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| - IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

Toragesi®
trometamol cetorolaco

APRESENTACAO
Solucgéo injetavel de 30 mg/mL em embalagens com®ks 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 .......cccccceveiiiiieveeeee 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 - INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
Toragesi® esta indicado para o controle, em curto prazoodaguda de intensidade moderada a grave, queirzqnalgesia
equivalente a um opioide, como nos pds-operatdxas.esté indicado para condi¢gdes nas quais addénéa.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Toragesi® em dose tinica ou em mltiplas doses de 10 a 30omgjaintramuscular ou intravenosa promove anégeguivalente
as doses padrado de alguns opiofdés.

Pacientes tratados coforagesi® apresentam uma diminuicdo de 25% a 50% do consernpidides durante as primeiras 24 a 48
horas do p6s-operatério de diversos tipos de ¢autg médio e grande pofté: &’

Quando administrado por via intramuscular ou irgresa, uma dose Unica de cetorolaco 30 mg foifigtivamente superior ao
diclofenaco 75 m§.
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Toragesi® é um potente analgésico da classe dos anti-inftainatnéo esteroides (AINES), com propriedade asidg, anti-
inflamatéria e antipirética. Inibe a sintese desgrglandina por meio da inibicéio do sistema deneaziclo-oxigenaséloragesic®

€ uma mistura racémica de enantidbmeros, com a fG)@axercendo a atividade analgésica. Este nmdiced ndo apresenta efeito
significativo sobre o sistema nervoso central (SBii)animais nem propriedade sedativa ou ansiolftiga.€ um opioide e ndo tem



efeito nos receptores opioides centrais. Nao pedsiio intrinseco sobre a respiragdo e ndo exa@edepressao respiratoria
causada pelos opioides ou por sedacéo.

Farmacocinética

Absorcao

Apds a administracdo intramuscular em voluntaesijs e saudaveis, o cetorolaco é rapida e compata absorvido, com um
pico médio de concentracdo plasmatica de 2,2 #@rfL, ocorrendo, em média, 50 minutos ap6s uma dosa de 30 mg.

Ja com a administracéo intravenosa de uma dosa deit0 mg no mesmo tipo de populagéo, o pico nd&moncentragio
plasmatica é de 24g/mL, ocorrendo, em média, de 5,4 minutos apésrarastracédo da dose.

Na infusdo continua, ap6s uma dose inicial de 3@mgoluntarios jovens e sadios, o pico médio ceeotracéo plasmatica
ocorreu apos cerca de cinco minutos e, mantenddtsgio de 5 mg/h, mantém-se a concentracéo plasnmits mesmos niveis
daqueles atingidos com doses de 30 mg intramusawada seis horas.

Distribuicdo

A farmacocinética do cetorolaco em adultos jovesadios € linear apds dose Unica e doses mulfplagia IM ou V. As
concentraces plasmaticas no estado de equiliimdmnito &teady-state) séo alcancadas apds a quarta dose, quesrdgesi® é
administrado erbolus |V a cada seis horas a adultos jovens e sadios.

Mais de 99% do cetorolaco no plasma é ligado a=imas, com um volume médio de distribuicdo de D/k§ apos a
administragdo IM e IV de doses Unicas de 10 mgduilt@s jovens e saudaveis. A ligagdo as proteilsaticas € independente
da concentracdo. Como cetorolaco € um farmaco rpotente e presente em baixas concentra¢des mogylado se espera que ele
desloque as ligacdes proteicas de outras medica¢fes

Praticamente todo o medicamento circulante no @g9®%) esta na forma inalterada ou como seu métafErmacologicamente
inativo p-hidroxicetorolaco.

O cetorolaco atravessa a placenta em, aproximadanid@?e da concentracéo sérica materna e tem stdotddo no leite materno
em baixas concentracoes.

Metabolismo
Este medicamento é amplamente metabolizado nodfjgaithcipalmente por meio da conjugacgao com ocagliturénico e em
menor grau por p-hidroxilac&o.

