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APRESENTACOES
Solucao injetavel de 30 mg/mL em caixa com 10 aampol

Para fadlitar a abertura

da ampaola, segure no -A L 3
cofpo da mesma e

pressione no ponto Indicade.

VIA INTRAVENOSA E INTRAMUSCULAR

USO ADULTO E PEDIATRICO A PARTIR DE 02 ANOS

COMPOSICAO

Cada mL da solucédo contém:

Principio ativo: trometamol cetorolaco...........cc.c.occvvveeeeens 30 mg

Excipientes alcool etilico, cloreto de sddio, acido cloridricu hidréxido de sédio e agua para injecao.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Toradol® esta indicado para o controle, em curto prazo,ataaduda de intensidade moderada a grave, que
requeira analgesia equivalente a um opioide, coosopds-operatérios. Nao esta indicado para consligas
quais a dor é crbnica.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Toradol® em dose Gnica ou em muiltiplas doses de 10 a 30amgig intramuscular ou intravenosa promove
analgesia equivalente as doses padréo de alguridexsdi 23

Pacientes tratados cohoradol® apresentam uma diminuicdo de 25% a 50% do consenopidides durante
as primeiras 24 a 48 horas do p6s-operatério dershs tipos de cirurgia de médio e grande gotté.’

Quando administrado por via intramuscular ou irdredsa, uma dose Unica de cetorolaco 30 mg foi
significativamente superior ao diclofenaco 75%g.
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Toradol® é um potente analgésico da classe dos anti-inftainatnéo esteroides (AINEs), com propriedade
analgésica, anti-inflamatéria e antipirética. Inébsintese de prostaglandina por meio da inibigdgisiema de
enzima ciclo-oxigenasé.oradol® é uma mistura racémica de enantidmeros, com a f¢ryBaexercendo a
atividade analgésica. Este medicamento ndo apeesdeito significativo sobre o sistema nervoso regnt
(SNC) em animais nem propriedade sedativa ou dtisaoINao € um opioide e nao tem efeito nos recept
opioides centrais. N&o possui efeito intrinsedores@ respiracdo e ndo exacerba a depressdo r@spira
causada pelos opioides ou por sedacao.

Farmacocinética

Absorcéo

Ap6s a administracdo intramuscular em voluntaiegns e saudaveis, o cetorolactapida e completamente
absorvido, com um pico médio de concentracdo plasade 2,2 — 3,0 pg/mL, ocorrendo, em média, 50
minutos apds uma dose Unica de 30 mg.

Ja com a administracdo intravenosa de uma dosa deit0 mg no mesmo tipo de populacdo, o pico nd&Eio
concentracao plasmatica é de 2,4 ug/mL, ocorrarmdanédia, de 5,4 minutos apés a administracdo s&a do
Na infusdo continua, apds uma dose inicial de 30emgvoluntarios jovens e sadios, 0 pico médio de
concentracao plasmatica ocorreu apoés cerca de wiimagos e, mantendo-se infusdo de 5 mg/h, man&e-s
concentracdo plasmatica nos mesmos niveis dacatélgegdos com doses de 30 mg intramuscular a ogida s
horas.

Distribuicado

A farmacocinética do cetorolaco em adultos jovesadios € linear apés dose Unica e doses mulpplagia

IM ou IV. As concentracdes plasmaticas no estadequdibrio dinAmico gteady-state) sdo alcancadas apés a
quarta dose, quandmradol® é administrado erbolus IV a cada seis horas a adultos jovens e sadios.

Mais de 99% do cetorolaco no plasma é ligado atejmras, com um volume médio de distribuicdo de 0,15
L/kg ap6s a administracdo IM e IV de doses Unia@ad.@ mg em adultos jovens e saudaveis. A ligacao as
proteinas plasmaticas é independente da concemtr@z#no cetorolac@ um farmaco muito potente e
presente em baixas concentracdes no plasma, négpseea que ele desloque as ligacdes proteicastides ou
medicacodes.

Praticamente todo o medicamento circulante no @a8®%) estd na forma inalterada ou como seu métaboé
farmacologicamente inativo p-hidroxicetorolaco.

