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Analgésico da classe dos anti-inflamatérios ndo esbides
IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Nome do produta Toradof’

Nome genéricotrometamol cetorolaco

APRESENTACAO
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 2 ANOS

COMPOSICAO

Cada mL da solucédo contém:

Principio ativo: trometamol cetorolaco ..........ccccoovvvviccereeieeicn e, 30 mg

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

INFORMACOES AO PACIENTE
Solicitamos a gentileza de ler cuidadosamente fasniacdes a seguir. Caso ndo esteja seguro atesigei
determinado item, por favor, informe ao seu médico.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Toradol® esta indicado para o controle, em curto prazo,adagduda, de intensidade moderada a intensa, que
necessite de poténcia para combaté-la equivalerde am opioide (por exemplo, morfina), como, por
exemplo, ocorre nos pés-operatérios, célica reshal,lombar, célica biliar, entre outroBoradol® ndo esta
indicado para dor crénica (de longa duracéao).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Toradol® é um medicamento da classe dos anti-inflamat®@osesteroides (AINEs), com potente capacidade
de reduzir a dor, além de controlar a inflamacadebre.

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

O efeito maximo ocorre, aproximadamente, cinco toswlapos administracdo pela veia (intravasculd&@) e
minutos apés administracdo no musculo (intramusgcula

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

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé néo devera usaoradol® se for alérgico ao trometamol cetorolaco ou agneal substancia contida na
ampola. Informe a seu médico sobre qualquer mediotngue esteja usando, antes ou durante o trat@amen

Se vocé apresenta alergia a outros anti-inflanwdréo esteroides ou ao acido acetilsalicilico if#&s) ou
outros inibidores da sintese de prostaglandinap(ifeno e piroxicam), ndo deve u3aradol®.

Toradol® é contraindicado durante o trabalho de parto @wp



Vocé nao devera aplic@ioradol® se estiver com sangramento cerebrovascular saspeitonfirmado ou for
submetido a hemostasia incompleta (quando nao rsegoe estancar 0 sangue) ou em casos em que vocé
esteja sob o risco de sangramento.

Toradol® esta contraindicado para a prevencdo da dor endeganirurgias e durante cirurgias, por causa do
aumento do risco de sangramento.

Se vocé tem histéria de sangramento ou perfuragdtrimtestinal, Glcera péptica ou hemorragia digest
recorrente (dois ou mais episédios distintos e comgulos de ulceracdo ou sangramento), ndo deve usar
Toradol®, assim como os outros anti-inflamatérios ndo eites (AINEs)

Se voceé for portador de insuficiéncia cardiacaeraéio podera tomdioradol® nem outros anti-inflamatérios
ndo esteroides (AINES).

Se vocé for portador de insuficiéncia renal modei@dgrave ou estiver sob risco de insuficiénaialrdevido
a reducdo da volemia (volume total de sangue einte) ou desidratac&o, vocé néo podera Tisadol® por
causa do risco de toxicidade renal.

Toradol® ndo deve ser usado para administracdo neuroagidual ou espinhal), ou seja, na “espinha”, por
causa de seu componente alcodlico.

Vocé ndo deve tomdaroradol® se estiver usando &cido acetilsalicilico ou oUfIES.
As associacfes entf@radol® e oxipenfilina e entr&oradol® e probenecida sdo contraindicadas.
Este medicamento é contraindicado para menores dea®os de idade.

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

Efeitos hematolégicos Toradol® prolonga o tempo de sangramento.

Diferentemente dos efeitos prolongados do acidtilsaecilico, a funcédo plaquetaria volta ao norrdahtro
de 24 a 48 horas depois que o tratamento Boradol® é suspenso.

Se vocé tem disturbios de coagulacdo, seu médiamrdlacompanhar essa situacdo com exames regulares.

Se vocé estiver fazendo o uso de anticoagulantesigemplo: varfarina, heparina e dextran), corevemsn o
seu médico, pois serd necessario um monitoramegtwoso da sua coagulacdo (ver item “Principais
interacées medicamentosas”).

