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TORMIV ODG

trometamol cetorolaco

APRESENTACOES
Granulados orodispersiveis de 10 mg: embalagens contendo 4, 10, 20 ou 30 envelopes.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada envelope de Tormiv ODG contém:

trometamol CELOTOIACO .....c.eiuiieiiiiiiiiiiietcreee ettt st et ene e 10 mg
(equivalente a 6,8 mg de cetorolaco)

Excipientes: lactose monoidratada, carbonato de cdlcio, eritritol, manitol, hiprolose, crospovidona, ami-
do, estearilfumarato de sédio, aroma de frutas, di6xido de silicio, sorbitol, maltitol, copovidona, sucralose
e butil-hidroxianisol.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Tormiv ODG € um anti-inflamatério ndo hormonal, de potente a¢@o analgésica, usado para o tratamento
a curto prazo, da dor aguda de moderada a severa intensidade.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Tormiv ODG atua através da inibic@o da atividade da cicloxigenase (enzima) e, consequentemente, da
sintese de prostaglandinas (substancias que agem aumentando a capacidade de passagem de células para
o local inflamado, causando dor e inchaco).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Tormiv ODG ¢€ contraindicado para uso por pacientes com ulcerag@o péptica (lesdo no estdmago ou duo-
deno, ativa ou histérico); sangramento/perfuragdo gastrintestinal recente ou histérico; sangramento cé-
rebro-vascular (suspeita de ou confirmado); didtese hemorrdgica (hemofilia), (suspeita de ou confirmado),
distdrbios de coagulacio do sangue; uso no tratamento da dor perioperatdria de cirurgia de revasculariza-
¢30 miocdrdica, sob uso de anticoagulantes; em pds-operatorio com um alto risco de hemorragia ou home-
ostasia incompleta (suspeita ou confirmada); hipersensibilidade ao trometamol cetorolaco, ou a qualquer
um dos componentes da férmula ou a outros AINEs (anti-inflamatérios ndo esteroidais), em pacientes on-
de o 4cido acetilsalicilico ou os inibidores da sintese de prostaglandinas induzam reacdes alérgicas; po-
lipose nasal e asma bronquica concomitantes, pelo risco de apresentarem reacdo alérgica intensa (reagdes
anafildticas severas t€m sido observadas em tais pacientes); tratamento concomitante com outros AINEs,
pentoxifilina, probenecida ou sais de litio; hipovolemia ou desidratacdo; insuficiéncia renal grave ou mo-
derada (creatinina sérica > 160 micromol/L); histérico de asma; insufici€ncia cardiaca cronica; doenca do
sistema cardiovascular; evento de risco cardiovascular aumentado; infarto do miocardio; fumantes; colite
ulcerosa (dlceras no célon); gravidez, parto ou lactagdo. Tormiv ODG também € contraindicado como pro-
filatico na analgesia antes e durante a realizacdo de cirurgias, devido a inibi¢do da agregac@o plaquetdria e
consequente aumento do risco de sangramento.

Categoria de risco C. Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orien-

tacio médica ou do cirurgido-dentista. Informe imediatamente ao seu médico em caso de suspei-
ta de gravidez.

