TORA' DOLB 10 mg compresse rivestite con film
TORA‘ DOE 20 mg/ml gocee orali, soluzione

ketorolac trometamina

CATEGORIA FARMACO-TERAPEUTICA
Farmaci antinfiammatarifantireumatici non steraidei.

INDICAZIONI TERAPEUTIGHE RN w——— o )
TORA-DOL & indicato saltanto nel traltamento a breve termine (massimo 5 giorni) del dolore post operatorio di grado maderato.

CONTROINDICAZIONI

Attenzione: il farmaco non & indicato nel dolare lieve o di tipo cronico.

- fersnnsibilila al pringipio aliive o ad uno qualsiasi degli eccipienti. 3o . )

- A causa della possibilita di sensibilila crotiata TORA-DOL & anche contraindicato in pazienti nei quali Iacido acetilsalicilico e/o allri farmaci
antinflammateri non steroidei abbiano indotto manifestazioni allergiche, per il rischio di insorgenza di reazioni gravi di tipo anafilatiico.

- gindrume completa a parziale di poliposi nasale, angioedema, broncospasmo.

- ASMa.

- Ulcera peptica e san?umamenm gaslrognterico pregressl, in atto o sospetti.

- Ulcera peptica attiva, o precedenti anamnestic di emorragia gastrointestinale, ulcerazione o perforaziune relativa a precedenti tratfamenti

attivi o sloria di emorragia/ulcera peptica ricorrente (due o pid episodi distinti di dimoslrala ulcerazione o emorragia).

- Severa insufficienza cardiaca.

- Sanguinamento cerebrovascalare pregresso, in atto o sospetto.

- Ipovolemia o disidratazione. .

- Insufficienza renale di grado moderato o grave {creatinina sierica > 1.8 mg/dl).. .

- Cirrosi epatica o epalili gravi. :

- Diatesi emorragica.

- Disordini della coagulazione. )

— Pazienti ¢he hanno subito interventi chirurgici ad alto rischio emarragico 0 emostasi incompleta.

- Pazienti in terapia anticoagulante. )

- Trattamento concon tante con altri farmagi antinfiammatori non steridei & ¢on sali di Tito, probenecid o pentossifillina (vedere Interazioni).

- Pazienti in terapia diuretica intensiva, ’ . .

- TORA-DOL inibisce la funzione piastrinica e prolunga il tempo di sanguinamenta, perlanto & controindicato Iuso nefla profilassi analgesica
chirurgica e durante gli intesventi chirurgici perché aumenta il rischio di sanguinamento.

- Nei bambini e negli adolescenti di efd inferiore ai 16 anni. i

- Limpiego di TORA-DOL & cantroindicata durantz |2 gravidanza, in prossimita e durante il parto e durante Fallattamento.

PRECAUZIONI PER L'USO ) ) )
Attenzione: TORA-DOL non pud essere considerato un semplice antidolorifico e richiede di essere impiegato sotto I stretto controllo del medico.
Non va utilizzato nel trattamenta del dalore lieve o di tipo cronica. o

L'uso concomilante di TORA-DOL con allri FANS, inclusi gli inibitori seletiivi delle cicloossigenasi-2, deve essere evilato. .

Gli effetti indesiderali possono essere minimizzali con 'uso della dose minima efficace per a durala di trattamenlo pid breve possibile che occorre
per conlrollare i sintomi. ) o - .
Prima di iniziare l2 terapia con TORA-DOL occoree accertarsi che il paziente non abbia avuto in precedenza reazioni di ipersensibilita verso il
ketoralac, acido acetilsalicilico /0 altri farmaci antinliammatori non steroidei. . o .

L'uso di TORA-DOL, come di qualsiasi farmaco inibitare della sintesi delle prostaglandine e della cicloossigenasi & scansigliato nelle donne che
intendano iniziate una gravidanza. ) o
La somminisirazione di TORA-DOL dovrebbe essere sospesa nelle donne che hanno problemi di fertilita a che sono sottoposte a indagini
sulla.fertilita.

