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SYMDULOR SL®

trometamol cetorolaco
MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO REFERENCIA

APRESENTACOES

Comprimidos sublinguais de 10 mg: embalagens contendo 04, 10 ou 20 comprimidos sublinguais.

USO SUBLINGUAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido sublingual contém:

trometamol cetorolaco .........ccevveviveeieriieiieniiie e 10,0 mg
Excipientes® q.8.p. coovvevvrerieenieeeiieeeeene 1 comprimido sublingual

*celulose microcristalina, diéxido de silicio, manitol, frutose, crospovidona, talco, acessulfamo potéssico,

aroma de limdo e estearato de magnésio.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
SYMDULOR SL® (trometamol cetorolaco) é um anti-inflamatério ndo hormonal, de potente agdo

analgésica, usado para o tratamento a curto prazo, da dor aguda de moderada a severa intensidade.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
SYMDULOR SL® (trometamol cetorolaco) atua através da inibi¢do da atividade da ciclooxigenase
(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?

SYMDULOR SL® (trometamol cetorolaco) é contraindicado para uso por pacientes com ulceracdo péptica
(lesdo no estdbmago ou duodeno); sangramento gastrointestinal; sangramento cérebro-vascular; diatese
hemorragica (hemofilia), distarbios de coagulagdo do sangue; pds-operatorio de cirurgia de
revascularizacdo miocardica, sob uso de anticoagulantes, incluindo baixa dose de heparina (2500-5000
unidades a cada 12 horas); no pds-operatorio 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-inflamatorios nado-esteroidais), nos pacientes onde o acido acetilsalicilico ou os inibidores da
sintese de prostaglandinas induzam reagdes alérgicas; polipose nasal e asma bronquica concomitantes, pelo
risco de apresentarem reag@o alérgica intensa; tratamento concomitante com outros AINEs, pentoxifilina,

probenecida ou sais de litio; hipovolemia ou moderada desidratacdo; insuficiéncia renal grave;
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insuficiéncia cardiaca cronica; doeng¢a do sistema cardiovascular; evento de risco cardiovascular
aumentado; infarto do miocardio; fumantes; colite ulcerosa (ilceras no célon), acidente vascular cerebral;
gravidez, parto ou lactagdo. SYMDULOR SL® também ¢é contraindicado como profilatico na analgesia
antes ¢ durante a realizagdo de cirurgias, devido a inibi¢do da agregacdo plaquetaria e consequente aumento

do risco de sangramento.

Este medicamento é contraindicado em caso de suspeita de dengue, pois pode aumentar o risco de
sangramentos.
Nao use este medicamento caso tenha problemas no estémago.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do

cirurgido-dentista.

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

O alivio da dor para alguns pacientes pode ndo ocorrer em até 30 minutos apds a administragdo sublingual
de SYMDULOR SL® (trometamol cetorolaco).

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, pressao alta, problemas
no figado ou nos rins, disturbios de coagulacdo sanguinea, Ulceras ou problemas no estdmago.

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

Efeitos na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas: Caso o paciente apresente vertigem,
sonoléncia, disturbios visuais, dores de cabega, insdnia ou depressdo, o0 mesmo ndo 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 nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgido-dentista.

Durante os primeiros 6 meses de gestagdo, 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 € beneficios com seu médico.
SYMDULOR SL® passa para o leite materno. Portanto, nio é recomendado a amamenta¢do em pacientes
que estejam utilizando-o.

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 irritagdo
gastrointestinal, ulceras ou sangramentos. A incidéncia aumenta com a dose e a duragdo do tratamento.
Informe seu médico se vocé tem algum outro tipo de doenga e alergia.

SYMDULOR SL® deve ser descontinuado caso ocorram sinais e sintomas clinicos ou manifestacdes

sistémicas consistentes com o desenvolvimento de doencga hepatica.

Interacdo Medicamento-Medicamento:
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Aumentam o risco de hemorragia: medicamentos inibidores plaquetarios (ex: aspirina, dipiridamol).
Aumentam o risco de ulceras gastrointestinais: cefamandol, cefoperazona, cefotetan, moxalactam,
plicamicina, cumarinicos, indandi6nicos, 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-inflamatdrios néo
esteroides (ex: dipirona, piroxican, diclofenaco, nimesulida, ibuprofeno, paracetamol), os
adrenocorticoides, os glicocorticoides (ex: dexametasona, hidrocortisona, prednisolona, budesonida), os
medicamentos potencialmente depressores medulares ou radioterapia e os compostos de ouro.
Anti-hipertensivos (metildopa, atenolol, losartan, enalapril, captopril): ocorre uma redugdo ou reversao
do efeito anti-hipertensivo.

Glicosideos cardiacos (ex: digoxina): podem exacerbar a insuficiéncia cardiaca, reduzir a taxa de filtragdo
glomerular e aumentar os niveis de glicosideos cardiacos no plasma.

