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MODELO DE BULA COM INFORMAGOES TECNICAS AOS E—
PROFISSIONAIS DE SAUDE TEUTO

cetoprofeno

Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999.

APRESENTACOES

Gel 25mg/g

Embalagem contendo 1 bisnaga com 20g.
Embalagem contendo 1 bisnaga com 30g.
Embalagem contendo 1 bisnaga com 60g.

USO TOPICO
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada grama do gel contém:

CELOPIOTEINO. ... e 25mg
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Excipientes: carbopol, &lcool etilico, propilenagli trolamina, esséncia lavanda,
metilparabeno, propilparabeno e 4gua de osmoseseeve

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Este medicamento € indicado para o tratamento dendscular e/ou articular como
lombalgia, torcicolo, contusdes, entorses, tereknitlistensbes/ distensdes musculares,
lesBes leves oriundas da pratica esportiva.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

A eficacia de cetoprofeno esta demonstrada nosirgeguestudos: “Matucci-Cerinic M,
Casini A. Ketoprofen vs etofenamate in a controtledble-blind study: evidence of topical
effectiveness in soft tissue rheumatic pain. I@id Pharmacol Res. 1988;8(3):157-60" — a
eficacia foi comprovada em um estudo controladdadaego, por 7 dias, com 36 pacientes
com tendinite e/ou bursite onde o cetoprofeno épiaz de reduzir os sintomas inflamatorios
das regides afetadas; “Airaksinen O, VenaladineRidtilainen T. Ketoprofen 2.5% gel
versus placebo gel in the treatment of acute g&sti¢ injuries. Int J Clin Pharmacol Ther
Toxicol. 1993 Nov;31(11):561-3” — a eficacia foimprovada em um estudo paralelo,
duplo-cego, placebo-controlado, por 7 dias, em &6emtes com lesdo aguda de partes
moles. O cetoprofeno gel 2,5% demonstrou ser supeao placebo no tratamento dos
pacientes; “Patel RK, Leswell PF. Comparison ofogetfen, piroxicam, and diclofenac
gels in the treatment of acute soft-tissue injurygéeneral practice. General Practice Study
Group. Clin Ther. 1996 May-Jun;18(3):497-507" —fia&eia foi comprovada em um estudo



aberto, comparativo, multicéntrico, com 1575 paeenCetoprofeno gel 2,5% demonstrou
ser superior aos outros AINEs avaliados no tratéonéa lesdo de partes moles; “Waikakul
S, Penkitti P, Soparat K, et al. Topical analgesmsknee arthrosis: a parallel study of
ketoprofen gel and diclofenac emulgel. J Med As3$bai. 1997 Sep;80(9):593-7" — a
efichcia foi demonstrada em um estudo comparatpavalelo, randomizado entre 85
pacientes com osteoartrite de joelho. O grupo quebreu cetoprofeno gel demonstrou
melhora importante nos resultados avaliados.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades farmacodinamicas

O cetoprofeno, principio ativo deste medicamentamnéderivado do acido fenil-propidnico
de natureza néo esteroidal com propriedades amdgganti-inflamatoria.

O exato mecanismo de acdo do efeito anti-inflan@mtdééo é conhecido. O cetoprofeno
inibe a sintese das prostaglandinas e a agreg&agficefaria.

Propriedades farmacocinéticas

Os niveis plasmaticos e teciduais de cetoprofemanfoquantificados em 24 pacientes
submetidos a cirurgia de joelho. Apds administracdeansdérmicas repetidas de
cetoprofeno gel, os niveis plasmaticos foram apmagamente 60 vezes menores (9-
39ng/g) em relagdo aqueles obtidos apos admirdstracal de dose Unica de cetoprofeno
(490-3.300ng/g). Os niveis teciduais na area efetstavam dentro do mesmo intervalo de
concentracao, tanto para o gel como para o tratanoeal, embora o gel tenha apresentado
uma variabilidade interindividual consideravelmemigor.

A Dbiodisponibilidade do cetoprofeno apds admingdima topica foi estimada em
aproximadamente 5% daquela obtida apés a admigastrde uma dose por via oral, com
base em dados de excrecdo urinaria.

A ligacdo do cetoprofeno as proteinas plasméaticade éaproximadamente 99%. O
cetoprofeno é excretado pelos rins principalmeateacconjugado do acido glicurdnico.

4. CONTRAINDICACOES

O uso de cetoprofeno € contraindicado duranteceitertrimestre da gravidez.

