DEOCIL® SL comprimidos sublinguais DIFFLCAP
Modelo de texto de bula - Pacientes CHEMOBRAS

LEIA ESTA BULA ATENTAMENTE ANTES DE INICIAR O TRATAMENTO.

| — IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Deocil® SL
cetorolaco trometamol

APRESENTACOES
Deocil® SL 10 mg: Embalagens contendo 4, 10, 20 ou 150 comprimidotnguais.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido sublingual d&eocil® SL 10 mgcontém:

trometamol Cetorolaco...........c.vuiiiiiiiiie et e 10 mg
excipientes*........... ..q.S.p.. . ..1 comprinod

* Excipientes: dIOXIdO de SI|ICIO fosfato dlssodlanldro celulose microcristalina,
croscarmelose sodica, etilcelulose, esséncia ddipta; esséncia de menta, ciclamato
de sbdio, acesulfamo, crospovidona, talco, budkdxitolueno, estearato de
magneésio.

In— INFORMA(;C)ES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESSE MEDICAMENTO E INDICADO?

Deocif® SL esta indicado para o controle, em curto prazo,dda aguda, de
intensidade moderada a intensa, que necessitetéiecppopara combaté-la equivalente
a de um opioide (por exemplo, morfina), como, ceaws pos-operatdrios, pds-parto,
cirurgias menores, célica renal, dor lombar, cdlitar, entre outrosDeocil® SL n&o
esté indicado para dor cronica (de longa duracao).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Deocif® SL é um medicamento da classe dos antiinflamatérias esteroides
(AINEs), com potente capacidade de reduzir a démale controlar a inflamacéo e a
febre.

N&o apresenta efeito significativo sobre o sisteeraoso central, ndo causa sedacgao
(diminuicdo dos niveis de consciéncia), nem temaeetalmante.

Seu efeito inicia-se 30 a 60 minutos apés a adimagido da dose inicial e perdura por
6 a 8 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve usabeocil® SL se for alérgico ao cetorolaco trometamol ou a
qualquer componente deste medicamento, nem se ajm@&Senta alergia a outros
antiinflamatorios nédo esteroidais (AINES) ou acabetilsalicilico (aspirina) ou outros
inibidores de prostaglandinas (ibuprofeno e pirami.

Deocif® SL é contraindicado durante a gravidez, parto, trabaille parto e
amamentacao.
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Vocé ndo devera aplicdbeocil® SL se estiver com sangramento cerebrovascular
suspeito ou confirmado ou for submetido a hemastasiompleta (quando ndo se
consegue estancar 0 sangue) ou em casosS em queestgla sob o risco de
sangramento.

Deocil® SL esta contraindicado para a prevencdo da dor endesanirurgias e
durante cirurgias, por causa do aumento do rissadgramento.

Se vocé tem histéria de sangramento ou perfuragdtriigtestinal, Ulcera péptica ou
hemorragia digestiva recorrente (dois ou mais episodistintos e comprovados de
ulceracdo ou sangramento), ndo deve uaocil® SL, assim como os outros
antiinflamatorios néo-esteroidais (AINES).

Se vocé for portador de insuficiéncia cardiaca gramddo podera tomddeocil® SL
nem outros antiinflamatorios nao esteroides (AINES)

Se vocé for portador de insuficiéncia renal moderawal grave ou estiver sob risco de
insuficiéncia renal devido a reducdo da volemiduwe total de sangue circulante) ou
desidratac&o, vocé ndo podera uBeocil® SL por causa do risco de toxicidade renal.
Vocé ndo deve tomdbeocil® SL se estiver usando &cido acetilsalicilico ou outros
AINEs.

As associacfes entBeocil® SL e oxipenfilina e entr®eocil® SL e probenecida s&o
contraindicadas.

Deocif® SL é contraindicado para pacientes com asma; bronasesp pode ser
precipitado por antiinflamatorios nao-esteroidaspecialmente em asmaticos com
conhecida sensibilidade ao acido acetilsalicilico.

Este medicamento é contraindicado para menores dé hnos.

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

Efeitos hematolégicosDeocil® SL prolonga o tempo de sangramento.
Diferentemente dos efeitos prolongados do acidtilsakcilico, a funcdo plaquetéria
volta ao normal dentro de 24 a 48 horas depoisogtratamento condeocif® SL é
suspenso.

Se vocé tem distarbios de coagulacdo, seu médicer@dle@companhar essa situacao
com exames regulares.

Se vocé estiver fazendo o uso de anticoagulantesefpemplo: varfarina, heparina e
dextran), converse com o0 seu médico, pois serassé@de um monitoramento
rigoroso da sua coagulacéao.

