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BULA PARA PACIENTE
Bula de acordo com a Resolu¢ao-RDC n° 47/2009

I- IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

Totti SL
trometamol cetorolaco

APRESENTACOES
Comprimidos sublinguais de 10 mg: embalagens contendo 4, 10 e 20 comprimidos sublinguais.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSIGCAO

Cada comprimido sublingual de Totti SL contém:
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Excipientes: lactose, sorbitol, carmelose sddica, crospovidona, sucralose, butil-hidroxianisol,
aroma de lim&o, didxido de silicio e estearato de magnésio.

ll- INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Totti SL é um anti-inflamatério nao hormonal, de potente acao analgésica, usado para o tratamento
a curto prazo da dor aguda de moderada a severa intensidade.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Totti SL atua através da inibicdo da atividade da ciclo-oxigenase (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).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Trometamol cetorolaco é contraindicado para uso por pacientes com ulceragao péptica (leséo no
estdbmago ou duodeno); sangramento gastrintestinal; sangramento cerebrovascular; diatese
hemorragica (hemofilia), disturbios de coagulagdo do sangue; pds-operatério de cirurgia de
revascularizagao miocardica, sob uso de anticoagulantes, incluindo baixa dose de heparina (2500
- 5000 unidades a cada 12 horas); em pdés-operatério com um alto risco de hemorragia ou
hemostasia incompleta; hipersensibilidade ao trometamol cetorolaco, ou a qualquer um dos
componentes da formula ou a outros AINEs (anti-inflamatdérios nao esteroidais), em pacientes
onde o acido acetilsalicilico ou os inibidores da sintese de prostaglandinas induzam reacdes
alérgicas; polipose nasal e asma brénquica concomitantes, pelo risco de apresentarem reagao
alérgica intensa; tratamento concomitante com outros AINEs, pentoxifilina, probenecida ou sais de
litio; hipovolemia ou desidratagao; insuficiéncia renal grave ou moderada; insuficiéncia cardiaca
cronica; doenca do sistema cardiovascular; evento de risco cardiovascular aumentado; infarto do
miocardio; fumantes; colite ulcerosa (Ulceras no cdélon); acidente vascular cerebral; gravidez, parto
ou lactacdo. Trometamol cetorolaco também é contraindicado como profilatico na analgesia antes
aumento do risco de sangramento.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagao médica ou
do cirurgiao-dentista. Informe imediatamente ao seu médico em caso de suspeita de
gravidez.

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

Totti SL contém LACTOSE: pacientes com problemas hereditarios raros de intolerancia a
galactose (deficiéncia Lapp de lactase ou ma absorc¢ao de glicose-galactose), ndo devem tomar
Totti SL, pois eles possuem lactose em sua formulagao.
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O alivio da dor para alguns pacientes pode nao ocorrer em até 30 minutos apdés a administragao
sublingual. Ndo tome este medicamento por mais de 5 dias a ndo ser que seu médico tenha
autorizado.

Informe ao seu médico se estiver gravida ou amamentando, se tiver problemas cardiacos, pressao
alta, problemas no figado ou nos rins, disturbios de coagulagao sanguinea, ulceras ou problemas
no estémago.

Este medicamento pode raramente torna-lo mais sensivel ao sol. Evitar a exposicdo solar
prolongada. Use um protetor solar e roupas de prote¢céo ao ar livre.

Efeitos na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas: caso o paciente apresente vertigem,
sonoléncia, disturbios visuais, dores de cabeca, insnia ou depressdo, o mesmo nao deve dirigir
veiculos ou operar maquinas.

Como este medicamento pode causar sangramento intestinal, evitar o uso de alcool e tabaco, pois
pode aumentar o risco desses sangramentos.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagao médica ou
do cirurgiao-dentista. Informe imediatamente ao seu médico em caso de suspeita de
gravidez.

Durante os primeiros 6 meses de gestacdo, esta medicagdo deve ser usada apenas quando
claramente necessaria. Nao é recomendado para uso durante os ultimos 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.

Trometamol cetorolaco passa para o leite materno. Portanto, ndo € recomendado a amamentagao
em pacientes que estejam utilizando o0 mesmo.

Se vocé for realizar alguma cirurgia, avise seu médico que esta utilizando este medicamento.
Pacientes idosos: se vocé tem mais de 65 anos, pode possuir um grande risco de apresentar
irritagcdo gastrintestinal, Ulceras ou sangramentos. A incidéncia aumenta com a dose e a duragéo
do tratamento.

Informe ao seu médico se vocé tem algum outro tipo de doenca e alergia.

Totti SL deve ser descontinuado caso ocorram sinais e sintomas clinicos ou manifestacoes
sistémicas consistentes com o desenvolvimento de doenga hepatica.

Interagcdao Medicamento-medicamento:

Aumentam o risco de hemorragia: medicamentos inibidores plaquetarios (por exemplo, aspirina,
dipiridamol).

Aumentam o risco de ulceras gastrintestinais: cefamandol, cefoperazona, cefotetana, moxalactam,
plicamicina, cumarinicos, indandibnicos, 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
nao esteroidais (por exemplo, dipirona, piroxicam, diclofenaco, nimesulida, ibuprofeno,
paracetamol) os adrenocorticoides, o0s glicocorticoides (por exemplo, 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 redugao ou
reversao do efeito anti-hipertensivo.