Este medicamento ndo deve ser usado em paciemes co

- casos de conhecidas reacdes de hipersensibilidégglecomo asma, rinite alérgica ou
urticaria ao cetoprofeno, fenobibrato, acido ti#moio, acido acetilsalicilico ou outros
agentes anti-inflamatérios ndo esteroidais.

- histérico de hipersensibilidade a qualquer coneptae da formulacéo.

- histérico de reacdes de fotossensibilidade;

- historico de reagfes cutaneas ao cetoprofenado &eiprofénico, fenofibrato, bloqueadores
UV e perfumes.

Além disso, o cetoprofeno gel ndo deve ser utibzeobre alteragdes cutaneas patoldgicas,
como eczema ou acne; ou em pele infeccionada mlageexpostas.

Se vocé ndo puder evitar a exposicao solar, mesmdias nublados, nem a exposicéo a luz
UV artificial durante o tratamento e por 2 semaaass 0 seu término, ndo use cetoprofeno
gel.

Este medicamento € contraindicado para uso por crngas. Idosos e pessoas com
insuficiéncia hepética, renal e cardiaca devem fazaso com cautela.

Este medicamento € contraindicado para menores d8 &nos.



5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

O gel ndo pode ser utilizado em curativos oclusigesim como ndo deve entrar em contato
com as membranas mucosas dos olhos.

Proteger a regido tratada, mantendo-a cobertaqumas sempre que estiver ao ar livre,
mesmo que ndo haja exposicdo direta ao sol. Iste der feito durante o periodo de
tratamento e duas semanas apés o0 seu término, adémevitar reacbes de
fotossensibilizacao.

Risco de uso por via de administracado nao recomenda

N&o ha estudos dos efeitos de cetoprofeno gel @straidho por vias ndo recomendadas.
Portanto, por seguranca e para garantir a efickeste medicamento, a administracdo deve
ser somente por via topica.

Gravidez e Lactacéo

Na auséncia de experiéncia clinica com a forma daéutica gel e tomando-se como
referéncia as formas sistémicas:

Durante o primeiro e segundo trimestres da gravidezuma vez que a seguranca do
cetoprofeno em gestantes nao foi avaliada, sedexs®ser evitado.

Durante o terceiro trimestre da gravidez:todo inibidor da sintese de prostaglandinas,
inclusive o cetoprofeno, pode induzir toxicidadeda@pulmonar e renal no feto. No final da
gravidez pode ocorrer aumento do tempo de sangtandess méaes e dos fetos. Portanto,
cetoprofeno é contraindicado durante os Ultimasrréses da gravidez.

Categoria de risco na gravidez: categoria B. Este edicamento ndo deve ser utilizado
por mulheres gravidas sem orientagcdo médica.

N&o existem dados disponiveis sobre a excrecaetdprofeno no leite materno. O uso de
cetoprofeno ndo € recomendado em lactantes.

Populacbes especiais

Idosos: em idosos, a absor¢cédo do cetoprofeno ndo é mathfidga aumento da meia-vida
(3 horas) e diminui¢do dmbearance plasmatico e renal.

Criangas: a seguranca e eficacia de cetoprofeno gel em asamgnda ndo foram
estabelecidas.

Outros grupos de risco:cetoprofeno gel deve ser utilizado com cautela aoleptes com
comprometimentos cardiaco, hepético ou renal. Fosdatados casos isolados de reacdes
adversas sistémicas, principalmente renais.

Sensibilidade cruzada

Devido as reacfes cruzadas, cetoprofeno gel nde sgew utilizado por pacientes que
apresentaram reacdes de hipersensibilidade tai®:comses de asma, rinite alérgica ou
urticaria a outras formulagdes de cetoprofeno awutaos agentes anti-inflamatérios néo
esteroidais ou ao acido acetilsalicilico.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Considerando que as concentracbes plasmaticas a#as bapos aplicagdo tépica do
cetoprofeno, € improvavel que ocorra interacdo datopcofeno gel com outros
medicamentos.



O tratamento deve ser descontinuado imediatameetikante desenvolvimento de reacdes
na pele, incluindo reacfes cutaneas apOs coaphicam@ produtos contendo octocrileno
(tais como alguns filtros solares, produtos costoéte de higiene).

Interferéncia em exames de laboratério

N&o ha dados disponiveis até o momento sobre deiréecia de cetoprofeno em exames
laboratoriais.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NO
CARTUCHO DE CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURA AM BIENTE
(15 A 30°C). PROTEGER DA LUZ E UMIDADE.

Prazo de validade 24 meses a partir da data de fabricacao.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dg embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidéuarde-o em sua embalagem
original.