Pacientes idosos — vocé podera apresentar uma nfi@quéncia de efeitos
indesejaveis em relagdo aos pacientes mais jovens.

Retencéo hidrica / sédio em condi¢des cardiovassila edema - Se vocé apresenta
descompensacédo cardiaca, pressdo alta ou condigdggres, converse com 0 seu
médico, pois vocé devera udaeocil® SL com cuidado, uma vez que podera ocorrer
retencéo de liquidos, presséo alta e edema (inghaco

Reacbes cutdneas — reacOes cutaneas graves, algletess fatais, incluindo
descamacédo da pele, sindrome de Stevens-JohnsagtAdr&a medicamentos que
provoca bolhas na pele e também nas mucosas) @isea@pidérmica toxica (também
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desencadeada em geral por medicamentos, provooaseete grandes areas da pele
com descamacao extensa), foram relatadas muitmeata em associacdo com 0 uso
de AINEs. Vocé deve ficar atento(a), principalmedtgante o inicio do tratamento
comDeocil® SL, ao aparecimento de erupcéo cutanea, lesdo nassasuou qualquer
outro sinal de hipersensibilidade ou alergia. Ailngiro sinal de reacédo alérgica, vocé
deve descontinuar o uso Beocil® SL.

Ulceracdo, sangramento e perfuracdo gastrintestinasses efeitos podem ser fatais
se vocé estiver sendo tratado com qualquer dos #INfeluindo Deocil® SL, a
qualquer tempo do tratamento, com ou sem sintoradedta ou historia pregressa de
eventos gastrintestinais graves. Nesses casos,nmgglico devera considerar a
associacdo com agentes protetores da mucosa gigoic exemplo: misoprostol ou
omeprazol).

Caso vocé seja portador de doencas inflamatoritestinais (colite ulcerativa e
doenca de Crohn), o seu médico devera administraraautela os AINES, incluindo
Deocil® SL, pois pode ocorrer agravamento dessas doencas.

Se vocé tem historico de toxicidade gastrintestipaiticularmente se for idoso, vocé
deve relatar qualquer sintoma abdominal incomumse® médico (especialmente
sangramento gastrintestinal). Caso ocorram sangitase ou perfuracdes
gastrintestinais, o tratamento c@rocil® SL devera ser suspenso.

A maioria dos eventos gastrintestinais fatais dados aos antiinflamatorios nao
esteroidais ocorreu em pacientes debilitados e /idmsos. O risco de ocorrer
sangramento gastrintestinal clinicamente importantepende da duracdo do
tratamento e da dose, principalmente em pacieni®so$ que recebam dose diaria
meédia superior a 60 mg/dia. A histéria pregressdadmca ulcerativa péptica aumenta
a possibilidade do desenvolvimento de complicag@esrintestinais durante a terapia
comDeocil® SL.

Se vocé esta sendo tratado com corticoides oragsirfisona), anticoagulantes (por
exemplo, varfarina), inibidores seletivos da reag@b de serotonina (fluoxetina) ou
agentes antiplaquetarios (acido acetilsalicilise)y médico devera ser informado.

Efeitos cardiovasculares e cerebrovasculares - distuclinicos e dados
epidemiolégicos sugerem que 0 uso de coxibes ensl@UNEs (principalmente em
altas doses) pode estar associado a pequeno audtwenszo de eventos trombadticos
arteriais (por exemplo: infarto do miocardio e eacitké vascular cerebral),
principalmente em altas doses.

Apesar do cetorolaco ndo ter aumentado os evendozbbticos, como infarto do
miocardio, ndo ha dados suficientes para exclgie esco.

Se vocé estiver com pressao nao controlada, indnéia cardiaca congestiva leve a
moderada, doenca arterial coronariana, doencaiarigeriférica e / ou disturbio
cérebro vascular, vocé sé devera ser tratadoeocil® SL ap6s avaliacdo cuidadosa
pelo seu médico.

Seu meédico deve avaliar criteriosamente o uso ddicamento caso vocé apresente
fatores de risco para doencas cardiovascularesp dopertenséao, hiperlipidemia
(concentracao elevada de colesterol ou trigliceride sangue), diabetes mellitus e
tabagismo.
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Efeito renal - Como outros AINESeocil® SL deve ser usado com cautela caso vocé
seja portador de insuficiéncia renal (ou histéeaddenca renal), hipovolemia (baixa
do volume de sangue circulante), insuficiéncia ieaa, insuficiéncia hepética, faca
uso de diuréticos e seja idoso, pois pode ocomecitiade renal. A suspensdo de
Deocil® SL é geralmente seguida do retorno da funcgéo renastulo pré-tratamento.
Assim como outras drogas que inibem a sintese dstgglandinas renais, podem
ocorrer apés uma dose Beocil® SL sinais de insuficiéncia renal, como elevacédo de
creatinina e potassio, dentre outros.

