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| - IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

Toragesi¢®
trometamol cetorolaco

APRESENTACAO
Solucéo injetavel de 30 mg/mL em embalagens com®ts de 1mL ou 2 mL.

Para fadlitar a abertura

da ampola, segure no Oﬂ L3
corpo da mesma e

pressione no ponto Indicado.

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

COMPOSICAO

Cada mL da solugdo contém:

trometamol cetorolaco ........ccccceeeviiiieieeeee e 30 mg
(o] o11=T ) (=Sl o TR o PSS 1mL

Excipientes alcool etilico, hidroxido de sédio, cloreto del®j agua para injecéo.

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

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Toragesi€ estéa indicado para o controle, em curto prazootaguda, de intensidade moderada a intensa, que
necessite de poténcia para combaté-la equivaledgeuan opioide (por exemplo, morfina), como, paraglo, ocorre
nos pés-operatérios, célica renal, dor lombar cedtiiliar, entre outrog.oragesi¢ ndo esté indicado para dor cronica
(de longa duracdo).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Toragesi¢ é um medicamento da classe dos anti-inflamat6éosasteroides (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 tosiapds administracao pela veia (intravascul&f) minutos
apoOs administracdo no musculo (intramuscular).

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

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

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

Se vocé apresenta alergia a outros anti-inflan@gdréio esteroides ou ao acido acetilsalicilico ifAs) ou outros
inibidores da sintese de prostaglandinas (ibupooéepiroxicam), ndo deve uskoragesic.

Toragesi€ é contraindicado durante o trabalho de parto etopa

Vocé ndo devera aplicAoragesi€ 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 endegaiirurgias e durante cirurgias, por causa deeaton
do risco de sangramento.

Se vocé tem histéria de sangramento ou perfuragstointestinal, Ulcera péptica ou hemorragia diggsecorrente
(dois ou mais episédios distintos e comprovadoslciracdo ou sangramento), ndo deve Tseagesi€, assim como
0s outros anti-inflamatérios ndo esteroides (AINES)

Se vocé for portador de insuficiéncia cardiacaragio podera tomdioragesic” nem outros anti-inflamatérios ndo
esteroides (AINES).

Se vocé for portador de insuficiéncia renal modai@a grave ou estiver sob risco de insuficiénaialrdevido a
reducéo da volemia (volume total de sangue cir¢ejaou desidratacdo, vocé ndo podera Tisaagesic® por causa do
risco de toxicidade renal.



Toragesic® ndo deve ser usado para administragdo neuroagidugal ou espinhal), ou seja, na “espinha”, parsea
de seu componente alcodlico.

Vocé ndo deve tomaroragesic se estiver usando &cido acetilsalicilico ou ouftid¢ES.

As associacbes entf@ragesic e oxipenfilina e entr@oragesic® e probenecida s&o contraindicadas.

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

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

Efeitos hematolégicos Toragesi¢ prolonga o tempo de sangramento.

Diferentemente dos efeitos prolongados do &cidtlsaléilico, a funcéo plaquetaria volta ao norrdahtro de 24 a 48
horas depois que o tratamento cbaragesi€ é suspenso.

Se vocé tem disturbios de coagulacéo, seu médierdlacompanhar essa situacdo com exames regulares.

Se vocé estiver fazendo o uso de anticoagulantesgemplo: varfarina, heparina e dextran), corevetsn o seu
médico, pois sera necessario um monitoramentoasgoda sua coagulagdo (ver item “Principais infeag
medicamentosas”).

Pacientes idosos vocé podera apresentar uma maior frequéncia desfadesejaveis em relagcao aos pacientes mais
jovens.

Retencdo hidrica / sédio em condi¢g8es cardiovascida e edema Se vocé apresenta descompensacao cardiaca,
press&o alta ou condicdes similares, converse ceen onédico, pois vocé devera uBaragesi¢® com cuidado, uma
vez que podera ocorrer retencdo de liquidos, pedtfie edema (inchaco).