Caracteristicas fisicas e organolépticassel homogéneo incolor, translicido a levemente
opaco com odor caracteristico de lavanda.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

O cetoprofeno gel deve ser aplicado sobre o laglakido ou inflamado, 2 a 3 vezes ao dia,
massageando levemente por alguns minutos.

A quantidade de gel deve ser ajustada para que pobsir a area afetada, ndo excedendo
15 g por dia (7,5 gramas de cetoprofeno corresporadaproximadamente 14 cm de gel).

O tratamento ndo deve exceder uma semana. A bisieagaser fechada apds o uso.
Lavagem prolongada e cuidadosa das maos deveatieada apos cada uso de cetoprofeno

gel.

9. REACOES ADVERSAS

Reacao muito comum (> 1/10).

Reacdo comum (> 1/100 e < 1/10).

Reacéo incomum (> 1/1.000 e < 1/100).

Reacdo rara (> 1/10.000 e < 1/1.000).

Reacdo muito rara (< 1/10.000).

Reacéo desconhecida (ndo pode ser estimada coados disponiveis)

Disturbios do Sistema Imune:
Desconhecido: choque anafilatico, angioedema, esagé hipersensibilidade.

Disturbios Gastrintestinais:

Embora os niveis plasmaticos apdés administrac@etprofeno gel sejam bem mais baixos
do que aqueles observados apds administracdo efstps colaterais gastrintestinais
sistémicos (tais como nausea, dor abdominal, vomilatuléncia) sdo possiveis em raras



circunstancias, dependendo da quantidade de gehdp] e da aplicacdo de gel em uma
ampla area da pele.

Reacédo incomum: nausea.

Desconhecido: dor abdominal, vomito e flatuléncia.

Disturbios de Pele e Tecidos Subcutaneos:

Reacdes incomuns: eritema, prurido e eczema.

Reacdes raras: reacoes de fotossensibilidade, tikerimalhosa e urticaria.

Foram relatadas reacfes cutaneas localizadas deenpdtrapassar o local de aplicacao.
Desconhecido: sensacéo de queimacéo

Disturbios Renais e Urinarios:
Reacdes muito raras: casos de agravamento deciésgfa renal.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistem@ Notificacbes em Vigilancia
Sanitaria — NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gowar/hotsite/notivisa/index.htm,
ou para a Vigilancia Sanitéria Estadual ou Municipd.

10. SUPERDOSE

Sintomas

A ocorréncia de superdose por via de administragga@a é improvavel. Em caso de
ingestado acidental, o gel pode causar reacdessadveistémicas, dependendo da quantidade
ingerida.

Tratamento

Se ocorrerem reacdes adversas sistémicas, o tratadeve ser sintomatico e de suporte de
acordo com o tratamento para superdose com forragsde anti-inflamatérios.

Em caso de intoxicagao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagdes.

DIZERES LEGAIS

M.S. rf 1.0370.0555 <APE,
Farm. Resp.: Andreia Cavalcante Silva

CRF-GO 11 2.659

KA
LABORATORIO
TEUTO BRASILEIRO S/A.
CNPJ - 17.159.229/0001 -76 éél%o
VP 7-D Médulo 11 Qd. 13 — DAIA 080062180
CEP 75132-140 — An4polis — GO E-mail-sac@teuto.com.br

IndUstria Brasileira

Siga corretamente 0 modo de usar, ndo desaparecenm®sintomas procure orientacao
médica.

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo aproada pela Anvisa em 26/03/2013.



cetoprofeno

Solucao oral 20mg/mL
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cetoprofeno

Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999.

APRESENTACAO

Solucao oral 20mg/mL
Embalagem contendo 1 frasco com 20mL.

USO ORAL )
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 1 ANO.

COMPOSICAO

Cada mL (20 gotas) da solucéo contém:

CELOPIOTEINO. ... e 20mg

RV 4= o U] o T TR o P ERUPR 1mL
Excipientes: propilenoglicol, alcool etilico, sdoarsodica, caramelo C, ciclamato de sodio,
aroma de caramelo, hidréxido de sodio, dgua de ssnreversa, metilparabeno e
propilparabeno.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

O cetoprofeno possui atividade anti-inflamatoriaalgésica e antipirética e esta indicado
para o tratamento de:

- Processos reumaticos: artrite reumatoide, esfi@ndnquilosante, gota, condrocalcinose,
reumatismo psoriatico, sindrome de Reiter, pseutlibea lupus eritematoso sistémico

esclerodermia, periarterite nodosa, osteoartriteriagrite escapulo-umeral, bursites,
capsulites, sinovites, tenossinovites, tendingpgondilites;

- Lesdes ortopédicas: contusfes e esmagamentosafiaentorses, luxagoes;

- Algias diversas: nevralgia cérvico-braquial, cemigia, lombalgia, dor ciatica, poés-

operatdrios diversos;

- Processos otorrinolaringolégicos: sinusitesestitaringites, laringites, amigdalites;

- Processos ginecoldgicos: anexites, parametdategmetrites, dismenorreia;

- Processos urologicos: colica nefrética, infeagdoaria, prostatites;

- Processos odontolégicos: periodontites, pulpabscessos, extracdes dentérias.