Eliminagéo

A principal via de excrecéo do cetorolaco e seusdditos é renal. Aproximadamente 92% da doseridirada é encontrada na
urina, cerca de 40% como metabdlitos e 60% conmdén inalterado.

Aproximadamente outros 6% da dose sé@o excretadofezes. Em média, a meia-vida plasmatica ternginke 5,3 horas, variando
de 2,4 a 9,2 horas, e a depuragdo plasmaticatdilkcerca de 0,023 L/h/kg, em individuos jovesauslaveis.

Farmacocinética em situagées clinicas especiais

Idosos € 65 anos de idade)

Nos idosos, a meia-vida plasmatica terminal degesi¢® é prolongada, quando comparada com adultos joveasdséveis, sendo
em média de sete horas, variando de 4,3 a 8,6.lodEpuracdo plasmatica total pode estar redyada cerca de 0,019 L/h/kg,
também em comparacao a de adultos jovens sadios.

Insuficiéncia renal

Em pacientes com insuficiéncia renal, a eliminadgioragesi€ esta diminuida, como se percebe por meio de ume itz
plasmética prolongada e a depuragdo plasmatidar¢diazida, quando comparada com adultos joveasies A taxa de eliminagao
€ reduzida proporcionalmente ao grau de insufi@émenal, exceto para pacientes com insufici€remalrgrave, nos quais existe
maior depuracéo de cetorolaco que o estimado & gargrau de insuficiéncia renal isolada.

Insuficiéncia hepatica

Pacientes com insuficiéncia hepética ndo apresesitaracdes clinicas importantes na farmacocinéederagesi apesar de
haver aumento estatisticamente significativo doctsnda meia-vida terminal, em comparagdo com vatiog adultos jovens e
sadios.

4. CONTRAINDICACOES
Toragesi® assim como os outros AINES, é contraindicado aepées com histéria de sangramento ou perfuragddrgastinal ou

de Ulcera péptica ou hemorragia digestiva recaer@dtis ou mais episodios distintos e comprovaéasiceracdo ou sangramento).

Assim como nos outros AINESpragesic® é contraindicado a pacientes com insuficiénciaiaaedsevera.



Toragesi® é contraindicado a pacientes com insuficiéncialrenalerada ou grave (creatinina sérica > @d@l/L) ou a pacientes
sob-risco de faléncia renal causada pela reducéoldmia ou desidratacéo, pois pode ocorrer toaiédrenal.

Toragesi® também é contraindicado durante o trabalho de jastparto, por causa do seu efeito inibidor deesénde
prostaglandinas, o que pode afetar adversameiteuéacao fetal e inibir as contraces uterinamentando assim o risco de
hemorragia uterina.

Toragesi® é contraindicado a pacientes com hipersensibilidadeetorolaco ou outros AINESs e a pacientes naisquacido
acetilsalicilico ou outros inibidores da sintes@uestaglandina induzem reagGes alérgicas (reatgbepo anafilaticas graves foram
observadas nesses pacientes).

Toragesic® esta contraindicado como analgesia profilatica eandps cirurgias, por causa da inibicéo da agregalefuetaria, e no
intraoperatério, por causa do aumento do riscadgramentoToragesic inibe a fungéo plaquetéria e, por isso, é contiedmth a
pacientes com sangramento cerebrovascular sugpedomprovado, a pacientes submetidos a cirurgiasatto risco de
hemorragia ou hemostasia incompleta e aquelesisabee sangramento.

Toragesi® é contraindicado a pacientes que usam acido atiefiiso ou outros AINEs
Toragesi® ndo deve ser usado para administragéo neuroagidlifal ou espinhal), por causa do seu componériélio.

As associaces entferagesi® e oxipenfilina e entr@oragesic® e probenecida séo contraindicadas (vide item “4gses
medicamentosas).

