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FOLHETO INFORMATIVO: Informacdo para o Utilizador

Cetorolac Accord 30 mg/1 ml solucdo injectavel
Cetorolac de trometamina

Leia com atengdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento
pois contém informacdo importante para si.

-Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

-Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

-Se tiver quaisquer efeitos secundarios incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver
seccgdo 4.

O que contém este folheto:

1. O que é o Cetorolac Accord e para que é utilizado

2. O que precisa de saber antes de utilizar Cetorolac Accord
3. Como utilizar Cetorolac Accord

4, Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar Cetorolac Accord

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

1. O que é o Cetorolac Accord e para que é utilizado

Cetorolac Accord pertence ao grupo dos medicamentos anti-inflamatérios néo
esteroides.

Grupo farmacoterapéutico: 9.1.2 Aparelho locomotor. Anti-inflamatérios ndo
esteroides. Derivados do acido aceético.

O Cetorolac Accord esta indicado no tratamento a curto-prazo da dor aguda, de
intensidade moderada a grave, que necessita de analgesia do tipo opiaceo. Ndo esta
indicado em situacGes de dor crénica.

O tratamento devera ser iniciado apenas em meio hospitalar. A duragdo maxima do
tratamento é de 5 dias.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Cetorolac Accord

Nao utilize Cetorolac Accord:

- se tem alergia (hipersensibilidade) ao cetorolac de trometamina ou a qualquer
outro componente deste medicamento (indicados na secgao 6).

- se tem alergia (hipersensibilidade) ao acido acetilsalicilico ou a outros anti-
inflamatorios ndo esterdides (AINE).

- se tem Ulcera péptica ativa ou historia de hemorragia, ulceracdo ou perfuragdo
gastrointestinal.
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- se tem insuficiéncia renal moderada ou grave (creatinina sérica > 442 pmol/l),
situagGes com risco de insuficiéncia renal devido a hipovolemia ou desidratacdo.

- se tem insuficiéncia cardiaca grave.

- durante a gravidez, o parto, o trabalho de parto e o periodo de amamentacdo.

- Cetorolac Accord inibe a funcdo plaquetaria, pelo que esta contraindicado em
doentes com suspeita ou confirmacao de hemorragia vascular cerebral, doentes
submetidos a operagbes com elevado risco hemorragico ou hemostase incompleta,
didatese hemorragica e ainda em doentes com elevado risco hemorragico, incluindo
doentes com alteractes da coagulacao e doentes heparinizados.

- em criangas com menos de 2 anos de idade.

- se tem historia clinica de angioedema, reactividade broncospastica (p. ex. asma) e
poélipos nasais.

- se estda a tomar &acido acetilsalicilico, outros anti-inflamatérios ndo esteréides,
incluindo inibidores seletivos da cicloxigenase-2 (COXIBs).

- Cetorolac Accord contém etanol, pelo que esta contraindicado por via neuraxial
(epidural ou intratecal).

- em caso de tratamento com pentoxifilina.

Adverténcias e precaucgoes.

Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de utilizar Cetorolac
Accord.

Os efeitos indesejaveis podem ser minimizados utilizando a menor dose eficaz
durante o menor periodo de tempo necessario para controlar os sintomas (ver
informacdo sobre o0s riscos gastrointestinais e cardiovasculares em seguida
mencionada).

Efeitos gastrointestinais

Tém sido notificados com todos os anti-inflamatérios ndo esterdides casos de
hemorragia, ulceracdo e perfuragdo gastrointestinal em varias fases do tratamento,
associados ou ndo a sintomas de alerta ou histéria de eventos gastrointestinais
graves. O risco destas complicagdes € maior com doses mais elevadas, em doentes
com historia de Ulcera péptica e em doentes idosos. Deve informar o seu médico
assistente se ocorrerem sintomas abdominais e de hemorragia digestiva, sobretudo
nas fases iniciais do tratamento. O médico podera prescrever um agente protetor da
mucosa do estémago.

Efeitos renais

O Cetorolac Accord devera ser utilizado com precaucdo nos doentes com insuficiéncia
renal ou com historia clinica de doenga renal, uma vez que este € um potente
inibidor da sintese das prostaglandinas.

