (faixa de 4 — 25%) em relacdo aos niveis
sangiineos maternos. Como consequéncia observa-se um efeito antiagregante das
plaquetas do neonato. O trometamol cetorolaco é pouco excretado no leite materno,
e sua concentracdo neste ndo excede a 7,9 pHg. 1%, num regime de 10 mg a cada 6
horas. A proporcgéao leite/plasma € menor que 0,04. Aproximadamente 40% da dose
de trometamol cetorolaco € metabolizada, sendo preferencialmente por via hepatica.
A maior via de excrecao é a urinaria, com mais de 90% da droga inalterada, além de
metabdlitos. Uma pequena porcentagem da dose (10%) é excretada nas fezes. O
clearance plasmatico total em voluntarios jovens e saudaveis foi de 0,35 — 0,55 mL .
min™ . kg™, enquanto que em pacientes com dano renal e em idosos o clearance é
reduzido. A meia-vida de eliminacdo em idosos foi de 6 — 7 horas, em pacientes com
dano renal 9 — 10 horas, e em pacientes com cirrose hepatica 5,4 horas. Mudancas
na farmacocinética do trometamol cetorolaco séo raras e ndo necessitam nenhuma
alteracédo no regime de dosagem.

N&ao ha evidéncia de nenhuma relagéo entre o efeito terapéutico do cetorolaco e sua
concentracao plasmatica.

Absorcéo oral >95%
Metabolismo pré-sistémico | <10%

Meia-vida plasmatica (faixa) 44-56h
Meia-vida plasmatica (média)|5,4 h

Volume de distribuicio 0,11-0,3 . kg™
Ligacdo a proteina plasméatica |99,2%

INDICACOES
Toragesic® estad indicado para o controle, a curto prazo, da dor aguda, de
moderada a severa intensidade.

CONTRA-INDICACOES:

- Historia ou problema de ulceracéo péptica ou sangramento gastrintestinal;

- Suspeita ou confirmacao de sangramento cérebro-vascular;

- Diatese hemorragica, incluindo disturbios de coagulacao;

- Pacientes sob uso de anticoagulantes, incluindo baixa dose de heparina (2500-
5000 unidades a cada 12 horas);



- Toragesic® é contra-indicado como profilatico na analgesia antes e durante a
realizagdo de cirurgias, devido a inibicdo da agregacdo plaquetaria e
consequente aumento do risco de sangramento;

- Pacientes em pos-operatdrio com um alto risco de hemorragia ou homeostase
incompleta;

- Hipersensibilidade ao trometamol cetorolaco, a qualquer um dos ingredientes da
formula ou a outros AINES, em pacientes onde o acido acetilsalicilico ou os
inibidores da sintese de prostaglandinas induzam reacgfes alérgicas (reacdes
anafilaticas severas tém sido observadas em tais pacientes);

- Portadores de polipose nasal e asma brénquica concomitantes, pelo risco de
apresentarem reacao alérgica intensa;

- Tratamento concomitante com outros AINES, pentoxifilina, probenecida ou sais
de litio;

- Hipovolemia ou desidratacao;

- Insuficiéncia renal grave ou moderada (creatinina sérica >160 micromol/l);

- Historia de asma;

- Toragesic® € contra-indicado em administragdo neuroaxial (epidural ou
intratecal), devido a presenca de alcool;

- Durante a gravidez, parto ou lactacéo.

Modo de usar e cuidados de conservagdo apos aberto
Manter a temperatura ambiente (15°C a 30°C). Proteger da luz e manter em lugar
seco.

POSOLOGIA

Pacientes até 65 anos de idade: A dose recomendada € de 10 a 20 mg em dose
Gnica ou 10 mg a cada 6 a 8 horas. A dose maxima diaria ndo deve exceder 90 mg.