Reacdes cutaneasreacdes cutaneas graves, algumas delas fataisnohcldescamacéo da pele, sindrome de Stevens-
Johnson (reacéo a medicamentos que provoca bdlase e também nas mucosas) e necroélise epidéidmica

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

ou qualquer outro sinal de hipersensibilidade eugéd. Ao primeiro sinal de reagdo alérgica, voeéeddescontinuar o

uso deToragesic.

Ulceracéo, sangramento e perfuracdo gastrintestingi- esses efeitos podem ser fatais se vocé estiveo sextddo
com qualquer dos AINESs, incluindmragesi¢®, a qualquer tempo do tratamertom ou sem sintomas de alerta ou
histéria pregressa de eventos gastrintestinaiegrdNesses casos, seu médico devera considesncagso com
agentes protetores da mucosa gastrica (por exemoprostol ou omeprazol).

Caso vocé seja portador de doengas inflamatdrtiestinais (colite ulcerativa e doenga de Crohsgwmédico devera
administrar com cautela os AINESs, incluinfieragesic®, pois pode ocorrer agravamento dessas doengas.

Se vocé tem historico de toxicidade gastrintestipaiticularmente se for idoso, vocé deve relatatquer sintoma
abdominal incomum ao seu médico (especialmentaaamegito gastrintestinal). Caso ocorram sangramentos
perfuracdes gastrintestinais, o tratamento Tonagesi¢ devera ser suspenso.

A maioria dos eventos gastrintestinais fatais aados aos anti-inflamatorios ndo esteroides ocaneyacientes
debilitados e / ou idosos. O risco de ocorrer sangnto gastrintestinal clinicamente importante ddpela duracdo do
tratamento e da dose, principalmente em paciethts®$ que recebam dose diaria média superior ayBllanA

histéria pregressa de doenca ulcerativa péptic&atana possibilidade do desenvolvimento de congilies
gastrintestinais durante a terapia cbonagesic®.

Se vocé esta sendo tratado com corticoides onadrffsona), anticoagulantes (por exemplo, varfgrinédidores
seletivos da recaptacao de serotonina (fluoxetinggentes antiplaquetarios (acido acetilsaligiliseu médico devera
ser informado (ver item “Principais interacdes matientosas”).

Efeitos cardiovasculares e cerebrovascularesEstudos clinicos e dados epidemiol6gicos sugeranogiso de
coxibes e alguns AINEs (principalmente em altagdppode estar associado a pequeno aumento daleésaentos
tromboticos arteriais (por exemplo: infarto do ndimtio e acidente vascular cerebral), principalmentealtas doses.
Apesar do cetorolaco ndo ter aumentado os evantobodticos, como infarto do miocardio, ndo ha daidgientes
para excluir esse risco.

Se vocé estiver com presséo ndo controlada, inSofie cardiaca congestiva leve a moderada, daeteyal
coronariana, doenga arterial periférica e / ouldisd cérebro vascular, vocé sé deverd ser tratado

Toragesi€ ap6s avaliacéo cuidadosa pelo seu médico.
Seu médico deve avaliar criteriosamente o uso dbcaeento caso vocé apresente fatores de risco para
doencas cardiovasculares, como hipertenséo, lgjzenia (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 doenga renal), hipovolemax@ do volume de sangue circulante), insuficiécaialiaca,
insuficiéncia hepatica, faca uso de diuréticoga iseso, pois pode ocorrer toxicidade renal. Apsusao de
Toragesic® é geralmente seguida do retorno da funcéo renestadlo pré-tratamento.

Assim como outras drogas que inibem a sinteseai#gylandinas renais, podem ocorrer ap6s uma @oBeragesic’
sinais de insuficiéncia renal, como elevagédo datitiiea e potassio, dentre outros.