Usao negli anziani

Nei pazienti anziani o debililati cceorre particolare cautela, poiché I'incidenza di alcuni degli effetti indesiderati pud essere pid alta rispelto ai pazienti
pil giovani. | pazienti anziani hanno'una fraquenza‘aumentata:di reazioni avverse al FANS, specialmente emorragie e perforazioni gastrointestinali;
che possono essere fatali, -

Mei soggetti anziani inoltre si pud verificare un aumento defl'emivila di eliminaziona del farmaca 2 una contemporanea riduzione della clearance.
Pertanto, Tu\tre ad )una riduzione della dose complessiva, pud essere apportuna un pit lungo intervallc tra le dosi (vedi Dose, modo ¢ tempo di
somministrazione). .

Effetti gastrointestinali
TORA-DOL pub causare irritazione gastrointestinale, ulcera e sanguinamento in pazienti con o Senza pragressa storia di patologia gastrointestinale.
Pazienti con affezioni inflammalorie del tratto gastrointestinale, in att o pragresse, dovrebbero effettuare il tratiamento solo sotto stretto controllo
medico. Lincidenza di questi effefti aumenta con la dose ¢ |2 durata del tratlamento.
Non usare cantemporaneamenie TORA-DOL ed altri farmaci antinfiammatori non steroidei.
Emorragia gasirointestinale, ulcerazione e perforazione: durante il frattamento con tulli i FANS, in qualsiasi momento, con o senza sintomi di
preavviso a precedente storia di gravi eventi gasirointestinali, sono state riportate emorragia gastrointestinale, ulcerazione e perforazione, che
0580N0 essere fatali,
videnze epideminlogiche suggeriscono che ketorelac pud essere associato a un elevato rischio di tossieitd gastrointestinale,

rispetta ad altri FANS, sopratiufto guando nsato al di fuori delle indipazioni autorizzate /o per prolungati periodi (vedi anche

ﬁaragrafl Indicazioni terapeutiche, Dose, modo etempo A1 somministeazione ¢ Gontrolndicazionl).

egli anziani e in pazienti con storia di ufcera, sopratiutio se complicata da emareagia o perfarazione (vedi paragrafo Controindicazioni), It rischio
di emorragia gastroinlestinale, ulcerazione o perforaziene & pilafto con dosi aumentate di FANS. Questi pazienti devona iniziare il trattamento con
la pits bassa dose disponibile. Luso concomitante di agenti protettori (misoprostolo o inibiteri di pompa protonica) deve essere considerata per
questi pazienti ¢ anche per pazienti che assumano basse dosi di aspirina o altri farmaci che possono aumentare il rischio di eventi gastrointestinali
(vedi sotto e paragrafo Interazioni).

Pazienti con storia di tossicits gastrointestinale, in particolare anziani, devono riferire qualsiasi sintoma gastrointestinale inusuale (soprattutto
emorragla gastrointestinale) in particolare nelle fasi iniziali del trattamento. .

Cautela deve essere presiata ai pazienti che assumano farmaci concomitanti che potrehbero aumentare il rischio di ulcerazione o emorragia, come
corticosteroidi orali, anticoagulanti come warlarin, inibilori selettivi del reuptake della serotonina o agenti anliaggreganti came I'aspirina (vedi
paragrafo Inferazioni).

Quando si verifica emorragia o ulcerazione gastrointestinale in pazienti che assumono TORA-DOL il trattamento deve essere SOSpeso.

| FANS devono essere somministrati con cautela nei pazienti con una storia di malattia gastrointestinale {colite ulcercsa, morbo di Erohin) poiché
tali condizioni possono essers esacerbate (vedi paragraio Effetti indesiderati).

Eftettirespiratort - — —— "~
Per linterazione con il metabolismo dellacido arachidonico, il farmaco pud deferminare, negli asmatici e nei soqgetti predisposti, crisi di
broncospasmo ed evenlualmente altri fenomeni pseudo-allergici o shack.

Effetti cardiovascolari e cerebrovascolari

Poiché 50no stati ripartati rilenzione idrica ed edema in associazione all'ulilizzo di FANS, & necessario monitorare in modo appropriato e allertare |
pazienti con sloria di ipertensione efo insufficienza cardiaca congestizia da lieve a moderata.