O cetorolacoatravessa a placenta em, aproximadamente, 10% rdsertoacido sérica materna e tem sido
detectado no leite materno em baixas concentracdes.

Metabolismo
Este medicamento é amplamente metabolizado nodjgahcipalmente por meio da conjugac¢do com odacid
glicurénico e em menor grau por p-hidroxilacéo.

Eliminacao
A principal via de excrecdo do cetorolaco e seusabdditos € renal. Aproximadamente 92% da dose
administrada é encontrada na urina, cerca de 408t cmetabdlitos e 60% como farmaco inalterado.



Aproximadamente outros 6% da dose sao excretadofenas. Em média, a meia-vida plasmatica terndénal
de 5,3 horas, variando de 2,4 a 9,2 horas, e araigfm plasmatica total € de cerca de 0,023 L/leky,
individuos jovens e saudaveis.

Farmacocinética em situacdes clinicas especiais

Idosos & 65 anos de idade)

Nos idosos, a meia-vida plasmatica terminal deadol® é prolongada, quando comparada com adultos jovens
e saudaveis, sendo em média de sete horas, varend@ a 8,6 horas. A depuracao plasmatica toidé p
estar reduzida para cerca de 0,019 L/h/kg, tamimérmoenparacédo a de adultos jovens sadios.

Insuficiéncia renal

Em pacientes com insuficiéncia renal, a eliminadddoradol® esta diminuida, como se percebe por meio de
uma meia-vida plasmatica prolongada e a depurdedmatica total reduzida, quando comparada comasdul
jovens e sadios. A taxa de eliminagéo é reduzidagrcionalmente ao grau de insuficiéncia renaletexpara
pacientes com insuficiéncia renal grave, nos gexite maior depuracdo de cetorolaco que o estimgdotir

do grau de insuficiéncia renal isolada.

Insuficiéncia hepatica

Pacientes com insuficiéncia hepatica ndo apresenttaracdes clinicas importantes na farmacocinétea
Toradol®, apesar de haver aumento estatisticamente sigiificdo tmax e da meia-vida terminal, em
comparagao com voluntarios adultos jovens e sadios.

4. CONTRAINDICACOES

Toradol®, assim como os outros AINEs, é contraindicado eiepges com histéria de sangramento ou
perfuracdo gastrintestinal ou de Ulcera pépticeh@morragia digestiva recorrente (dois ou mais episd
distintos e comprovados de ulcerag¢do ou sangrajnento

Assim como nos outros AINESpradol® é contraindicado a pacientes com insuficiénciaiaaedsevera.
Toradol® é contraindicado a pacientes com insuficiéncialremaderada ou grave (creatinina sérica > 442
pmol/L) ou a pacientes sob-risco de faléncia reaakada pela reducéo da volemia ou desidrataci&op e
ocorrer toxicidade renal.

Toradol® também é contraindicado durante o trabalho de madgarto, por causa do seu efeito inibidor da
sintese de prostaglandinas, o que pode afetarsaamente a circulagéo fetal e inibir as contrac@esnas,
aumentando assim o risco de hemorragia uterina.

Toradol® é contraindicado a pacientes com hipersensibilid@destorolaco ou outros AINEs e a pacientes nos
quais o acido acetilsalicilico ou outros inibidoms sintese de prostaglandina induzem reacdesicalerg
(reacdes do tipo anafilaticas graves foram obsessadsses pacientes).

Toradol® esta contraindicado como analgesia profilatica eandes cirurgias, por causa da inibicdo da
agregacao plaquetéaria, e no intraoperatério, pasacao aumento do risco de sangramefacadol® inibe a
funcdo plaquetéaria e, por isso, é contraindicagma@entes com sangramento cerebrovascular suspeito
comprovado, a pacientes submetidos a cirurgias albomrisco de hemorragia ou hemostasia incompleta e
aqueles sob-risco de sangramento.

Toradol® é contraindicado a pacientes que usam acido atdifiiso ou outros AINEs

Toradol® ndo deve ser usado para administracdo neuroaxidu¢al ou espinhal), por causa do seu
componente alcodlico.