- Pacientes idosos vocé podera apresentar uma maior frequéncia dmsfadesejaveis em relacdo aos
pacientes mais jovens.

Retencdo hidrica / sé6dio em condicdes cardiovasctds e edema -Se vocé apresenta descompensacao
cardiaca, pressdo alta ou condicdes similaresetseeom o seu médico, pois vocé devera Tsadol® com
cuidado, uma vez que podera ocorrer retencao dieldis, pressao alta e edema (inchaco).

Reacfes cutaneas reacfes cutaneas graves, algumas delas fataignoheldescamacado da pele, sindrome de
Stevens-Johnson (reacdo a medicamentos que prbaditas na pele e também nas mucosas) e necrélise
epidérmica téxica (também desencadeada em gerahedicamentos, provoca necrose de grandes areas da
pele com descamacao extensa), foram relatadas mnanitmente em associacdo com o uso de AINEs. Vocé
deve ficar atento(a), principalmente durante diéndlo tratamento comoradol®, ao aparecimento de erupcéo
cutanea, lesdo nas mucosas ou qualquer outro denhlpersensibilidade ou alergia. Ao primeiro sidal
reacdo alérgica, vocé deve descontinuar o uSoaslol®.

Ulceracao, sangramento e perfuracdo gastrintestingi- esses efeitos podem ser fatais se vocé estiveo send
tratado com qualquer dos AINESs, incluin@ioradol®, a qualquer tempo do tratamentom ou sem sintomas



de alerta ou histdéria pregressa de eventos ga&sttiimiis graves. Nesses casos, seu médico deveidear a
associacdo com agentes protetores da mucosa gdptsrcexemplo: misoprostol ou omeprazol).

Caso vocé seja portador de doencas inflamatériastimais (colite ulcerativa e doenca de Crohngeo
médico devera administrar com cautela os AINEduindo Toradol®, pois pode ocorrer agravamento dessas
doencas.

Se vocé tem histérico de toxicidade gastrintestipafticularmente se for idoso, vocé deve relateiquer
sintoma abdominal incomum ao seu médico (especéneangramento gastrintestinal). Caso ocorram
sangramentos ou perfuraces gastrintestinaistamemto conToradol® devera ser suspenso.

A maioria dos eventos gastrintestinais fatais aados aos anti-inflamatdrios ndo esteroides ocoengu
pacientes debilitados e / ou idosos. O risco derecsangramento gastrintestinal clinicamente inge
depende da duracdo do tratamento e da dose, @limeipte em pacientes idosos que recebam dose diaria
média superior a 60 mg/dia histéria pregressa de doenca ulcerativa pépaigmenta a possibilidade do
desenvolvimento de complicacdes gastrintestinaisrde a terapia cofforadol®.

Se vocé estd sendo tratado com corticoides oraedrffsona), anticoagulantes (por exemplo, varfirina
inibidores seletivos da recaptacdo de serotoninax@tina) ou agentes antiplaguetarios (acido laedtilico),

seu meédico devera ser informado (ver item “Prinsipgeracfes medicamentosas”).

Efeitos cardiovasculares e cerebrovascularesEstudos clinicos e dados epidemioldgicos sugeresmoquso de
coxibes e alguns AINEs (principalmente em altasgppode estar associado a pequeno aumento dadaseeentos
trombéticos arteriais (por exemplo: infarto do ndictio e acidente vascular cerebral), principalmentealtas doses.
Apesar do cetorolaco ndo ter aumentado os evemtiwdbodticos, como infarto do miocardio, ndo ha dasldiientes
para excluir esse risco.

Se vocé estiver com pressao ndo controlada, insofie cardiaca congestiva leve a moderada, daetexdal
coronariana, doenca arterial periférica e / ouldisbd cérebro vascular, vocé sé devera ser tratadho
Toradol® apés avaliacéo cuidadosa pelo seu médico.

