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Deocil &
Cetorolaco Trometamol
Comprimido sublingual

| — IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Deocil® SL
cetorolaco trometamol

APRESENTACOES

Deocil® SL 10 mg:Embalagens contendo 4, 10, 20 ou 150 comprimidbkngais.
USO ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido sublingual d2eocif® SL 10 mg contém:

trometamol cetorolaco.............cceeviiiiii i, 10 mg
excipientes*................c......S.Peve i venieeennen ... 1 cOMprimido

* Excipientes: dioxido de silicio, fosfato dissédicdi-hidratado, celulose microcristalina,
croscarmelose sddica, etilcelulose, esséncia delipte; esséncia de menta, ciclamato de sdédio,
acesulfamo, crospovidona, talco, butil-hidroxitalogestearato de magnésio.

Il — INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Deocil® SL esta indicado para o controle, em curto prazodataaguda de intensidade moderada a
grave, que requeira analgesia equivalente a umidmiaccomo nos pds-operatérios, pds-parto e
cirurgias menores. Nao esta indicado para condigasgjuais a dor é cronica.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Em um estudo prospectivo, randomizado, duplo-cegbzado com 24 pacientes submetidos a UPFP
(uvulopalatofaringoplastia), que foram divididos rmgrupos, sendo que 14 receberam cetorolaco e 10
cetoprofeno. Avaliacdo da intensidade da dor fitafatravés de escala visual analdgica e necessidad
do uso associado de opioide (tramadol). Concluigise 0 cetorolaco € mais eficaz em relacdo ao
cetoprofeno no tratamento da dor pés-operatériadiame de UPFP, pois houve dor de menor
intensidade e menor uso de opioitle.

Em estudo clinico comparativo realizado com criargadultos, foi demonstrada a acdo sinérgica de
cetorolaco e opioides, melhorando a qualidade ean de alivio da dor, além de reduzir a incidéncia
de efeitos adversos relacionados com opioides, coepressao respiratdria, nduseas e vomitos. A
recuperacdo da funcdo intestinal apds a cirurgilminal ocorreu mais cedo em pacientes tratados
com cetorolaco quando em comparacdo com 0s opiadessm, o cetorolaco é adequado para o
tratamento da dor pdés-operatéria em criancas, daot@nte ou em combinacdo com opioides ou
anestésicos locais, por causa de sua poténciaéaiwdge relativamente baixa incidéncia de efeitos
adversos.

Em estudo clinico de ndo inferioridade, trometameiorolaco foi comparado com naproxeno no
tratamento da dor lombar aguda de intensidade raddee grave. Cerca de 78 pacientes foram
alocados em dois grupos (n = 39) e medicados cometiamol cetorolaco solucdo oral (30 mg ao dia)
ou naproxeno comprimidos (750 mg ao dia) pelo peride 10 dias. Os resultados de eficacia
revelaram que em ambos os tratamentos a incidéecia intensidade da dor reduziram
significativamente (0,0001). 3

Um estudo clinico semelhante foi realizado com mesgntacdo de trometamol cetorolaco sublingual
comparado ao naproxeno comprimidos no tratamentiordbalgia aguda de intensidade moderada e
grave. Foram randomizados 78 pacientes que foragiicasos com trometamol cetorolaco SL (n = 39)
na posologia de 1 comprimido de 10 mg a cada 8showaNaproxeno (n = 39) na dose de 750 mg a
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cada 8 horas por um periodo de 10 dias. Trometagetololaco SL apresentou uma eficacia similar ao
naproxeno com superioridade significante no aliga dor (p=0,021) nas primeiras 24 horas de
tratamento?

! patrocinio, L.G.; Rangel, M. de O.; Miziara, G.S,.RRodrigues, A.M.; Patrocinio, J.A.; Patrocinio,
T.G.. Estudo comparativo entre cetorolaco e cefepm no controle da dor pds operatéria de
uvulopalatofaringoplastia. Revista Brasileira dem@holaringologia, vol. 73, n° 3. Maio/Junho, 2007
S&o Paulo — SP.

2 Forrest, J.B.; Heitlinger, E.L.; Revell, S.. O@etlaco no manejo da dor pds-operatéria em criangas
Drug Saf 16(5): 309-29, maio de 1997.

