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I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
trometamol cetorolaco
“Medicamento Genérico, Lei n® 9.787, de 1999”

APRESENTACOES
Comprimido sublingual de 10 mg. Embalagem contendo 10 ou 20unidades.

USO SUBLINGUAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido sublingual de 10 mg contém:

troMetamOl CELOTOIACO™ .........coviiiiitieieitieteeeet ettt ettt e st e e e ste e b e steebessa e beesbesaessesseessesseessesseessesssesseensenseas 10 mg
CXCIPICNEES ¥ (LS. +revverreeierieeieitestesttestestteste et e st esaeeseesseeseessesseessesssessesssesseessenseessaseesseaseessenssensesssensenneas 1 com subl
* equivalente a 6,78 mg de cetorolaco.

** sorbitol, carmelose sodica, crospovidona, aroma natural de limdo, lactose monoidratada, celulose
microcristalina, estearato de magnésio, diéxido de silicio, acessulfamo potassico e ciclamato de sédio.

IT - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O trometamol cetorolaco ¢ um anti-inflamatério ndo hormonal, de potente agdo analgésica, usado para o
tratamento a curto prazo, da dor aguda moderada a intensa. N&o esta indicado em situagdes de dor cronica (de
longa duragéo).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O trometamol cetorolaco atua através da inibi¢ao da atividade da ciclooxigenase (enzima) e, consequentemente,
da sintese de prostaglandinas (substancias que agem aumentando a capacidade de passagem de células para o
local inflamado causando dor e inchago).

O trometamol cetorolaco tem um tempo de inicio de agdo de 20 a 60 minutos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O trometamol cetorolaco ¢ contraindicado para uso por pacientes com historia de ulceragdo péptica (lesdo no
estomago ou duodeno); historia de sangramento ou perfuragdo gastrintestinal ou hemorragia digestiva recorrente
(dois ou mais episodios distintos ¢ comprovados de ulceragdo ou sangramento); sangramento cerebrovascular
suspeito ou comprovado; diatese hemorragica (hemofilia), disturbios de coagulagdo do sangue; pos-operatdrio de
cirurgia de revasculariza¢do miocardica, sob uso de anticoagulantes, incluindo baixa dose de heparina (2500-
5000 unidades a cada 12 horas); em pacientes submetidos a cirurgias com alto risco de hemorragia ou
hemostasia incompleta e aqueles sob risco de sangramento; hipersensibilidade ao trometamol cetorolaco, ou a
qualquer um dos componentes da formula ou a outros AINEs (anti-inflamatorios ndo-esteroidais), em pacientes
onde o 4cido acetilsalicilico ou os inibidores da sintese de prostaglandinas induzam reagdes alérgicas (reagdes do
tipo anafilaticas graves foram observadas nesses pacientes); polipose nasal e asma bronquica concomitantes,
pelo risco de apresentarem reacdo alérgica intensa (reagdes anafilaticas severas t€ém sido observadas em tais
pacientes); tratamento concomitante com acido acetilsalicilico ou outros AINEs, pentoxifilina, probenecida ou
sais de litio; pacientes sob risco de faléncia renal causada por hipovolemia ou desidratagdo, pois pode ocorrer
toxicidade renal; insuficiéncia renal moderada a grave; historia de asma; insuficiéncia cardiaca cronica; doenga
do sistema cardiovascular; evento de risco cardiovascular aumentado; infarto do miocardio; fumantes; colite
ulcerosa (tilceras no co6lon), acidente vascular cerebral; gravidez, parto ou lactag@o. O trometamol cetorolaco esta
contraindicado no trabalho de parto e parto porque, através da sua agfo inibitdria da prostaglandina, pode afetar
adversamente a circulagdo fetal e inibir contragdes, aumentando assim o risco de hemorragia uterina. O
trometamol cetorolaco também ¢ contraindicado como profilatico na analgesia antes da realizagdo de cirurgias,
devido a inibicdo da agregacdo plaquetaria, e no intraoperatdrio, por causa do aumento do risco de
sangramento.Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido dentista.

Uso contraindicado no aleitamento ou na doac¢ao de leite humano: Este medicamento é contraindicado
durante o aleitamento ou doacio de leite, pois é excretado no leite humano e pode causar reagodes
indesejaveis no bebé. Seu médico ou cirurgido-dentista deve apresentar alternativas para o seu tratamento
ou para a alimentagao do bebé.

4. 0O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?