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

Efeito renal - Como outros AINEs;Toradol® deve ser usado com cautela caso vocé seja portidor
insuficiéncia renal (ou histéria de doenca renhlpovolemia (baixa do volume de sangue circulante),
insuficiéncia cardiaca, insuficiéncia hepaticaafaso de diuréticos e seja idoso, pois pode octox&idade
renal. A suspensdo deradol® é geralmente seguida do retorno da funcéo renedt@olo pré-tratamento.

Assim como outras drogas que inibem a sintese aitgglandinas renais, podem ocorrer apés uma aoSerddol®
sinais de insuficiéncia renal, como elevagédo datiriiea e potassio, dentre outros.

Efeitos anafilaticos - Ocorrem principalmente, mas ndo exclusivamente, pacientes com historia de
hipersensibilidade (alergia) ao acido acetilsatioi(alergia), outros AINEs otioradol® e incluem, mas nao
estdo limitados a: anafilaxia (reagcdo muito graues inclui choque e parada respiratdria, podendar l&
morte se nao for tratada imediatamente), bronceespdcontracdo involuntaria das paredes dos brésfui
rubor, erupgdo cutanea, hipotensao (pressdo arfbailea demais), edema laringeo (inchago da layigge
pode prejudicar a respiragdo) e angioedema (inchaeocorre embaixo da pele, em geral na face,nplode
impedir a respiracao).

Toradol® deve ser usado com cautela se vocé tem histérisma (crises de chiado no peito e falta de ar),
sindrome completa ou parcial de pdlipo nasal (tesidrenignos da mucosa nasal que entopem as narinas,
dificultando a respiracdo), angioedema (inchacotamido abaixo da pele que ocorre geralmente na face
podendo afetar também a laringe e dificultar airas@io) e broncoespasmo (contracdo dos bronquiss, q
provoca chiado no peito e falta de ar).

Utilize sempre a via de administracdo recomendada.
Efeitos sobre a capacidade de dirigir e operar madoas

Durante o tratamento coforadol®, vocé néo deve dirigir veiculo ou operar maquipass sua habilidade e
atencéo podem estar prejudicadas.



Fertilidade - Toradol® e outros medicamentos de sua classe terapéutiearpprejudicar a fertilidade, e seu
uso ndo é recomendado caso vocé esteja tentandcavielag).

Gravidez e amamentacao

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

Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidezig@neia do tratamento ou apés seu término. Inforaoar
meédico se estiver amamentando.

Até o momento, ndo ha informacées de Goeadol® (trometamol cetorolaco) possa caudeping. Em caso
de divida, consulte o seu médico.

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

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

Principais interacdes medicamentosas

Voceé deve utilizaiToradol® com cuidado quando combinado com os seguintes amadittos: anticoagulantes
(que diminuem a coagulacao do sangue) (por exemaltarina, heparina, dextran), litio (medicamamado

em algumas doencas psiquiatricas), diuréticos (@aetkntos destinados a aumentar a quantidade de urin
eliminada (por exemplo: furosemida e hidrocloraday), medicamentos para pressao alta (por exemplo:
captopril, candesartana), metotrexato (usado eumslg doencas reumatolégicas), antiplaquetariosyttdm

a atividade das plaquetas e assim diminuem a cag@uldo sangue) (por exemplo: acido acetilsalilec
medicamentos antidepressivos (por exemplo: fluoagti

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

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua salde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé deve conservar as ampolasideadol® em temperatura ambiente (entre 15 e 30 °C), pdategla luz.

Numero do lote e datas de fabricacao e validade:de embalagem
Nao use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.
Toradol® apresenta-se como um liquido limpido, e sua colmrpode variar de incolor a amarelada.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.S0eele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudancga no aspecto, consulte o farmacéutipara saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Toradol® pode ser administrado por via intramuscular (IMjritavenosa (V).

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



Duracéo do tratamento
Em adultos e criancas, a duracdo maxim@atadol® IM ou IV ndo deve exceder dois dias, por causaasaipilidade
de aumento de eventos adversos com o uso prolongado

- Dose Unica:

Pacientes com menos de 65 anosuma 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 anesdose maxima diaria ndo deve exceder 90 mg,lddbm30 mg IM a cada 4

- 6 horas ou 10 a 30 mg |V dmolus.