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

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

INFORMACOES PARA PRESCRICAO
USO ORAL (comprimidos SL)

DOSE UNICA DOSES MULTIPLAS
Compr. SL Compr. SL

Adultos até 65 anos 10 a 20 mg 10 mg a cada 6-8h

Dose méaxima diaria 90 mg

Adultos maiores de 65 anos
oU peso corpéreo 10 a 20 mg 10 mg a cada 6-8h
Inferior a 50Kg
Dose maxima diaria 60 mg

ADVERTENCIAS
Os médicos devem estar cientes de que o alivio da dor para alguns pacientes pode
ndo ocorrer em até 30 minutos apds a administragéo sublingual.




Uso em idosos: Pacientes com idade acima de 65 anos, comparados aos pacientes
jovens, podem apresentar um grande risco de apresentar eventos adversos. Os
riscos relacionados a idade sdo comuns para todos os AINEs. Comparado a adultos
jovens, o idoso apresenta uma meia-vida do trometamol cetorolaco aumentada no
plasma e uma reducéo do clearance.

A dose diaria total de Toragesic® oral ndo deve exceder 40 mg.

Efeitos gastrintestinais: Toragesic® pode causar irritacdo gastrintestinal, Glceras ou
sangramentos em pacientes com ou sem histdria de sintomas prévios, como todo
AINE. Pacientes idosos e debilitados sdo mais propensos a desenvolver estas
reagdes. A incidéncia aumenta com a dose e a duracéo do tratamento.

Efeitos respiratérios: broncoespasmo pode ser precipitado em pacientes com historia
de asma.

Efeitos renais: drogas que inibam a biossintese de prostaglandinas (incluindo AINES)
apresentaram relatos de nefrotoxicidade incluindo nefrite glomerular, nefrite
intersticial, necrose papilar renal, sindrome nefrética e parada renal aguda. Deve-se
ter cuidado em pacientes com faléncia renal ou hepética, uma vez que a utilizagédo
dos AINEs pode resultar em uma deterioracdo da funcao renal. Apos uma dose de
trometamol cetorolaco foram relatadas elevagbes da uréia sérica, creatinina e
potassio, como com outras drogas que inibem a sintese das prostaglandinas.

Pacientes com insuficiéncia renal: como o trometamol cetorolaco e seus metabdlitos
sdo excretados primariamente pelos rins, pacientes com insuficiéncia renal
moderada a grave (creatinina sérica maior que 160 micromol/l) ndo devem receber
Toragesic ©. Pacientes com menor dano renal devem receber uma dose reduzida de
trometamol cetorolaco (ndo exceder 40 mg/dia) e seu status renal deve ser
monitorado de perto.

Em pacientes sob condi¢cdes que levam a uma reducdo do volume sanguineo e/ou
do fluxo de sangue renal, cuidados devem ser observados quanto as
prostaglandinas renais, que apresentam um papel de suporte na manutencédo da
perfusdo renal. Nestes pacientes, a administracdo dos AINEs pode causar uma
reducdo, que é dose-dependente, na formacédo das prostaglandinas renais e pode
precipitar lesdo renal. Pacientes com grande risco desta reacdo sdo aqueles que
apresentam diminuicdo da volemia devido & perda de sangue ou desidratacdo
severa, pacientes com insuficiéncia renal, insuficiéncia cardiaca, idosos e aqueles
tem uso de diuréticos.

A descontinuacdo da terapia com AINEs € tipicamente seguida pelo
restabelecimento do estado clinico pré-tratamento.

A inadequada troca de sangue/fluido durante a cirurgia, conduzindo a hipovolemia,
pode levar a uma insuficiéncia renal exacerbada quando Toragesic® é
administrado. Portanto, a perda de volume deve ser corrigida e a uréia e a creatinina
séricas devem ser monitoradas rigorosamente. Em pacientes em diélise renal, o
clearance do trometamol cetorolaco foi reduzido a aproximadamente metade da taxa
normal, e 0 aumento da meia-vida terminal foi de aproximadamente 3 vezes.




Retencao de fluido e edema: retencéo de fluido e edema foram relatados com o uso
de Toragesic ®, e portanto, deve ser utilizado com cuidado em pacientes com
descompensacéo cardiaca, hipertenséo ou condi¢des similares.