O uso concomitante de trometamol cetorolaco com outros AINEs deve ser evitado. Para minimizar os eventos
indesejaveis, deve-se utilizar a menor dose ¢ o menor tempo de tratamento necessario para o controle dos
sintomas.

Atencio: Contém lactose (tipo de aciicar) abaixo de 0,25g/comprimido sublingual. Este medicamento néo
deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-absorcio de glicose-galactose.

O alivio da dor para alguns pacientes pode ndo ocorrer em até 30 minutos apds a administragao sublingual.
Informe ao seu médico se estiver gravida ou amamentando, tiver problemas cardiacos, pressdo alta, problemas
no figado ou nos rins, disturbios de coagulacdo sanguinea, tlceras ou problemas no estomago.

Este medicamento pode raramente torna-lo mais sensivel ao sol. Evitar a exposi¢ao solar prolongada e cabines
de bronzeamento. Use um protetor solar e roupas de protecdo ao ar livre.

Efeitos na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas: Caso o paciente apresente vertigem, sonoléncia,
distarbios visuais, dores de cabega, tontura, insdnia ou depressdo, o0 mesmo ndo deve dirigir veiculos ou operar
maquinas.

Durante o tratamento, o paciente nido deve dirigir veiculos ou operar maquinas, pois sua habilidade e
atencio podem estar prejudicadas.

O uso diario de alcool e tabaco, especialmente quando combinado com este medicamento, podem aumentar o
risco de sangramento no estomago.

Evite bebidas alcodlicas.

Gravidez e lactacio: A seguranca na gravidez humana nao foi estabelecida. O trometamol cetorolaco tem sido
detectado no leite materno em baixos niveis. O trometamol cetorolaco é, portanto, contraindicado durante a
gravidez, trabalho de parto ou em maes que estejam amamentando (vide “3. Quando ndao devo usar este
medicamento?”).

Fertilidade: o uso de O trometamol cetorolaco pode prejudicar a fertilidade e ndo é recomendado a mulheres
que estejam tentando engravidar. A retirada do trometamol cetorolaco deve ser considerada em mulheres com
dificuldade em engravidar ou que estejam em investigacdo de infertilidade.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgiio-
dentista. Se vocé for realizar alguma cirurgia, avise ao seu médico que esta utilizando este medicamento.
Pacientes idosos: se vocé tem mais de 65 anos, pode possuir um grande risco de apresentar eventos adversos. A
incidéncia aumenta com a dose ¢ a duracao do tratamento.

Efeitos gastrintestinais: O trometamol cetorolaco pode causar irritacdo gastrintestinal, tlceras ou sangramentos
em pacientes com ou sem historia de sintomas prévios, como todo anti-inflamatério ndo esteroidal. Quanto maior
a dose de AINEs, incluindo O trometamol cetorolaco, maior o risco de ocorrer sangramento gastrintestinal,
perfuracdo ou ulceragdes, principalmente em pacientes com ulceras complicadas com hemorragias ou
perfuragdes e em idosos com dose diaria média superior a 60 mg/dia. O risco de ocorrer sangramento
gastrintestinal clinicamente importante ¢ dose dependente. Os pacientes devem iniciar o tratamento com a menor
dose possivel. Para esses pacientes e para os pacientes que fazem uso de medicamentos que aumentem o risco de
problemas gastrintestinais (por exemplo: acido acetilsalicilico), deve ser considerada a terapia associada com
agentes protetores da mucosa gastrica. Os AINEs devem ser administrados com cautela a pacientes com doengas
inflamatorias intestinais (colite ulcerativa, doenga de Crohn), uma vez que pode ocorrer exacerbacdo dessas
doengas. Pacientes com historico de toxicidade gastrintestinal, particularmente quando idosos, devem relatar
qualquer sintoma abdominal incomum (especialmente sangramento gastrintestinal). Na presenca de
sangramentos ou perfuragdes gastrintestinais, o tratamento com O trometamol cetorolaco deve ser
suspenso. Pacientes que recebem tratamentos concomitantes que aumentem o risco de ulceragdes ou
sangramento, como corticoides orais, anticoagulantes (por exemplo: varfarina), inibidores seletivos da
recaptacdo de serotonina ou agentes antiplaquetarios (por exemplo: acido acetilsalicilico) devem ter cautela.