Gli studi clinici e i dati epidemiologici sugoeriscono che l'utilizzo i inibitari selettivi della cicloossigenasi-2 e alcuni FANS (in particolare ad alte
dosi) pub essere associata ad un lieve aumento del rischio di eventi trombolici arteriosi (ad esempio infarto del miocardio o ictus). Sebbene
ketorolac non abbia dimostrato di aumentare gli eventi frombotici come I'infarto del miocardio, non sono disponibili dati sufficienti per escludere
talg rischio con ketorolac,

| pazienti con ipertensione non controllala, insufficienza cardiaca congestizia, cardiopatia ischemica cronica, arteriopatia periferica efo vasculopatia
cerebrale devono essere trattati con TORA-DOL salo dopo aftenta valutazione. Una simile valutazione deve essere effaltuata prima di iniziare il
trattamenta di pazienti con faltori di rischio per malatfia cardiovascolare (ad esempia ipertensicne, ipertipidemia, diabete mellita, fumo).

Effetti renali — gt

Il TORA-DOL al pari di altri farmiaci gntinfiammatori non steroidei {FANS), inibisce |a sintesi delle prostaglandine, potendo’causaré nefratossicita,
incluse glomeruionefriti, nefriti inferStiziali, necrosi papillare, sindrome nefrosica e insufficienza renale acuta.

Perlanto il TORA-DOL, richiede particolari precauzioni o se ne impone lesclusiong dall'use allorché nel paziente siana presenti le seguenti
condizieni: stati di ipoperfusione del rene, malattie renali, cirrosi epatica o epalili gravi.

Pazienti con funzione renale compromessa

Poiché il TORA-DOL e suoi metaboliti sono escreti principalmente dal rene, durants il trattamento con TORA-DOL si dovrebbe usare cautela in pazienti
con ridatta funzionalita renale. In particalare, & contraindicato I'uso ¢ TORA-DOL in pazienti con valori di creatinina sierica superioria 1,6 mg/dl.

II farmaco & controindicalo in terapia diuretica intensiva,

Ritenzione idrica e edema
A causa del potenziale sfletto di ritenzione idrica, TORA-DOL dovrebbe essere somministrato con cautela in pazienti con scompenso cardiaco,
ipertansione e patologie simili,

ccorre cautela nel pazienti con una storia di ipsriensione efo Insufficienza cardiaca poichg, in associazions alla terapia con FANS, sono state
riportate ritenzione idrica ed edema.

Pazienti con funzione epatica compromessa

Durante il trattamenta con TORA-DOL Sono stale raramente notate lievi variazioni dei test di funzione epatica, comunque senza rilevanza clinica. Si
consiglia tuttavia di mon|torare 2 funzione epatica in pazient| nei quali questa era precedentemente compromessa, & di sospendere il trattamento
con TORA-DOL qualora si manifestassero evidenze di grave compromissione epatica.

Effetti ematalogici

TORA-DOL inihisce |2 funzionalit piastrinica e potrebbe prolungare il tempo di sanguinamento.

I TORA-DOL non deve essere somminisiraio a pazienti con disordini della coagulazione o a pazienti in iraitamento con farmaci che interferiscono
con I'emostasi, ivi compresa |'eparina a basse dosi (2500-5000 U.I.) somministrata a scopo profilattico (vedere paragrafo Controindicazioni).
Nell'ssperienza successiva alla commercializzazione, sono stati riportati ematomi post-operatori e allri segni di sanguinamento delle ferite in
associazione alluso peri-operatorio della soluzione iniettabile di TORA-DOL. | medici devono considerare il potenziale rischio di sanguinamento
quando l'emostasi & critica, ad esempio nei casi di reseziang delfa prostata, lensillectomia o chirurgia estetica (vedere paragrafo Controindicazioni).

Effetti cutanei ’

Gravi reazion] cutanee alcune delle quali fatali, includenti dermatile esfoliativa, sindrome di Stevens-Johnson ¢ necralisi tossica epidermica. sono
state riportate molto rarament in associazione con ['uso dei FANS (vedi Effett] indesiderali). Nelle prime fasi de!la terapia i pazienti sembrano essere
a Siu alta rischio: l'insorgenza della reazione si verifica nella maggior parte dai casi entra tl prima mese di trattamento.