% Estudo duplo cego, randomizado, double-dummy de inerioridade da eficacia do cetorolaco
trometamol solucdo oral comparado ao naproxenoatanento de pacientes com lombalgia de dor
moderada a grave. Data on file EMS.

4 Estudo duplo cego, randomizado, double-dummy de inferioridade da eficAcia do cetorolaco
trometamol comparado ao naproxeno no tratamentpadéeentes com lombalgia de dor moderada a
grave. Data on File EMS.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades farmacodinadmicas

Deocil® SL é um potente agente analgésico da classe dosfamtiatérios ndo-esteroidais (AINE’s).
Nao é um opidceo e ndo apresenta efeitos sobreceptores opiaceos. Seu mecanismo de acao €
através da inibicdo do sistema enzimatico ciclaxige e, consequentemente, da sintese de
prostaglandinas. Pode ser considerado um analgésiaiividade periférica. Sua atividade bioldgica
esta associada com sua forma S.

Deocil® SL ndo apresenta propriedades sedativas ou ansislitic

Farmacocinética

Absorcéo e Distribuicdo

O trometamol cetorolaco é rapida e completamentoraltlo apés administracdo oral. Em pH
fisioldgico o sal de trometamol cetorolaco se dits@ompletamente na forma de cetorolaco anibnico.
Sua biodisponibilidade varia de 0,81 — 1,00, sugkripequeno ou nenhum metabolismo pré-sistémico,
ndo havendo, portanto, interacdo com enzima de;&wuO pico plasmatico é de 0,8 mg 1-1 e ocorre
de 30 a 60 minutos apds a administracao de doaesd® 10 e 30 mg respectivamente.

A Tmax ocorre tardiamente em idosos, em pacierdes @oencas renais ou hepaticas e apos ingestao
de alimentos. O pico de concentragdo plasmaticaeataninearmente com a dose. A meia-vida do
trometamol cetorolaco é muito semelhante para fasedites vias de administragcdo (IV, IM ou oral),
com uma média de 5,4 horas, e uma faixa de 4,% eh@ras. O nivel plasmatico de steady-state
consiste de 0,6 - 0,8 mg . 1-1 (faixa 0,2 -1,71) # 1,3 -1,5mg . 1-1 (faixa 0,3 — 3,5 mg . lafips

24 horas da administracdo de trometamol cetordl&amu 30 mg respectivamente, a cada 6 horas.

No plasma o trometamol cetorolaco se liga maisa% 8s proteinas, preferencialmente a albumina. A
distribuigdo é rapida, mas grande parte do compficioretido no compartimento vascular devido ao
baixo volume de distribuicdo: 0,11 — 0,25 1Kg-lqual chega a dobrar em criancas de 4 a 8 anos. No
entanto, como nestes pacientes o ‘“clearance” tambémaior, ndo ha mudanca na meia-vida
plasmatica da droga. A penetragdo na barreira lemeefalica € pobre com apenas 0,2% da
concentracdo plasmatica e proporgdo cérebro/plagmasomente 0,03. Estudos em animais
demonstraram que a razdo renal/plasma é de 1,5queaa proporcao tecido/plasma é menor que 1,0,
indicando que nao ha acumulo tissular da droga.

O trometamol cetorolaco atravessa a placenta @ @atrcirculagdo fetal, atingindo niveis sanguineos
no feto de 11,6% (faixa de 4 — 25%) em relacdoresis sanguineos maternos. Como consequéncia
observa-se um efeito antiagregante das plaquetasedoato. O trometamol cetorolaco é pouco
excretado no leite materno, e sua concentracée néstexcede a 7,9 pg. 1-1, num regime de 10 mg a
cada 6 horas. A proporcéao leite/plasma € menoO¢ire
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Metabolismo e Excrecéo

Aproximadamente 40% da dose de trometamol ceta@anetabolizada, sendo preferencialmente por
via hepatica. A maior via de excregdo é a urinaz@n mais de 90% da droga inalterada, além de
metabdlitos. Uma pequena porcentagem da dose (808xgretada nas fezes. O clearance plasmatico
total em voluntarios jovens e saudaveis foi de 8,8655 mL. min-1. Kg-1, enquanto que em pacientes
com dano renal e em idosos o clearance é redugideeia-vida de eliminacdo em idosos foi de 6 — 7
horas, em pacientes com dano renal 9 — 10 hoeas, gacientes com cirrose hepatica 5,4 horas.
Mudancas na farmacocinética do trometamol cetooot#io raras e ndo necessitam nenhuma alteracao
no regime de dosagem.