As associacfes entiimradol® e oxipenfilina e entr@oradol® e probenecida sédo contraindicadas (vide item
“Intera¢c6es medicamentosas).



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

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

O uso concomitante deoradol® com outros AINESs, incluindo os inibidores seletivde ciclo-oxigenase-2,
deve ser evitado.

Para minimizar os eventos indesejaveis, deve-dizamtia menor dose e o menor tempo de tratamento
necessario para o controle dos sintomas.

Efeitos hematol6gicos Toradol® inibe a agregacdo plaquetéria, reduz as concéesage tromboxano e
prolonga o tempo de sangramento. Diferentementeeflitos prolongados do acido acetilsalicilicouacgio
plaquetéria volta ao normal dentro de 24 a 48 hoea®is quéloradol® é descontinuado. Deve-se ter muito
cuidado no uso dd&oradol® em pacientes com distarbios de coagulacdo. Esaeienpes devem ser
monitorados rigorosamente. Apesar dos estudosniicairem uma interacéo significativa enfieradol® e
varfarina ou heparina, o uso concomitantd dedol® com terapias que afetam a hemostasia, incluindesdo
terapéuticas de anticoagulantes (varfarina), baose profilatica de heparina (2.500 — 5.000 unisadeada

12 horas) e dextran, pode estar associado com amienisco de sangramento. A administracddaradol®

a esses pacientes deve ser feita com extremo aJidadesses pacientes devem ser monitorados
cuidadosamente.

Na experiéncia pés-comercializacdo, foram relatdtaatomas e outros sinais de hemorragia da aicatri
cirdrgica em associacdo ao uso perioperatéribadadol®. Os médicos devem estar cientes do risco potencial
de sangramento quando a hemostasia é critica, ®m8 camo resseccado de prdstata, amidalectomiamou e
cirurgias cosméticas.

Pacientes idosastém mais riscos de apresentar efeitos indessjdgae pacientes jovens. Esse risco
relacionado a idade é comum a todos os medicamerddedos os AINEs. Comparados a adultos joverss, n
idososToradol® apresenta uma meia-vida plasmaética maior,ckearance plasmatico pode estar reduzido.
Recomenda-se a menor dose possivel nesses pacientes

Retencdo hidrica e edemaforam relatados retencdo hidrica, hipertensdo maa®m o uso d€éoradol® e,
portanto, deve ser usado com cuidado em pacieoteslescompensacédo cardiaca ou hipertensédo ou éeadic
similares.

Reacfes cutaneaseacdes cutdneas graves, algumas delas fataisnohzldermatite esfoliativa, sindrome de
Stevens-Johnson e necrélise epidérmica téxicamfoedatadas muito raramente em associacdo com deuso
AINEs. Os pacientes estdo mais expostos a essadeeeao inicio do tratamentdoradol® deve ser
descontinuado ao primeiro aparecimento de erupgfnea, lesdo nas mucosas ou qualquer outro snal d
hipersensibilidade.

Ulceracdo gastrintestinal, sangramento e perfuracdosangramentos gastrintestinais, ulceracdes ou
perfuracées podem ser fatais em pacientes tratamosodos AINEs, incluind@oradol®, a qualquer tempo

do tratamento, com ou sem sintomas de alerta adridispregressa de eventos gastrintestinais graves.
Pacientes idosos apresentam maior frequéncia aeosvadversos, principalmente sangramentos e petfes
gastrintestinais, podendo ser fatais. Pacienteditddbs tém menor tolerancia a ulceracdes e samgnts

que os demais pacientes. A histéria pregressa deacdoulcerativa péptica aumenta a possibilidade do
desenvolvimento de complicacdes gastrintestinaisnde a terapia cofforadol®.

A maioria dos eventos gastrintestinais fatais aados a anti-inflamatérios nao esteroides ocorreu e
pacientes debilitados e / ou idosos. Quanto maidose de AINEs, incluind@oradol®, maior o risco de
ocorrer sangramento gastrintestinal, perfuracdouloeracdes, principalmente em pacientes com Ulceras
complicadas com hemorragias ou perfuracdes e esnsdmm dose diaria média superior a 60 mg/dia.