Este medicamento é contraindicado para menores deaPos de idade.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

O uso concomitante dléoragesié@ com outros AINESs, incluindo os inibidores seletidesciclo-oxigenase-2, deve ser evitado.
Para minimizar os eventos indesejaveis, deve-Beanta menor dose e 0 menor tempo de tratamemssario para o controle dos
sintomas.

Efeitos hematolgicosToragesi€ inibe a agregacao plaquetaria, reduz as conceesat®tromboxano e prolonga o tempo de
sangramento. Diferentemente dos efeitos prolongdd@eido acetilsalicilico, a funcéo plaquetariiavao normal dentro de 24 a
48 horas depois quioragesic® é descontinuado. Deve-se ter muito cuidado no edwrhgesi¢ em pacientes com distlrbios de
coagulacdo. Esses pacientes devem ser monitorigdossamente. Apesar dos estudos ndo indicareninieracéo significativa
entreToragesi® e varfarina ou heparina, o uso concomitant@atagesic® com terapias que afetam a hemostasia, incluindesdos
terapéuticas de anticoagulantes (varfarina), bémse profilatica de heparina (2.500 — 5.000 unisadeada 12 horas) e dextran,
pode estar associado com aumento do risco de saegia A administracéo deoragesi® a esses pacientes deve ser feita com
extremo cuidado, e esses pacientes devem ser mamttocuidadosamente.

Na experiéncia pés-comercializacéo, foram relathedosatomas e outros sinais de hemorragia da cicatiirgica em associacao ao
uso perioperatério deoragesi¢® Os médicos devem estar cientes do risco potereishdgramento quando a hemostasia é critica,
em casos como resseccdo de préstata, amidalectomeas cirurgias cosméticas.

Pacientes idosastém mais riscos de apresentar efeitos indessj@ue pacientes jovens. Esse risco relacionadad& il comum a
todos os medicamentos e a todos os AINEs. Compagagdsltos jovens, nos idosberagesi® apresenta uma meia-vida
plasmatica maior, e dearance plasmatico pode estar reduzido.

Recomenda-se a menor dose possivel nesses pacientes.

Retengao hidrica e edemaoram relatados retencéo hidrica, hipertens&teea com o uso deoragesi€® e, portanto, deve ser
usado com cuidado em pacientes com descompensatchaca ou hipertenséo ou condi¢des similares.

Reacdes cutaneaseacdes cutaneas graves, algumas delas fat@ignofo dermatite esfoliativa, sindrome de Stev@gtsason e
necrolise epidérmica toxica, foram relatadas mtamente em associacdo com o uso de AINEs. Osntesiestdo mais expostos
a essas reagfes no inicio do tratamefacagesic® deve ser descontinuado ao primeiro aparecimenénuigéo cutanea, leséo nas
mucosas ou qualquer outro sinal de hipersensidgida

Ulceragdo gastrintestinal, sangramento e perfuracd®angramentos gastrintestinais, ulcerag8es ourpefies podem ser fatais
em pacientes tratados com todos AINEs, incluifidmgesi® a qualquer tempo do tratamento, com ou sem sintdmaserta ou
histdria pregressa de eventos gastrintestinaiegr&acientes idosos apresentam maior frequéneigedéos adversos,
principalmente sangramentos e perfuracdes gastiimiés, podendo ser fatais. Pacientes debilits&tosmenor toleréncia a
ulceragdes e sangramentos que os demais paci@riesoria pregressa de doenga ulcerativa péptioseata a possibilidade do



desenvolvimento de complicagdes gastrintestinaiarie a terapia cofforagesic®.