Efeitos anafilaticos - Ocorrem principalmente, mas exclusivamente, em pacientes
com histéria de hipersensibilidade (alergia) aal@acetilsalicilico (alergia), outros
AINEs ou Toradol® e incluem, mas nao estdo limitado anafilaxia (reacdo muito
grave, que inclui choque e parada respiratoria,epdd levar a morte se nao for
tratada imediatamente), broncoespasmo (contrac@oluiméria das paredes dos
brénquios), rubor, erupcdo cutanea, hipotensasgprearterial baixa demais), edema
laringeo (inchago da laringe, que pode prejudic@sairacdo) e angioedema (inchago
qgue ocorre embaixo da pele, em geral na face, plodiempedir a respiracéo).

Deocil® SL deve ser usado com cautela se vocé tem histé@arde (crises de chiado
no peito e falta de ar), sindrome completa ou phrde poélipo nasal (tumores
benignos da mucosa nasal que entopem as narinksyltdndo a respiracao),
angioedema (inchago no tecido abaixo da pele qoeegeralmente na face, podendo
afetar também a laringe e dificultar a respiragdd)roncoespasmo (contracdo dos
brénquios, que provoca chiado no peito e faltarjle a

Utilize sempre a via de administracdo recomendada.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir e operar magoas
Durante o tratamento corBeocil® SL, vocé ndo deve dirigir veiculo ou operar
maquinas, pois sua habilidade e atencdo podempesjadicadas.

Fertilidade
Deocil® SL e outros medicamentos de sua classe terapéutitanp@rejudicar a
fertilidade, e seu uso nédo é recomendado casoesiefa tentando engravidar.

Gravidez e amamentacéao
Este medicamento ndo deve ser utilizado por muthgravidas sem orientacao
médica ou do cirurgido-dentista.

Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez nagéncia do tratamento ou
apos seu término. Informar ao médico se estiver amentando.

Até o momento, ndo ha informacées de Beecil® SL (trometamol cetorolaco) possa
causar doping. Em caso de davida, consulte o selicmé

Principais interacdes medicamentosas
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Vocé deve utilizarDeocif® SL com cuidado quando combinado com os seguintes
medicamentos: anticoagulantes (que diminuem a d¢ag&w do sangue) (por
exemplo: varfarina, heparina, dextran), litio (ncadnento usado em algumas doencas
psiquiatricas), diuréticos (medicamentos destinadasmentar a quantidade de urina
eliminada (por exemplo: furosemida e hidrocloratlaz, medicamentos para pressao
alta (por exemplo: captopril, candesartana), mexatio (usado em algumas doencas
reumatoldgicas), antiplaquetarios (dificultam avidiide das plaguetas e assim
diminuem a coagulacdo do sangue) (por exemplo: oacdetilsalicilico) e
medicamentos antidepressivos (por exemplo: fluoggti

Abuso / dependéncia
Deocil® SL é isento de potencial de dependéncia. Nao forasareados sintomas de
abstinéncia apds sua descontinuacéo abrupta.

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

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médieode ser perigoso para
a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

Manter em temperatura ambiente (15°C a 30°C). §eotda luz e da umidade.
Prazo de validade:36 meses ap0s a data de fabricacdo impressa néagera

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido
Para sua seguranca, mantenha o medicamento na emagém original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas do prodotonprimido branco a quase
branco, circular e plano.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Caso vocé observe alguma mudanca no aspecto do noasinento que ainda esteja
no prazo de validade, consulte o médico ou o farm@gtico para saber se podera
utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Pacientes até 65 anos de idade: A dose recomepddeld0 a 20 mg em dose Unica ou
10 mg a cada 4 a 6 horas, podendo ser ajustadarcunfa severidade da dor e a
resposta do paciente, ndo excedendo 90 mg por dia.

Pacientes com mais de 65 anos de idade, com mend&® &kg ou pacientes com
insuficiéncia renal: A dose recomendada é de 10 en@ em dose Unica ou 10 mg a
cada 6-8 horas. A dose maxima diaria ndo deve ex&&dmg.
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O tempo total de tratamento ndo deve superar ogmede 5 dias.

Cuidados de administracao

Informe seu médico se estiver tomando outros metkodos e quais sdo eles. Nao use
nem misture medicamentos por conta propria.