Efeitos anafildticos: ocorrem principalmente, mas ndo exclusivamente, em pacientes com historia de
hipersensibilidade (alergia) ao acido acetilsalicilico (alergia), outros AINEs ou trometamol cetorolaco e incluem,
mas ndo estdo limitados a: anafilaxia (reacdo muito grave, que inclui choque e parada respiratoria, podendo levar
a morte se ndo for tratada imediatamente), broncoespasmo (contra¢do involuntaria das paredes dos bronquios),
rubor, erupcao cutanea, hipotensao (pressdo arterial baixa demais), edema laringeo (inchaco da laringe, que pode
prejudicar a respirag@o) e angioedema (inchacgo que ocorre embaixo da pele, em geral na face, podendo impedir a
respiracdo). O trometamol cetorolaco deve ser usado com cautela se vocé tem historia de asma (crises de chiado
no peito e falta de ar), sindrome completa ou parcial de pélipo nasal (tumores benignos da mucosa nasal que
entopem as narinas, dificultando a respira¢do), angioedema (inchago no tecido abaixo da pele que ocorre
geralmente na face, podendo afetar também a laringe e dificultar a respirag¢@o) e broncoespasmo (contragdo dos
bronquios, que provoca chiado no peito e falta de ar).



Efeitos renais: como outros AINEs, O trometamol cetorolaco deve ser usado com cautela em paciente com
insuficiéncia renal ou historia de doenga renal. Pode ocorrer toxicidade renal com trometamol cetorolaco e com
outros AINEs. Os pacientes com maior risco de apresentar essa reagdo sdao aqueles com insuficiéncia renal,
hipovolemia, insuficiéncia cardiaca, insuficiéncia hepatica, os que usam diuréticos e idosos. A suspensdo de
trometamol cetorolaco ou de outros AINEs é geralmente seguida do retorno da fungdo renal. Apds uma dose de
trometamol cetorolaco foram relatadas elevacdes da ureia sérica, creatinina e potassio.

Pacientes com insuficiéncia renal: pacientes com insuficiéncia renal moderada a grave nido devem receber
trometamol cetorolaco e deve ser usado com cautela em casos de insuficiéncia renal leve. Pacientes com menor
dano renal devem receber uma dose reduzida de trometamol cetorolaco e ndo exceder 40 mg/dia e seu status
renal deve ser monitorado de perto.

Retencao de fluido e edema: foram relatados com o uso de trometamol cetorolaco e, portanto, deve ser
utilizado com cuidado por pacientes com descompensagéo cardiaca, hipertensdo ou condig¢des similares.

Pacientes com insuficiéncia hepatica: elevacdes limitrofes de um ou mais testes da fung@o do figado podem
ocorrer. Estas anormalidades podem ser passageiras, manterem-se inalteradas ou podem evoluir com a terapia
continuada. O trometamol cetorolaco deve ser descontinuado se ocorrerem sinais e sintomas clinicos ou
manifestacdes sistémicas consistentes com o desenvolvimento de doenca hepatica.

Efeitos hematologicos: pacientes com disturbios da coagulacdo sanguinea ndo devem receber trometamol
cetorolaco. Pacientes sob terapia com anticoagulantes podem apresentar um aumento do risco de sangramento se
trometamol cetorolaco for administrado simultancamente. Pacientes sob uso de anticoagulantes, ou que
recebem baixa dose de heparina, ndo devem receber trometamol cetorolaco. O trometamol cetorolaco prolonga o
tempo de sangramento. Hematoma (mancha roxa por extravasamento de sangue sob a pele), epistaxe
(sangramento nasal) ¢ outros sinais de hemorragia (sangramento) foram relatados com o uso de trometamol
cetorolaco. O risco de sangramento gastrintestinal sério ¢ dose-dependente. Diferentemente dos efeitos
prolongados do acido acetilsalicilico, a fungdo plaquetaria volta ao normal dentro de 24 a 48 horas depois que o
tratamento com trometamol cetorolaco ¢ suspenso. Se vocé tem distirbios de coagulagdo, seu médico devera
acompanhar essa situagdo com exames regulares.

Efeitos no Sistema Nervoso Central/Sistema Musculoesquelético: sonhos andmalos, pensamentos anomalos,
ansiedade, meningite asséptica, convulsdes, depressdo, tonturas, sonoléncia, secura na boca, euforia, sede
excessiva, alucinacgdes, dores de cabeca, hipercinesia (movimentos desordenados acelerados), incapacidade de
concentragdo, insonia, mialgia (dor muscular), nervosismo, parestesia (sensagdes anormais, como dorméncia,
formigamentos, fisgadas), reagdes do tipo psicético, vertigens (tonturas).