O risco de ocorrer sangramento gastrintestinailcaimente importante € dose dependente. Os paciaem
iniciar o tratamento com a menor dose possivel Bases pacientes e para os pacientes que fazede uso
medicamentos que aumentem o risco de problemasngestinais (por exemplo: acido acetilsalicilicdgve

ser considerada a terapia associada com agentesopes da mucosa gastrica (por exemplo: misogdrosto
inibidores da bomba de prétons).



Os AINEs devem ser administrados com cautela aepties com doencas inflamatérias intestinais (colite
ulcerativa, doenca de Crohn), uma vez que podearcexacerbacao dessas doencas. Pacientes conichistd
de toxicidade gastrintestinal, particularmente gwaimdosos, devem relatar qualquer sintoma abdominal
incomum (especialmente sangramento gastrintestifdd) presenca de sangramentos ou perfuracdes
gastrintestinais, o tratamento cdioradol® deve ser suspenso.

Pacientes que recebem tratamentos concomitantesuguentem o risco de ulcera¢des ou sangramenta com
corticoides orais, anticoagulantes (por exemplofavima), inibidores seletivos da recaptacdo deteama ou
agentes antiplaquetarios (por exemplo: acido aeditiilico) devem ter cautela (vide item “Interagde
medicamentosas”).

Efeitos cardiovasculares e cerebrovasculareforam relatados retencédo hidrica, hipertensdo madkirante

a terapia com AINEs em pacientes com histéricoipgertenséo e / ou insuficiéncia cardiaca congestiigve

a moderada.

Estudos clinicos e dados epidemioldgicos sugereanoquso de coxibes e alguns AINEs (principalmente e
altas doses) pode estar associado a pequeno audweriszo de eventos trombdéticos arteriais (pomgxe:
infarto do miocardio e acidente vascular cerebpaihcipalmente em altas doses. Apesar do cetaaldo ter
aumentado os eventos trombadticos, como infarto ideardio, ndo ha dados suficientes para exclug gsso.
Pacientes com pressao ndo controlada, insufici@aci@diaca congestiva, doenca arterial coronaridmenca
arterial periférica e / ou distlrbio cerebrovascidd devem ser tratados cohoradol® apés avaliacéo
cuidadosa. Deve-se avaliar criteriosamente o usmedicamento em pacientes com fatores de risco para
doencas cardiovasculares (por exemplo: hipertehgderlipidemia, diabetawellitus e tabagismo).

Efeito renal: como outros AINEsToradol® deve ser usado com cautela em paciente com iiédia renal

ou histéria de doenca renal por ser um inibidoepoial da sintese de prostaglandina. Pode ocaixieidade
renal comToradol® e com outros AINEs em pacientes com reducdo damial ou outra condicdo que
diminua o fluxo sanguineo renal, situacées nasscamprostaglandinas renais desempenham papeltanizor
na manutencdo da perfusdo renal. Nessas situacadmiaistracdo ddoradol® ou de outro AINE pode
causar inibicdo dose dependente da formacédo daglaxsdina e desencadear insuficiéncia renal. Cisip®es
com maior risco de apresentar essa reacao sdoceaqumh insuficiéncia renal, hipovolemia, insufici@n
cardiaca, insuficiéncia hepatica, os que usam titoeé e idosos. A suspensdo Teradol® ou de outros
AINEs é geralmente seguida do retorno da funcaal emestado pré-tratamento.

Efeitos anafilaticos ocorrem principalmente, mas ndo exclusivamenta, pacientes com histdria de
hipersensibilidade ao 4cido acetilsalicilico, ostAdNEs ouToradol® e incluem, mas n&o estéo limitados a:
anafilaxia, broncoespasmo, rubor, erupc¢ao cutdmpatensdo, edema laringeo e angioedema.

Toradol® deve ser usado com cautela em pacientes comiaid®asma e com sindrome completa ou parcial
de polipo nasal, angioedema e broncoespasmo.