Uso _em pacientes com insuficiéncia hepatica: pacientes com funcédo hepatica
prejudicada por cirrose ndo devem apresentar mudancas clinicas importantes no
clearance do trometamol cetorolaco ou na meia-vida terminal.

Elevacgbes limitrofes de um ou mais testes da funcdo hepatica podem ocorrer. Estas
anormalidades podem ser passageiras, manterem-se inalteradas ou podem evoluir
com a terapia continuada. Nos estudos clinicos controlados, ocorreram elevacdes
significativas (mais que trés vezes a normal) da transaminase piruvato glutamato
sérica ou da transaminase oxaloacetato glutamato sérica em menos de 1 % dos
pacientes. Toragesic® deve ser descontinuado se ocorrerem sinais e sintomas
clinicos ou manifestacbes sistémicas consistentes com o desenvolvimento de
doenca hepatica.

Efeitos _hematoldgicos: pacientes com distarbios da coagulacdo sanguinea nao
devem receber Toragesic ®. Pacientes sob terapia com anticoagulantes podem
apresentar um aumento do risco de sangramento se Toragesic® for administrado
simultaneamente. O uso concomitante de trometamol cetorolaco e uma dose
profilatica baixa de heparina (2500 — 5000 unidades a cada 12 horas) néo foi
estudada extensivamente e pode também estar associada com o aumento do risco
de sangramento. Pacientes sob uso de anticoagulantes, ou que recebem baixa dose
de heparina, ndo devem receber trometamol cetorolaco. Pacientes que estédo
recebendo outra terapia com drogas que interferem com a homeostase devem ser
cuidadosamente observados se Toragesic® for administrado. Em estudos clinicos
controlados, a incidéncia clinica significativa de sangramento pés-operatorio foi
menor que 1%.

Trometamol cetorolaco inibe a agregacdo plaguetaria e prolonga o tempo de
sangramento. Em pacientes com funcdo normal de sangramento, os tempos foram
aumentados, mas ndo estavam fora da taxa normal de 2 a 11 minutos. Ao contrario
dos efeitos prolongados do acido acetilsalicilico, apdés a descontinuacdo do
trometamol cetorolaco, o retorno da funcéo plaquetaria ao normal ocorre dentro de
24 a 48 horas. Hematoma, epistaxe e outros sinais de hemorragia relatados com o
uso de Toragesic ®.

Os meédicos devem estar cientes da similaridade farmacologica do trometamol
cetorolaco com outras drogas antiinflamatorias n&o-esteroidais que inibem a
cicloxigenase e aumentam o risco de sangramento, particularmente nos idosos.

O risco de sangramento gastrintestinal sério é dose-dependente. Isto é
particularmente verdadeiro em pacientes idosos que receberam uma dose média
diaria maxima de 60mg/dia de Toragesic ®.

Toragesic® ndo €é um agente anestésico e nao possui efeito sedativo ou
propriedades ansioliticas; portanto, ndo é recomendado como medicacdo pre-
operatoria como apoio de anestesia quando estes efeitos forem necessarios.

Gravidez e lactacao:

N&o houve evidéncia de teratogenicidade em ratos ou coelhos estudados, com
doses toxicas maternas de trometamol cetorolaco. Foram verificados, em ratos, um
prolongamento do periodo de gestacao e/ou um atraso nos partos.




Tem-se demonstrado que o trometamol e seus metabolitos passam para o feto e
para o leite de animais. Trometamol cetorolaco tem sido detectado no leite humano
em baixos niveis. A seguranca na gravidez humana nao foi estabelecida.
Anormalidades congénitas foram relatadas quando associadas com a administragao
de AINEs no homem, porém, sdo baixos em frequéncia e ndo seguem qualquer
padrdo discernivel. Trometamol cetorolaco é, portanto, contra-indicado durante a
gravidez, trabalho de parto ou em mées que estejam amamentando.

Categoria de risco na gravidez: C

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacao

médica ou do cirurgido-dentista.

Efeitos _na habilidade de dirigir e operar _maquinas: Alguns pacientes podem
apresentar vertigem, sonoléncia, distarbios visuais, dores de cabeca, insénia ou
depressdo com o uso de Toragesic ©. Se pacientes apresentarem estes sintomas ou
efeitos indesejaveis similares, ndo devem dirigir veiculos ou operar maquinas.