TORA-DOL deve essere interrotto alla prima comparsa di rash cutaneo, lesioni della mucosa o qualsiasi alire segno di ipersensibilitd.

INTERAZIONI

Deve essere evitato I'usn conlgmporaneo di TORA-DOL ed altri farmac] antiniiammatori non steroldel. .

L'usa concomitante di TORA-DOL can corticosteroidi aumenta il rischio di ulcerazione 0 emorragia gastrointestinale (vedi paragrafo Precauziani per |'uso).
L'uso concomitante di TORA-DOL e di agenti antiaggreganti e inibilori selettivi del reuptake della serotonina (SSRIs): aumento del rischio di
emorragia gastrointeslinale (vedi paragrafa Precauzioni per I'uso).

| FANS possono aumentare gl effetti degli anticoagulanti, come il warfarin {vedi paragrafa Precauzioni per 'uso). TORA-DOL inibisce 'aggregazione
piastrinica, riduce le concentrazioni di trombossana e prolunga il tempo di sanguinamento, A differenza del'aspirina, i cui effetti sona profungati, la
funzione piastrinica ritorna alla narmalita entro 24-48 ore dapo Vinterruzione del tratiamento con TORA-DOL,

i vitro TORA-DOL determina una fiduzione trascurabile del legame di warfarina con e proteine plasmatiche.

Come per allri farmaci che inibiscono la sintesi delle prostaglanding, la somministrazione contemporanea di TORA-DOL con metotressalo o con
Iitio deve esasere altuata con cautela, in quanto pud-verificarsi una diminuzione della clearance di questi ultimi, con conseguente aumento della
0ro tossicitd.

TORA-DOL pud interagira can furosemide. diminuendene I'aziong diuretica,

Diuretici, ACE inibitori & antagonisii dellangiotensina I% | FANS possona ridurre leffetto dei diuretici e di altri farmaci antiipertensivi. In alcuni
pazienti con funzicne renzle compromessa (per esempio pazienti disidralali o pazienti anziani con funzione renale compromessa) la
co-somminisirazione di un ACE inibitore o di un antagenisia dell'angiotensina Il & di agenti che inibiscano il sistema della ciclo-ossigenasi pud
portare ad un ulteriore deterioramento della funzions fenale, chia comprende una possivile insufficienza renale acuta, generaimente raversibile.
Queste interazioni devono essere considerate in pazienli che assumona TORA-DOL in concomitanza con ACE inibiteri 0 antagonisti
delFangintensina Il. Quindi, la combinazione deve essere somministrala can caulela, specialmente nel pazienti anziani.

| pazienti deveno essers adzguatamente idratali e deve essere preso in considerazions it moniteraggio della funzicne renale dope I'inizio della terapia
concomitante.

L'uso conternporaneo di pentossifillina pud aumentare il rischio di sanguinamento.

La somministrazione contemporanea di prabenecid ¢ TORA-DOL porta ad una riduzione della clearance di questultimo e, di conseguenza, 2
concentrazioni plasmatiche pid elevale ¢ prolungate. B
Informeare il medico o il Farmacista se si sta assumendo o recentemente 51 & assunio qualsiasi altro medicinale, anche quelli senza prescrizions
medica.

AVVERTENZE SPECIALI )
Le r.umnrlesse rivestite contengono lattosio quindi in caso di accartata intolleranza agli zuccher! contattare it medico curante prima di assumers il
medicinale.

Le gocee orali contengono metileparaidrossibenzoato & propileparaidrossibenzoato che possono causare reezioni allergiche (anche ritardate}.
Attenzione: TORA-DOL non pud essere considerata un semplice antidolorifico e richiede di essere impiegate sotto |o stretto cantrolla del medco.
Gravidanza ed allattamenio

Limpiego del TORA-DOL & controindicato in gravidanza, in prossimita o durante i1 parto e durants Iallzitamento (vedi Controindicaziani).
Uinibizione della sintesi di prostaglandine pud interessare negativamente la gravidanza e/ lo siluppa embric/letale. a7 A



Risultati di studi epidemiologici Suggeriscono un aumentalo rischio di aborto e di malformazione cardiaca e di gastroschisi dopo 'uso diuninibitore
ella sintesi delie prostaglanding nelle prime fasi della gravidanza. (! rischio assoluto di malformazioni cardiache aumentava da meno dell'1%, fino
acircal1,5%. E stalo ritenulo che il rischio aumenta con 2 dose e la durala della terapia. Negli animali, Ia somministrazione di inibitori della sintesi
di proslaglandine ha moslrato di provogare un aumento della perdila di pre @ post-impianto e di mortalita embrione-fetale.