Sistema urinario: insuficiéncia renal aguda, dor lombar, sindrome urémico-hemolitico (doenga em que existe
uma destruigdo dos globulos vermelhos do sangue e perda de fungd@o dos rins), hipercalemia (potassio alto no
sangue), hiponatremia (s6dio baixo no sangue), aumento da frequéncia urindria, retencdo urinaria, nefrite
intersticial (inflamacdo dos rins), sindrome nefrdtico (doenca renal que provoca perda de proteinas com
inchaco), oligria (produgdo de pouca urina), aumento dos niveis de ureia e creatinina no sangue. A
administracdo de uma dose de trometamol cetorolaco pode ser seguida de sinais indicativos de insuficiéncia
renal, e elevacdo dos niveis de creatinina e de potéssio.

Orgios dos sentidos: alteragio do gosto, alteragdo da visdo, zumbidos, perda de audigdo.

Reacdes cutineas: reagdes cutineas graves, como erupcdo cutdnea maculopapulosa (lesdes avermelhadas e um
pouco elevadas na pele que deixam pele integra entre elas, como no sarampo), prurido (coceira), urticaria (placas
avermelhadas na pele, com muita coceira, que mudam de lugar espontanecamente), pirpura (manchas vermelhas
ou roxas na pele, fixas, por extravasamento de sangue), angioedema (inchago geralmente na face, pegando
palpebras e boca, pode atingir a laringe e impedir a respiracdo), sudagdo (transpiragdo), algumas delas fatais,
incluindo dermatite esfoliativa (inflamagao de pele acompanhada de descamacgio), sindrome de Stevens- Johnson
e necrolise epidérmica toxica, foram relatadas muito raramente em associacdo com o uso de AINEs. Os
pacientes estdo mais expostos a essas reagdes no inicio do tratamento. O trometamol cetorolaco deve ser
descontinuado ao primeiro aparecimento de erup¢do cutinea, lesdo nas mucosas ou qualquer outro sinal de
hipersensibilidade.

Efeitos cardiovasculares e cerebrovasculares: foram relatados retencdo hidrica, hipertensdo ¢ edema durante a
terapia com AINEs em pacientes com historico de hipertensdo e/ou insuficiéncia cardiaca congestiva de leve a



moderada. Pacientes com pressdo ndo controlada, insuficiéncia cardiaca congestiva, doenga arterial coronariana,
doenga arterial periférica e/ou disturbio cerebrovascular s6 devem receber trometamol cetorolaco apds avaliagdo
cuidadosa. O médico deve avaliar criteriosamente o uso do medicamento em pacientes com fatores de risco para
doengas cardiovasculares (por exemplo: hipertensdo, hiperlipidemia, diabetes mellitus e tabagismo).

Outros: astenia (fraqueza e falta de energia), aumento de peso e febre.
Este medicamento é contraindicado em caso de suspeita de dengue, pois pode aumentar o risco de
sangramentos.

Nao tome este medicamento por periodo maior do que esti recomendado na bula ou recomendado pelo
médico, pois pode causar problemas nos rins, estomago, intestino, corac¢iio e vasos sanguineos.

N3ao use este medicamento caso tenha problemas no estdomago.

O tratamento com este medicamento nio deve se prolongar por mais de 5 dias, pois pode causar
problemas nos rins, estdémago, intestino, coraciio e vasos sanguineos.