A maioria dos eventos gastrintestinais fatais aados a anti-inflamatérios néo esteroides ocormeyacientes debilitados e / ou
idosos. Quanto maior a dose de AINESs, incluifideagesi¢®, maior o risco de ocorrer sangramento gastrimaisiperfuracéo ou
ulceragdes, principalmente em pacientes com Uloem@plicadas com hemorragias ou perfuragdes e @sdcom dose diaria
média superior a 60 mg/dia. O risco de ocorrerrsangnto gastrintestinal clinicamente importantegeddependente. Os pacientes
devem iniciar o tratamento com a menor dose pds§faea esses pacientes e para os pacientes gue o de medicamentos que
aumentem o risco de problemas gastrintestinaisefpamplo: 4cido acetilsalicilico), deve ser consida a terapia associada com
agentes protetores da mucosa gastrica (por exemgoprostol ou inibidores da bomba de proétons).

Os AINEs devem ser administrados com cautela &pts com doengas inflamatdrias intestinais (col¢erativa, doenca de
Crohn), uma vez que pode ocorrer exacerbacdo déssasas. Pacientes com historico de toxicidadeiggsttinal, particularmente
quando idosos, devem relatar qualquer sintoma aip@imcomum (especialmente sangramento gastrinsstNa presenca de
sangramentos ou perfuracdes gastrintestinaistareamto conToragesi®® deve ser suspenso.

Pacientes que recebem tratamentos concomitantesugquentem o risco de ulcera¢des ou sangrament@, corticoides orais,
anticoagulantes (por exemplo: varfarina), inibidoseletivos da recaptacéo de serotonina ou agamtiptaquetarios (por exemplo:
acido acetilsalicilico) devem ter cautela (videntédnteragdes medicamentosas”).

Efeitos cardiovasculares e cerebrovasculareforam relatados retengéo hidrica, hipertens&deena durante a terapia com AINEs
em pacientes com histérico de hipertensao e /sufigiéncia cardiaca congestiva de leve a moderada.

Estudos clinicos e dados epidemiolédgicos sugeranoqiso de coxibes e alguns AINEs (principalmentekas doses) pode estar
associado a pequeno aumento do risco de evenioidtizos arteriais (por exemplo: infarto do mioddrel acidente vascular
cerebral), principalmente em altas doses. Apesaetimolaco nédo ter aumentado os eventos tromisditcono infarto do
miocardio, ndo ha dados suficientes para exclsi gsco.

Pacientes com presséo nédo controlada, insufici@éaciiaca congestiva, doenca arterial coronardoenca arterial periférica e / ou
distarbio cerebrovascular s6 devem ser tratadosTaragesi¢® ap6s avaliagdo cuidadosa. Deve-se avaliar crisarieate o uso do
medicamento em pacientes com fatores de riscodo@racas cardiovasculares (por exemplo: hipertehgder|ipidemia, diabetes
mellitus e tabagismo).

Efeito renal: como outros AINEsToragesi® deve ser usado com cautela em paciente com irésiei renal ou histéria de
doenca renal por ser um inibidor potencial da séntie prostaglandina. Pode ocorrer toxicidade memalToragesi€® e com outros
AINEs em pacientes com reduc&o da volemia ou @atndicdo que diminua o fluxo sanguineo renal, gliga nas quais as
prostaglandinas renais desempenham papel importantenutencéo da perfuséo renal. Nessas situagi@sinistracéo de
Toragesi® ou de outro AINE pode causar inibigio dose deperdimformacéo de prostaglandina e desencadediciésaia

renal. Os pacientes com maior risco de apresesgarreacdo séo aqueles com insuficiéncia renalydigmia, insuficiéncia
cardiaca, insuficiéncia hepética, os que usamtifiosée idosos. A suspensédoTiragesi® ou de outros AINEs é geralmente
seguida do retorno da fungao renal ao estado @i@iento.

Efeitos anafilaticos ocorrem principalmente, mas néo exclusivamembepacientes com histdria de hipersensibilidadecana
acetilsalicilico, outros AINEs oi]oragesié@ e incluem, mas néo estéo limitados a: anafilaxiandoespasmo, rubor, erupgdo
cutanea, hipotenséo, edema laringeo e angioedema.

Toragesi€® deve ser usado com cautela em pacientes com his&asma e com sindrome completa ou parcial dsopédsal,
angioedema e broncoespasmo.