N&do ha evidéncia de nenhuma relacdo entre o efiefpéutico do cetorolaco e sua concentragao
plasmatica.

Absorcéo oral >95%
Metabolismo pré-sistémico <10%
Meia-vida plasmatica (faixa) 4,4-56nh
Meia-vida plasmatica (média) 5,4 h
Volume de distribuicao 0,11 - 0,3. Kg
Ligacdo a proteina plasmatica 99,2%

4. CONTRAINDICACOES

Deocil® SL assim como os outros AINEs, é contraindicado @epées com histéria de sangramento ou
perfuracdo gastrintestinal ou de Ulcera pépticahemorragia digestiva recorrente (dois ou mais
episadios distintos e comprovados de ulceragd@pgramento).

Assim como nos outros AINEfeocil® SL é contraindicado a pacientes com insuficiéncialieaa
severa.

Deocil® SL é contraindicado a pacientes com insuficiéncialrevoderada ou grave (creatinina sérica >
442 pmol/L) ou a pacientes sob-risco de faléncimalrecausada pela reducdo da volemia ou
desidratacdo, pois pode ocorrer toxicidade renal.

Deocil® SL também é contraindicado durante o trabalho deopar parto, por causa do seu efeito
inibidor da sintese de prostaglandinas, o que @ddir adversamente a circulagdo fetal e inibir as
contrac¢des uterinas, aumentando assim o riscordernagia uterina.

Deocil® SL é contraindicado a pacientes com hipersensibiéidanl cetorolaco ou outros AINEs e a
pacientes nos quais o acido acetilsalicilico ouasutnibidores da sintese de prostaglandina induzem
reacgOes alérgicas (reagdes do tipo anafilaticassgrioram observadas nesses pacientes).

Deocil® SL esta contraindicado como analgesia profilaticageamdes cirurgias, por causa da inibigéo
da agregacéo plaquetéria, e no intraoperatérioc@asa do aumento do risco de sangraméreocil®

SL inibe a funcdo plaquetaria e, por isso, € condieado a pacientes com sangramento
cerebrovascular suspeito ou comprovado, a pacisotasetidos a cirurgias com alto risco de
hemorragia ou hemostasia incompleta e aquelesisobde sangramento.

Deocil® SL é contraindicado a pacientes que usam &cido al@til&o ou outros AINEs

As associacdes entfzeocil® SL e oxipenfilina e entr®eocil® SL e probenecida s&o contraindicadas
(vide item “Interacdes medicamentosas).

Este medicamento é contraindicado para menores dé Anos.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

O uso concomitante dBeocil® SL com outros AINESs, incluindo os inibidores seletivis ciclo-
oxigenase-2, deve ser evitado.

Para minimizar os eventos indesejaveis, deve-figanta menor dose e 0 menor tempo de tratamento
necessario para o controle dos sintomas.

Efeitos hematolégicos: Deocil® SL inibe a agregacdo plaquetéria, reduz as concéesacle
tromboxano e prolonga o tempo de sangramento. &@ifemente dos efeitos prolongados do &cido
acetilsalicilico, a funcdo plaquetaria volta aomak dentro de 24 a 48 horas depois Beecil® SL

é descontinuado. Deve-se ter muito cuidado no eddedcil® SL em pacientes com distdrbios de
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coagulagéo. Esses pacientes devem ser monitorgwesamente. Apesar dos estudos néo indicarem
uma interac&o significativa entieocil® SL e varfarina ou heparina, o uso concomitanteéDdecil®

SL com terapias que afetam a hemostasia, incluindesdtesapéuticas de anticoagulantes (varfarina),
baixa dose profilatica de heparina (2.500 — 5.00tlades a cada 12 horas) e dextran, pode estar
associado com aumento do risco de sangramento.minisiracdo deDeocil® SL a esses pacientes
deve ser feita com extremo cuidado, e esses pasidevem ser monitorados cuidadosamente.

Na experiéncia pos-comercializagdo, foram relataoematomas e outros sinais de hemorragia da
cicatriz cirlrgica em associagéo ao uso periopgatte Deocil® SL Os médicos devem estar cientes
do risco potencial de sangramento quando a hen@gtasitica, em casos como ressecg¢do de prostata,
amidalectomias ou em cirurgias cosméticas.