Diuréticos (ex: hidroclorotiazida, furosemida, manitol): pode haver diminui¢do da eficacia diurética e
anti-hipertensiva e aumento do risco de insuficiéncia renal secundaria.

O aumento da concentragdo sérica da ciclosporina aumenta o risco de nefrotoxicidade.

Probenecida: aumenta os niveis plasmaticos e a meia-vida do SYMDULOR SL®.

Quinolonas: aumentam o risco de apresentar convulsoes.

Mifepristona: SYMDULOR SL® ndo deve ser administrado por 8 a 12 dias ap6s sua administragdo, uma
vez que pode reduzir os seus efeitos.

Metotrexato, tenofovir: aumenta a gravidade dos efeitos adversos renais.

Litio: possivelmente tem sua concentragéo sérica aumentada.

Este medicamento nao deve ser usado por pessoas com insuficiéncia de sacarose-isomaltase.

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

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

Nio use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua satde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
SYMDULOR SL® (trometamol cetorolaco) deve ser armazenado em temperatura ambiente (entre 15°C e
30°C).

Mantenha o produto na embalagem original e retire do blister apenas o comprimido que sera tomado,

seguindo as orientacdes descritas no item “6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?”.

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 do produto: comprimido circular, de cor branca a branca

levemente amarelada, biconvexo e liso.
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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 MEDICAMENTQ?
Os comprimidos sublinguais de SYMDULOR SL® (trometamol cetorolaco) devem ser colocados e

mantidos embaixo da lingua, até completa dissolu¢ao, conforme orientacdes a seguir:

1 — Nao quebre o comprimido sublingual FIGURA1
Para impedir a quebra do comprimido sublingual,
nao aperte o blister onde cada comprimido ¢é
acondicionado individualmente (Figura 1).

2 — Blister (cartela) picotado para destacar um //__:}k

comprimido / ‘T 71;‘,« >

Cada  Dblister contém 10  comprimidos (\_;j,,’-‘_ by S

acondicionados individualmente, separados por mh_‘_;‘é#*’f—\'i'" - ,:::,,.-* g
pequenas perfuragoes. Destaque um pedago do - ) e ;::L/
blister contendo um comprimido ao longo das i_;}

linhas picotadas (Figura 2). FIGURA 2

3 — Descole a lamina FIGURA3 FIGURA 4

Descole cuidadosamente a folha laminada,
iniciando no canto indicado com o termo “puxe”,
indicado pela seta (Figura 3 ¢ 4).

4 - Retire o comprimido sublingual
Retire o comprimido sublingual com as maos
secas e coloque embaixo da lingua (Figura 5).

POSOLOGIA
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Pacientes até 65 anos de idade: a dose recomendada ¢ de 10 a 20 mg em dose tinica 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, com menos de 50 kg ou pacientes com insuficiéncia renal: a
dose recomendada ¢ de 10 a 20 mg em dose inica ou 10 mg a cada 6-8 horas. A dose maxima diaria ndo

deve exceder 40 mg.

INFORMACOES PARA PRESCRICAO
USO ORAL (comprimidos sublinguais - SL)
DOSE UNICA DOSES MULTIPLAS
Comprimido SL Comprimido SL
Adultos até 65 anos 10 2 20 mg 10 mg a cada 6-8h
Dose maxima diaria - 60 mg
Adultos maiores de 65 anos ou peso corpdreo
inferior a 50 ke 10 2 20 mg 10 mg a cada 6-8h
Dose maxima diaria - 40 mg

Siga a orienta¢ido de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento.
Ndo interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento nao deve ser partido, abertos ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTOQO?
Tome a dose assim que se lembrar dela. Entretanto, se estiver proximo o horario da dose seguinte, pule 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 orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Reacdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor
abdominal com célicas, diarreia, tontura, sonoléncia, edema, cefaleia (dor de cabega) e nausea.

Reagdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
dermatite alérgica (irritagdo na pele), reagdes alérgicas, constipacdo (prisdo de ventre), flatuléncia (gases),
hiperidrose (excesso de suor), hipertensdo, prurido de pele (coceira na pele), exantema cutaneo (mancha ou
elevagdo da pele), estomatite (aftas), urticaria e vomitos.

Reacgdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): testes da
funcdo hepatica anormais, Ulcera péptica (lesdo no estdmago ou duodeno) aguda com hemorragia e
perfuracdo, anafilaxia (reagdo alérgica), anemia, anorexia (distirbio alimentar), azotemia, sangramento de
feridas, sangue nas fezes, asma bronquica, doenca pulmonar, acidente vascular cerebral, hepatite
medicamentosa, dispneia (falta de ar), eosinofilia, epistaxe (sangramento nasal), eructacdo (arroto), euforia,
dermatite esfoliativa, codlica renal, hemorragia e perfuragdo gastrointestinal, hepatite, alucinagdes,

hematuria (sangue na urina), hepatite, ictericia (amareldo), edema da laringe, edema pulmonar, plrpura
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(manchas na pele), oliguria (diminui¢do da produgdo de urina), ulcera péptica, inibicdo da agregacado
plaquetaria, sangramento retal, faléncia renal, sindrome de Stevens-Johnson, trombocitopenia, infarto do

miocardio, nefrite e inchacgo da lingua.

Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis

pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

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

Os sintomas de overdose podem incluir: dor de estomago, vomito, sonoléncia extrema, lentidao e respiragdo
superficial.

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

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 orientacoes.

DIZERES LEGAIS
Registro n° 1.2214.0121

Registrado e produzido por:

Adium S.A.

Rodovia Vereador Abel Fabricio Dias, 3.400
Pindamonhangaba - SP

CNPJ 55.980.684/0001-27

SAC: 0800 016 6575

www.adium.com.br
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Histérico de Alteragio da Bula®®
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Dados da submissao eletronica

Dados da peti¢cao/notificagao que altera bula

Dados das alteragées de bulas

Data do N° expediente Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentagoes
expediente P expediente expediente aprovagao 21 (VP/IVPS)22 relacionadaszs
10457 - SIMILAR - o MG COMSUBL CTBLAL
Inclusgo Inicial  de SUBMISSAO VP 0036/01 10 MG COM SUBL CT BL AL
04/08/2022 4504263/22-0 Tjgltic():a ;(;a noBELalaric; NA NA NA 04/08/2022 INICIAL VPS 0056/01 | AL X 20
EDC 63/12 10 MG COM SUBL CT BLAL
AL X 30
10507 - 10 MG COM SUBL CT BL
L%‘t‘i?igag'éos'M'LAR . SIMILAR - AL AL X 10
¢ Modificagéo VP 0036/02 10 MG COM SUBL CT BL
19/01/2023 0057317/23-2 g\gfga?aou%ﬁczegga :g 18/01/2023 | 0054427/232 | 5o 18/01/2023 DIZERES LEGAIS VPS 0036/02 | AL AL X320
Buldrio FF{’DC 60‘7‘12 Registro - 10 MG COM SUBL CT BL
CLONE AL AL X 30
10450 - SIMILAR —
Notificagéo de i VP 0036/03 10 MG COM SUBL CT BLAL
28/04/2023 0430407/23-8 | Alteragdo de Texto de NA NA NA 28/04/2023 | APRESENTACOES VPS 003603 | AL X 10
Bula - publicagdo no 10 MG COM SUBL CT BLAL
Bulario RDC 60/12 AL X 20
APRESENTACOES
10507 - COMO DEVO USAR 10 MG COM SUBL CT BLAL
10&%%&;%';@5 - SIMILAR - ESTE AL X 04
26/02/2024 | 0224770/24-1 | Alteragdo de Textode | 04/09/2023 | 0937757/23-3 | MOUMCAGAO | - 53405953 | MEDICAMENTO? VP 0036/04 | 10MG COMSUBL CTBL AL
Bula - publicago no 0s- VPS 0036/04 | AL X 10
s RDG 601D Registro - POSOLOGIA E 10 MG COM SUBL CT BLAL
CLONE MODO DE USAR AL X 20
QUANDO NAO DEVO
USAR ESTE
10450 - SIMILAR — MEDICAMENTO? O 10 MG COM SUBL CT BLAL
- SIM QUE DEVO SABER
Notificaggo de ANTES DE USAR VP 0036/05 | AL X04
26/03/2024 Alteragao de Texto de NA NA NA 26/03/2024 10 MG COM SUBL CT BLAL
e Tex ESTE VPS 0036/05
Bula - publicagédo no MEDICAMENTO? AL X 10
Bulario RDC 60/12 COMO DEVO USAR lﬁ)_l\)/(lc;ocom SUBL CTBLAL

ESTE
MEDICAMENTO?




DIZERES LEGAIS
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0377183/24-5

INDICAGOES
CONTRAINDICACOES
ADVERTENCIAS E
PRECAUGCOES
POSOLOGIA E MODO
DE USAR
DIZERES LEGAIS

07/05/2024

10450 - SIMILAR —
Notificagéo de
Alteracdo de Texto de
Bula - publicagédo no
Bulario RDC 60/12

NA

NA

NA

O QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR
ESTE
MEDICAMENTO?
COMO DEVO USAR
ESTE
MEDICAMENTO?
POSOLOGIA E MODO

DE USAR
RESULTADO DE

EFICACIA
CARACTERISTICAS
FARMACOLOGICAS
INTERACOES

MEDICAMENTOSAS

VP
VPS

10 MG COM SUBL CT BL

AL AL X 04
10 MG COM SUBL CT BL

AL AL X 10
10 MG COM SUBL CT BL

AL AL X 20