£ @ 4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
e Tormiv ODG contém LACTOSE: pacientes com problemas hereditérios raros de intolerancia a galactose
o (deficiéncia Lapp de lactase ou méd-absor¢@o de glicose-galactose), ndo devem tomar o medicamento, pois
Q eles possuem lactose em sua formulagdo.
O alivio da dor para alguns pacientes pode ndo ocorrer em até 30 minutos apds a administragdo oral.
Nao tome este medicamento por mais de 5 dias a ndo ser que seu médico tenha autorizado.
Informe seu médico se estiver gravida ou amamentando, tiver problemas cardiacos, pressdo alta, problemas
no figado ou nos rins, disttirbios de coagulagcdo sanguinea, tlceras ou problemas no estomago.
Este medicamento pode raramente tornd-lo mais sensivel ao sol. Evitar a exposi¢ao solar prolongada.
Use um protetor solar e roupas de protecdo ao ar livre.
Efeitos na capacidade de dirigir veiculos e operar mdquinas: caso o paciente apresente vertigem, sonolén-
cia, distdrbios visuais, dores de cabeca, insonia ou depressdo, o mesmo nio deve dirigir veiculos ou ope-
rar mdquinas. Como este medicamento pode causar sangramento intestinal, evitar o uso de dlcool e tabaco,
pois pode aumentar o risco desses sangramentos.
Este medicamento néo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do ci-
rurgido-dentista. Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.
Durante os primeiros 6 meses de gestacdo, esta medicac@o deve ser usada apenas quando claramente ne-
cessdria.
Nao é recomendado para uso durante os tltimos 3 meses de gravidez, devido aos possiveis danos ao feto
e interferéncia no trabalho de parto normal. Discutir os riscos e beneficios com seu médico.
Tormiv ODG passa para o leite materno. Portanto, nao € recomendado a amamentagdo em pacientes que
estejam utilizando o medicamento.
O uso deste medicamento no periodo da lactacio depende da avaliacido e acompanhamento do seu
médico ou cirurgido-dentista.
Se vocé for realizar alguma cirurgia, avise seu médico que estd utilizando este medicamento.
Pacientes idosos: se vocé tem mais de 65 anos, pode possuir um grande risco de apresentar irritacdo gastrin-
testinal, dlceras ou sangramentos. A incidéncia aumenta com a dose e a durac¢@o do tratamento.
Informe seu médico se vocé tem algum outro tipo de doenca e alergia.
Tormiv ODG deve ser descontinuado caso ocorram sinais e sintomas clinicos ou manifestagdes sistémi-
cas consistentes com o desenvolvimento de doenca hepatica.
Interacao medicamento-medicamento
Aumentam o risco de hemorragia: medicamentos inibidores plaquetdrios (exemplo: aspirina, dipiridamol).
Aumentam o risco de ulceras gastrintestinais: cefamandol, cefoperazona, cefotetana, moxalactam, plica-
micina cumarinicos, indandionicos, heparina, medicamentos tromboliticos, colchicina e sulfimpirazona.
Aumentam o efeito hipoglicemiante: antidiabéticos orais ou insulina.
Podem aumentar o risco de efeitos adversos: 0 uso concomitante com outros anti-inflamatdrios ndo este-
roidais (exemplo: dipirona, piroxicam, diclofenaco, nimesulida, ibuprofeno, paracetamol), os adrenocor-
ticoides, os glicocorticoides (exemplo: dexametasona, hidrocortisona, prednisolona, budesonida), os me-
dicamentos potencialmente depressores medulares ou radioterapia e os compostos de ouro.
Anti-hipertensivos (exemplo: metildopa, atenolol, losartana, enalapril, captopril): ocorre uma redug@o ou
reversao do efeito anti-hipertensivo.
Glicosideos cardiacos (exemplo: digoxina): podem exacerbar a insuficiéncia cardiaca, reduzir a taxa de fil-
trac@o glomerular e aumentar os niveis de glicosidios cardiacos no plasma;
A — Diuréticos (exemplo: hidroclorotiazida, furosemida, manitol): pode haver diminuicdo da eficicia diuré-
= tica e anti-hipertensiva e aumento do risco de insuficiéncia renal secunddria.
—— O aumento da concentracdo sérica da ciclosporina aumenta o risco de nefrotoxicidade.
mmmmm Probenecida: aumenta os niveis plasmaticos e a meia-vida do Tormiv ODG.
s Quinolonas: aumento do risco de apresentar convulsodes.
Emm Mifepristona: o Tormiv ODG n@o deve ser administrado por 8 a 12 dias apds sua administra¢do, uma vez
—— que pode reduzir os seus efeitos.
- Metotrexato, tenofovir: aumenta a gravidade dos efeitos adversos renais.
g Litio: possivelmente tem sua concentracdo sérica aumentada.
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Interacdes medicamento-substancia quimica
Evite ingerir bebidas alcodlicas enquanto estiver tomando este medicamento.

15 mm

Interacoes medicamento-exame laboratorial
Efeito da interagdo: testes hemocultos fecais falsamente positivos.

Atencao: Contém 120 mg de lactose monoidratada/envelope e nao deve ser usado por pessoas com
sindrome de ma-absorcao de glicose-galactose.

Atencao: Contém sorbitol e maltitol.

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 esta recomendado na bula ou recomendado
pelo médico, pois pode causar problemas nos rins, estdmago, intestino, coraco e vasos sanguineos.

Naio use este medicamento caso tenha problemas no estomago.

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

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para sua sadde.

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

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.