Pacientes idosostém mais riscos de apresentar efeitos indesejausispacientes jovens. Esse risco
relacionado a idade é comum a todos os medicamentosodos os AINEs. Comparados a adultos
jovens, nos idosoBeocil® SL apresenta uma meia-vida plasmatica maior, e o arear plasmatico
pode estar reduzido.

Recomenda-se a menor dose possivel nesses pacientes

Retencdo hidrica e edemaforam relatados retengdo hidrica, hipertensdo eenadcom o uso de
Deocil® SL e, portanto, deve ser usado com cuidado em pasieoi® descompensacéo cardiaca ou
hipertenséo ou condi¢bes similares.

ReagBes cutdneasreacdes cutaneas graves, algumas delas fatalsjnohe dermatite esfoliativa,
sindrome de Stevens-Johnson e necrdlise epidértaidea, foram relatadas muito raramente em
associacdo com o uso de AINEs. Os pacientes esti® empostos a essas reagdes no inicio do
tratamentoDeocil® SL deve ser descontinuado ao primeiro aparecimenauj®ao cutanea, lesdo nas
mucosas ou qualquer outro sinal de hipersensiliéida

Ulceragdo gastrintestinal, sangramento e perfuracdosangramentos gastrintestinais, ulceracdes ou
perfuracdes podem ser fatais em pacientes tratamngodos AINEs, incluind®eocil® SL a qualquer
tempo do tratamento, com ou sem sintomas de alertaistoria pregressa de eventos gastrintestinais
graves. Pacientes idosos apresentam maior frequédei eventos adversos, principalmente
sangramentos e perfuragBes gastrintestinais, podsad fatais. Pacientes debilitados tém menor
tolerancia a ulceragbes e sangramentos que os slgmaaientes. A histéria pregressa de doenca
ulcerativa péptica aumenta a possibilidade do dedeimento de complicagGes gastrintestinais
durante a terapia cobeocil® SL.

A maioria dos eventos gastrintestinais fatais daslos a antiinflamatérios ndo esteroides ocorreu em
pacientes debilitados e / ou idosos. Quanto maétrse de AINEs, incluindBeocil® SL, maior o risco

de ocorrer sangramento gastrintestinal, perfuragdalceracdes, principalmente em pacientes com
Ulceras complicadas com hemorragias ou perfurag@s idosos com dose diaria média superior a 60
mg/dia. O risco de ocorrer sangramento gastrimtalstlinicamente importante € dose dependente. Os
pacientes devem iniciar o tratamento com a menme dmssivel. Para esses pacientes e para 0s
pacientes que fazem uso de medicamentos que aumentésco de problemas gastrintestinais (por
exemplo: &cido acetilsalicilico), deve ser consader a terapia associada com agentes protetores da
mucosa gastrica (por exemplo: misoprostol ou imiked da bomba de prétons).

Os AINEs devem ser administrados com cautela aeptes com doencgas inflamatérias intestinais
(colite ulcerativa, doenca de Crohn), uma vez quetepocorrer exacerbacdo dessas doencas. Pacientes
com histérico de toxicidade gastrintestinal, paaemente quando idosos, devem relatar qualquer
sintoma abdominal incomum (especialmente sangramegdstrintestinal). Na presenca de
sangramentos ou perfuracdes gastrintestinaistaniento conDeocil® SL deve ser suspenso.

Pacientes que recebem tratamentos concomitantes agu@entem o risco de ulceragBes ou
sangramento, como corticoides orais, anticoagutafter exemplo: varfarina), inibidores seletivos da
recaptacdo de serotonina ou agentes antiplaquetgg@ exemplo: acido acetilsalicilico) devem ter
cautela (vide item “Interacfes medicamentosas”).
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Efeitos cardiovasculares e cerebrovasculareforam relatados retengdo hidrica, hipertenséoeenad
durante a terapia com AINEs em pacientes com ldstdte hipertensdo e / ou insuficiéncia cardiaca
congestiva de leve a moderada.

Estudos clinicos e dados epidemiologicos sugererma quuso de coxibes e alguns AINEs
(principalmente em altas doses) pode estar assocagpequeno aumento do risco de eventos
trombéticos arteriais (por exemplo: infarto do ndicdio e acidente vascular cerebral), principalmente
em altas doses. Apesar do cetorolaco ndo ter aaderds eventos tromboticos, como infarto do
miocardio, ndo ha dados suficientes para exclsie €sco.

