Toragesic:

Toragesic®. Cetorolaco trometamol. FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTAGOES. Comprimidos sublinguais: caixas contendo 10 comprimidos de 10mg. Solugéo oral:
frascos contendo 10 mL de solug&o oral (1 mL =20 mg). Injetavel 30 mg/mL: caixas contendo 3 ampolas de 1 mL. Injetavel: 60 mg/2 mL: caixas contendo 3 ampolas

de 2 mL. INDICAGCOES: Toragesic® é um medicamento anti-inflamatdrio ndo hormonal, de potente acéo analgésica, usado para tratamento no curto prazo da dor aguda
moderada a severa. CONTRAINDICAGOES: Histéria ou problema de ulceragéo péptica ou sangramento gastrintestinal; suspeita ou confirmagéo de sangramento
cerebrovascular;

diatese hemorragica, incluindo disttrbios de coagulagdo; pacientes sob uso de anticoagulantes, incluindo baixa dose de heparina (2500- 5000 unidades a

cada 12 horas); profilaxia na analgesia antes e durante a realizagdo de cirurgias. Hipersensibilidade ao cetorolaco trometamol, a qualquer um dos ingredientes da férmula
ou a outros AINEs, em pacientes onde o &cido acetilsalicilico ou os inibidores da sintese de prostaglandinas induzam reacdes alérgicas reacdes anafilaticas severas tém
sido observadas em tais pacientes. PRECAUCOES E ADVERTENCIAS: Os médicos devem estar cientes de que o alivio da dor para alguns pacientes pode ndo ocorrer em
até 30 minutos apds a administragdo sublingual ou oral. Uso em idosos: Pacientes com idade acima de 65 anos, comparados aos pacientes jovens, podem apresentar
grande risco de eventos adversos. Os riscos relacionados a idade sdo comuns para todos os AINEs. Comparado a adultos jovens, o idoso apresenta uma meia-vida do
cetorolaco trometamol aumentada no plasma e uma redugao do clearance. A dose diaria total de Toragesic® oral ndo deve exceder 40 mg. Efeitos gastrintestinais:
Toragesic® pode causar irritagdo gastrintestinal, Glceras ou sangramentos em pacientes com ou sem histéria de sintomas prévios, como todo AINE. Efeitos respiratérios:
broncoespasmo pode ser precipitado em pacientes com histéria de asma. Efeitos renais: drogas que inibam a biossintese de prostaglandinas (incluindo AINEs) apresentaram
relatos de nefrotoxicidade, incluindo nefrite glomerular, nefrite intersticial, necrose papilar renal, sindrome nefrética e parada renal aguda. Deve-se ter cuidado em
pacientes com faléncia renal ou hepatica, uma vez que a utilizagao dos AINEs pode resultar em uma deterioragéo da fungéo renal. INTERAG OES MEDICAMENTOSAS: O
uso concomitante com outros AINEs pode aumentar o risco de efeitos adversos; Adrenocorticoides, glicocorticoides: pode aumentar o risco de efeitos adversos
gastrintestinais;

cumarinicos, indandionicos, heparina e medicamentos tromboliticos (alteplase, anistrelase, estreptoquinase, uroquinase): pode m ser perigosos devido a inibigdo
plaquetéaria exercida pelos AINEs e também devido ao aumento do risco de ulceragdes e hemorragias gastrintestinais; Medicamentos inibidores plaquetarios: aumentam

o risco de hemorragia devido ao efeito aditivo na inibicdo da agregacéo plaquetaria; cefamandol, cefoperazona, cefotetan, moxalactam ou plicamicina: aumentam o risco
de Glceras gastrintestinais devido aos efeitos antiplaquetarios e hipoprotrombinémicos destes; antidiabéticos orais ou insulina: aumentam o efeito hipoglicemiante, pois

as prostaglandinas estédo diretamente envolvidas no mecanismo regulador do metabolismo da glicose, e também, possivelmente, os anti-inflamatdrios ndo esteroides
deslocam os antidiabéticos orais do complexo proteico plasmatico; anti-hipertensivos: ha uma reducéo ou reverséo do efeito anti-hipertensivo devido, possivelmente, a
inibic&o de prostaglandinas renais e/ou causar a retencéo de sédio e de liquidos; glicosideos cardiacos: AINEs podem exacerbar a insuficiéncia cardiaca, reduzir a taxa
de filtrag&o glomerular e aumentar os niveis de glicosidios cardiacos no plasma; diuréticos: pode haver diminuicdo da eficacia diurética e anti-hipertensiva e aumento