2. RESULTADOS DE EFICACIA
Estudo clinico, aberto, realizado por Addy (19&&liou o uso de cetoprofeno na dose de
50mg 3 vezes ao dia durante o periodo menstrual3pmeses, em 42 mulheres com



dismenorréia. Ao final do estudo 95% das mulhezgsrmaram as suas atividades normais e
apresentaram uma boa tolerabilidade ao tratamAmbY, 1985).

Barbieri (1987) realizou estudo duplo-cego, randahd, placebo-controlado, com 60
pacientes pediatricos (1 a 10 anos) com amigdhabigteriana aguda que necessitaram
amoxacilina como antibioticoterapia. Todos os pa&téms clinicos considerados, como o
aspecto da orofaringe, edema, exsudato e hipertdafs amigdalas apresentaram melhora
significativa do ponto de vista estatistico, hawvemstiperioridade do grupo que recebeu
cetoprofeno em relacéo ao placebo. Todos os pasiéimeram uso de antibidtico por 7 a 10
dias (BARBIERI, 1987).

Estudo aberto realizado por Kokki et AL (2000) aval611 criancas (1-9anos) que fizeram
uso de cetoprofeno no pos-operatério de adenoithztid® estudo avaliou a dor, presenca
de eventos adversos e sangramento durante a @is®inana de pos-operatério. A dose
utilizada chegou a 5mg/kg/dia. O cetoprofeno demnonsuma boa eficacia analgésica e
seguranca durante o curto periodo de utilizacdm Néuve quadro de sangramento
clinicamente significativo e nenhuma crianca ndt@mssde intervencdo, reoperacdo ou
mesmo internagdo por causa de sangramento (KOKKD)2

Estudo realizado por Spongsveen et al (1978) avalioso do cetoprofeno na dose de 50mg
3 vezes ao dia em pacientes com doencgas ostetaecronicas. Esses pacientes foram
acompanhados por um periodo minimo de 3 meseat&egdes. O cetoprofeno promoveu
melhora clinica na maioria dos pacientes, compryasua eficacia dentre os pacientes
avaliados. O numero de eventos adversos ocorrel3émdos pacientes, sendo os eventos
gastrintestinais, principalmente a dispepsia, crfraguente. Entretanto ndo houve nenhum
evento considerado sério (SPONGSVEEN, 1978).

Karvonen ET AL (2008) realizaram estudo duplo-cegmdomizado, placebo-controlado,
com grupos paralelos onde foi avaliado o uso dagetamol e cetoprofeno no controle de
dor pés-operatorio de 60 pacientes adultos subosetidprotese total de quadril. O uso do
cetoprofeno por via oral, na dose de 300mg diajziedem 22% o consumo de opioide no
1°. dia de pos-operatorio (KARVONEN, 2008).

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades farmacodinamicas

O cetoprofeno, principio ativo deste medicamentaméanti-inflamatério ndo esteroidal,
derivado do acido arilcarboxilico. Pertencente aopg do acido propidnico dos anti-
inflamatdrios ndo esteroidais.

O cetoprofeno gotas possui atividades anti-infléniat antipirética e apresenta atividade
analgésica periférica e central. Inibe a sintesprdstaglandinas e a agregacao plaquetaria,
no entanto, seu mecanismo de acao ndo esta comepigelucidado.

Propriedades farmacocinéticas

Absorcao

O cetoprofeno é rapida e completamente absorvidlo fpato gastrintestinal. Os niveis
plasméticos maximos séo obtidos dentro de 60 aif0tos apdés administracdo oral.
Quando o cetoprofeno é administrado com alimeittexa de absor¢cdo diminui, resultando
em atraso e reducdo da concentracdo plasmaticamaaXxCmax), entretanto, a
biodisponibilidade total ndo € alterada.

Distribuicdo



O cetoprofeno encontra-se 99% ligado as proteifesn@aticas. Difunde-se pelo liquido
sinovial, tecidos intra-articulares, capsularespwiais e tendinosos e atravessa a barreira
placentdria e hematoencefalica. A meia-vida de ietigdo plasmatica € de
aproximadamente 2 horas. O volume de distribuigd® &roximadamente 7L.

