vOmito negro, sangramento retal, gastrite, gases, anorexia, aumento de apetite.

« Hepaticas: hepatite, insuficiéncia hepatica e ictericia colestatica.

« Hematicas e linfaticas: hemorragia no local da cirurgia que raras vezes requer transfuséo,
trombocitopenia, epistase e anemia.

« Dermatoldgicas: sindrome de Lyell, sindrome de Stevens-Johnson, dermatite esfoliativa, “rush”
maculo papular e urticaria.

« Urogenitais: insuficiéncia renal aguda, dor nos flancos com ou sem hematuria e/ou azotemia,
oliguria e nefrite.

Reacdes observadas cuja relagdo causa-efeito com o Cetorolaco néo foi demonstrada:

« Sistémicas: astenia.

« Sistema nervoso central: parestesia, depressao, insénia, nervosismo, hipersinesia, estupor,
delirio, sede e xerostomia.

« Respiratdrios: rinite, tosse e dispnéia.

« Gastrointestinais: pancreatite.

« Hematicas e linfaticas: leucopenia e eosinofilia.

« Urogenital: poliuria.

« Alteragdes dos érgéos dos sentidos: alteragdes da visdo, visdo turva, tinido.

Posologia:

A dose usual é de 1 comprimido (10 mg) cada 4 a 6 horas, devendo ser ajustada de acordo com a
severidade da dor e a resposta do paciente, ndo excedendo 90 mg/24 horas. A duragdo maxima
do tratamento n&o deve ser superior a 5 dias. Tratamentos mais prolongados tem sido associados
com o aumento da incidéncia de reagdes adversas, algumas delas graves. Para pacientes com
menos de 50 Kg, acima de 65 anos e com dores menos severas, uma dose menor é recomendada
por ser efetiva nestes casos, ndo devendo exceder a 60 mg/24 h.

Superdosagem:

Em caso de superdosagem deve ser procedida uma lavagem gastrica. O tratamento é
sintomatico. Nao existe antidoto especifico. Hemodidlise nao retira o Cetorolaco
satisfatoriamente da corrente sanguinea.

Pacientes idosos:

Por ser o Cetorolaco eliminado um tanto mais lentamente em idosos que também s&do mais
sensiveis aos efeitos gastrointestinal e renal dos antinflamatérios, recomenda-se uma atengédo
extra e uma dose menor efetiva deve ser usada, ndo devendo exceder a 60 mg/24 h.

<o 00® 7‘

1 N
DIFFUCAP CHEMOBRAS FARMA

VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA

REG-MS N° 1.0430.0032

FARM. RESP.: Dra. Cristiane Fernandes Pascoal CRF-RJ n°® 10228
DIFFUCAP - CHEMOBRAS QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA.
Rua Goias N° 1232/1236 - Quintino Bocailva

Rio de Janeiro - RJ - CEP: 21.380-010

CNPJ.: 42.457.796/0001-56 - INDUSTRIA BRASILEIRA

N° do lote, Data de Fabricagao e Prazo de Validade: Vide Cartucho.

( SAC
08002829800

o F§O®
DeoCil Shomg A
Cetorolaco Trometamol CHEMOBRAS FARMA
COMPRIMIDO SUBLINGUAL
Via Oral

Forma Farmacéutica e Apresentagao:
Comprimido sublingual 10 mg - Embalagem com 4, 10, 20 e 150 comprimidos.

USOADULTO

Composigao:

Cada comprimido contém 10mg de Cetorolaco Trometamol e excipiente g.s.p. 1 comprimido.
Componentes ndo ativos: dioxido de silicio, fosfato dissddico dihidratado, celulose microcristalina,
croscarmelose sodica, etilcelulose, esséncia de eucalipto, esséncia de menta, ciclamato de sédio,
acesulfame potassico, crospovidona, talco, butilhidroxi tolueno, estearato de magnésio.

INFORMAGOES AO PACIENTE

Deocil® é um antiinflamatério com uma potente agdo analgésica. Seu efeito inicia-se 30 a 60
minutos apds a administragcdo da dose inicial e perdura por 6 a 8 horas.

Cuidados de conservagao:
Em temperatura ambiente controlada (15 a 30°C). Proteger da luz e da umidade.

Prazo de validade:
03 anos a partir da data de fabricagao. Nao usar o produto se o prazo de validade estiver vencido.

Gravidez e lactagao:

Cetorolaco é contra indicado durante a gravidez e a lactagéo. Portanto, informe ao seu médico a
ocorréncia de gravidez durante o tratamento ou apds seu término. Informe também se esta
amamentando.

Aconselha-se colocar o comprimido embaixo da lingua e reté-lo durante 5 minutos sem engolir.
Os comprimidos ndo devem ser mastigados nem engolidos.