Inoltre, un aumento di incidenza di varie malformazioni, inclusa quella cardiovascolare, & stato riportata in animali a cui erano stati somministrati
inibitori di sintesi delle prostaglandine, durante il periodo organagenetico. ;

;:Ihiu?nte il terzo trimeslre di gravidanza, ttti gli inibitori della sintesi di prostaglanding possono esporre
il fetoa:

- tossiciia cardiopolmonare (con chiusura prematura del dotto arlerioso e ipertensione polmonare).

- disfunzione renale, che pud progredire in insufficienza renale con oligo-idroamnios;

la madre ¢ if neonalo, alla fine della gravidanza, a:
- possibile prolungamento del tempo di sanguinamento, ed effetto antiaggre?ante che pud occorrere anche a dosi molto basse;
-_|n|b|zmne delle contrazioni uterine risullanti in ritardo o prolungamento del travaglio.
Luso del farmaco in prossimita del parto pud determinare il ritardo del parto stesso; inoltre il farmaco pud provocare, se somministrato in tale
ﬂenodn. alterazioni dell'emodinamica del piccolo circolo del nascituro, con gravi conﬁuenze per la respirazione.

elle donne in efa fertile un'eventuale gravidanza deve essere sempre esclusa prima dellinizio del lrattamento e durante il lratlamento stesso deve
essere assicurata un'eflicace copertura anticoncezionale.
Il farmaco & escrete in piccole quantita nel lalle materno pertanto I'vso & controindicato durante |'allattamento.
Fertilita:
Luso di TORA-DOL, come di qualsiasi farmaca inibitore della sintesi delle prostaglandine e della cicloossigenasi & scansigliato nelle danne che
intendana iniziare una gravidanza.
La somministrazione di TORA-DOL dovrebbe essere sospesa nelle donne che hanno problemi di ferlilita o che sono sottoposte a indagini sulla ferilita.
Effetti sulfa capacila di guidare veicoli e sull'uso di macchinari
TORA-DOL. pur non avendo effetio narcotico né effelli sul Sistema Nervoso Centrale, pud delerminare sonnolenza,
Si consiglia pertanto di usare cautela nella guida di veicoli e nelfuso di macchinari.
DOSE, MODO E TEMPO DI SOMMINISTRAZIONE
Attenzione: La durata di trattamento non deve superare i 5 giorni.
ADULTI
La dose somministrata deve essere [a pil bassa dose efficace in relazione alla severita del dolore e alfa risposta del pazienfe. ¥
La dose raccomandata negli adulli & di 10 mg (pari ad 1 compressa rivestita con film o a 10 gocce di soluziane), secondo necessild, ogni 4-6 ore
ling ad un massimo di 40 mo/die.
Nel giomo di passagpio dalla ferapia parenterale a quella orale, non deve essere superala Ia dose totale giornaliera di 90 mg, ricordando che la dose
orale massima non deve superare i 40 m?.
La dose deve essere adeguatamente ridolla nei soggetti con peso inferiore a 50 KG.
ANZIANI (= 65 anai} )
Nel paziente anziano la posologia deve essere attentamente stabilita dal medico, che dovra valutare un'evenluale riduzione dei dosaggi sopraindicali.
BAMBINI
La sicurezza e 'efficacia nei bambini nan & stata stabilita. Luso del farmaco & Fenanlo controindicato al di sotto di 16 anni (vedi Conlroindicazioni).
La formulazione gacce orali & particolarmente indicata nei pazienti con difficolta di deglutizione.
Se ha qualsiasi dubbio sull'uso del medicinale, si rivolga al medico o al farmacista.
SOVRADOSAGGID
Con dosaggi di 360 mg/die i.m. somministrali a volontari sani per 5 giorni, sono stali riscontrati i seguenti sintomi: gasirie erosiva, dolore
addominale ed ulcera peptica, scomparsi con la sospensiona del trattamento.
Pué insorgere sanguinamento gastrointastinale. Raramente possono insorgere ipertensione, insufficienza renale acula, depressione respiratoria ¢
coma dopo ingestione di FANS.
Sano state ripartate reazioni anafilattoidi con 'assunzione terapeutica di FANS; cib pud accadere in seguilo a sovradosaggio.
Non esistono antidoti specifici. )
Va gventualmentz adattala una lerapia di supporto. In caso di ingestione accidental, a quesia vanno aggiunte le normali misure di sicurezza (incliziane
del vomito, lavanda gastrica, somministrazione di carbone attivo). La dialisi non-elimina ketoralac in modo significativo dal {orrente ematico.
In caso di assunzione di una dose eccessiva di TORA-DOL avvertire immediatamente il praprio medico o recarsi al pill vicino ospedale.