Metabolismo

A biotransformacédo do cetoprofeno é caracterizadadpis principais processos: a menor
parte por hidroxilagdo e a principal via por co@jg@o com acido glicurdnico.

A excrecao de cetoprofeno na forma inalterada éontngixa (menos de 1%). Quase toda a
dose administrada é excretada na forma de metaddldg urina, dos quais 65% a 85% sao
excretados como um derivado glicuroconjugado.

Eliminacéo

Cinquenta por cento (50%) da dose administradanéin@da na urina dentro de 6 horas
apos a administracdo do medicamento. Durante 5 di@s administracdo oral,
aproximadamente 75% a 90% da dose € excretaddpafimente pela urina. A excrecao
fecal € muito pequena (1 a 8%).

Populagbes especiais

Pacientes idososa absorgéo do cetoprofeno ndo € modificada; ha @tonda meia-vida (3
horas) e diminuicdo ddearance plasmatico e renal.

Pacientes com insuficiéncia hepaticando ocorrem alteracfes significativas akearance
plasmético e da meia-vida de eliminacdo. No enjaatfracdo ndo ligada as proteinas
encontra-se aumentada.

Pacientes com insuficiéncia renalha diminuicdo doclearance plasmético e renal e
aumento da meia-vida relacionados com a gravidadesdficiéncia renal.

4. CONTRAINDICACOES

Este medicamento €é contraindicado em pacientes ¢tastorico de reacdes de
hipersensibilidade ao cetoprofeno, como crises tsasaou outros tipos de reacdes
alérgicas ao cetoprofeno, ao &cido acetilsalicilimo a outros anti-inflamatérios néo
esteroidais (como diclofenaco, ibuprofeno, indowiaes naproxeno). Nestes pacientes
foram relatados casos de reaclBes anafilaticas esgvesramente fatais (vide Reacdes
Adversas).

Também é contraindicado nos seguintes casos:

- Historico de Ulcera péptica ou Ulcera pépticeaditiemorragica.

- Histoérico de sangramento ou perfuracéo gasttinssrelacionada ao uso de AINES.

- Terceiro trimestre da gravidez.

Este medicamento € contraindicado para uso por pesss com insuficiéncia cardiaca
severa, insuficiéncia hepatica severa e insufici@aaenal severa.

Este medicamento € contraindicado para menores deaho.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Embora os anti-inflamatérios ndo esteroidais (AlNE8ssam ser requeridos para o alivio
das complicagbes reumaticas que ocorrem devida@gs leritematoso sistémico (LES),
recomenda-se extrema cautela na sua utilizacdo,vemaue pacientes com LES podem
apresentar predisposicado a toxicidade por AINESistema nervoso central (SNC) e/ou
renal.

As reacdes adversas podem ser minimizadas atraegnainistracdo da dose minima eficaz
e pelo menor tempo necessario para controle dtassis.



Deve-se ter cautela em pacientes que fazem usoomitante de cetoprofeno e
medicamentos que possam aumentar o risco de sammganou Ulcera, como
corticosteroides orais, anticoagulantes como aaxiad, inibidores seletivos da recaptacdo
de serotonina ou agentes antiplaquetarios comoidw &cetilsalicilico (vide Interacdes
Medicamentosas).

Sangramento, Ulcera e perfuracdo gastrintestiqais,podem ser fatais, foram reportados
com todos os AINES durante qualquer periodo dartrahto, com ou sem sintomas prévios
ou historico de eventos gastrintestinais sérios.

ReacOes cutaneas seérias, algumas fatais, incluitedmatite esfoliativa, sindrome de
Sevens-Johnson e necrolise epidérmica toxica, foram reportadaamante com o uso de
AINES. Existe um risco maior da ocorréncia destagdes adversas no inicio da terapia (a
maioria dos casos ocorrendo no primeiro més).

Assim como para os demais anti-inflamatorios n&ereslais, na presenca de doenca
infecciosa, deve-se notar que as propriedadesrdiatinatoria, analgésica e antipirética do
cetoprofeno podem mascarar os sinais habituaisrogrgssdo da infeccdo, como por
exemplo, febre.

Em pacientes com testes de fungcéo hepatica anoomaism historico de doenca hepética,
0s niveis de transaminase devem ser avaliadosdp=ioente, particularmente durante
tratamento a longo prazo. Raros casos de ictexibepatite foram reportados com o uso de
cetoprofeno.

Se ocorrerem distUrbios visuais, tal como visdo agatla, o tratamento com cetoprofeno
deve ser descontinuado.