Pacientes a partir de 65 anos ou com insuficiéncianal - 10 a 15 mg IM, a cada 4 - 6 horas, no maximo 60
mg/dia.

Criancas a partir de 2 anos -lmg/kg IM ou 0,5 a 1,0 mg/kg, a cada seis horas.

Siga a orientacado de seu médico, respeitando semmehorarios, as doses e a duracéo do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento des médico.

O tempo de tratamento varia com o tipo e evolugidaknca. Seu médico sabera quando vocé devegparar
tratamento.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTEMEDICAMENTO?
Em caso de duvida, procure orientacdo do farmacéutb ou de seu médico ou cirurgiao-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Vocé pode apresentar os seguintes sintomas com dedi®radol®:

Disturbios do trato gastrintestinal: os eventos adversos mais comumente observadass sgastrintestinais. Ulceras
pépticas ou ndo, perfuracdo ou sangramento gastiimal, algumas vezes fatais, podem ocorrer pa@htiente em
idosos. Dor / desconforto abdominal, anorexia dfale apetite), obstipac@o (prisdo de ventre), el@rdispepsia
(dificuldade de digestdo), eructagdo (arroto),ufaicia (gases intestinais), plenitude (sensacha fde estdmago
cheio), gastrite (inflamacédo no estdmago), sangn&rgastrintestinal, hematémese (vomitar sangéeisea, esofagite
(inflamacéo do esbéfago), pancreatite (inflamacéopdocreas), ulceracdo / perfuracdo gastrintestesthmatite
(inflamacéo na boca ou gengiva), estomatite ulserdinflamacdo da mucosa da boca com Ulceras)ijtepboca seca,
sangramento retal, melena (fezes com sangue digeedhelhantes a borra de café), piora de colioenca de Crohn
foram relatados durante a administracao.

Infeccaa meningite sem presenca de bactérias.

Disturbio do sistema linfatico e sanguetrombocitopenia (redugéo do nimero de plaqueiasangue).

Distirbios do sistema imunoldgicoanafilaxia (reacdo alérgica grave com choqueradaarespiratoria, podendo levar
a 6bito), reacBes anafilactoides (parecidas corilaxia), que podem ser fatais, reacfes de hipsiiséidade (alergia)
como broncoespasmo (contracdo dos brénquios progoazhiado no peito e falta de ar), rubor (verntlh), erupcéo

cutanea, hipotenséo (presséo arterial baixa demadg¢ma laringeo (inchaco da laringe).

Disturbios metabolicos e nutricionais anorexia (falta de apetite), hipercalemia (aumeitd potassio no sangue) e
hiponatremia (diminuicado do sddio no sangue).

Distlrbios psiquiatricos: pensamentos anormais, depressédo, insdnia, adsiedarvosismo, reacfes psicéticas (com
perda de sentido da realidade), sonhos anormadnatdes, euforia, dificuldade de concentracameléncia.



Disturbios no sistema nervoso centralcefaleia (dor de cabeca), hipercinesia (movimredEsordenados acelerados),
parestesia (sensagfes anormais, como dorméncragéonentos, fisgadas), tontura, convulsfes (atatipeepiléptico,
em que o paciente perde a consciéncia e apresemtmentos involuntarios) e paladar anormal.

Disturbios visuais visdo anormal.
Disturbios auditivos: zumbido, diminuicdo da audicéo e vertigem.