USO EM IDOSOS, CRIANCAS E OUTROS GRUPOS DE RISCO

Idosos acima de 65 anos de idada depuragéo dEoragesi® pode ser mais lenta, e essa populagdo é mais seagévefeitos
adversos dos AINEs. Portanto, deve-se ter maisdoié reduzir a dose nesses casos.

Recomenda-se a dose mais baixa dentro do intervgéido (vide item “Adverténcias e precaugfes”).

Insuficiéncia renal: uma vez quaoragesi€ e seus metabdlitos séo excretados basicamenterimsipsm pacientes codearance
de creatinina reduzido, ocorreré diminuigéo da dagio do farmacd.oragesi® é contraindicado em casos de insuficiéncia renal
moderada ou grave (creatinina sérica > @dl/L) e deve ser usado com cautela em casos dficigsicia renal leve (creatinina
sérica 170 — 44gmol/L). Esses pacientes devem receber uma doseidedu metade (néo excedendo 45 mg/diajagesic® néo é
significativamente dialisavel.

Nas criancas ¥ 2 anos) que receberem dose Unica IV de cetorola@®@5 a 0,6 mg/kg)o volume de distribuicédo e os valores de
depuracéo foram maiores que as dos adultos, priovente por causa do maior volume liquido corporabe menor ligagao
proteica em criangas. Os valores da meia-vidaidenelcdo do cetorolaco foram semelhantes.

Gestacao e lactacdo

Categoria de risco na gravidez: C.

Este medicamento néo deve ser utilizado por mulherggéavidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-désta.

Toragesic® deve ser usado durante a gestacao e lactagéo soseembeneficio potencial justificar o potendisda para o feto (vide
itens “Farmacocinética” e “Contraindicacdes”).

O prolongamento do periodo de gestacéo e / owatmparto foram observados em ratos.

Teratogenicidade n&o houve evidéncia de teratogenicidade em mtamelhos estudados em doses téxicabotagesi® para as
maes.



Fertilidade: o uso deToragesi®, assim como de qualquer medicamento inibidor da-tixigenase e da sintese de prostaglandinas,
pode prejudicar a fertilidade e néo é recomendaualheres que estejam tentando engravidar. A detideToragesic® deve ser
considerada em mulheres com dificuldade em engrawid que estejam em investigacdo de infertilidade.

Efeitos sobre a capacidade de operar maquinas ou djir veiculos:

Alguns pacientes podem apresentar sonoléncia,rigntertigem, insénia ou depresséo com o usbodagesi® Durante o

tratamento, o paciente ndo deve dirigir veicul@perar maquinas, pois sua habilidade e atencéorpesiar prejudicadas.

Até o momento, ndo ha informagées de Gamgesi® (trometamol cetorolaco) possa caudaming.

A duracéo do tratamento a base de cetorolaco se tesgira 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 anticoagigs, como a varfarina (vide item “Adverténcigsexaucdes”).

H& aumento do risco de sangramento gastrintesfirsaldo agentes antiplaquetarios ou inibidoresigetetla recaptacdo de
serotonina sdo combinados com AINES.

Em pacientes em uso de &cido acetilsalicilico dtosltAINES, o risco de rea¢des adversas gravesioakdas aos AINEs pode estar
aumentado.

QuandaToragesi® é administrado concomitantemente & oxpentofilicar® aumento da tendéncia de sangramento (vite ite
“Contraindicacdes”).

O tratamento concomitante com probenecida é codirzido devido a diminuicdo da depuragdo plasmétiavolume de
distribuicdo deToragesi®, com consequentes aumentos da concentracéo pilesmaia meiavida do medicamento (vide item
“Contraindicacdes”).

Tem sido relatado que alguns medicamentos inibsddaesintese da prostaglandina reduzem a deputagéetotrexato e
possivelmente aumentem sua toxicidade.