Siga as orientagdes do seu médico, respeitando os horarios, as doses e a duragéo do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

A ocorréncia de quaisquer reagdes adversas que venham a ocorrer na vigéncia do tratamento
deverd ser comunicada ao médico.

As reagdes adversas de maior incidéncia, ou seja, igual ou maior que 1% sao as seguintes:
edema, sonoléncia, vertigem, cefaléia, sudorese, hipertensdo, nausea, dispepsia, dor
gastrointestinal, constipacao, diarréia, flatuléncia, sensacéo de plenitude gastrointestinal, vomito,
estomatite, purpura, “rush” e prurido cutaneo.

Foram relatados casos de reagdes de hipersensibilidade tais como anafilaxia, broncoespasmo,
edemalaringeo e edemadelingua.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Como seguranga e eficacia em criangas ndo foi estabelecida, ndo se recomenda sua
administracdo em menores de 18 anos.



Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio ou durante o
tratamento.

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER PERIGOSO
PARA A SAUDE

INFORMAGOES TECNICAS

O Cetorolaco ¢ um antiinflamatério ndo esteroidal derivado do &cido propidnico ciclico.

O Cetorolaco inibe a sintese de prostaglandinas responsaveis pela dor, por inibir de forma seletiva
acicloxigenase a nivel do acido araquidonico, responsavel pela sintese propriamente dita.

O Cetorolaco Trometamol é rapido e completamente absorvido a partir da administracéo
sublingual. Possui uma biodisponibilidade de 80 -100%. O pico de concentragéo plasmatica (0,7 a
1,1 ug/ml) ocorre cerca de 30 min. apds administragdo de uma dose de 10 mg. A meia-vida de
eliminag&o plasmatica oscila entre 2,4 e 9 horas em adultos saudaveis e entre 4,3 e 7,6 horas em
idosos. O uso de antiacidos ndo tem demonstrado afetar a farmacocinética do Cetorolaco.

A analgesia se inicia apds 30-60 min. da administragdo, mantendo-se por 6-8 horas.

Mais de 99% do Cetorolaco no plasma esta ligado as proteinas. Embora tenha uma alta
concentragdo no plasma, somente cerca de 5% se liga a albumina. Uma diminuigéo da albumina
sérica, resulta num aumento da concentragdo da droga livre. Muito pouca quantidade de
Cetorolaco atravessa a barreira hemato-encefalica.

Indicagodes:
Analgésico, antinflamatério e antipirético. Pode ser utilizado no tratamento da dor pés-operatéria,
pés-parto e cirurgias menores.

Contra-indicagoes:

Hipersensibilidade: Como outros antiinflamatérios néo esteroidais, Cetorolaco tem sido
associado com reagdes de hipersensibilidade. Cetorolaco ndo deve ser usado quando ha
conhecimento ou suspeita de hipersensibilidade a droga e deve ser descontinuado em pacientes
que desenvolveram sintomas de hipersensibilidade durante a terapia. Cetorolaco néo deve ser
usado em pacientes com polipos nasais, angioedema, reagdes de broncoespasmo (p. ex. asma,
bronquite etc...), ou outras manifestagdes alérgicas ao AAS ou a outro antinflamatério ndo
esteroidal. Reagdes anafilaticas severas e fatais tem ocorrido em casos isolados.
Gastrointestinal: Cetorolaco ndo deve ser usado em pacientes com suspeita ou confirmagéo de
Ulcera péptica, sangramento gastrointestinal, doencgas inflamatérias ativas no sistema
gastrointestinal ou em pacientes que tenham uma histéria de desordens deste tipo.

Renal: Cetorolaco é contra-indicado em pacientes com deficiéncia renal.

Risco hemorragico: Cetorolaco é contra-indicado imediatamente antes de cirurgias de grande
porte e quando a hemostase é critica porque aumenta o risco de sangramento. Cetorolaco &
também contra-indicado em pacientes com deficiéncia de coagulagdo, pacientes pos cirlrgicos
com alto risco hemorragico ou hemostase incompleta, e em pacientes com suspeita ou
confirmagéao de sangramento cerebrovascular.

Gravidez: Cetorolaco é contra-indicado no trabalho de parto e no parto porque, através do seu
efeito inibidor da sintese de prostaglandinas, Cetorolaco pode adversamente afetar a circulagdo
fetal e inibira musculatura uterina, aumentando entdo o risco de hemorragia uterina.

Precaucoées:

O médico deve informar ao paciente sobre as reagdes adversas e os riscos-beneficios da terapia.
Antes, durante e apés a administragdo do produto, deverado ser realizadas avaliagbes para se
descartar alteragbes das fungdes renal e hepatica e dos parametros hematoldgicos
(principalmente discrasias sanguineas e/ou manifestagdes hemorragicas).