do risco de insuficiéncia renal secundaria, provavelmente devido a inibicéo da sintese de prostaglandinas renais; colchicina: aumenta os riscos de hemorragias e
ulceragdes gastrintestinais; compostos de ouro: comumente usados em associagéo para o tratamento de artrite, podem aumentar o risco de efeitos adversos renais;
ciclosporina: aumenta a concentracéo sérica desta por inibicdo das prostaglandinas renais e aumenta o risco de nefrotoxicidade; medicamentos potencialmente
depressores medulares ou radioterapia: podem aumentar o risco de efeitos adversos hematolégicos; metotrexato: aumenta a gravidade dos efeitos adversos renais;
mifepristona: trometamol cetorolaco ndo deve ser administrado por 8 a 12 dias apés sua administragéo, uma vez que pode reduzir os seus efeitos; litio: possivelmente
aumenta a concentracdo sérica de equilibrio do antimaniaco; probenecida: aumenta os niveis plasmaticos e a meia-vida de cetorolaco trometamol; quinolonas: aumento
do risco de apresentar convulsdes; sulfimpirazona: aumenta o risco de ulceragées e hemorragia gastrintestinais. REACOES ADVER SAS/COLATERAIS. Gastrintestinais:
nausea, dispepsia, dor gastrintestinal, sangramento gastrintestinal, desconforto abdominal, hematémese, gastrite, esofagite, diarreia, eructacéo, constipacao, flatuléncia,
saciedade, melena, Ulcera péptica, ulceragao gastrintestinal ndo péptica, sangramento retal, estomatite ulcerativa, vomito, hemorragia, perfuragéo, pancreatite. Sistema
nervoso central / musculoesquelético: ansiedade, sonoléncia, dor de cabeca, suor, boca seca, nervosismo, parestesia, distirbios funcionais, pensamento anormal,
depresséo, euforia, convulsdes, sede excessiva, dificuldade de concentracéo, insonia, mal-estar, fadiga, estimulacéo, vertigem, paladar e vis&o anormal, neurite ptica,
mialgia, sonhos anormais, alucinagées, hipercinesia, perda da audicéo, tinito, meningite asséptica, reacoes psicéticas. Renal: nefrotoxicidade incluindo aumento da
frequéncia urinaria, oliguria, faléncia renal aguda, hiponatremia, hipercalemia, sindrome hemolitico-urémica, dor nos flancos (com ou sem hematuria), creatinina e ureia
sérica aumentada, nefrite intersticial, retencéo urinaria, sindrome nefrética. Cardiovascular / hematolégica: rubor facial, bradicardia, palidez, parpura, trombocitopenia,
neutropenia, agranulocitose, anemia aplastica, hipertensao, palpitagées, dor toracica. POSOLOGIA: Comprimidos e Gotas: pacientes até 65 anos de idade: a dose
recomendada é de 10 a 20 mg em dose Unica ou 10 mg a cada 6 a 8 horas. A dose maxima diaria ndo deve exceder 60 mg. Pacientes com mais de 65 anos de idade,
menos de 50 kg ou pacientes com insuficiéncia renal: a dose recomendada é de 10 a 20 mg em dose Unica ou 10 mg a cada 6-8 horas. A dose maxima diaria ndo deve
exceder 40 mg. O tempo total de tratamento ndo deve superar o periodo de 5 dias. Injetavel: dose Unica (intramuscular ou intravenosa). Pacientes < de 65 anos de idade:
dose Unica de 30 a 60 mg IM de acordo com a intensidade da dor ou uma dose de 30 mg IV. Pacientes > 65 anos de idade, com menos de 50 kg ou pacientes com
insuficiéncia renal: dose de 15 a 30 mg IM ou 15 mg IV. Criancas com 2 anos de idade: uma dose IM de 0,5 a 1,0 mg/kg ou 0,5 mg/kg IV. A infusdo endovenosa pode

ser de 0,17 mg/kg/h. A dose méxima nédo deve exceder 30 mg IM e 15 mg IV. Toragesic® injetavel n&o é recomendado para criangas com menos de 2 anos de idade,

pela experiéncia limitada com seu uso nesta faixa etaria. E mais recomendavel utilizar a via intravenosa em criangas, devido & dor. VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA MS
n°: 1.3569.0611. Farm. Resp.: Dr. Adriano Pinheiro Coelho. CRF-SP: N° 22.883. Fabricado por EMS S/A. C.N.P.J.: 57.507.378/0001-01. Registrado por: EMS SIGMA
PHARMA LTDA. Rod. Jornalista Francisco A. Proenga, KM 08 — Hortolandia/SP - CEP: 13186-901. C.N.P.J: 00.923.140/0001-31. sac.sigma@sigmapharma.com.br.

Contraindicacdes: histéria ou problema de ulceracdo péptica ou sangramento gastrintestinal.
InteracBes Medicamentosas: ndo deve ser usado com outros AINES ou pacientes recebendo
acido acetilsalicilico.