Efeitos anafilaticos -Ocorrem principalmente, mas ndo exclusivamentepaeientes com historia de
hipersensibilidade (alergia) ao cido acetilsadioi(alergia), outros AINEs otioragesi€ e incluem, mas néo

estdo limitados a: anafilaxia (reagdo muito grawe, inclui choque e parada respiratoria, podendir & morte se ndo
for tratada imediatamente), broncoespasmo (cortragdluntaria das paredes dos brénquios), rubbapgéio cutanea,
hipotensao (presséo arterial baixa demais), edarmaeo (inchaco da laringe, que pode prejudicaspiracéo) e
angioedema (inchaco que ocorre embaixo da pelgeeah na face, podendo impedir a respiracao).

Toragesi€ deve ser usado com cautela se vocé tem histédarda (crises de chiado no peito e falta de agjraime
completa ou parcial de pdlipo nasal (tumores bersgla mucosa nasal que entopem as narinas, difidalta
respiragdo), angioedema (inchago no tecido abaiqmete que ocorre geralmente na face, podenda &ethém a
laringe e dificultar a respiracdo) e broncoespagmntra¢éo dos brénquios, que provoca chiado rto pdalta de ar).

Utilize sempre a via de administracdo recomendada.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir e operar madnas
Durante o tratamento cofforagesi¢’, vocé ndo deve dirigir veiculo ou operar maquipass sua habilidade e atengéo
podem estar prejudicadas.

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

Gravidez e amamentacao

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-déasta.
Informe ao seu médico a ocorréncia de gravideagéntia do tratamento ou apds seu término. Infoapanédico se
estiver amamentando.

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

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

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

Principais interacdes medicamentosas

Voceé deve utilizaiforagesi¢® com cuidado quando combinado com os seguintes aradittos: anticoagulantes

(que diminuem a coagulagdo do sangue) (por exemaltarina, heparina, dextran), litio (medicameamgado em
algumas doencas psiquiatricas), diuréticos (meddcdms destinados a aumentar a quantidade de lirmaaza (por
exemplo: furosemida e hidroclorotiazida), medicatmeipara pressdo alta (por exemplo: captopril, esartana),
metotrexato (usado em algumas doengas reumatospgardiplaquetarios (dificultam a atividade damjplketas e assim
diminuem a coagulagdo do sangue) (por exemploo&uidtilsalicilico) e medicamentos antidepress{pos exemplo:
fluoxetina).

Abuso / dependénciaToragesi¢ é isento de potencial de dependéncia. N&o foraeresisos sintomas de
abstinéncia apds sua descontinuacao abrupta.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&ao 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). geotda luz e manter em lugar seco.

Numero do lote e datas de fabricacao e validade:de embalagem
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas do produto
Solugéo injetavel: liquido limpido, levemente anfede

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.sBale 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€ pode ser administrado por via intramuscular (IM)rdtavenosa (V).

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

Duracéo do tratamento
Em adultos e criancas, a duracdo maximaatagesic” IM ou IV néo deve exceder dois dias, por causa da
possibilidade de aumento de eventos adversos asu prolongado.

- Dose Unica:

Pacientes com menos de 65 anoema 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 anodose méaxima diaria ndo deve exceder 90 mg, coan3Mmg 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 6Q@mag/
Criancas a partir de 2 anos -Lmg/kg IM ou 0,5 a 1,0 mg/kg, a cada seis horas.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando semmhorarios, as doses e a duragdo do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento dees médico.