Efeitos no Sistema Nervoso Central/sistema musculo-esquelético: sonhos anémalos,
pensamentos anémalos, ansiedade, meningite asséptica, convulsées, depressao,
tonturas, sonoléncia, secura na boca, euforia, sede excessiva, alucinacoes,
cefaléias, hipercinesia, incapacidade de concentragdo, insonia, mialgia, nervosismo,
parestesia, reaccdes do tipo psicotico, vertigens.

Sistema urinario: insuficiéncia renal aguda, dor lombar (com ou sem hematuria ou
uremia), sindrome uremico-hemolitico, hipercalemia, hiponatremia, aumento da
freqUéncia urinaria, retencao urinaria, nefrite intersticial, sindrome nefrotico, oliguria,
aumento dos niveis séricos de ureia e creatinina.

A administracdo de uma dose de trometamol cetorolaco pode ser seguida de sinais
indicativos de insuficiéncia renal, e elevacéo dos niveis de creatinina e de potassio.

Orgéos dos sentidos: alteracédo do gosto, alteracéo da vis&o, zumbidos, perda de
audicao.

Pele: dermatite exfoliativa, erupcdo cutanea maculopapulosa, prurido, urticaria,
purpura, angioedema, sudagédo. Reac¢des bolhosas incluindo sindrome de Stevens-
Johnson e necrolise epidérmica toxica (muito raro).

Outros: astenia, aumento de peso, febre.

USO EM IDOSOS, CRIANCAS E OUTROS GRUPOS DE RISCO
Em pacientes com idade acima de 65 anos ou com menos de 50 Kg, ndo ultrapassar
a dosagem méaxima de 40mg/dia.

INTERAQC)ES MEDICAMENTOSAS

- O uso concomitante com outros AINE’s pode aumentar o risco de efeitos
adversos;

- Adrenocorticéides, glicocorticoides: pode aumentar o risco de efeitos adversos
gastrintestinais;

- Cumarinicos, indandidnicos, heparina e medicamentos tromboliticos (alteplase,
anistrelase, estreptoquinase, uroquinase): podem ser perigosos devido a inibi¢cdo



plaguetaria exercida pelos AINEs e também devido ao aumento do risco de
ulceracdes e hemorragias gastrintestinais;

Medicamentos inibidores plaquetarios: aumentam o risco de hemorragia devido
ao efeito aditivo na inibicdo da agregacao plaquetaria;

Cefamandol, cefoperazona, cefotetan, moxalactam ou plicamicina: aumentam o
risco de Ulceras gastrintestinais devido aos efeitos antiplaguetarios e
hipoprotrombinémicos destes;

Antidiabéticos orais ou insulina: aumentam o efeito hipoglicemiante, pois as
prostaglandinas estdo diretamente envolvidas no mecanismo regulador do
metabolismo da glicose, e também, possivelmente, os antiinflamatérios néo-
esterdides deslocam os antidiabéticos orais do complexo protéico plasmatico;
Anti-hipertensivos: ha uma reducdo ou reversdo do efeito anti-hipertensivo
devido, possivelmente, a inibicAo de prostaglandinas renais e/ou causar a
retencdo de sodio e de liquidos;

Glicosideos cardiacos: AINEs podem exacerbar a insuficiéncia cardiaca, reduzir
a taxa de filtracdo glomerular e aumentar os niveis de glicosidios cardiacos no
plasma;

Diuréticos: pode haver diminuicdo da eficacia diurética e anti-hipertensiva e
aumento do risco de insuficiéncia renal secundaria, provavelmente devido a
inibicdo da sintese de prostaglandinas renais;

Colchicina: aumenta os riscos de hemorragias e ulceracdes gastrintestinais;
Compostos de ouro: comumente usados em associacado para o tratamento de
artrite podem aumentar o risco de efeitos adversos renais;

Ciclosporina: aumenta a concentracdo sérica desta por inibicdo das
prostaglandinas renais e aumenta o risco de nefrotoxicidade;