Recomenda-se precaucdo na utilizagdo de Cetorolac Accord em doentes com
patologias que originam reducdo do volume sanguineo e/ou do fluxo sanguineo
renal, pois nessas situacdes as prostaglandinas renais tém um papel de suporte na
manutencado da perfusdo renal. Nestes doentes, a administracao de Cetorolac Accord
ou outros AINE pode reduzir em fungdo da dose a sintese das prostaglandinas renais
e precipitar uma descompensacdo ou insuficiéncia renal. Os doentes com maior risco
para esta reacdo sdo os portadores de insuficiéncia renal, hipovolemia, insuficiéncia
cardiaca, insuficiéncia hepatica, doentes tratados com diuréticos e individuos idosos
(ver seccdo 2. Ndo utilize Cetorolac Accord 30 mg/1 ml solucdo injectavel).

Recomenda-se precaucdo de utilizagdo em insuficientes hepaticos.
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ReaccGes alérgicas

Tém sido muito raramente notificadas reagbes cutdneas graves associadas a
administracdo de anti-inflamatérios ndo esterdides. Aparentemente o risco de
ocorréncia destas reacGes € maior no inicio do tratamento, sendo que na maioria dos
casos estas reacbes se manifestam durante o primeiro més de tratamento. Cetorolac
Accord deve ser interrompido aos primeiros sinais de erupgdo cutdnea, lesdes das
mucosas ou outras manifestacdes de alergia.

Os idosos apresentam maior frequéncia de reacgdes adversas com os AINE,
especialmente hemorragias e perfuracdes gastrointestinais que podem ser fatais.

Precaucdes relativas a fertilidade

O uso de Cetorolac Accord, a semelhanca de qualquer farmaco inibidor da sintese da
ciclooxigenase/prostaglandinas, pode ser prejudicial a fertiidade e ndo é
recomendado em mulheres que pretendam engravidar.

Deve considerar-se a suspensao do Cetorolac Accord em mulheres com dificuldade
em engravidar ou em investigacdo de infertilidade.

Efeitos cardiovasculares e cerebrovasculares

Tém sido notificados casos de retencdo de liquidos e edema (inchaco dos pés ou
mdos), pelo que os doentes com problemas cardiacos devem ser vigiados e
aconselhados pelo médico.

Os medicamentos tais como Cetorolac Accord podem estar associados a um pequeno
aumento do risco de ataque cardiaco (enfarte do miocardio) ou Acidente Vascular
Cerebral (AVC). O risco € maior com doses mais elevadas. Ndo deve ser excedida a
dose recomendada nem o tempo de duragdo do tratamento.

Se tem problemas cardiacos, sofreu um AVC ou pensa que pode estar em risco de vir
a sofrer destas situacGes (por exemplo se tem pressdo sanguinea elevada, diabetes,
elevados niveis de colesterol ou se €& fumador) devera aconselhar-se sobre o
tratamento com o seu médico ou farmacéutico.

Outros medicamentos e Cetorolac Accord:

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos.

A administracdo concomitante de Cetorolac Accord com outros anti-inflamatérios ndo
esteroides ou com pentoxifilina estd contraindicada (ver na seccdo 2 “N&o utilize
Cetorolac Accord”).

A administragdo concomitante de Cetorolac Accord com probenecida conduz a
concentragBes plasmaticas mais elevadas e prolongadas de cetorolac.

A administracdo concomitante de Cetorolac Accord com metotrexato ou com litio
pode aumentar a toxicidade destes farmacos.

Cetorolac Accord ndo altera a ligacdo da digoxina as proteinas plasmaticas.
Os AINE podem aumentar os efeitos dos anticoagulantes, tais como a varfarina.

Os agentes antiagregantes plaqguetarios e os inibidores seletivos da recaptacdo da
serotonina aumentam o risco de hemorragia gastrointestinal.
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Os corticosteroides aumentam o risco de ulceracdo ou hemorragia gastrointestinal.
Cetorolac Accord pode interagir com a furosemida, diminuindo a acdo diurética.

Os anti-inflamatorios ndo esteroides podem diminuir a eficacia dos diuréticos assim
como de outros medicamentos anti-hipertensores.

Nalguns doentes com funcdo renal diminuida (p. ex. doentes desidratados ou idosos
com comprometimento da fungdo renal), a administracao concomitante de Cetorolac
Accord e de diuréticos ou outros medicamentos anti-hipertensores (inibidores da
enzima de conversao da angiotensina e antagonistas dos recetores da angiotensina)
pode aumentar a deterioracdo da funcao renal, incluindo a possibilidade de
insuficiéncia renal aguda que € normalmente reversivel. Esta associacdo
medicamentosa deve ser administrada com precaucao sobretudo em doentes idosos.
Os doentes devem beber muita agua. O médico podera decidir monitorizar a funcdo
renal do doente no inicio e durante o tratamento concomitante.