O tempo de tratamento varia com o tipo e evolugadagnca. Seu médico sabera quando vocé deveoparar
tratamento.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Em caso de duvida, procure orientagédo 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:

Distarbios do trato gastrintestinal: os eventos adversos mais comumente observados sfstrintestinais. Ulceras
pépticas ou ndo, perfuragdo ou sangramento gastiimal, algumas vezes fatais, podem ocorrer pafitiente em
idosos. Dor / desconforto abdominal, anorexiadfdl apetite), obstipagéo (prisdo de ventre),al@rdispepsia
(dificuldade de digestéo), eructacédo (arroto)uféaicia (gases intestinais), plenitude (sensadéa e estbmago
cheio), gastrite (inflamagdo no estdmago), sangnémgastrintestinal, hematémese (vomitar sangéejsea, esofagite
(inflamacgéo do esbdfago), pancreatite (inflamacéparcreas), ulceragéo / perfuracdo gastrintesgestdmatite
(inflamacao na boca ou gengiva), estomatite uleerdinflamacéo da mucosa da boca com Ulceras)itepboca seca,
sangramento retal, melena (fezes com sangue digeedhelhantes a borra de café), piora de colidoenca de Crohn
foram relatados durante a administracéo.

Infecgda meningite sem presenca de bactérias.



Distarbio do sistema linfatico e sanguetrombocitopenia (reducao do numero de plaquaiasangue).

Disturbios do sistema imunoldgicoanafilaxia (reacdo alérgica grave com choqueradaarespiratoria, podendo levar
a 6bito), reacdes anafilactoides (parecidas coffilaxia), que podem ser fatais, rea¢des de hipsilsitidade (alergia)
como broncoespasmo (contra¢do dos brénquios prodoazhiado no peito e falta de ar), rubor (vernuglb), erupcéo
cutanea, hipotensao (presséao arterial baixa demadgma laringeo (inchaco da laringe).

Distarbios metabolicos e nutricionais anorexia (falta de apetite), hipercalemia (aumeiot potassio no sangue) e
hiponatremia (diminuigdo do sédio no sangue).

Disturbios psiquiatricos: pensamentos anormais, depressédo, insbnia, adsiatarvosismo, reagdes psicoticas (com
perda de sentido da realidade), sonhos anormadnatées, euforia, dificuldade de concentrag&meléncia.

Distarbios no sistema nervoso centrakefaleia (dor de cabeca), hipercinesia (movinedesordenados acelerados),
parestesia (sensacdes anormais, como dorménciagfomentos, fisgadas), tontura, convulsdes (ataipes
epiléptico, em que o paciente perde a consciéngmesenta movimentos involuntarios) e paladarmaalor

Disturbios visuais visdo anormal.
Distarbios auditivos: zumbido, diminuigdo da audigdo e vertigem.

Disturbios no trato urindrio e rins: insuficiéncia renal aguda (quando os rins pararfudcionar), aumento da
frequéncia miccional (urinar varias vezes), nefritersticial (inflamacao dos rins), sindrome ngéab (doenca renal
gue provoca perda de proteinas com inchaco), @bemgnaria (a urina ndo é eliminada adequadamesiigijiria
(baixo volume de urina), sindrome hemolitico uré&nfoenca em que existe uma destruicdo dos glébetozelhos
do sangue e perda de fungéo dos rins), dor emofli@omen ou sem sangue na urina). Como ocorre qusdmasadas
outras drogas que inibem a sintese de prostaglmuinlem aparecer sinais de insuficiéncia renad&rbalemia
(aumento do potassio no sangue), hiponatremia ifdigéo de sddio no sangue), elevacdo da ureiceedtnina
séricas (substancias que aumentam no sangue qoamiths ndo estdo funcionando adequadamente eosédat no
sangue para monitoramento dessa funcéo).

Disturbios no sistema cardiovascularbradicardia (diminuigdo na frequéncia cardiapalpitacéo (sensagéo de
irregularidade nos batimentos cardiacos) e in€rf@a cardiaca.

Disturbios no sistema vascularhipertensdo (presséo alta), hipotensdo (pressfia demais), hematoma
(extravasamento de sangue dos vasos sanguineosammagnte manchas roxas), rubor (vermelhiddo)dpale
hemorragia pos-operatoria.