Glicosideos cardiacos (por exemplo, digoxina): podem exacerbar a insuficiéncia cardiaca, reduzir
a taxa de filtragdo glomerular e aumentar os niveis de glicosidios cardiacos no plasma.
Diuréticos (por exemplo, hidroclorotiazida, furosemida, manitol): pode haver diminui¢cao da eficacia
diurética e anti-hipertensiva e aumento do risco de insuficiéncia renal secundaria.

O aumento da concentragéo 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 convulsées.

Mifepristona: o trometamol cetorolaco ndo deve ser administrado por 8 a 12 dias apds sua
administracdo, uma vez que pode reduzir os seus efeitos.

Metotrexato, tenofovir: aumenta a gravidade dos efeitos adversos renais.
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Litio: possivelmente tem sua concentragio sérica aumentada.

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
saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C).

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

Caracteristicas fisicas e organolépticas: comprimido circular, de cor branca ou quase branca,
liso em ambas as faces e com aroma de lim&o.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e
vocé observe alguma mudanga 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?
Totti SL deve ser colocado e mantido abaixo da lingua, até completa dissolugcédo, conforme
orientacéo a seguir:

Retire o comprimido
sublingual do
blister com as
mMaos secas e
coloque abaixo

da lingua.

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

A duracao do tratamento nao deve superar o periodo de 5 dias.

INFORMAGOES PARA PRESCRICAO
USO ORAL (comprimidos sublinguais)
DOSE UNICA | DOSES MULTIPLAS
Adultos até 65 anos 10 mga 20 mg 10 mg a cada 6-8h
Dose maxima diaria - 60 mg
Adultos maiores de 65 anos ou peso corpdéreo
inferior a 50 kg
Dose maxima diaria - 40 mg

10 mg a 20 mg 10 mg a cada 6-8h

Siga a orientacao de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragao do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
Este medicamento nao deve ser partido, aberto ou mastigado.
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7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Tome a dose assim que se lembrar. Entretanto, se estiver proximo o horario 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 duvidas, procure orientagao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiao-
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, edema, cefaleia (dor de cabega) e nausea.
Reagbes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
dermatite alérgica (irritagao na pele), reagdes alérgicas, constipacao (prisdo de ventre), flatuléncia
(gases), hiperidrose (excesso de suor), hipertensao, prurido de pele (coceira na pele), exantema
cutaneo (mancha ou elevagao da pele), estomatite (aftas), urticaria e vomitos.

Reacgbes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): testes
da fungdo hepatica anormais, ulcera péptica (lesdo no estdmago ou duodeno) aguda com
hemorragia e perfuragdo, anafilaxia (reagdo alérgica), anemia, anorexia (disturbio alimentar),
azotemia, sangramento de feridas, sangue nas fezes, asma brénquica, doenga pulmonar, acidente
vascular cerebral, hepatite medicamentosa, dispneia (falta de ar), eosinofilia, epistaxe
(sangramento nasal), eructacao (arroto), euforia, dermatite esfoliativa, célica renal, hemorragia e
perfuracdo gastrintestinal, hepatite, alucinagbes, hematuria (sangue na urina), hepatite, ictericia
(pele amarelada), edema da laringe, edema pulmonar, purpura (manchas na pele), oliguria
(diminuicao da produgéao de urina), ulcera péptica, inibicao da agregacgao plaquetaria, sangramento
retal, faléncia renal, sindrome de Stevens-Johnson, trombocitopenia, infarto do miocardio, nefrite
e inchago da lingua.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacgoes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servigo
de atendimento.

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

Os sintomas de overdose podem incluir: dor de estbmago, vomito, sonoléncia extrema, lentidao e

respiragao superficial.

Quando ocorrer a superdosagem, recomenda-se que o paciente seja submetido a uma terapia

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 orientagoes.

lll- DIZERES LEGAIS

MS - 1.0573.0039
Farmacéutica Responsavel: Gabriela Mallmann - CRF-SP n°® 30.138

Registrado por:

Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A.
Av. Brigadeiro Faria Lima, 201 - 20° andar
Sao0 Paulo - SP

CNPJ 60.659.463/0029-92

Industria Brasileira
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Fabricado por:

Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A.

Guarulhos - SP

VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA

S.ec)
0800 701 6200 I
(4

cac@ache.com.br
8:00 h as 17:00 h (seg. asex.)

e

Totti SL_BU 01a_VP

ache

mais vida para vocé




Historico de Alteragées da Bula

ache

mais vida para vocé

Dados da submissao eletronica

Dados da petigao/notificagao que altera a bula

Dados das alterag6es da bula

Data do N° do Data do i Data de Versoes Apresentagoes
. . Assunto . N° do expediente Assunto ~ Itens da bula )
expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
10457 — SIMILAR -
Incluséo inicial de
o Inici Comprimidos
20/04/2023 - texto de bula — N/A N/A N/A N/A Inclusao Inicial de | /5 /pg P

publicagdo no
bulario — RDC 60/12

Texto de Bula

10 mg




	capa aché
	Totti SL_VP 01a
	Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30 C).

	Histórico de alterações