USO EM IDOSOS, CRIANCAS E OUTROS GRUPOS DE RISCO

Idosos acima de 65 anos de idada depuracdo d&oradol® pode ser mais lenta, e essa populacdo é mais
sensivel aos efeitos adversos dos AINEs. Portaletee-se ter mais cuidado e reduzir a dose nesses.ca
Recomenda-se a dose mais baixa dentro do intesugkerido (vide item “Adverténcias e precaucdes”).
Insuficiéncia renal: uma vez quéloradol® e seus metabdlitos sdo excretados basicamente fredoem
pacientes contlearance de creatinina reduzido, ocorrera diminuicdo daudegiio do farmacoloradol® é
contraindicado em casos de insuficiéncia renal maatdeou grave (creatinina sérica > 442 umol/L)wedser
usado com cautela em casos de insuficiéncia remal(ctreatinina sérica 170 — 442 pmol/L). Essegeptes
devem receber uma dose reduzida & metade (ndoeextted5 mg/dia)Toradol® ndo é significativamente
dialisavel.

Nas criancas £ 2 anos) que receberem dose Unica IV de cetorola¢d,5 a 0,6 mg/kg) o volume de
distribuicdo e os valores de depuracao foram maique as dos adultos, provavelmente por causa o ma
volume liquido corporal e / ou menor ligacdo prdedm criangcas. Os valores da meia-vida de elidmdo
cetorolaco foram semelhantes.

Gestacéo e lactacao
Categoria de risco na gravidez: C.



Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheseggravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-
dentista.

Toradol® deve ser usado durante a gestacéo e lactacao teoseen beneficio potencial justificar o potencial
risco para o feto (vide itens “Farmacocinética'Gehtraindicacbes”).

O prolongamento do periodo de gestacao e / owat@mparto foram observados em ratos.

Teratogenicidade ndo houve evidéncia de teratogenicidade em mtosoelhos estudados em doses toxicas
deToradol® para as méaes.

Fertilidade: o uso déloradol®, assim como de qualquer medicamento inibidor da-tixigenase e da sintese
de prostaglandinas, pode prejudicar a fertilidadede é recomendado a mulheres que estejam tentando
engravidar. A retirada deoradol® deve ser considerada em mulheres com dificuldadergravidar ou que
estejam em investigacao de infertilidade.

Efeitos sobre a capacidade de operar maquinas ourigdjir veiculos:

Alguns pacientes podem apresentar sonoléncia,regntertigem, insénia ou depressao com o uso de
Toradol®. Durante o tratamento, o paciente ndo deve dirgculo ou operar maquinas, pois sua habilidade e
atencéo podem estar prejudicadas.

Até o momento, ndo ha informagdes de famdol® (trometamol cetorolaco) possa caud@ping.

A duracdo do tratamento a base de cetorolaco se tengira a:
Injetavel: Nao deve ser superior a dois dias

As doses se restringirdo a:

Dose maxima para jovens: 90 mg/dia

Dose maxima para idosos: 60 mg/dia

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Os AINEs podem potencializar o efeito de anticoagigds, como a varfarina (vide item “Adverténcias e
precaucdes”).

H& aumento do risco de sangramento gastrintesfirsaido agentes antiplaquetéarios ou inibidoresigetetia
recaptacdo de serotonina sdo combinados com AINEs.

Em pacientes em uso de &cido acetilsalicilico dtbslAINES, o risco de reagdes adversas gravesoakdas
aos AINEs pode estar aumentado.

Quando Toradol® é administrado concomitantemente a oxpentofilineprre aumento da tendéncia de
sangramento (vide item “Contraindicacfes”).

O tratamento concomitante com probenecida é cowlicgido devido a diminuicdo da depuracao plasmatic
do volume de distribuicdo dEoradol®, com consequentes aumentos da concentracéo piesmaia meia-
vida do medicamento (vide item “Contraindicacbes”).

Tem sido relatado que alguns medicamentos inibsddeesintese da prostaglandina reduzem a depudacao
metotrexato e possivelmente aumentem sua toxicidade

A inibicdo da depuracéo renal do litio, levandcaamento de sua concentracao plasmatica, tem datada
com alguns medicamentos inibidores da sinteseaigglandina. Existem relatos de aumento da coracgt
plasmética de litio durante a terapia cbonadol®.