A inibicdo da depuracéo renal do litio, levand@amento de sua concentragdo plasmatica, tem $atada com alguns
medicamentos inibidores da sintese de prostaglanBiistem relatos de aumento da concentracéo glasnue litio durante a
terapia conToragesi€.

Toragesi® néo altera a ligag&o proteica da digoxina. Estimleiro indicam que, em concentracdes terapéuticas déamli(300
mg/mL), a ligacdo d@oragesi® foi reduzida em, aproximadamente, 99,2% a 97,5pbesentando aumento potencial na
concentragdo plasmatica deste medicamento livrduzs vezes.

As concentragfes terapéuticas de digoxina, vadaitiuprofeno, naproxeno, piroxicam, acetaminoféemitoina e tolbutamida nao
alteram a ligag&o proteica deragesic.

Toragesi€® reduziu a resposta diurética da furosemida em iddds sadios e normovolémicos em aproximadameie P@rtanto,
deve-se ter cuidado especial em pacientes commestsacio cardiaca.

Os AINEs podem reduzir o efeito de diuréticos é-hipertensivos. O risco de insuficiéncia renaldaugeralmente reversivel, pode
aumentar em alguns pacientes com comprometimerftmgao renal (por exemplo: pacientes desidrataddesos), quando
inibidores da ECA e / ou antagonistas de angiotarisiséio combinados com AINES. No entanto, a coag#io deve ser
administrada com cautela, especialmente em idédsdsse nesses pacientes deve ser adequadamemdelajusfuncéo renal deve
ser avaliada ap6s o inicio da terapia combinadgpartir desse momento, monitorada periodicamente.

Demonstrou-se quEoragesi¢® reduz a necessidade de analgesia concomitantegioidequando é utilizado para o alivio da dor
pos-operatoria.

Abuso / dependénciaToragesi® é isento de potencial de dependéncia. Ndo foraeredsos sintomas de abstinéncia apés sua
descontinuacéo abrupta.



7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Manter em temperatura ambiente (15°C a 30°C). Prodegeiz e manter em lugar seco.

Prazo de validade:
Este medicamento possui prazo de validade de 2dsnaggartir da data de fabricacgao.

Numero de 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 anede

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance slariancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Toragesic® pode ser usado por via intramuscular (IM),em dosea’ou doses mdltiplas, e por via intravenosa, @f)bolus ou em
infusdo. As doses IV etlus devem ser administradas em periodo minimo de lingeg.

A administracdo IM deve ser feita de forma lenpaafunda no musculo.

O efeito analgésico comeca em cerca de 30 mincios efeito maximo em uma a duas horas ap0os suaatha¢do. A duracéo da
analgesia é geralmente de quatro a seis horas.

Toragesic® ndo deve ser usado para administracdo epiduralmohal (vide item “4. Contraindicagées”).

Deve-se corrigir a hipovolemia antes da adminigimageToragesi¢® assim como de outros AINES, pois esses medicamsatos
devem ser utilizados em pacientes com volemiaanbaleletrolitico adequados.

Observacdes especiais

Posologia

A dosagem deve ser ajustada de acordo com a gdavittador e da resposta do paciente. Deve ser iathaila a menor dose
eficaz. Pode-se suplementar essa dosagem com bais@s de opioides, conforme a necessidade, &n§ae haja contraindicacéo.
Quando utilizado em associagéo cbaragesi a dose diéria de opioide é geralmente menor queraaimente necessaria.

Duracéo do tratamento

Em adultos e criangas, a duragéio maxima de dodéplasideToragesi¢® IM ou IV embolus ndo deve exceder dois dias, por causa
da possibilidade de aumento de eventos adversos emm prolongado. A duragdo méxima para usbadagesi® em infusdo IV

em adultos nédo deve exceder 24 horas.

Dose Unica (IM ou IV):

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

Pacientes com 65 anos ou mais de idade ou em pegeem insuficiéncia renal: 10 a 30 mg IM ou Ibang IV.
Criangas com 2 anos ou mais de idade: 1,0 mg/kgul@,5 a 1,0 mg/kg IV.