Modo de usar

Cuidados para retirar o comprimido do blister: {figtte-se que
suas maos estejam bem secas e rompa o aluminibrgene,
empurrando levemente o comprimido sem esmagar ercex
pressdo que possa quebra-lo. Nao deixe o compriexgosto
por muito tempo e sempre o mantenha no blistep aiémento e i"-"
de uso. Comprimidos sublinguais tem espessura dirixo '
peso e por isso sdo mais sensiveis a pressao adenid

Colocar o comprimido debaixo da lingua e fechao@abReté-
lo em contato com a saliva, sem engolir ou mastigar 5
minutos, até dissolver o comprimido. Ap6s a conplet
dissolucdo do medicamento, engolir a saliva e saoebeber
agua. Nao fumar, comer ou chupar balas enquantedécatao
estiver sendo dissolvic

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempwe horarios, as doses e a
duracéo do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento des médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Nao tomar uma dose duplicada para compensar a gigsese esqueceu de tomar.
Prossiga o tratamento com a dose habitual de De®cil

Em caso de duvida, procure orientacdo do farmacéwd ou de seu meédico ou
cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?
Vocé pode apresentar os seguintes sintomas com deleocil® SL:

Reacfes muito comuns (ocorrem em 10% dos pacientgmie utilizam este
medicamento):edemagdor abdominal, ndusea, cefaleia e dispepsia.

Reacbes comuns (ocorrem entre 1 % e 10% dos paciestque utilizam este
medicamento): aumento da pressao arterial, manchas vermelha®xas ma pele
(purpura), erupcdo cutanea, estomatite, sudords@jléincia, prisdo de ventre
(constipacéo), indigestao, diarreia, vomito, soncii& e tontura.
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Reacbes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacies que utilizam este
medicamento): hipersensibilidade, ceratite superficial, irritac@oular, dermatite
esfoliativa, erupcdo maculopapular, oliguria, ingéhcia hepética, ictericia
colestatica, gases (flatuléncia), aumento de &peitorexia (falta de apetite), ganho
de peso, rubor (vermelhiddo), ulceracdo/perfusésirigéestinal, edemas laringeo,
pulmonar e/ou lingual, trombocitopenia (reducaondmero de plaguetas no sangue),
sangramento nasal, sangramento retal, hemorrag#rirgestinal, hipotenséo,
broncoespasmo, febre, convulsdes, tremor, bronesesp anafilaxia, transtorno do
sonos, alucinagdes, euforia, palidez, palpitacita tie ar.

ReacOes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pactes que utilizam este
medicamento): anafilaxia, anemia, asma, broncoespasmo, disphemorragia de
suturas poés-cirargicas (raras vezes requer traasfusangue nas fezes, convulséao,
cansaco, dor nos flancos com ou sem sangue na, wdema de glote, nefrite,
insuficiéncia renal aguda, Sindrome de Stevensstohrvisdo anormal, urina escura,
desmaio, alucinagbes, perda auditiva ou zumbidodamgas de humor ou
comportamento, dor nas costas.

Reacbes muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dpacientes que utilizam
este medicamento)necrolise epidérmica toxica.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de
reacdes indesejaveis pelo uso do medicamento.

Informe a empresa sobre o aparecimento de reacOesdesejaveis e problemas
com este medicamento, entrando em contato através distema de Atendimento
ao Consumidor (SAC).

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE

A INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Em caso de superdosagem, podem ocorrer dor abdonmdasea, vOmito,
hiperventilacdo (aumento da frequéncia respiratooa seja, respiracdo rapida
demais), Ulcera péptica e / ou gastrite erosivida(imacdo do estbmago com formacao
de feridas) e disfuncao renal, que se resolvemadescontinuacdo do medicamento.
Também podem ocorrer sangramentos gastrintestinrdaramente, observa-se
hipertensédo arterial (pressédo alta), insuficiénmeiaal aguda, depressao respiratéria
(capacidade respiratéria menor que a necessariednea (perda de consciéncia
prolongada), associados ao uso de AINEs.

Reacdes anafilactoides (reacdes alérgicas intefisia@sh relatadas com ingestdo de
AINEs em dose terapéutica e podem ocorrer com dopagem.

Tratamento

Pacientes devem ser tratados de acordo com osrsigtapresentados e de acordo
com o manejo de intoxicacdo. Ndo ha antidotos é&spex A dialise nao retira
guantidades significativas do cetorolaco da coersahguinea.
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Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@nprocure rapidamente
socorro meédico e leve a embalagem ou bula do medicanto, se possivel.

Em caso de intoxicacdo ligue para 0800 722 6001, secé precisar de mais
orientacdes.
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