Cetorolac Accord reduz a necessidade de recurso a terapéutica concomitante com
analgésicos opiaceos para alivio da dor pds-operatoria.

Gravidez, amamentacao e fertilidade
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu meédico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Cetorolac Accord ndo esta indicado durante a gravidez, parto e trabalho de parto.
Cetorolac Accord ndo estd indicado durante o periodo de amamentacao.
Fertilidade - ver a seccdo 2 sobre precauctes relativas a fertilidade.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Alguns doentes podem apresentar sonoléncia, tonturas, vertigens, insonias ou
depressdao com a utilizacdo de Cetorolac Accord. Se apresentar estes efeitos
indesejaveis ou efeitos analogos, recomenda-se precaucdo na realizacdo de tarefas
gue requeiram um estado de vigilia.

Cetorolac Accord contém etanol.

Cetorolac Accord contém 100 mg de etanol (dlcool) por 1 ml de solugdo injetavel,
equivalente a 2,54 ml de cerveja e a 1,06 ml de vinho. Prejudicial para os individuos
que sofrem de alcoolismo. Para ter em consideracdao quando utilizado em mulheres
gravidas ou a amamentar, criangas e grupos de alto risco tais como doentes com
problemas de figado ou epilepsia.

Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sédio por ml de
solugdo injectavel (1 ampola), ou seja, € praticamente "isento de sédio".
3. Como utilizar Cetorolac Accord

Utilize este medicamento exactamente como indicado pelo seu médico ou
farmacéutico. Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver duvidas.
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Os efeitos indesejaveis podem ser minimizados utilizando a menor dose eficaz
durante o menor periodo de tempo necessario para controlar os sintomas.

Duracao do tratamento

A duracdo maxima de utilizacdo combinada de doses multiplas por via i.m. ou i.v. de
Cetorolac Accord ndo deve ser superior a 5 dias, uma vez que os efeitos adversos
podem aumentar com a utilizagdo prolongada. A duracdo maxima de utilizacdo da
perfusao i.v. ndo deve ser superior a 24 horas.

Posologia

No adulto, o Cetorolac Accord pode ser utilizado sob a forma de dose Unica ou de
dose multipla por injecdo i.m. ou bdlus i.v. ou ainda por perfusdgo i.v.

A dose administrada deve ser a dose minima eficaz, de acordo com a intensidade da
dor e a resposta do doente.

Deve ser tida em consideracdo a suplementacdo do regime posoldgico com doses
baixas de opiaceos, conforme a necessidade, se tal ndo estiver contraindicado.
Quando utilizados em associacdo ao Cetorolac Accord, a dose diaria do opiaceo pode
ser inferior a habitualmente necessaria.

A administracdo de um bodlus i.v. deve ter pelo menos 15 segundos de duragdo. A
administracdo i.m. deve ser feita lenta e profundamente no musculo. O efeito
analgésico inicia-se em cerca de 30 minutos com o efeito maximo 1-2 horas apés a
administracdo. O efeito analgésico mantém-se normalmente durante 4-6 horas.

Ocorreram reacgdes de hipersensibilidade, desde broncospasmo a choque anafilatico,
pelo que devem estar disponiveis medidas de tratamento quando se administra a
primeira dose de Cetorolac Accord.

O Cetorolac Accord apenas esta indicado em criancas dos 2 aos 16 anos de idade na
forma injetavel, em dose Unica i.m. ou i.v., seguida, se necessario, de bolus i.v.
multiplos. A via de administracdo recomendada em criancas € a injecdo i.v., uma vez
que a injecdo i.m. pode ser dolorosa.

Tratamento em dose Unica (i.v. ou i.m.)

Administragdo i.m.:

Doentes com idade < 65 anos: uma dose de 10-60 mg de acordo com a intensidade
da dor.

Doentes com idade = 65 anos ou com insuficiéncia renal: uma dose de 10-30 mg.

Administracao i.v.:
Doentes com idade < 65 anos: uma dose de 10-30 mg.
Doentes com idade = 65 anos ou com insuficiéncia renal: uma dose de 10-15 mg.

Criangas dos 2 aos 16 anos
Administragdo i.m.: uma dose de 1,0 mg/kg
Administracao i.v.: uma dose de 0,5 - 1,0 mg/kg

Tratamento em dose multipla (i.v. ou i.m.)

A dose deve ser ajustada de acordo com a intensidade da dor e a resposta do
doente. A duragdo do tratamento com Cetorolac Accord solucdo injetavel ndo deve
exceder 5 dias.
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Doentes com idade < 65 anos:
A dose didria maxima ndo deve ultrapassar 120 mg.