Doses muiltiplas (IM ou IV):

Pacientes adultos: a dose maxima diaria ndo deexlex 90 mg. A dose recomendada é de 10 a 30 mg dislda quatro a seis
horas, até um méaximo de 90 mg/dia ou 10 a 30 mgawse inicial IV enbolus, seguido de 10 a 30 mg a cada seis horas,
conforme a necessidade, até um maximo de 90 myidienda 30 mg de dose inicial IV, seguida de éxdusontinua de até 3,75
mg/h em até 24 horas.

Pacientes com 65 anos ou mais de idade ou em pEiggm insuficiéncia renal: a dose maxima diadia deve exceder 60 mg para
idosos e 45 mg para pacientes com insuficiéncial réndose recomendada é 10 a 15 mg IM, a cadaajaaeis horas, conforme a
necessidade, e a dose maxima diaria ndo deve ex@@deg ou 10 a 15 mg IV, a cada seis horas, cord@ necessidade e dose
maxima diaria também de 60 mg. A infuséo contiri@mérecomendada nessa populagéo, por causa d&egjaelimitada.

Criangas com 2 anos ou mais de idade: 1,0 mg/kguld,% a 1,0 mg/kg 1V, seguido de 0,5 mg/kg IV azca€lis horas.

Observacdes especiais

Incompatibilidades

Toragesi® ndo deve ser misturado em pequeno volume (por dgeetp uma seringa) com sulfato de morfina, clatiolide
petidina, cloridrato de prometazina ou cloridragchitiroxizina, uma vez que ocorrera precipitagdmddicamento.

Toragesi® é compativel com solucéo de cloreto de sédio 0@ (fisiolégico), dextrose (soro glicosado) 5%,drin Ringer-
Lactato ou solucéo Plasmalyte quando misturadosalagdes IV que contém garrafas ou bolsas-padr@alchinistracéo, este €



compativel com aminofilina, cloridrato de lidocaisalfato de morfina, cloridrato de epiridina, @ivato de dopamina, insulina
regular humana e heparina sodica. A compatibilidae outros medicamentos é desconhecida.

9. REACOES ADVERSAS

Disturbios do trato Gastrintestinal: 0s eventos adversos mais comumente observadas sgstrintestinais. Ulceras pépticas ou
néo, perfuragdo ou sangramento gastrintestinalpalg vezes fatais, podem ocorrer principalment&esos. Dor / desconforto
abdominal, anorexia, obstipacao, diarreia, dispepsictacdo, flatuléncia, plenitude, gastritegemmento gastrintestinal,
hematémese, nausea, esofagite, pancreatite, @oerperfuracio gastrintestinal, estomatite, edfitenalcerativa, vomito, boca
seca, sangramento retal, melena, exacerbacaoitteaotioenga de Crohn foram relatados durante imadracéo.

Infeccda meningite asséptica.

Disturbio do sistema linfatico e sanguetrombocitopenia.

Distarbios do sistema imunolégicoanafilaxia, rea¢des anafilactoides, reagdes lantdides como anafilaxia, pode ter resultado
fatal, reac@es de hipersensibilidade como bronesesp, rubor, erupgéo cutanea, hipotenséo e edeimgea.

Disturbios metabdlicos e nutricionais anorexia, hipercalemia e hiponatremia.

Disturbios psiquiatricos: pensamentos anormais, depressao, insOnia, adsiguervosismo, reacdes psicéticas, sonhos angrmais
alucinacdes, euforia, dificuldade de concentracdaneléncia.

Distarbios no sistema nervoso centralcefaleia, hipercinesia, parestesia, tontura, cmdes 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 frequémgrgria, nefrite intersticial, sindrome
nefrética, retencao urinéria, oliguria, sindromebBtico urémica, dor em flanco (com ou sem heniatir

Como as outras drogas que inibem a sintese de gleoedna renal, hipercalemia, hiponatremia, elevaigdiureia e da creatinina
sérica.