Medicamentos potencialmente depressores medulares ou radioterapia: podem
aumentar o risco de efeitos adversos hematolégicos;

Metotrexato: aumenta a gravidade dos efeitos adversos renais;

Mifepristona: trometamol cetorolaco nédo deve ser administrado por 8 a 12 dias
apos sua administracdo, uma vez que pode reduzir os seus efeitos;

Litio: possivelmente aumenta a concentracao sérica de equilibrio do antimaniaco;
Probenecida: aumenta os niveis plasmaticos e a meia-vida de trometamol;
Quinolonas: aumento do risco de apresentar convulsoes;

Sulfimpirazona: aumenta o risco de ulceracdes e hemorragia gastrintestinais.

REACOES ADVERSAS A MEDICAMENTOS
Os seguintes efeitos colaterais tém sido relatados com trometamol cetorolaco.

Gastrintestinais: nausea, dispepsia, dor gastrintestinal, sangramento
gastrintestinal, desconforto abdominal, hematémese, gastrite, esofagite, diarréia,
eructacao, constipacao, flatuléncia, saciedade, melena, Ulcera péptica, ulceracao
gastrintestinal nao-péptica, sangramento retal, estomatite ulcerativa, vomito,
hemorragia, perfuracdo, pancreatite.

Sistema nervoso central / musculoesquelético: ansiedade, sonoléncia, dor de
cabeca, suor, boca seca, nervosismo, parestesia, distarbios funcionais,
pensamento anormal, depressao, euforia, convulsdes, sede excessiva,
dificuldade de concentracédo, insbnia, mal-estar, fadiga, estimulacéo, vertigem,
paladar e visdo anormal, neurite Optica, mialgia, sonhos anormais, alucinagdes,
hipercinesia, perda da audicéo, tinito, meningite asséptica, reacdes psicoticas.




- Renal: nefrotoxicidade incluindo aumento da freqUéncia urindria, oliguria, faléncia
renal aguda, hiponatremia, hipercalemia, sindrome hemolitico-urémica, dor nos
flancos (com ou sem hematdria), creatinina e uréia sérica aumentada, nefrite
intersticial, retencdo urinaria, sindrome nefrotica.

- Cardiovascular/hematologica: rubor facial, bradicardia, palidez, purpura,
trombocitopenia, neutropenia, agranulocitose, anemia aplastica, hipertensao,
palpitacdes, dor toracica.

- Respiratorias: dispnéia, edema pulmonar.

- Dermatolégica: prurido, urticaria, fotossensibilidade, sindrome de Lyell's,
sindrome de Stevens-Johnson, dermatites esfoliativas, erupcdo cutanea
maculopapular.

- Reacdes de hipersensibilidade: anafilaxia, broncoespasmo, edema da laringe,
hipotenséo, rubor facial e erupgdes cutaneas. Tais reacdes podem ocorrer em
pacientes com ou sem sensibilidade conhecida ao trometamol cetorolaco ou
outras drogas antiinflamatorias nédo-esteroidais. Isto também pode ocorrer em
individuos com uma histéria de angioedema, reatividade broncoespastica (por
exemplo, asma e polipo nasal). Reagbes anafilaticas podem ter um resultado
fatal.

- Sangramento: ferida hemorragica pés-operatoria, hematoma, epistaxe, aumento
do tempo de sangramento.

- Outros: astenia, edema, ganho de peso, anormalidades dos testes de funcéo
hepatica, hepatite, faléncia do figado, ictericia, febre.

SUPERDOSE

O tratamento nas primeiras horas apds a ingestao consiste em esvaziamento e
lavagem gastrica ou inducdo do vomito. Carvao ativado podera ser administrado
juntamente com um bloqueador H,. O paciente devera ser mantido em observacao e
monitorado quanto a possibilidade de hemorragia gastrintestinal e mudanca das
funcdes hepatica e renal. Tratamento de suporte devera ser implantado se
necessario.

ARMAZENAGEM
Manter a temperatura ambiente (15°C a 30°C). Proteger da luz e manter em lugar
seco.
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