EFFETTI INDESIDERATI _
Come tutti i medicinali, anche questo pub causare effetti indesiderali sebbene non tutte le persone li manifestino.

Infeziani ed infestazioni; meningite asettica.
Patologie del sangue e del sisiema linfatico: trombocitopenia, porpora, epistassi.

Disturbi del sistema immunitario; anafilass; le reazioni anafilaticidi, quali l'anailassi, possono avere esite fatale; reazioni da ipersensibilita
{broncospasmo, vasodilatazione, rash, ipotensione, edema laringea).

Disturbi del metabolismo e della nutrizione: anoressia, iperkaliemia, iponatriemia.

Disturbi psichiatrici; depressiane, insonnia, ansia, irmitabilita, reazioni psicotiche, anomala alfivita onirica, allucinazieni, euforia, difficolta nella
concentrazione, stati di torpore, confusione. - :

Patologie del sistema nervoso: cefalea, capogiri, convulsioni. parestesia, ipercinesia. alterazioni del guslo,
Patologie dell'occhio; disturbi della visione.
Patologie dell'orecchio & del labirinto: tinnito, perdita dell'udito, vertigini.

Patologie cardiache: palpilazioni, bradicardia, insufficienza cardiaca,
dema, iperiensione e insulficienza cardiaca sono state riportate in associazione al rattamento con FANS.

Patologie vascolari: ipertensione, vasodilatazion, ipotensione, ematomi, flushing, pallare, sanguinamento post-aperatario delle ferite.
{udi clinici e dafi epidemiologici su?ggrisgonq che 'uso di alcuni FANS (speciaimente ad alti dosaggi e per trattamenti di lunga durata) pud essere
associata ad un modesto aumenta del rischio di eventi trombotici arteriosi (per esempio infarto del miocardio o ictus) (vedere Precauzioni per I'uso).

Patologie respiratorie, toraciche e mediastiniche: edema polmonare, dispea, asma.

Apparato gastrointestinale: gli eventi avwersi pii comunemente osservati sono di natura gastrointestinale. Paossono verificarsi ulcere peptiche,
Ber%urazione 0 emorragia gastrointestinale, a volte fatali, in particolare negli anziani (vedi Precauzioni per 'usa). o
op0 somministrazione di TORA-DOL sono stati riportati: nausea, vomito, diarrea, flatulenza, costipazione, dispepsia, dolore/disturbo addominale,
senso di pienezza, melena. sanguinamento reftale. emateresi, stomalili ulceralive. esafaoite, eruftazioni, ulcerazione gastrointestinale, pancreatite,

secchezza delle fauci, esacerbazione di colite @ morbo di Crohn (vedi Precauzioni per 'uso). y
Meno frequentemente sono state osservate gastriti.

Patologie epatobiliari: epatite, iltero colestatico, insufficienza epatica.

Patologie della cute e del tessuto sottocutaneo: angioedema. dermatite esfoliativa, aumentata sudorazione, rash maculo-papulare, orticaria, prurito,
porpora, feazioni bollose, comprese sindrome di Steven-Johinson e necrolisi tossica epidermica (molto raramente).

