|Trometumol Cetorolaco

Posologia

65 anos de idadeA dose recomendada é de 10 a 20 mg em dose Unica ou 10 mg a cada 6 a 8 horas. A dose mdxima didria ndo
deve exceder 60 mg.Pacientes com mais de 65 anos de idade, com menos de 50 Kg ou pacientes com insuficiéncia renalA dose
recomendada é de 10 a 20 mg em dose Unica ou 10 mg a cada 6-8 horas. A dose mdxima didria ndo deve exceder 40 mg.O
tempo total de tratamento ndo deve superar o periodo de 5 dias.Informacdes para prescricdesUso oral (comprimido SL e gotas)-
Dose UnicaDoses multiplas-Comprimidos SL e GotasComprimidos SL e GotasAdultos até 65 anos10 a 20 mg10 mg a cada é-8hDose
mdxima didria-60 mgAdultos maiores de 65 anos ou peso corpdéreo inferior a 50 Kg10 a 20 mg10 mg a cada 6-8hDose mdxima
didria-40 mgGotas: 1 gota = 1 mg de frometamol cetorolaco.Exclusivo ComprimidoOs comprimidos sublinguais de Trometamol
Cetorolaco devem ser colocados e mantidos abaixo da lingua, até completa dissolucdo, conforme orientacdes a seguir.Abra o
frasco, gire a tampa no sentido indicado na figura (anti-hordrio).Retire o comprimido sublingual Retira o comprimido sublingual
com as mdos secas e coloque abaixo da lingua.lnjetdvelTrometamol cetorolaco pode ser usado por via intramuscular (IM),em
dose Unica ou doses multiplas, e por via intravenosa (IV), em bolus ou em infusdo. As doses IV em bolus devem ser administradas
em periodo minimo de 15 segundos. A administracdo IM deve ser feita de forma lenta e profunda no mudsculo. Para a
administracdo das doses por infusdo intravenosa (IV), Trometamol cetorolaco é compativel com solucdo de cloreto de sédio 0,9%
(soro fisioldgico), dextrose (soro glicosado) 5%, Ringer, Ringer-Lactato ou solucdo Plasmalyte.A concentracdo recomendada de
trometamol cetorolaco é de 30mg/50mL para todas as solugdes citadas. Apds o preparo da solucdo diluida, utilizar num prazo
mdximo de 24 horas. Estas solucdes quando misturadas nas solucdes IV que contém garrafas ou bolsas-padrdo de administracdo,
sdo compativeis com aminofilina, cloridrato de lidocaina, sulfato de morfina, cloridrato de meperidina, cloridrato de dopamina,
insulina regular humana e heparina sédica. A compatibilidade com outras drogas € desconhecida.Observacdes especiais
IncompatibilidadesTrometamol cetorolaco ndo deve ser misturado em pequeno volume (por exemplo, em uma seringa) com
sulfato de morfina, cloridrato de petidina, cloridrato de prometazina ou cloridrato de hidroxizina, uma vez que ocorrerd
precipitacdo do medicamento. O efeito analgésico comeca em cerca de 30 minutos, com efeito méximo em uma a duas horas
apds sua administracdo. A duracdo da analgesia é geralmente de quatro a seis horas. Trometamol cetorolaco ndo deve ser
usado para administragdo epidural ou espinhal.Deve-se corrigir a hipovolemia antes da administragdo de Trometamol cetorolaco
assim como de outros AINEs, pois esses medicamentos sé devem ser utilizados em pacientes com volemia e balanco eletrolitico
adequados.DosagemA dosagem deve ser ajustada de acordo com a gravidade da dor e da resposta do paciente. Deve ser
administrada a menor dose eficaz. Podese suplementar essa dosagem com baixas doses de opioides, conforme a necessidade, a
ndo ser que haja contraindicacdo.Quando utilizado em associacdo com Trometamol cetorolaco a dose didria de opioide é
geralmente menor que a normalmente necessdria.Duracdo do tratamentoEm adultos e criancas, a duracdo mdxima de doses
multiplas de Trometamol cetorolaco IM ou IV em bolus ndo deve exceder dois dias, por causa da possibilidade de aumento de
eventos adversos com o uso prolongado. A duracdo mdxima para uso de Trometamol cetorolaco em infusdo IV em adultos ndo
deve exceder 24 horas.Dose Unica (IM ou IV)Pacientes adultos10 a 60 mg IM ou 10 a 30 mg IV, de acordo com a intensidade da
dor.Pacientes com 65 anos ou mais de idade ou em pacientes com insuficiéncia renal10 a 30 mg IM ou 10 a 15 mg IV.Criangas
com 16 anos ou mais de idade 1,0 mg/kg IM ou 0,5 a 1,0 mg/kg IV.Doses multiplas (IM ou IV)Pacientes adultosA dose mdéxima didria
ndo deve exceder 90 mg. A dose recomendada é de 10 a 30 mg IM, a cada quatro a seis horas, até um mdximo de 90 mg/dia ou
10 a 30 mg como dose inicial IV em bolus, seguido de 10 a 30 mg a cada seis horas, conforme a necessidade, até um mdximo de
90 mg/dia ou ainda 30 mg de dose inicial IV, seguida de infusdo continua de até 3,75 mg/h em até 24 horas.Pacientes com 65