Assim como outras drogas que inibem a sinteseaf#gglandinas renais, podem ocorrer, apés umad@ogeragesi€, sinais de
insuficiéncia renal, como elevagéo de creatinipatéssio, dentre outros.

Disturbios no sistema cardiovascularbradicardia, palpitagcdo e insuficiéncia cardiaca.

Distarbios no sistema vascularhipertensao, hipotensao, hematoma, rubor, paideemorragia pos-operatoria.

Dados de estudos clinicos e epidemioldgicos suggteno uso de coxibe e alguns AINHs (particularmem altas doses) podem
estar associados a um pequeno aumento dos riseegid®s tromboticos arteriais (por exemplo.: bofalo miocardio ou acidente
vascular cerebral). No entanto, ndo foi demonsteaoioento nos eventos trombéticos, como infarto @edndio, com cetorolaco,
mas ndo ha dados suficientes para excluir o risco.

Distarbio no sistema reprodutor feminina infertilidade.

Distarbios no sistema respiratério asma, dispneia, edema pulmonar.

Disturbios hepatobiliares hepatites, ictericia colestatica, faléncia hepati

Disturbios na pele e tecidos subcutaneodermatite esfoliativa, erupgdo maculopapularrigoy urticaria, purpura, angioedema,
sudorese, reacdes bolhosas, incluindo sindroméegter$s-Johnson e necrélise epidérmica téxica (nmart.

Disturbios musculoesqueléticos e do tecido coneativmialgia.

Disturbios gerais e no local de administracdsede excessiva, astenia, edema, reagdes nadaplicacdo da injecao, febre e dor
toréacica.

Exames tempo de sangramento aumentado, aumento dasér&a, aumento da creatinina, testes de funcéatiba@normais.



Na experiéncia pds-comercializa¢do, hematomas pésatirios e outros sinais de sangramento em &efidam relatados em
associacdo com uso deragesié.

Em caso de eventos adversos, notifique ao SisteneNotificagdes em Vigilancia Sanitaria — NOTIVISA, éponivel em
www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htmou para Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal

10. SUPERDOSE

Superdosagem isolada fleragesi¢® tem sido associada a dor abdominal, nausea, voniiterventilagéo, tlcera péptica e / ou
gastrite erosiva e insuficiéncia renal, que selvesam apds a descontinuagdo do medicamento.

Também podem ocorrer sangramentos gastrintestRaiamente, observam-se hipertensao arterial, aiduodia renal aguda,
depresséo respiratoria e coma associados ao UsiblEs.

Reaces anafilactoides foram relatadas com ingdst2NEs em dose terapéutica e podem ocorrer cperdasagem.
Tratamento: pacientes devem ser tratados de acordo com toensia apresentados e de acordo com 0 manejo aeatao por
AINEs. N&o ha antidotos especificos. A didlise rdiva quantidades significativas do cetorolaceal@ente sanguinea.

Em caso de intoxicagao, ligue para 0800 722 600&,v®cé precisar de mais orientacdes.
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Historico de alteragado para a bula

Dados da submissao eletrdnica Dados da peticdo/rfimtacéo que altera bula Dados das alteracdes de bl
Data do No. Assunto Data do No. Assunto Data da Itens de bula Versdes | Apresentactes
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
- 30 MG/ML
Atualizacio d de bul ¢ SOLINJCT3
(10457) — tl:)a|lzag20~ e te)g'ip g u abcolrj F)rm, AMP VD AMB
SIMILAR — ula padréo publicada no bulério. X1 ML
23/01/2015 Inclusdo Inicial de - - VPIVPS
Submisséo eletrbnica para
Texto de Bula — . S - 30 MG/ML
RDC 60/12 disponibilizacédo do texto de bula ng
Bulério eletronico da ANVISA. SOL INJCT 3
AMP VD AMB
X2 ML