Administracado i.m.
A dose recomendada € de 10-30 mg, seguida de 10-30 mg com intervalos de 4 a 6
horas, até uma dose didria maxima de 120 mg.

Administragdo i.v.

-Bolus i.v.: dose inicial de 10-30 mg, seguida de 10-30 mg com intervalos de 6
horas, consoante a necessidade, até uma dose didria maxima de 120 mg.

-Perfusdo i.v. continua: dose inicial de 30 mg, seguida de perfusdo continua a uma
velocidade maxima de 5 mg/h durante um periodo de tempo até 24 horas, até uma
dose didria maxima de 120 mg.

Doentes com idade = 65 anos ou com insuficiéncia renal:
A dose diaria maxima nesta populacdo ndo deve exceder 60 mg.

Administracado i.m.
A dose recomendada é de 10-15 mg com intervalos de 4 a 6 horas, consoante a
necessidade, até uma dose diaria maxima de 60 mg.

Administragdo i.v.

-Bolus i.v.: 10-15 mg com intervalos de 6 horas, consoante a necessidade, até uma
dose didria maxima de 60 mg.

-Perfusdo i.v. continua: ndo se recomenda a perfusdo nestes doentes por existir
pouca experiéncia na sua aplicacdo.

Criancas dos 2 aos 16 anos:

A duragdo maxima do tratamento com doses multiplas é de 2 dias.

Dose inicial de 1,0 mg/kg por via i.m. ou 0,5-1,0 mg/kg por via i.v. seguida de 0,5
mg/kg cada 6 horas por via i.v.

Instrugdes posologicas especiais
Transicdo de solugdo injetavel de cetorolac para comprimidos de cetorolac:

No dia em que os doentes a receber solucdo injetavel de cetorolac passarem a
receber comprimidos de cetorolac, a dose diaria total combinada de todas as formas
de cetorolac ndo deve exceder 120 mg nos doentes com idade < 65 anos nem 60 mg
nos doentes com idade = 65 anos ou com insuficiéncia renal. A dose didria maxima
de comprimidos de cetorolac ndo deve ultrapassar 40 mg no dia da transicdo da
forma injetavel para a forma oral.

Doentes idosos (com idade = 65 anos):

Os individuos idosos podem eliminar o cetorolac mais lentamente e ser mais
sensiveis aos efeitos adversos dos AINE, pelo que se recomenda precaucdo especial
e reducdo da dose (para o limite inferior do intervalo posolégico recomendado)
guando se tratam idosos. Ndo deve ser excedida uma dose diaria total de 60 mg de
solucgdo injetavel de Cetorolac Accord.

Doentes com insuficiéncia renal:
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N&o utilizar Cetorolac Accord em doentes com insuficiéncia renal moderada ou grave.
Utilizar com precaucdo nos doentes com menor grau de insuficiéncia renal
(creatinina sérica de 170-442 umol/l). Estes doentes devem receber doses menores
de Cetorolac Accord (metade da dose didria recomendada, sem ultrapassar uma
dose diaria total de 60 mg) e a fungdo renal deve ser cuidadosamente monitorizada.
A didlise ndo elimina significativamente o cetorolac do sangue.

Se tomar mais Cetorolac Accord do que deveria
Se souber que a dose de Cetorolac Accord administrada excede a dose recomendada
pelo médico, fale imediatamente com o seu médico.

Se parar de tomar Cetorolac Accord
Cetorolac ndo apresenta potencial para criar dependéncia. Ndo se observaram
sintomas de privagdo apds interrupgdo subita do tratamento com Cetorolac Accord.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico ou farmacéutico.

4, Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios,
no entanto estes nao se manifestam em todas as pessoas.

Os eventos adversos mais frequentemente observados sao de natureza
gastrointestinal.

Podem ocorrer, em particular nos idosos, Ulceras pépticas, perfuracdo ou hemorragia
gastrointestinal potencialmente fatais. Nauseas, dispepsia, vomitos, hematemeses,
flatuléncia, dor abdominal, diarreia, obstipacdo, melenas, estomatite aftosa,
exacerbacdo de colite ou doenca de Crohn. Menos frequentemente tém vindo a ser
observados casos de gastrite.

Infecdo: meningite asséptica.
Doencas do sangue e sistema linfatico: trombocitopénia.