Indicagoes do produto

Comprimido / Gotas
Trometamol cetorolaco é indicado como anti-inflamatério ndo hormonal, de potente acdo analgésica, usado para tratamento a
curto prazo, da dor aguda moderada a severa.

Injetdvel
Trometamol cetorolaco estd indicado para o controle, em curto prazo, da dor aguda de intensidade moderada a grave, que
requeira analgesia equivalente a um opioide, como nos pds-operatdrios. Ndo estd indicado para condigcdes nas quais a dor é
crénica.

Contra Indicagoes



Trometamol cetorolaco é contraindicado para uso por pacientes com ulceracdo péptica (les@o no estbmago ou duodeno);
sangramento gastrintestinal; sangramento cérebro-vascular; Didtese hemorrdgica (hemofilia), distUrbios de coagulagdo do
sangue; pds-operatdrio de cirurgia de revascularizacdo miocdrdica, sob uso de anticoagulantes, incluindo baixa dose de
heparina (2500-5000 unidades a cada 12 horas); em pds-operatdrio com um alto risco de hemorragia ou homeostasia incompleta;
hipersensibilidade ao tfrometamol cetorolaco, ou a qualguer um dos componentes da formula ou a outros AINEs (anti-inflamatérios
n&o-esteroidais), em pacientes onde o dcido acetilsalicilico ou os inibidores da sintese de prostaglandinas induzam reagdes
alérgicas; polipose nasal e asma brédngquica concomitantes, pelo risco de apresentarem reacdo alérgica intensa (reacdes
anafildticas severas tém sido observadas em tais pacientes); tratamento concomitante com outros AINEs, pentoxifilina,
probenecida ou sais de litio; hipovolemia ou desidratacdo; insuficiéncia renal grave ou moderada (creatinina sérica >160
micromol/L); histéria de asma; insuficiéncia cardiaca crénica; doenca do sistema cardiovascular; evento de risco cardiovascular
aumentado; infarto do miocdrdio; fumantes; colite ulcerosa (Ulceras no cdlon); gravidez, parto ou lactagdo. Trometamol
cetorolaco também é contraindicado em administracdo neuroaxial (epidural ou intratecal), devido a presenca de dlcool; como
profildtico na analgesia antes e durante a realizacdo de cirurgias, devido a inibicdo da agregacdo plaguetdria e consequente
aumento do risco de sangramento.

Categoria de risco C: Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido
dentista. Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Injetavel

Trometamol cetorolaco assim como os outros AINEs, & contraindicado a pacientes com histdria de sangramento ou perfuracdo
gastrintestinal ou de Ulcera péptica ou hemorragia digestiva recorrente (dois ou mais episédios distintfos e comprovados de
ulceracdo ou sangramento). Assim como nos outros AINEs, Trometamol cetorolaco é contfraindicado a pacientes com
insuficiéncia cardiaca severa. Trometamol cetorolaco é contraindicado a pacientes com insuficiéncia renal moderada ou grave
(creatinina sérica > 442 pmol/L) ou a pacientes sob-risco de faléncia renal causada pela reducdo da volemia ou desidratacdo,
pois pode ocorrer toxicidade renal.