Caracteristicas fisicas e organolépticas: grainulos orodispersiveis com sabor ¢ aroma de frutas, de co-
loragdo branca ou quase branca.

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?

Tormiv ODG deve ser administrado por via oral.

Administrar o contetido do saché (1 saché = 10 mg) diretamente sobre a lingua até que todo o contetido
seja dissolvido na boca e deglutido. O medicamento ndo deve ser mastigado.

Pacientes até 65 anos de idade: a dose recomendada € de 10 mg a 20 mg, em dose tnica, ou 10 mg a
cada 6 a 8 horas. A dose médxima didria ndo deve exceder 60 mg.

Pacientes com mais de 65 anos de idade, com menos de 50 kg ou pacientes com insuficiéncia renal:
a dose recomendada € de 10 mg a 20 mg, em dose Unica, ou 10 mg a cada 6 a 8 horas. A dose mdxima
didria ndo deve exceder 40 mg.

O tempo total de tratamento ndo deve superar o periodo de 5 dias.

Siga a orientaciio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duraciio do trata-
mento. Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento nao deve ser mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Tome a dose assim que se lembrar dela. Entretanto, se estiver proximo do hordrio da dose seguinte, salte
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 cirurgiao-dentista.

@ 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? @
Reacdes muito comuns (> 1/10): ndusea e dor de cabeca.

Reacoes comuns (> 1/100 e < 1/10): bradiarritmia, edema, hipertensao, prurido, erup¢io cutinea, sudo-
rese, dor abdominal com cdlica, constipag@o (prisdo de ventre), diarreia, flatuléncia (gases), hemorragia
gastrointestinal, perfuracio gastrointestinal, Ulcera gastrointestinal, azia, indigestdo, dispepsia, estoma-
tite (aftas), vomito, anemia, purpura, teste de fun¢éo hepética aumentada, tontura, sonoléncia, zumbido
e oliguria.

Reacoes incomuns (> 1/1.000 e < 1/100): palpitacdo, sincope, melena, alteracdo de sabores, equimose,
leucopenia, hepatite, dermatite alérgica, reacdes alérgicas, cistite, disuria, falha renal, infertilidade, hipe-
ridrose (excesso de suor), aumento de apetite, prurido de pele (coceira na pele), exantema cutdneo (man-
cha ou elevag@o da pele) e urticdria.

Reacoes raras (> 1/10.000 e <1/1.000): anafilaxia (reagao alérgica), anorexia (distdirbio alimentar), azo-
temia, sangramento de feridas, sangue nas fezes, visdo turva, asma bronquica, doenca pulmonar, tosse,
depressao, disgeusia, dispneia, eosinofilia, epistaxe (sangramento nasal), eructag¢@o (arroto), euforia, der-
matite esfoliativa, doenca extrapiramidal, desmaio, febre, calafrios, dor de garganta persistente, gastrite,
fraqueza geral, alucinacdes, perda da audicdo, hemattria (sangue na urina), hepatite, agitacdo, aumento
da frequéncia urindria, infec¢do, ictericia (amareldo), edema da laringe, nefrite, nervosismo, oliguria (di-
minui¢do da producdo de urina), palidez, palpitacdes, parestesia, tlcera péptica, inibi¢do da agregacdo
plaquetdria, polidipsia, politria, proteindria, edema pulmonar, sangramento retal, faléncia renal, rinite,
sindrome de Stevens-Johnson, trombocitopenia, inchaco da lingua, tremores, retencdo urindria, vertigem,
ganho de peso, xerostomia, acidente vascular cerebral, hepatite medicamentosa, cdlica renal, hemorragia,
infarto do miocdrdio, facil contusdo/hemorragia e dificuldade para respirar.

Atencao: este produto ¢ um medicamento que possui forma farmacéutica nova no pais e, embo-
ra as pesquisas tenham indicado eficacia e seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado
corretamente, podem ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso, infor-
me seu médico.

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

Os sintomas de overdose podem incluir: dor de estdmago, vomito, sonoléncia extrema, lentiddo e respi-
racdo superficial.

Quando ocorrer a superdosagem, recomenda-se que o paciente seja submetido a uma terap€utica sinto-
matica e de suporte em um centro de satde.

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 orientacdes.

DIZERES LEGAIS
Registro: 1.0573.0789

Registrado por:
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A o Av. Brigadeiro Faria Lima, 201 - 20° andar - Sdo Paulo - SP
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s Produzido por:
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