Doencas do sistema imunitario: anafilaxia, reacgdes anafilactoides. As reaccbes
anafilactoides e a anafilaxia podem ser fatais. ReacGes de hipersensibilidade, tais
como broncospasmo, afrontamentos, erupagdo cutdnea, hipotensdo, edema laringeo,
angioedema.

Doencas do metabolismo e da nutricdo: anorexia, hipercaliemia, hiponatremia.
Perturbagdes psiquiatricas: pensamentos andmalos, depressdo, insénia, ansiedade,
nervosismo, reacgdes psicoticas, sonhos anormais, alucinacbes, euforia, alteragdo de
concentracdo mental, sonoléncia.

Doencas do sistema nervoso: cefaleias, tonturas, convulsGes, parestesia,
hipercinesia, anomalia do paladar.

AfecBes oculares: visao anormal.

Afecdes do ouvido e do labirinto: acufenos, perda de audicdo, vertigens.
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Doencas renais e urindrias: insuficiéncia renal aguda, aumento da frequéncia
urindria, nefrite intersticial, sindrome nefrotica, retengdo urinaria, , oliguria,
sindrome urémicahemolitica, dor no flanco (com ou sem hematuria ou azotemia).

Tal como acontece com outros farmacos inibidores da sintese renal das
prostaglandinas, a administracdao de uma dose de Cetorolac Accord pode ser seguida
de sinais indicativos de insuficiéncia renal, nomeadamente elevagdo dos niveis de
creatinina e de potassio.

Cardiopatias: palpitaces, bradicardia, insuficiéncia cardiaca.

Vasculopatias: hipertensao, hipotensdao, hematoma, afrontamento, palidez,
hemorragia de ferida pos-operatoria.

Os dados dos ensaios clinicos e epidemioldgicos sugerem que a administracdo de
COXIBs e alguns AINE (particularmente em doses elevadas e em tratamento de
longa duracdo) podera estar associada a um pequeno aumento do risco de eventos
trombaticos arteriais (por exemplo enfarte do miocardio ou AVC). Embora o cetorolac
ndo evidencie um aumento dos eventos tromboéticos, tais como o enfarte do
miocardio, ndo existem dados suficientes para excluir este risco com o cetorolac.

Sistema reprodutor e afecdes mamarias: infertilidade feminina.
Doencas respiratorias, toracicas e do mediastino: asma, dispneia, edema pulmonar.
AfecBes hepatobiliares: hepatite, ictericia colestatica, insuficiéncia hepatica.

AfecBes da pele e do tecido subcutdneo: dermatite exfoliativa, erupgdo cutanea
maculopapulosa, prurido, urticaria, purpura, angioedema, sudacdo. Reacsdes
bolhosas incluindo sindrome de Stevens-Johnson e necrolise epidérmica toxica
(muito raro).

AfecBes musculosqueléticas e do tecido conjuntivo: mialgia.

PerturbacOes gerais e alteractes no local de administracdo: sede excessiva, astenia,
edema, reacbes no local de injecdo, febre, dor toracica.

Exames complementares de diagnodstico: aumento do tempo de hemorragia, ureia
sérica aumentada, creatinina aumentada, provas funcionais do figado anormais.

Comunicacdo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.
Também podera comunicar efeitos secundarios diretamente ao INFARMED, I.P.
através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a
fornecer mais informacoes sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED, I.P.
Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos
Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53
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1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Cetorolac Accord 30 mg/1 ml solucdo injetavel

O medicamento ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacao.
Conservar as ampolas na embalagem de origem para proteger da luz.

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso na embalagem
exterior apos "VAL". O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como eliminar os medicamentos de que ja nédo
necessita. Estas medidas irdo ajudar a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdo de Cetorolac Accord.

A substancia activa é o cetorolac de trometamina. Cada ampola de 1 ml contém 30
mg de cetorolac de trometamina.

Os outros componentes sdo: etanol anidro, cloreto de sddio, hidréxido de sodio (para
ajuste do pH) e agua para preparacoes injectaveis.

Qual o aspecto de Cetorolac Accord e contelido da embalagem
O Cetorolac Accord esta disponivel em embalagens de 6 ou 100 ampolas de solugdo
injetavel, doseadas a 30mg/ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado
Accord Healthcare Limited

1st Floor - Sage House, 319 Pinner Road
HA14HF North Harrow - Middlesex

United Kingdom

Fabricante

B. Braun Medical, S.A.

Ronda de Los Olivares, parcela 11, Poligono Industrial Los Olivares, Jaen 23009
(Jaen)

Espanha

Este folheto foi aprovado pela ultima vez em



APROVADO EM
24-05-2018
INFARMED