Trometamol cetorolaco também é contraindicado durante o trabalho de parto e o parto, por causa do seu efeito inibidor da
sintese de prostaglandinas, o que pode afetar adversamente a circulacdo fetal e inibir as contracdes uterinas, aumentando assim
o risco de hemorragia uterina. Trometamol cetorolaco é contraindicado a pacientes com hipersensibilidade ao cetorolaco ou
outros AINEs e a pacientes nos quais o dcido acetilsalicilico ou outros inibidores da sintese de prostaglandina induzem reacdes
alérgicas (reacdes do tipo andfildticas graves foram observadas nesses pacientes). Trometamol cetorolaco estd contraindicado
como analgesia profildtica em grandes cirurgias, por causa da inibicdo da agregacdo plaguetdria, e no intfraoperatdrio, por
causa do aumento do risco de sangramento.

Trometamol cetorolaco inibe a fungdo plaquetdria e, porisso, € contraindicado a pacientes com sangramento cerebrovascular
suspeito ou comprovado, a pacientes submetidos a cirurgias com alto risco de hemorragia ou hemostasia incompleta e dqueles

Efeitos Colaterais



Os seguintes efeitos adversos podem ocorrer:

Reacdes comuns (>1/100 e <1/10)

Dor abdominal com cdlicas, diarreia, tontura, sonoléncia, dispepsia, edema, cefaleia, ndusea. Foi relatado em alguns pacientes,
dor no local da injecdo (para o Trometamol cetorolaco Solugdo Injetdvel).

Reacdes incomuns (> 1/1.000 e <1/100)
Dermatite alérgica, reacdes alérgicas, constipacdo, hiperidrose, hipertensdo, aumento do apetite, flatuléncia, prurido de pele,
exantema cutdneo, estomatite, urticdria e vémitos.

Reagdes raras (> 1/10.000 e <1/1.000)

Ulcera péptica aguda com hemorragia e perfuracdo, anafilaxia, anemia, anorexia, azotemia, sangramento de feridas, sangue
nas fezes, visdo turva, asma brénquica, doenga pulmonar, fosse, depressdo, disgeusia, dispneia, eosinofilia, epistaxe, eructagdo,
euforia, dermatite esfoliativa, doenca extrapiramidal, desmaio, febre, calafrios, dor de garganta persistente, flatuléncia, gastrite,
fraqueza geral, alucinacodes, perda da audicdo, hematuria, hepatite, agitacdo, aumento da frequéncia urindria, infeccdo,
ictericia, edema da laringe, nefrite, nervosismo, oliguria, palidez, palpitacdes, parestesia, Ulcera péptica, inibicdo da agregacdo
plaquetdria, polidipsia, poliuria, proteinuria, edema pulmonar, purpura, sangramento retal, faléncia renal, rinite, sindrome de
Stevens-Johnson, frombocitopenia, zumbido, inchaco da lingua, tremores, retencdo urindria, urticdria, vertigem, ganho de peso,
xerostomia, testes da funcdo hepdtica anormais, acidente vascular cerebral, hepatite medicamentosa, célica renal, hemorragia
e perfuracdo gastrointestinal, infarto do miocdrdio, facil contusdo/hemorragia, dificuldade para respirar.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacdes em Vigilancia Sanitdria-Notivisa, disponivel em
http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigiléncia Sanitdria Estadual ou Municipal.

Injetavel

Dados de estudos clinicos e epidemioldgicos sugerem que o uso de coxibe e alguns AINEs (particularmente em altas doses)
podem estar associados a um pequeno aumento dos riscos de eventos trombdticos arteriais (por exemplo.: infarto do miocdrdio
ou acidente vascular cerebral). No entanto, ndo foi demonstrado aumento nos eventos frombéticos, como infarto do miocdrdio,
com cetorolaco, mas ndo hd dados suficientes para excluir o risco.

As frequéncias das categorias sdo definidas como:

Muito comum (>1/10);

Comum (>1/100 e <1/10);

Incomum (>1/1.000 e <1/100);

Rara (>1/10.000, <1/1.000);

Muito rara (<1/10.000);

Desconhecida ( ndo pode ser estimada a partir da informacdo disponivel).

DCB-Denominagcdao Comum Brasileira

01964.