Toradol® ndo altera a ligacdo proteica da digoxina. Estugositro indicam que, em concentracdes
terapéuticas de salicilato (3Q@/mL), a ligacdo d&oradol® foi reduzida em, aproximadamente, 99,2% a
97,5%, representando aumento potencial na concéoti@asmatica deste medicamento livre em duasveze
As concentracdes terapéuticas de digoxina, vadaribuprofeno, naproxeno, piroxicam, acetaminofeno,
fenitoina e tolbutamida n&o alteram a ligacdo jwatdeToradol®.



Toradol® reduziu a resposta diurética da furosemida em iddos sadios e normovolémicos em
aproximadamente 20%. Portanto, deve-se ter cuidsplecial em pacientes com descompensacao cardiaca.

Os AINEs podem reduzir o efeito de diuréticos a-hipertensivos. O risco de insuficiéncia renal dayu
geralmente reversivel, pode aumentar em algunsemasi com comprometimento da funcao renal (por
exemplo: pacientes desidratados e idosos), quaiittidares da ECA e / ou antagonistas de angiotarikséio
combinados com AINEs. No entanto, a combinacdo deveadministrada com cautela, especialmente em
idosos. A dose nesses pacientes deve ser adequadaaestada. A funcdo renal deve ser avaliada apds
inicio da terapia combinada e, a partir desse mtomeronitorada periodicamente.

Demonstrou-se qu€oradol® reduz a necessidade de analgesia concomitante gioide quando é utilizado
para o alivio da dor pds-operatéria.

Abuso / dependénciaToradol® é isento de potencial de dependéncia. N&do forarareddos sintomas de
abstinéncia ap6s sua descontinuacao abrupta.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Voceé deve conservar as ampolasideadol® em temperatura ambiente (entre 15 e 30 °C). Ryotkgluz.

Prazo de validade:
Este medicamento posquiazo de validade de 24 meses a partir da datzbdiedcao.

Numero de lote e datas de fabricacao e validade:da embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original

Toradol® apresenta-se como um liquido limpido, e sua colmrgpode variar de incolor a amarelada.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Toradol® pode ser usado por via intramuscular (IM),em dasealou doses mdltiplas, e por via intravenosa
(IV), em bolus ou em infusdo. As doses IV ebolus devem ser administradas em periodo minimo de 15
segundos.

A administracao IM deve ser feita de forma lenpsagunda no musculo.

O efeito analgésico comeca em cerca de 30 minatog, efeito maximo em uma a duas horas apoés sua
administracdo. A duracdo da analgesia é geralngdenggiatro a seis horas.

Toradol® n&o deve ser usado para administragéo epidurapnhal (vide item “4. Contraindicagdes”).

Deve-se corrigir a hipovolemia antes da adminigimadeToradol® assim como de outros AINES, pois esses
medicamentos s6 devem ser utilizados em pacieatesrolemia e balanco eletrolitico adequados.

Observacdes especiais

Posologia

A dosagem deve ser ajustada de acordo com a gdavida dor e da resposta do paciente. Deve ser
administrada a menor dose eficaz. Pode-se suplamesga dosagem com baixas doses de opioidesrmmenfo

a necessidade, a ndo ser que haja contraindicgémdo utilizado em associacdo c@woradol®, a dose
diaria de opioide é geralmente menor que a normrabrmeecessaria.

Duracédo do tratamento

Em adultos e criancas, a duragdo maxima de doséiglasideToradol® IM ou IV embolus néo deve exceder
dois dias, por causa da possibilidade de aumentevdretos adversos com o uso prolongado. A duracéo
méaxima para uso deoradol® em infus&o IV em adultos ndo deve exceder 24 horas.



Dose unica (IM ou IV):

Pacientes adultos: 10 a 60 mg IM ou 10 a 30 mglé/acordo com a intensidade da dor.

Pacientes com 65 anos ou mais de idade ou em paxieom insuficiéncia renal: 10 a 30 mg IM ou 1Tba
mg V.