Gravidez e Lactacao

O uso de AINES pode prejudicar a fertilidade feméne ndo é recomendado em mulheres
gue estdo tentando engravidar. Em mulheres cocultiide de engravidar ou que estejam
sob investigacéo de infertilidade, deve ser comadlea descontinuacao do tratamento com
AINES.

Durante o primeiro e segundo trimestres da gestagcaondo existe evidéncia de
teratogenicidade ou embriotoxicidade em camundorgasos. Em coelhos foram relatados
leves efeitos de embriotoxicidade provavelmentaciehados a toxicidade materna.

Como a seguranca do cetoprofeno em gestantes nawalada, seu uso deve ser evitado
durante o primeiro e segundo trimestres da gravidez

Durante o terceiro trimestre da gestacdo:todos os inibidores da sintese de
prostaglandinas, inclusive o cetoprofeno, podemuzitdoxicidade cardiopulmonar e renal
no feto. No final da gravidez, pode ocorrer aumaltdempo de sangramento das maes e
dos fetos. Portanto, cetoprofeno é contraindicadarde o ultimo trimestre da gravidez.

N&o existem dados disponiveis sobre a excrecaetdprofeno no leite materno. O uso de
cetoprofeno ndo € recomendado durante a amamentagao

Categoria de risco na gravidez: C. Este medicamentodo deve ser utilizado por
mulheres gravidas sem orientacdo meédica ou do cirgido dentista.

Populagdes especiais

E aconselhavel reduzir a dose inicial e manteratanento na dose minima eficaz. Um
ajuste posoldgico individual pode ser consideramoente apds o desenvolvimento de boa
tolerancia individual.

A frequéncia das reacOes adversas aos AINES é naioridosos, especialmente
sangramento e perfuracdo gastrintestinais, os godism ser fatais.



A seguranca e eficacia do uso de cetoprofeno gotasriancas abaixo de 1 ano ainda néo
foram estabelecidas.

Deve-se ter cautela quando cetoprofeno gotas foinéstrado em pacientes com histérico
prévio de Ulcera péptica ou Ulcera péptica ativa.

Os AINES devem ser administrados com cautela erem&s com historico de doenca
gastrintestinal (colite ulcerativa, doengaCehn), pois sua condicdo pode ser exacerbada.
No inicio do tratamento, a fungéo renal deve sa@aclosamente monitorada pelo médico
em pacientes com insuficiéncia cardiaca, cirroseefeose, naqueles que fazem uso de
diuréticos ou em pacientes com insuficiéncia ren@abica, principalmente se estes pacientes
sdo idosos. Nesses pacientes, a administracdotdpraieno pode induzir a redu¢do no
fluxo sanguineo renal causada pela inibicdo datggtadina e levar a descompensagéo
renal.

Deve-se ter cautela em pacientes com historicoigkrtensédo e/ou insuficiéncia cardiaca
congestiva leve a moderada, uma vez que retencliguitios e edema foram relatados apés
a administracédo de AINES.

Assim como para os demais anti-inflamatérios ndereslais (AINES), deve-se ter cautela
em pacientes com hipertensdo nédo controlada, a@udia cardiaca congestiva, doenca
cardiaca isquémica estabelecida, doenca arteriénea e/ou doenca cerebrovascular, bem
como antes de iniciar um tratamento a longo praz@acientes com fatores de risco para
doencas cardiovasculares (ex. hipertensao, hijpiiipa,diabetes mellitus e em fumantes).
Alteracdes na capacidade de dirigir veiculos e op&r maquinas

Os pacientes devem ser advertidos sobre o riscacoeéncia de sonoléncia, tontura ou
convulsdo durante o tratamento com cetoprofenoientados a ndo dirigir veiculos ou
operar maquinas caso estes sintomas ocorram.

Este medicamento ndo deve ser administrado diretamt na boca. Ele deve ser
sempre diluido em um pouco de agua.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Associacdes medicamentosas ndo recomendadas

- Outros anti-inflamatérios nao esteroidais, inslesnibidores seletivos da ciclooxigenase

2 e altas dosagens de salicilatos: aumento do rd®oulceracdo e sangramento

gastrintestinais.

- Alcool: risco de efeitos adversos gastrintessinaicluindo ulceracdo ou hemorragia; pode

aumentar o risco de toxicidade hepatica.

- Anticoagulantes (heparina e varfarina) e inibédorda agregacdo plaquetaria (ex.
ticlopidina e clopidogrel): aumento do risco deggamento. Se o tratamento concomitante
ndo puder ser evitado, deve-se realizar cuidadasotonamento.