Pacientes com pressdo ndo controlada, insuficiéGcaridiaca congestiva, doenga arterial coronariana,
doenca arterial periférica e / ou distdrbio cerebszular s6 devem ser tratados doeocil® SL apds
avaliacdo cuidadosa. Deve-se avaliar criteriosameniso do medicamento em pacientes com fatores
de risco para doengas cardiovasculares (por exerhjgertenséo, hiperlipidemia, diabetes mellitus e
tabagismo).

Efeito renal: como outros AINEs,Deoci® SL deve ser usado com cautela em paciente com
insuficiéncia renal ou histéria de doenca renal ger um inibidor potencial da sintese de
prostaglandina. Pode ocorrer toxicidade renal &mucil® SL e com outros AINEs em pacientes com
reducdo da volemia ou outra condi¢cdo que dimindu®m sanguineo renal, situagbes nas quais as
prostaglandinas renais desempenham papel importetenanutencdo da perfusdo renal. Nessas
situacdes a administragdo Beocil® SL ou de outro AINE pode causar inibicdo dose deperdea
formagé@o de prostaglandina e desencadear insufieiérenal. Os pacientes com maior risco de
apresentar essa reacdo sdo aqueles com insufeci@anal, hipovolemia, insuficiéncia cardiaca,
insuficiéncia hepatica, os que usam diuréticos asdd. A suspensdo deeocil® SL ou de outros
AINEs é geralmente seguida do retorno da funcgéal i@m estado pré-tratamento.

Efeitos anafilaticos: ocorrem principalmente, mas ndo exclusivamentepaaentes com historia de
hipersensibilidade ao acido acetilsalicilico, ost@®NEs ouDeocil® SL e incluem, mas ndo estéo
limitados a: anafilaxia, broncoespasmo, rubor, efiop cutanea, hipotensdo, edema laringeo e
angioedema.

Deocil® SL deve ser usado com cautela em pacientes com histérasma e com sindrome completa
ou parcial de polipo nasal, angioedema e bronceespa

Uso em idosos, criangas e outros grupos de risco

Idosos acima de 65 anos de idada:depuracéo deeocif® SL pode ser mais lenta, e essa populacéo é
mais sensivel aos efeitos adversos dos AINEs. mortaeve-se ter mais cuidado e reduzir a dose
nesses casos.

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

Insuficiéncia renal: uma vez queéDeocil® SL e seus metabdlitos sdo excretados basicamente pelos
rins, em pacientes com clearance de creatininargduocorrera diminuicao da depuragédo do farmaco.
Deocil® SL é contraindicado em casos de insuficiéncia renalerara ou grave (creatinina sérica >
442 pmol/L) e deve ser usado com cautela em casassdficiéncia renal leve (creatinina sérica 170 —
442 pmol/L). Esses pacientes devem receber umarddseida a metade (ndo excedendo 45 mg/dia).
Deocil® SL ndo é significativamente dialisavel.

Nas criancas> 2 anos) que receberem dose Unica IV de cetord&&a 0,6 mg/kg): o volume de
distribuicdo e os valores de depuracdo foram mgique as dos adultos, provavelmente por causa do
maior volume liquido corporal e / ou menor ligagioteica em criangas. Os valores da meia-vida de
eliminacdo do cetorolaco foram semelhantes.

Gestacéo e lactacéo

Categoria de risco na gravidez: C.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo médica ou do
cirurgido-dentista.
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Deocil® SL deve ser usado durante a gestacéo e lactacdo soseentbeneficio potencial justificar o
potencial risco para o feto (vide itens “Farmacétiza” e “Contraindicacdes”).
O prolongamento do periodo de gestacao e / oucati@parto foram observados em ratos.

Teratogenicidade: ndo houve evidéncia de teratogenicidade em raiosoelhos estudados em doses
toxicas deDeocil® SL para as maes.

Fertilidade: o uso deDeocil® SL, assim como de qualquer medicamento inibidor de-cixigenase e

da sintese de prostaglandinas, pode prejudicartdidede e ndo € recomendado a mulheres que
estejam tentando engravidar. A retirada Deoci® SL deve ser considerada em mulheres com
dificuldade em engravidar ou que estejam em ingaséio de infertilidade.