Contém ciclamato de sédio, sorbitol e acessulfamo potassico (edulcorantes).Interacio
Medicamento-Medicamento:
O uso concomitante com outros AINE’s pode aumentar o risco de efeitos adversos.
Aumentam o risco de hemorragia: Medicamentos inibidores plaquetarios (Ex: aspirina, dipiridamol).
Aumentam o risco de ulceras e hemorragias gastrintestinais: cefamandol, cefoperazona, cefotetana, latamoxefe,
plicamicina cumarinicos, indandionicos, heparina, medicamentos tromboliticos, colchicina e sulfimpirazona.
Aumentam o efeito hipoglicemiante: Antidiabéticos orais ou insulina.
Podem aumentar o risco de efeitos adversos: o uso concomitante com outros anti-inflamatérios néo esteroides
(Ex: dipirona, piroxicam, diclofenaco, nimesulida, ibuprofeno, paracetamol) os adrenocorticoides, os
glicocorticoides (Ex: dexametasona, hidrocortisona, prednisolona, budesonida), os medicamentos
potencialmente depressores medulares ou radioterapia e os compostos de ouro.
Anti-hipertensivos (metildopa, atenolol, losartana, enalapril, captopril): ocorre uma redugio ou reversao do
efeito anti-hipertensivo.
Glicosideos cardiacos (Ex: digoxina): podem exacerbar a insuficiéncia cardiaca, reduzir a taxa de filtracdo
glomerular e aumentar os niveis de glicosidios cardiacos no plasma;
Diuréticos (Ex: hidroclorotiazida, furosemida, manitol): pode haver diminui¢do da eficacia diurética e anti-
hipertensiva e aumento do risco de insuficiéncia renal secundéria.
O aumento da concentragdo sérica da ciclosporina aumenta o risco de nefrotoxicidade.
probenecida: aumenta os niveis plasmaticos e a meia-vida do trometamol cetorolaco
quinolonas: aumento do risco de apresentar convulsdes.
mifepristona: o trometamol cetorolaco ndo deve ser administrado por 8 a 12 dias apds sua administragdo, uma
vez que pode reduzir os seus efeitos.
metotrexato, tenofovir: aumenta a gravidade dos efeitos adversos renais;
litio: possivelmente tem sua concentrag@o sérica aumentada.

Interacoes Medicamento - Substincia Quimica:
Evite ingerir bebidas alcodlicas enquanto estiver tomando este medicamento.

Abuso/dependéncia: trometamol cetorolaco ¢ isento de potencial de dependéncia. Ndo foram observados
sintomas de abstinéncia apos sua descontinuacdo abrupta.

Informe ao seu médico ou cirurgifio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C). Proteger da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto do medicamento: comprimido branco, circular, biconvexo e liso.



Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Os comprimidos sublinguais de trometamol cetorolaco devem ser colocados e mantidos abaixo da lingua, até
completa dissolugdo, conforme orientagdes a seguir:

FIGTRA1

1. Nao quebre o comprimido sublingual

Para impedir a quebra do comprimido sublingual, ndo
aperte o blister onde cada comprimido ¢
acondicionado individualmente (Figura 1).
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individualmente, separados por pequenas perfuracdes. —F’ T
Destaque um pedago do blister contendo um \y
comprimido ao longo das linhas picotadas (Figura 2) FIGURA 2

FIGURA 4

3. Descole a lAmina
Descole cuidadosamente a folha laminada, iniciando
no canto indicado pela seta (Figuras 3 e 4).

4. Retire o comprimido sublingual
Retire o comprimido sublingual com as méaos secas e
coloque abaixo da lingua (Figura 5).

Pacientes adultos até 65 anos de idade: A dose recomendada ¢ de 10 a 20 mg em dose Unica ou 10 mg a cada 6
a 8 horas. A dose maxima didria ndo deve exceder 60 mg.

Pacientes adultos com mais de 65 anos de idade, com menos de 50 Kg ou pacientes com insuficiéncia
renal: A dose recomendada ¢ de 10 a 20 mg em dose unica ou 10 mg a cada 6 a 8 horas. A dose maxima diaria
ndo deve exceder 40 mg. A duragdo do tratamento ndo deve superar o periodo de 5 dias

INFORMACOES PARA PRESCRICAO
DOSE UNICA DOSES MULTIPLAS
Adultos até 65 anos 10220 mg 10 mg a cada 6-8h
Dose méxima didria - 60 mg
ﬁgultos acima de 65 anos ou peso corporeo inferior a 50 10 220 mg 10 mg a cada 6-8h
Dose maxima didria - 40 mg




Siga a orientagao de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragao do tratamento.
Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
Este medicamento nao deve ser partido ou mastigado.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Tome a dose assim que se lembrar dela. Entretanto, se estiver proximo o horario da dose seguinte, pule a dose
esquecida e continue o tratamento conforme prescrito. Nao utilize o dobro da dose para compensar uma dose
esquecida.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Reacgdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor abdominal
com cdlicas, diarreia, tontura, sonoléncia, dispepsia (dor na parte superior do abdémen), edema, cefaleia (dor de
cabeca), nausea.

Reacdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): dermatite
alérgica (irritacdo na pele), reagdes alérgicas, constipagdo (prisdo de ventre), flatuléncia (gases), hiperidrose
(excesso de suor), hipertensdo, aumento do apetite, prurido de pele (coceira na pele), exantema cutdneo (mancha
ou elevagdo da pele), estomatite (aftas), urticaria e vomitos.

Reacdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): testes da
func@o hepatica anormais, tlcera péptica (lesdo no estomago ou duodeno) aguda com hemorragia e perfuragdo,
anafilaxia (reacdo alérgica), anemia, anorexia (disturbio alimentar), azotemia, sangramento de feridas, sangue
nas fezes, visdo turva, asma bronquica, doenca pulmonar, tosse, depressao, disgeusia, acidente vascular cerebral,
hepatite medicamentosa, dispneia (falta de ar), cosinofilia, epistaxe (sangramento nasal), eructagdo (arroto),
cuforia, dermatite esfoliativa, doenga extrapiramidal, desmaio, febre, calafrios, dor de garganta persistente,
flatuléncia, gastrite, fraqueza geral, perda da audicdo, agitagcdo, aumento da frequéncia urindria, infecgdo, colica
renal, hemorragia e perfuragdo gastrointestinal, hepatite, alucinagdes, hematiria (sangue na urina), ictericia
(amareldo), edema da laringe, edema pulmonar, ptrpura (manchas na pele), nervosismo, oliguria (diminui¢ao da
produgdo de urina), palpitagdes, parestesia (formigamento), ulcera péptica, inibi¢do da agregacdo plaquetaria,
polidipsia (aumento da sede), poliuria (aumento da quantidade de urina), proteintiria (aumento da saida de
proteina na urina), sangramento retal, faléncia renal, sindrome de Stevens-Johnson, trombocitopenia, zumbido,
tremores, retencdo urinaria, urticaria, vertigem, ganho de peso, =xerostomia (boca seca), facil
contusdao/hemorragia, dificuldade para respirar, palidez, rinite, infarto do miocérdio, nefrite, inchaco da lingua,
Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Superdosagem isolada de trometamol cetorolaco tem sido associada a dor abdominal, nausea, vOmito,
hiperventilagdo, ulcera péptica e/ou gastrite erosiva e insuficiéncia renal, que se resolveram apos a
descontinuagdo do medicamento. Também podem ocorrer sangramentos gastrintestinais. Raramente, observam-
se hipertensdo arterial, insuficiéncia renal aguda, depressdo respiratéria e coma associados ao uso de
AINEs. Reacdes anafilactoides foram relatadas com ingestdo de AINEs em dose terapéutica e podem ocorrer
com superdosagem.

Quando ocorrer a superdosagem, recomenda-se que o paciente seja submetido a uma terapéutica sintomatica e de
suporte em um centro de saude.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacoes.
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Dados da submissio eletronica Dados da peticao/notificacdo que altera bula Dados das alteracoes de bulas
Data. do N s Assunto Data. do N°. expediente Assunto Data de_ Itens de bula Versoes Apres.entaqoes
expediente expediente expediente aprovacgio (VP/VPS) relacionadas
(10459)
GENERICO - Submissao eletrénica
Incluséo Inicial de para disponibilizacao Comprimidos sublinguais 10
12/03/2024 0300315/24-4 | Texto de Bula — - - - - do texto de bula no VP/VPS | mg. Embalagem contendo 4,
publicagdo no Bulario eletronico da 5, 10, 20 e 30 unidades.
Bulario RDC ANVISA.
60/12
(10452) —
GENERICO- -30 MG/ML SOL INJ CT 3
Notificacdo de . VP AMP VD AMB X 1 ML
05/09/2025 1182370/25-0 Al teragglo de N/A N/A N/A N/A Composigao VPS 30 MG/ML SOL INJ CT 3
Texto de bula — AMP VD AMB X 2 ML
RDC 60/12
Apresentacdes VP
Quando niao devo
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medicamento?
O que devo saber
antes de usar este
medicamento?
Onde, como e por
(10452) — quanto tempo posso
giiﬁg;od; rrildairciarlrrleerizq Comprimidos sublinguais 10
- - Alteracio de N/A N/A N/A N/A Quais os males : mg. Embalagem contendo 4,
: que 5,10, 20 e 30 unidades.
Texto de bula — este medicamento
RDC 60/12 pode me causar? VPS
Dizeres Legais
Apresentagdes
Caracteristicas
Farmacologicas
Contraindicagdes
Adverténcias e
Precaugdes
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