- Litio: risco de aumento dos niveis plasmaticoditile pela diminuicdo da sua excrecdo

renal, podendo atingir niveis toxicos. Realizanseesséario, um cuidadoso monitoramento
dos niveis de litio no plasma. Deve ser realizagioajuste posologico do litio durante e

apos tratamento com anti-inflamatérios nao estaisid

- Outros medicamentos fotossensibilizantes: podesasa efeitos fotossensibilizantes

adicionais.

- Metotrexato em doses maiores do que 15 mg/seraanznto da toxicidade hematoldgica
do metotrexato, especialmente quando administraxoakas doses (> 15 mg/semana),
possivelmente relacionado ao deslocamento do regadtr ligado a proteina e a diminuicédo

do seuclearancerenal.



Associacfes medicamentosas que requerem precaucoes

- Corticosteroides (prednisona, prednisolona, detasona): aumento do risco de ulceracéo
gastrintestinal ou sangramento (vide Adverténcias).

- Diuréticos (furosemida, hidroclorotiazida, cldidana): pacientes (particularmente os
desidratados) utilizando diuréticos apresentam maisco de desenvolvimento de
insuficiéncia renal secundaria a diminui¢cdo dodlsanguineo renal causada pela inibigao
de prostaglandina. Estes pacientes devem ser tegidsaantes do inicio do tratamento e a
funcédo renal deve ser monitorada quando o tratamentiniciado (vide Uso em Idosos,
Criancas e Outros Grupos de Risco).

- Inibidores da ECA (enzima conversora da angiat@)gcaptopril, enalapril, lisinopril) e
antagonistas da angiotensina Il (irbesartan, lasartvalsartan): em pacientes com
comprometimento da funcdo renal (ex. pacientesdodados ou pacientes idosos), a
coadministracdo de um inibidor da ECA ou de umgorissta da angiotensina Il e de um
agente que inibe a cicloxigenase pode promovetaidecdo da fungéo renal, incluindo a
possibilidade de insuficiéncia renal aguda.

- Metotrexato em doses menores do que 15 mg/semarante as primeiras semanas de
tratamento em associacdo, a contagem sanguinealetamihemograma) deve ser
monitorada uma vez por semana. Se houver qualdieeagiio da funcdo renal ou se o
paciente é idoso, 0 monitoramento deve ser realizath maior frequéncia.

- Pentoxifilina: aumento do risco de sangramentoegessario realizar um monitoramento
clinico e do tempo de sangramento com maior fregjaén

AssociacOes medicamentosas a serem consideradas

- Agentes anti-hipertensivos (betabloqueadores pgrolol, atenolol, metoprolol),
inibidores da enzima conversora de angiotensinagtitos): risco de reducdo do efeito
anti-hipertensivo por inibicdo das prostaglandimasodilatadoras pelos anti-inflamatorios
nao esteroidais.

- Tromboliticos: aumento do risco de sangramento.

- Probenecida: a administracdo concomitante colmemiecida pode reduzir acentuadamente
o clearance plasmético do cetoprofeno.

- Inibidores seletivos da recaptacdo de serotorffhexetina, paroxetina, sertralina):
aumento do risco de sangramento gastrintestinal.

Alimentos

O uso concomitante com alimentos pode retardasarg@®o do cetoprofeno, entretanto ndo
foram observadas interacfes clinicamente signiviasit

Exames de laboratorio

O uso de cetoprofeno pode interferir na determmagdalbumina urinaria, sais biliares, 17-
cetosteroides e 17-hidroxicorticosteroides que ageilam na precipitacdo acida ou em
reacao colorimétrica dos grupos carbonil.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NO
CARTUCHO DE CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURA AM BIENTE
(15 A 30°C). PROTEGER DA LUZ E UMIDADE.

Prazo de validade 24 meses a partir da data de fabricacao.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dg embalagem.



N&o use medicamento com o prazo de validade vencidéuarde-o em sua embalagem
original.

Caracteristicas fisicas e organolépticasSolucdo limpida de cor ambar com aroma de
caramelo

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
As gotas deverao ser dissolvidas em quantidadeiexutie de agua filtrada e tomadas por via
oral.

1- Coloque o 2- Virar o 3- Com o conta-
frasco na 2 frasco. gotas para o lado
posicao / ~_ de baixo, bata
vertical com A, /\ levemente com o
a tampa para [Q dedo no fundo d
o lado de / X frasco para
cima, gire-a L/ iniciar o
até romper o §§ gotejamento (1
lacre. gota = 1mg de
cetoprofeno / 20
gotas = 1mL).

Uso em criangas:
Acima de 1 ano:1 gota por kg de peso, a cada 6 ou 8 horas.
7 a 11 anos25 gotas, a cada 6 ou 8 horas.