Efeitos sobre a capacidade de operar maquinas ourijir veiculos:

Alguns pacientes podem apresentar sonoléncia,repntertigem, insénia ou depressdo com o uso de
Deocil® SL. Durante o tratamento, o paciente ndo deve dirigicwlo ou operar maquinas, pois sua
habilidade e atencdo podem estar prejudicadas.

Até o momento, ndo ha informacées de Beecil® SL (trometamol cetorolaco) possa causar doping.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

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

Ha aumento do risco de sangramento gastrintesgjnahdo agentes antiplaguetarios ou inibidores
seletivos da recaptacdo de serotonina sédo comtsramo AINES.

Em pacientes em uso de &cido acetilsalicilico owosuAINEs, o risco de reacdes adversas graves
relacionadas aos AINEs pode estar aumentado.

QuandoDeocil® SL é administrado concomitantemente a oxpentofilire aumento da tendéncia
de sangramento (vide item “Contraindicacdes”).

O tratamento concomitante com probenecida é cowfiGado devido a diminuicdo da depuragéo
plasmética e do volume de distribuicdo Deocil® SL, com consequentes aumentos da concentragio
plasmatica e na meiavida do medicamento (vide f@omtraindicagfes”).

Tem sido relatado que alguns medicamentos inibglate sintese da prostaglandina reduzem a
depuragdo do metotrexato e possivelmente aumentanozgicidade.

A inibicdo da depuracéo renal do litio, levandoaamento de sua concentracdo plasmatica, tem sido
relatada com alguns medicamentos inibidores das#rde prostaglandina. Existem relatos de aumento
da concentracéo plasmatica de litio durante aige@apnDeocil® SL.

Deocil® SL ndo altera a ligagéo proteica da digoxina. Estudagtro indicam que, em concentragdes
terapéuticas de salicilato (300 mg/mL), a ligac@&oDeocil® SL foi reduzida em, aproximadamente,
99,2% a 97,5%, representando aumento potenciabmeeatracéo plasmatica deste medicamento livre
em duas vezes.

As concentracfes terapéuticas de digoxina, va#garinbuprofeno, naproxeno, piroxicam,
acetaminofeno, fenitoina e tolbutamida néo alteadigac&o proteica deeocil® SL.

Deocil® SL reduziu a resposta diurética da furosemida em iddios sadios e normovolémicos em
aproximadamente 20%. Portanto, deve-se ter cuidmp@cial em pacientes com descompensacao
cardiaca.

Os AINEs podem reduzir o efeito de diuréticos @-hiptertensivos. O risco de insuficiéncia renal
aguda, geralmente reversivel, pode aumentar emrmslgacientes com comprometimento da funcao
renal (por exemplo: pacientes desidratados e idpgaando inibidores da ECA e / ou antagonistas de
angiotensina Il sdo combinados com AINEs. No ewotaatcombinacdo deve ser administrada com
cautela, especialmente em idosos. A dose nessentecdeve ser adequadamente ajustada. A fungéo
renal deve ser avaliada apds o inicio da terapmbatada e, a partir desse momento, monitorada
periodicamente.

Demonstrou-se quBeocil® SL reduz a necessidade de analgesia concomitante pimid® quando é
utilizado para o alivio da dor pds-operatoria.
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Abuso / dependéncia:Deocil® SL é isento de potencial de dependéncia. N&o foranersados
sintomas de abstinéncia apds sua descontinuagéptabr

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Manter em temperatura ambiente (15°C a 30°C). feotta luz e da umidade.
Prazo de validade:36 meses a partir da data de fabricacéo.

Numero de lote e datas de fabricagédo e validade:dg embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido
Para sua seguranca, mantenha o medicamento na emagém original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas do produto
Comprimidos sublinguais: comprimido branco ou quarsaco, circular e plano.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Pacientes até 65 anos de idade: A dose recomegddeld0 a 20 mg em dose Unica ou 10 mg a cada 6
a 8 horas. podendo ser ajustada conforme a sedteritindor e a resposta do paciente, ndo excedéndo 9
mg por dia.

Pacientes com mais de 65 anos de idade, com mend8 kg ou pacientes com insuficiéncia renal: A
dose recomendada é de 10 a 20 mg em dose Unic@ mg b cada 6-8 horas. A dose maxima diaria
ndo deve exceder 60 mg.