Distarbio no sistema reprodutor feminina infertilidade.

Disturbios no sistema respiratdrio asma (crises de chiado no peito acompanhadasdtdelé ar), dispneia (falta de
ar), edema pulmonar (inchago / acimulo de liquidisspulmdes).

Disturbios hepatobiliares hepatites (inflamagéo do figado), ictericia c@lgsa (a pele e as mucosas ficam amareladas
por dificuldade de eliminacdo das bilirrubinas)éfeia hepatica (o figado deixa de funcionar).

Disturbios da pele e tecido subcutanealermatite esfoliativa (inflamacao de pele acorhpda de descamacao),
erupcdo maculopapular (lesdes avermelhadas e uco ghevadas na pele que deixam pele integra dageoemo no
sarampo), prurido (coceira), urticaria (placas methadas na pele, com muita coceira, que mudamngae |
espontaneamente), purpura (manchas vermelhas as naxpele, fixas, por extravasamento de sangughealema
(inchago geralmente na face, pegando palpebrasae pode atingir a laringe e impedir a respiracijprese, reagdes
bolhosas (bolhas na pele e as vezes também nasasjicmcluindo sindrome de Stevens-Johnson elisecro
epidérmica téxica (muito rara).

Disturbios musculoesqueléticos e do tecido conedaiivmialgia (dor muscular).

Distarbios gerais e no local de administracécsede excessiva, astenia (fraqueza), edema (imghaacdes no local
de aplicacao da injegéo, febre e dor toracica.

Exames tempo de sangramento aumentado (um dos exam@gsysara avaliar a coagulacdo), aumento da udda e



creatinina séricas (substancias que aumentam gosguando os rins ndo estdo funcionando adequati®nectestes
de funcao hepética anormais (exames usados pdia avhuncionamento do figado).

Na experiéncia pés-comercializacéo, foram relatdb@osatomas (manchas roxas por extravasamento de

sangue sob a pele) e outros sinais de sangrameffiéoidias associados ao uso perioperatério (proienoma
cirurgia) deToragesi€. Ha risco potencial de sangramento em casos cetinada de parte da préstata, 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 atras€lo 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 abdpméngea, vémito, hiperventilacdo (aumento dauegia
respiratéria, ou seja, respiracao rapida demdigralpéptica e / ou gastrite erosiva (inflamagéi@stdmago com
formacao de feridas) e disfuncéo renal, que sdversocom a descontinuacdo do medicamento.

Também podem ocorrer sangramentos gastrintestRaramente, observa-se hipertenséo arterial (redss,
insuficiéncia renal aguda, depresséao respiratéapacidade respiratdria menor que a necessaraha (perda de
consciéncia prolongada), associados ao uso de AINEs

Reacbes anafilactoides (reacdes alérgicas inteftsas) relatadas com ingestao de AINEs em dospéeatiza e
podem ocorrer com superdosagem.

Tratamento - pacientes devem ser tratados de acordo com osnsiatapresentados e de acordo com o manejo de
intoxicacdo. N&o ha antidotos especificos. A dialido retira quantidades significativas do cetomtia corrente
sanguinea.

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

Dados da submissao eletrénica Dados da peticao/fatacdo que altera bula Dados das alterac@es de hsl
Data do Ne°. Assunto Data do Ne°. Assunto Data da Itens de bula Versfes | Apresentacdes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VP/VPS) | relacionadas
o - 30 MG/ML
Atualizagdo de texto de bula SOL INJ CT 3
(10457) — conforme bula padréo publicada no AMP VD AMB
SIMILAR — bulario. X 1 ML
23/01/2015 Incluséo Inicial de Submisséo eletrénica para VP/VPS
Texto de Bula — : . - 30 MG/ML
disponibilizac&o do texto de bula no
RDC 60/12 Bulario eletronico da ANVISA. j\%‘ \I/I\IIDJ:'\;;
X2 ML