Distarbios no trato urindrio e rins: insuficiéncia renal aguda (quando os rins paranfwhcionar), aumento da
frequéncia miccional (urinar varias vezes), nefuitiersticial (inflamac&o dos rins), sindrome nga (doenca renal
que provoca perda de proteinas com inchago), @bengnaria (a urina ndo é eliminada adequadameolig)iria
(baixo volume de urina), sindrome hemolitico uré&nfdoenca em que existe uma destruicdo dos globetawelhos do
sangue e perda de funcao dos rins), dor em flaswo 6u sem sangue na urina). Como ocorre quandassélas outras
drogas que inibem a sintese de prostaglandinanpagarecer sinais de insuficiéncia renal, hipens@gaumento do
potassio no sangue), hiponatremia (diminuicdo ddios@o sangue), elevacdo da ureia e da creatirgéngas
(substancias que aumentam no sangue quando asdonsstdo funcionando adequadamente e sdo dosadasgue
para monitoramento dessa funcéo).

Disturbios no sistema cardiovascular bradicardia (diminuicdo na frequéncia cardiagm@lpitacdo (sensagdo de
irregularidade nos batimentos cardiacos) e inguf@a cardiaca.

Distarbios no sistema vascular hipertensdo (pressao alta), hipotensdo (pressiira bdemais), hematoma
(extravasamento de sangue dos vasos sanguineaglamegnte manchas roxas), rubor (vermelhiddo),dpalie
hemorragia pds-operatéria.

Distarbio no sistema reprodutor feminina infertilidade.

Disturbios no sistema respiratorio asma (crises de chiado no peito acompanhadaaltdede ar), dispneia (falta de
ar), edema pulmonar (inchaco / acamulo de liquidsspulmdes).

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

Distarbios da pele e tecido subcutaneadermatite esfoliativa (inflamacédo de pele acorpaa de descamacao),
erupcao maculopapular (lesées avermelhadas e uoo pdevadas na pele que deixam pele integra dasgo®mo no
sarampo), prurido (coceira), urticaria (placas mnetihadas na pele, com muita coceira, que mudamugar |
espontaneamente), parpura (manchas vermelhas as na pele, fixas, por extravasamento de sangngpemiema
(inchaco geralmente na face, pegando palpebrasa pode atingir a laringe e impedir a respiraciiajprese, reacdes
bolhosas (bolhas na pele e as vezes também nassasiicincluindo sindrome de Stevens-Johnson e lisecré
epidérmica toxica (muito rara).

Disturbios musculoesqueléticos e do tecido coneativmialgia (dor muscular).

Disturbios gerais e no local de administracéosede excessiva, astenia (fraqueza), edema (imghaacdes no local
de aplicacdo da injecéo, febre e dor toracica.

Exames tempo de sangramento aumentado (um dos exame@gsugara avaliar a coagulacao), aumento da uré# e
creatinina séricas (substancias que aumentam guesauando os rins ndo estédo funcionando adequatignectestes
de funcao hepatica anormais (exames usados pdiar aviuncionamento do figado).

Na experiéncia pés-comercializacdo, foram relatddematomas (manchas roxas por extravasamento de
sangue sob a pele) e outros sinais de sangrameftoidas associados ao uso perioperatério (proxienoma
cirurgia) deToradol®. 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 farmagutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa atragélo seu servigo 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 abdpminasea, vomito, hiperventilacdo (aumento da
frequéncia respiratéria, ou seja, respiracao ragimhaais), Ulcera péptica e / ou gastrite erosivda(hacdo do
estdbmago com formacao de feridas) e disfuncado,rqualse resolvem com a descontinuacdo do meditamen

Também podem ocorrer sangramentos gastrintestiRaismsmente, observa-se hipertensdo arterial (ressa
alta), insuficiéncia renal aguda, depressao raspisa(capacidade respiratéria menor que a nedaysacoma
(perda de consciéncia prolongada), associadoscageusINES.

Reacdes anafilactoides (reacdes alérgicas interfeaa@)n relatadas com ingestdo de AINEs em dose
terapéutica e podem ocorrer com superdosagem.

Tratamento - pacientes devem ser tratados de acordo com osnsiatapresentados e de acordo com 0 manejo
de intoxicacdo. Nao ha antidotos especificos. Asdiaao retira quantidades significativas do cgtmo da
corrente sanguinea.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart®rprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Legpara 0800 722 6001, se vocé 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