O tempo total de tratamento ndo deve superar ogede 5 dias.

INFORMACOES PARA PRESCRICOES

USO ORAL DOSE UNICA | DOSES MULTIPLAS
(comprimidos sublinguais)

Adultos até 65 anos 10 a 20 mg 10 mg a cada 4-6h
Dose maxima diaria - 90 mg

Adultos malliore.s de.65 anos ou 10 a 20 mg 10 mg a cada 6-8h
peso corpéreo inferior a 50 kg

Dose maxima diaria - 60 mg

Modo de usar

Cuidados para retirar o comprimido do blister: @figtie-se que

suas maos estejam bem secas e rompa o aluminitmgerée, empurrandd
levemente o comprimido sem esmagar ou exercergoapse possa quebra
lo. N&o deixe o comprimido exposto por muito tenepsempre 0 mantenhp

no blister até o momento =
de uso. Comprimidos sublinguais tem espessuraefipaixo peso e por issp
sd0 mais sensiveis a pressao e umidade.

Colocar o comprimido debaixo da lingua e fecharogab Reté-lo em
contato com a saliva, sem engolir ou mastigar,5woninutos, até dissolvef
o comprimido. Apos a completa dissolugdo do meda#m engolir a
saliva e sO entdo beber agua. Nao fumar, comehgpac balas enquanto ja
medicacao estiver sendo dissolv

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou midgado.
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9. REACOES ADVERSAS
Os seguintes efeitos adversos podem ocorrer:

Reag¢Bes muito comuns (> 1/10gdemagdor abdominal, nausea, cefaleia e dispepsia.

ReagBes comuns (> 1/100 e < 1/1Mipertensdo, plrpura, erupgdo cuténea, estomatitiprese,
flatuléncia, constipagéo, indigestéo, diarreia, t6nsonoléncia e tontura.

Reacdes incomuns (> 1/1.000 e < 1/10Gipersensibilidade, ceratite superficial, irritacéoular,
dermatite esfoliativa, erupgdo maculopapular, elegdinsuficiéncia hepatica, ictericia colestatica,
flatuléncia, aumento de apetite, anorexia, ganhgeo, rubor, ulceracdo/perfusdo gastrintestinal,
edemas laringeo, pulmonar e/ou lingual, tromboeitig, sangramento nasal, sangramento retal,
hemorragia gastrintestinal, hipotensdo, broncoespadebre, convulsdes, tremor, broncoespasmo,
anafilaxia, transtornos do sono, alucinac¢fes, @ifpalidez, palpitacéo, falta de ar.

Reacdes raras (> 1/10.000 e < 1.00@nafilaxia, anemia, asma, broncoespasmo, disphemorragia
de suturas poés-cirdrgicas (raras vezes requerfasits), sangue nas fezes, convulsdo, cansagopdor n
flancos com ou sem sangue na urina, edema de gletete, insuficiéncia renal aguda, Sindrome de
Stevens-Johnson, visdo anormal, urina escura, desramcinacdes, perda auditiva ou zumbido,
mudancas de humor ou comportamento, dor nas costas.

Reag¢8es muito raras (< 1/10.000fecrélise epidérmica toxica.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistende Notificagbes em Vigilancia
SanitariaNOTIVISA, disponivel em http://www.anvisagov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para
a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

Superdosagem isolada dBeocil® SL tem sido associada a dor abdominal, nausea, vomito,
hiperventilacéo, Ulcera péptica e / ou gastritesigene insuficiéncia renal, que se resolveram apoés
descontinuacdo do medicamento.

Também podem ocorrer sangramentos gastrintestiRasamente, observam-se hipertenséo arterial,
insuficiéncia renal aguda, depressao respiratocianga associados ao uso de AINEs.

Reacdes anafilactoides foram relatadas com ingesabINEs em dose terapéutica e podem ocorrer
com superdosagem.

Tratamento: pacientes devem ser tratados de acordo com asrsstapresentados e de acordo com o
manejo de intoxicagdo por AINEs. Ndo h& antidotsgeeificos. A didlise ndo retira quantidades
significativas do cetorolaco da corrente sanguinea.

Em caso de intoxicacéo ligue para 0800 722 6001, \wacé precisar de mais orientacdes sobre
como proceder.

Il - DIZERES LEGAIS
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