Criancas com 2 anos ou mais de idade: 1,0 mg/kguld,5 a 1,0 mg/kg IV.

Doses multiplas (IM ou 1V):

Pacientes adultos: a dose maxima diaria ndo desedex 90 mg. A dose recomendada é de 10 a 30 mg IM,
cada quatro a seis horas, até um maximo de 90 angdiLO a 30 mg como dose inicial IV éohus, seguido
de 10 a 30 mg a cada seis horas, conforme a ngadssaté um maximo de 90 mg/dia ou ainda 30 nupse
inicial 1V, seguida de infusdo continua de até 3ngBh em até 24 horas.

Pacientes com 65 anos ou mais de idade ou em pexieom insuficiéncia renal: a dose maxima diaéia n
deve exceder 60 mg para idosos e 45 mg para pesieoin insuficiéncia renal. A dose recomendadaa@li®
mg IM, a cada quatro a seis horas, conforme a siglegte, e a dose maxima diaria ndo deve excedweggil
10 a 15 mg IV, a cada seis horas, conforme a nédeglese dose maxima diaria também de 60 mg. Adafus
continua nao é recomendada nessa populacao, Ea dawxperiéncia limitada.

Criancas com 2 anos ou mais de idade: 1,0 mg/kguNd,5 a 1,0 mg/kg IV, seguido de 0,5 mg/kg IV deca
seis horas.

Observacdes especiais

Incompatibilidades

Toradol® n&o deve ser misturado em pequeno volume (por dgestp uma seringa) com sulfato de morfina,
cloridrato de petidina, cloridrato de prometazina doridrato de hidroxizina, uma vez que ocorrera
precipitacdo do medicamento.

Toradol® é compativel com solucéo de cloreto de sédio &% fisioldgico), dextrose (soro glicosado) 5%,
Ringer, Ringer-Lactato ou solucdo Plasmalyte quamdiurados nas solucdes IV que contém garrafas ou
bolsas-padrdo de administracdo, este é compatmebminofilina, cloridrato de lidocaina, sulfatorderfina,
cloridrato de epiridina, cloridrato de dopaminaulna regular humana e heparina sédica. A compdéitie

com outros medicamentos é desconhecida.

9. REACOES ADVERSAS

Disturbios do trato Gastrintestinal: os eventos adversos mais comumente observadass sfastrintestinais. Ulceras
pépticas ou ndo, perfuracdo ou sangramento gastiimal, algumas vezes fatais, podem ocorrer pahtiente em
idosos. Dor / desconforto abdominal, anorexia,ipaeéio, diarreia, dispepsia, eructacao, flatulémenitude, gastrite,
sangramento gastrintestinal, hematémese, nausedagiés, pancreatite, ulceracdo / perfuracdo gdesiinal,
estomatite, estomatite ulcerativa, vémito, bocaaseangramento retal, melena, exacerbacdo de oolidoenca de
Crohn foram relatados durante a administracao.

Infeccaa meningite asséptica.

Disturbio do sistema linfatico e sanguetrombocitopenia.

Distlrbios do sistema imunolégicoanafilaxia, reacdes anafilactoides, reacdes lantdides como anafilaxia, pode ter
resultado fatal, reacbes de hipersensibilidade cbmomcoespasmo, rubor, erupcdo cuténea, hipoteasédema
laringeo.

Disturbios metabdlicos e nutricionais anorexia, hipercalemia e hiponatremia.

Distlrbios psiquiatricos: pensamentos anormais, depresséo, insdnia, adsiaiervosismo, reacdes psicoticas, sonhos
anormais, alucinacgdes, euforia, dificuldade de entracao e sonoléncia.

Disturbios no sistema nervoso centralcefaleia, hipercinesia, parestesia, tontura, glsdes e paladar anormal.

Disturbios visuais visdo anormal.



Disturbios auditivos: zumbido, diminuicdo da audicéo e vertigem.