Uso adulto:
50 gotas a cada 6 ou 8 horas.
Dose maxima diaria recomendada: 300 mg (300 gotas).

Populagdes especiais:

- Pacientes com insuficiéncia dos rins e idosoé:aconselhavel reduzir a dose inicial e
manter estes pacientes na dose minima eficaz. Usteaposoldgico individual deve ser
considerado somente apods se ter apurado boa tikeradividual.

- Pacientes com insuficiéncia do figadoestes pacientes devem ser cuidadosamente
monitorados e deve-se manter a dose minima efiéaa.d

N&o ha estudos dos efeitos de cetoprofeno gotamisthado por vias ndo recomendadas.
Portanto, por seguranca e para garantir a eficlste medicamento, a administragédo deve
ser somente por via oral, conforme recomendadométtico.

9. REACOES ADVERSAS

Reacao muito comum (> 1/10).

Reacdo comum (> 1/100 e < 1/10).
Reacéo incomum (> 1/1.000 e < 1/100).
Reacéo rara (> 1/10.000 e < 1.000).
Reacdo muito rara (< 1/10.000).



Embora sejam pouco frequentes, algumas reacOegrdddaeis podem ocorrer durante o
tratamento com cetoprofeno Gotas.

Foram relatadas reacdes de hipersensibilidaderediae vomitos em estudos clinicos
realizados com bebés e criancas.

Os eventos adversos abaixo foram relatados conoraza$ solidas de cetoprofeno em
adultos:

- Disturbios no sistema hematoldégico:

- Raro: anemia devido a hemorragia.

- Desconhecido: trombocitopenia, agranulocitoskss medular.

- Disturbios no sistema imune:

- Desconhecido: reacdes anafilaticas (incluindayaed.

- Disturbios psiquiétricos:

- Desconhecido: disturbios de humor.

- Disturbios no sistema nervoso:

- Incomum: cefaleia, vertigem, sonoléncia.

- Raro: parestesia.

- Desconhecido: convulsdes, disgeusia.

- Disturbios visuais:

- Raro: visdo embacada, tal como visdo borrada (Adiverténcias e Precaugdes).

- Disturbios auditivos:

- Raro: zumbidos.

-Distarbios cardiacos:

- Desconhecido: exacerbacao da faléncia cardiaca.

- Distarbios vasculares:

- Desconhecido: hipertenséo, vasodilatagéo.

- Disturbios respiratérios, toracicos e mediastina:

- Raro: crise asmética.

- Desconhecido: broncoespasmo, principalmente epiem&s com hipersensibilidade
conhecida ao acido acetilsalicilico ou outros aritamatorios ndo esteroidais.

- Distarbios gastrintestinais:

- Comum: dispepsia, nausea, dor abdominal, vémito.

- Incomum: constipagéao, diarreia, flatuléncia erifas

- Raro: estomatite, Ulcera péptica.

- Desconhecido: exacerbacdo da colite e doenc&rdbn, hemorragia e perfuracao
gastrintestinais.

Também pode ocorrer gastralgia.

- Disturbios hepatobiliares:

- Raro: elevacéo dos niveis de transaminase, casms de hepatite.

- Disturbios cutaneos:

- Incomum: erupcao cutaneaagh), prurido.

- Desconhecido: fotossensibilidade, alopecia, @ angioedema, erupcbes bolhosas
incluindo sindrome d&evens-Johnson e necrolise epidérmica toxica.

- Disturbios renais:

- Desconhecido: anormalidade nos testes de furggiars, insuficiéncia dos rins aguda,
nefrite intersticial e sindrome nefrética.

- Disturbios gerais:

- Incomum: edema.



- Investigagoes:
- Raro: ganho de peso.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistem@ Notificagcbes em Vigilancia
Sanitaria — NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gowr/hotsite/notivisa/index.htm,
ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipa.

10. SUPERDOSE

Sintomas

Casos de superdose foram relatados com doses dg5at¢ de cetoprofeno. A grande
maioria dos sintomas observados foram benignasitatios a letargia, sonoléncia, nausea,
vomito e dor epigastrica.

Tratamento

N&o existe nenhum antidoto especifico para super@osetoprofeno. Em caso suspeito de
superdose elevada, recomenda-se lavagem gastr@gndb-se instituir tratamento
sintomatico e de suporte visando compensar a @s{@o, monitorar a excrecao urinaria e
corrigir a acidose, caso necessario.

Se ocorrer insuficiéncia renal, hemodialise podédisepara remover o farmaco circulante.
Em caso de intoxicagao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagdes.
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Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecena® sintomas procure orientacao
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