Patologie del sistema muscoloscheletrico e del tessuto connettivo: mialgia.

Patologie renali e urinarie: poliuria, pollakiuria, oliguria, insufiicienza renale acuta, sindrome uremico-emolitica, nefrite interstiziale, ritenzione
urinaria, sindrome nefrosica, dolore al fianca.

Palolonie dell'apparato riproduttivo e della mammelia: infertilita ferminile,

Palologie sistemiche e condizioni relative alla sede di somministraziong; astenia, febbre, reazioni al sito di iniezione, edema, dolore toracico, sete

ECCESSIVA,

Esami diagnostici: aumento del tempa di sanguinamento, aumento uréa sierice, aumento della creatininta, alterazion dei test di funzionalita epatica.
Il rispetlo defle istruzioni contenute nel foglia illustrative riduce il tischio di effetti indesiderati. o )

Si consiglia di consultare immediatamente il medico o il farmacista in caso di comparsa di qualsiasi effello indesiderato anche non previsto dal

presente foglio illustrativo.

SCADENZA E CONSERVAZIONE

Gocce orali: mantenere il pradotto al ripara dalla luce.

Compresse: Non conservare a temperatura superiore ai 30°C.

Scadenza; vedere |a data di scadenza riportata sulla confezione,

La data di scadenza indicata si riferisce al prodotto in confezionamento integro, corretfamente conservato.
Attenzione; non utilizzare il medicinale dopa Ia data di scadenza riportaia sulla confezione.

Tenere il medicinale fuori dalla portata e dalla vista dei bambini.

| medicinali non devono essere gettati nell'acqua di scarico e nei rifiuli domestici.

Chieda al farmacista come eliminare i medicinali che non ulilizza pit. Questo aiulera a proteggere Iambiente.

COMPOSIZIONE

TORA-DOL 10 mg comprasse rivestite con film

QOagni compressa rivestita con film contiene

Principio atfivo: ketorolac frometamina 10 mg

Eecipienti- cellulosa microcristallina, lattosio, magnesia stearato, ipromellosa, titanio diossido, macragol 8000,

TORA-DOL 20 mo/mi gocce orali, soluzione

1 ml di soluzione per uso orale contiene
Principio affivo: ketorolac fromelamina ) 20 mg G T
Eccipienti: acido citrico, sodio fosfato monobasico, metileparaidrossibenzoato, propileparaidrossibenzaato, sodio idrossido a pH 6,5 « 0,5,

acgua depurata.

FORMA FARMACEUTICA E CONTENUTO

Compresse rivestite con film: 10 compresse rivestite can film da 10 mg per uso orale.
Gocce orali: 10 ml di soluzione per uso orale 20 mg/ml per uso oralg.

TITOLARE DELL'AUTORIZZAZIONE ALL'IMMISSIONE IN COMMERCIO
RECORDATI Industria Chimica e Farmaceutica S.p.A. - Via Civitali, 1 - Milano
Concessionario oi vendita: innova Pharma S.p.A., Via M. Civitali T - Milano

PRODUTTORE E CONTROLLORE FINALE
RECORDATI S.p.A. - OHicina Farmaceutica di Milano - via Civitali, 1

Comprasse rivestite con film
Cenfezionale anche presso: )
LAMP SAN PROSPERO S.p.A. - Officina Farmaceutica di San Prospero s/Secchiia - Via della Pace, 25/A

Gocee orali soiuzione
Prodotte 6 confezionale anche presso: A )
ISTITUTO DE ANGEL! S.1.l. - Officina Farmaceutica di Reggello (FI) - Loc. Prulli 103/c

AEVISIONE DEL FOGLIO ILLUSTRATIVO DA PARTE DELL'AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO: Ottobre 2008

TORA DOL 20 mg/ml gocee orali, soluziane: Istruzioni per I'apertura.

1} Per aprire, premere 3) Per chiudere,
e contemporaneamente avvitare
svilare -

2) Tenere il flacong in posiziong verticale
NONM AGITARE IL FLACONE

In caso di difficlta di gocciolamento
Q battere leagermante sul fondo del flacone

RECORDATI 11874817 A