Distarbios no trato urinario e rins: insuficiéncia renal aguda, aumento da frequénciadria, nefrite intersticial,
sindrome nefrética, retencdo urinaria, oligiriadsdme hemolitico urémica, dor em flanco (com om $ematdria).
Como as outras drogas que inibem a sintese deaglastlina renal, hipercalemia, hiponatremia, elg@vata ureia e da
creatinina sérica.

Assim como outras drogas que inibem a sinteseaigglandinas renais, podem ocorrer, apds umadioBeradol®,
sinais de insuficiéncia renal, como elevagédo datiriiea e potassio, dentre outros.

Disturbios no sistema cardiovascularbradicardia, palpitacdo e insuficiéncia cardiaca.

Disturbios no sistema vascularhipertenséo, hipotensao, hematoma, rubor, paidezmorragia pos-operatoria.
Dados de estudos clinicos e epidemioldgicos sugeremo uso de coxibe e alguns AINHs (particularmeanh altas
doses) podem estar associados a um pequeno autiesntecos de eventos trombdticos arteriais (pemgno.: infarto
do miocardio ou acidente vascular cerebral). Nargnt ndo foi demonstrado aumento nos eventos &ticols, como
infarto do miocéardio, com cetorolaco, mas ndo tdodauficientes para excluir o risco.

Disturbio no sistema reprodutor feminina infertilidade.

Distlrbios no sistema respiratério asma, dispneia, edema pulmonar.

Disturbios hepatobiliares hepatites, ictericia colestatica, faléncia hejpati

Distarbios na pele e tecidos subcutanepdermatite esfoliativa, erupcdo maculopapularrigoy urticaria, parpura,
angioedema, sudorese, reacdes bolhosas, incluindmsie de Stevens-Johnson e necrélise epidérdmizat(muito
rara).

Disturbios musculoesqueléticos e do tecido coneativmialgia.

Distarbios gerais e no local de administracdosede excessiva, astenia, edema, reacdes nodacaplicacdo da
injecao, febre e dor toracica.

Exames tempo de sangramento aumentado, aumento dasgnéta, aumento da creatinina, testes de funcaatibap
anormais.

Na experiéncia pds-comercializagdo, hematomas péstdrios e outros sinais de sangramento em ferida
foram relatados em associacdo com usbatadol®.

Em caso de eventos adversos, notifique ao Sistena Motificac6es em Vigilancia Sanitaria — NOTIVISA,
disponivel emwww.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm ou para Vigilancia Sanitaria Estadual ou
Municipal.

10. SUPERDOSE

Superdosagem isolada deradol® tem sido associada a dor abdominal, ndusea, votijerventilagéo,
Ulcera péptica e / ou gastrite erosiva e insufeig@menal, que se resolveram apods a descontinudgao
medicamento.

Também podem ocorrer sangramentos gastrintestir@@samente, observam-se hipertensao arterial,
insuficiéncia renal aguda, depressao respiratGa@® associados ao uso de AINEs.

ReacOes anafilactoides foram relatadas com inge3AINEs em dose terapéutica e podem ocorrer com
superdosagem.

Tratamento: pacientes devem ser tratados de acordo com osrsiatapresentados e de acordo com o manejo
de intoxicacdo por AINEs. Ndo ha antidotos espmxdfi A didlise ndo retira quantidades significativ
cetorolaco da corrente sanguinea.



Em caso de intoxicacao, ligue para 0800 722 600& acé precisar de mais orientacdes.
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Histdrico de alteracéo para bula

Dados da submisséao eletronica

Dados da peti¢do/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versdes Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
Informacgdes ao Paciente
- Identificagdo do Medicamento;
- Quais os males este medicamento
5.
MEDICAMENTO MEDICAMENTO gass. 30 ma/mL x 1
27/06/2014 | Néo disponivel NOVO - Incluséo 27/06/2014 | Né&o disponivel NOVO - Incluséo 27/06/2014 ~ . VP/VPS 9
Informacgdes ao Profissional da mL

Inicial de Texto de
Bula — RDC 60/12

Inicial de Texto de
Bula — RDC 60/12

Saude

- Identificagdo do Medicamento;
- Reacgdes adversas;

- Dizeres Legais.

*VP = versao de bula do paciente / VPS = versédo de bula do profissional da salde