Dada a agao das prostaglandinas na manutengao da perfusao renal, sua inibigdo por farmacos
como o Cetorolaco, pode precipitar insuficiéncia renal aguda, principalmente em pacientes com
volume sanguineo ou fluxo sanguineo renal diminuido, sobretudo quando existem fatores que
predispde como disfuncéo renal e/ou hepatica, insuficiéncia cardiaca, tratamento prévio com

diuréticos e maiores de 65 anos.

Em pacientes com depuragéo de creatinina diminuida, se encontra aumentada a vida média de
eliminagao do farmaco e de seus metabdlitos.

Seu uso pode provocar elevagdes das enzimas hepaticas principalmente de ALT. Isto e/ou a
presenca de sinais e sintomas de leséo hepatica, sdo motivos para a suspenséo do tratamento.
Devido a que as lesdes gastrointestinais podem apresentar-se na auséncia de sinais e/ou
sintomas premonitérios relacionados com este sistema, recomenda-se realizar exames para
descartar sangue oculto nas fezes e a avaliagdo periddica deste sistema. Usar com grande
cautela no pés-operatdrio de pacientes com coagulopatias e que recebem heparina (terapéutica
ou profilaticamente) ou anticoagulantes orais, devido ao risco de hemorragias e/ou formagéo de
hematomas na area da intervengéo. Seu uso prolongado tem sido associado com uma maior
incidéncia de reagdes adversas severas (especialmente Ulcera péptica e/ou complicagdes da
mesma, nefrite ou insuficiéncia renal e hemorragia na area da intervencgéo cirurgica), para tal se
recomenda limitar as doses e aumentar o intervalo da administragdo. Pacientes idosos e
debilitados sdo mais susceptiveis a reacdes adversas.

Interagées medicamentosas:

Cetorolaco se liga em grande parte & proteina plasmatica humana (99,2%) independentemente
da concentracéo. Como Cetorolaco € uma droga altamente potente e se apresenta no plasma em
baixas concentragdes, ndo seria de se esperar que desloque outras drogas ligadas as proteinas
significativamente.

Concentragdes terapéuticas de digoxina, warfarina, acetaminofen, fenitoina e tolbutamida ndo
alteram a ligagéao protéica de Cetorolaco.

Aumenta o risco de hemorragia quando usado concomitantemente com heparina ou
anticoagulantes orais. O tempo de protrombina deve ser cuidadosamente monitorizado.

Estudos in-vitro indicaram que concentragdes terapéuticas de salicilatos ( 300 pug/ml ), a ligagéo
de Cetorolaco foi reduzida de 99,2% para 97,5% representando um potencial 2 vezes maior do
nivel de Cetorolaco livre no plasma.

Nao ha evidéncia em estudos em animal ou humano que o Cetorolaco induz ou inibe as enzimas
hepaticas capazes de metabolizar o proprio Cetorolaco ou outras drogas. Portanto ndo seria
esperado alterar a farmacocinética de outras drogas devido ao mecanismo de indugéo ou inibigdo
enzimatica.

E contra-indicado o uso de Cetorolaco com probenecide por este aumentar significativamente o
nivel de Cetorolaco no plasma e a meia-vida .

Cetorolaco reduz a resposta diurética da furosemida em aproximadamente 20%.

Reacoes adversas:

Reacbes adversas observadas com uma incidéncia igual ou maior que 1% e com uma relagéo
causa-efeito provavel:

- Sistémicas: edema.

« Sistema nervoso central: sonoléncia, vertigem, cefaléia ( 17%) e sudorese.

« Cardiovasculares: hipertenséo

« Gastrointestinais: nausea (12%), dispepsia ( 12%), dor gastrointestinal ( 13%), constipagéo,
diarréia, flatuléncia, sensacéo de plenitude gastrointestinal, vomito e estomatite.

» Hematicas e linfaticas: purpura.

» Dermatologicas: “rush” e prurido.

Reacbes observadas com uma incidéncia de menos de 1% e com uma relagéo causa-efeito
provavel:

« Sistémicas: reacdes de hipersensibilidade tais como anafilaxia, broncoespasmo, edema
laringeo, edema de lingua, hipotenséo, rubor, ganho de peso e febre.

« Sistema nervoso: convulsbes, vertigem, tremor, transtornos do sono, alucinagdes e euforia.

« Cardiovasculares: rubor, palpitagao, palidez, hipotensao e sincope.

* Respiratdrias: dispnéia, asma e edema pulmonar.

« Gastrointestinais: Ulcera péptica, hemorragia gastrointestinal, perfuragéo gastrointestinal,
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