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| — IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
cetoprofeno
“Medicamento Genérico, Lei n°. 9.787, de 1999".

APRESENTACOES
Cépsula dura de 50 mg: embalagens com 24, 60* BD* capsulas.
*Embalagem fracionavel.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada capsula dura contém:
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Il - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O cetoprofeno é um medicamento anti-inflamatérizalgésico e antitérmico, sendo indicado para o
tratamento de inflamagBes e dores decorrentes aeegsos reumaticos (doengas que podem afetar
musculos, articulagdes e esqueleto), traumatisiessid interna ou externa resultante de um agente
externo) e de dores em geral.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Esse medicamento tem como principio ativo o cefepm de natureza ndo hormonal, que possui
propriedades anti-inflamatdria, antitérmica e aésicp.

O cetoprofeno inibe a agregacédo plaquetaria (ud@® plaquetas umas as outras) e a sintese das
prostaglandinas (mediador quimico relacionado lanm¢&o), no entanto, seu exato mecanismo de agao
ndo é conhecido.

O cetoprofeno é rapida e completamente absorvido fpato gastrintestinal. Os niveis plasmaticos
maximos séo obtidos dentro de 60 a 90 minutos agdenistracao oral.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O cetoprofeno capsulas ndo deve ser utilizado equiistes casos:

- Pacientes com histérico de reacfes de hiperskaade (alergia ou intolerdncia) ao cetoprofermmo
crises asmaticas (doenca pulmonar caracterizadacpekracdo das vias respiratdrias ocasionand falt
de ar) ou outros tipos de reacdes alérgicas aprofémo, ao acido acetilsalicilico ou a outros -anti
inflamatérios ndo esteroidais - AINEs (ex: dicladen, ibuprofeno, indometacina, naproxeno). Nestes
pacientes foram relatados casos de reacdes acaBlateveras (reacdo alérgica grave e imediata),
raramente fatais (vide “QUAIS OS MALES QUE ESTE MEBMENTO PODE ME CAUSAR?").

- Pacientes que ja tiveram ou tém Ulcera pépticadneigica (lesdo localizada no estdmago e/ou
intestino).

- Pacientes que j& tiveram sangramento ou perforagistrintestinal (estbmago e/ou intestino),
relacionada ao uso de AINEs.

- Pacientes com insuficiéncia severa (reducdo aadatda funcéo do 6rgao) do coracgéo, do figado e/ou
dos rins.

- Mulheres no terceiro trimestre da gravidez.

Este medicamento é contraindicado para uso por paaites com insuficiéncia do coracéo, do figado
elou dos rins severas, pacientes com histérico deacdes de hipersensibilidade ao cetoprofeno, ao
acido acetilsalicilico ou a outros anti-inflamatéros néo esteroidais - AINEs e por pacientes que ja
tiveram ou tém Ulcera péptica/hemorragica.

Este medicamento é contraindicado na faixa etariagaliatrica.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas (3° trimestre gestacional) sem

orientacdo médica ou do cirurgido-dentista. Informeimediatamente seu médico ou cirurgido-
dentista em caso de suspeita de gravidez.



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

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES:

Embora os AINEs possam ser requeridos para o alagocomplicacées reumaticas que ocorrem devido
ao lupus eritematoso sistémico (LES) (doenca quesapta manifestacbes na pele, coracao, rins,
articulacdes, entre outras), recomenda-se extrauizla na sua utilizacdo, uma vez que pacientes com
LES podem apresentar predisposi¢do a toxicidad@Es no sistema nervoso central e/ou renal.

As reacdes adversas podem ser minimizadas atravésiministracdo da dose minima eficaz e pelo

menor tempo necessario para controle dos sintomas.

Reacfes gastrintestinais:

Converse com seu médico caso vocé também estejdaisgedicamentos que possam aumentar o risco
de sangramento ou Ulcera como corticosteroidess,oeaiticoagulantes como a varfarina, inibidores
seletivos da recaptacéo de serotonina, agentgdaaptetarios como o acido acetilsalicilico ou recwtil
(vide “Interacdes Medicamentosas”).

Sangramento, Ulcera e perfuracdo gastrintestigais,podem ser fatais, foram reportados com todos os
AINEs durante qualquer periodo do tratamento, camsem sintomas ou histérico de eventos
gastrintestinais graves.

Reac08es cardiovasculares:

Estudos clinicos e dados epidemioldgicos sugeraoaquso de AINEs (exceto aspirina), particularmente
em doses elevadas e em tratamentos de longo ped® ser associado a um risco aumentado de eventos
trombdticos arteriais (por exemplo, enfarte do f@rd® ou acidente vascular cerebral (derrame)).

Assim como para os demais AINEs, deve-se ter aautel uso de cetoprofeno em pacientes com
hipertensdo néo controlada, insuficiéncia cardf@magestiva, doenca cardiaca isquémica estabelecida
(doenca crdnica ocasionada pela reducdo do flungusaeo ao coracdo), doenca arterial periférica
(doenca que acomete as artérias que estdo maedongpracao) e/ou doenca cerebrovascular (derrame)
bem como antes de iniciar um tratamento a longeopean pacientes com fatores de risco para doencas
cardiovasculares (ex. hipertenséo, hiperlipideidesterol elevado), diabetes e em fumantes).

Um aumento do risco de eventos trombéticos artetiein sido relatado em pacientes tratados com
AINEs (exceto aspirina), para a dor perioperatdtecorrente de cirurgia de revascularizacdo do
miocardio (cirurgia para corrigir o fluxo sanguirdmcoracgao) (CRM).

Reacdes na pele:
Reacdes graves na pele, algumas fatais, incluiadoatite esfoliativa (alteragéo da pele acompanbada

descamagcéo), sindrome de Stevens-Johnson (forma deareacdo alérgica caracterizada por bolhas em
mucosas e em grandes areas do corpo) e necroitdsrara toxica (quadro grave, em que uma grande
extensdo de pele comeca a apresentar bolhas & evnilareas avermelhadas semelhante a uma grande
queimadura), foram reportadas muito raramente comsam de AINEs. Existe um risco maior da
ocorréncia destas reacdes adversas no inicio thoneeato, a maioria dos casos ocorrendo no primeiro
més.

Assim como para os demais AINEs, na presenca decdadefecciosa, deve-se notar que as propriedades
anti-inflamatoria, analgésica e antitérmica do peifeno podem mascarar 0s sinais habituais de
progressédo da infec¢do, como por exemplo, febre.

Converse com seu médico, caso vocé apresentetes tesfuncdo do figado anormais ou tenha histérico
de doenga no figado. As enzimas do figado deverarsdisadas periodicamente, principalmente durante
tratamento de longo prazo. Raros casos de icté¢doieamarelada da pele e olhos) e hepatite (i@

do figado) foram reportados com o uso de cetopoofen

Se ocorrerem distdrbios visuais, tal como visdo agabtla, o tratamento com cetoprofeno deve ser
descontinuado.

Gravidez e amamentacao

O uso de AINEs pode prejudicar a fertilidade femine ndo é recomendado em mulheres que estao
tentando engravidar.

Em mulheres com dificuldade de engravidar ou qtejas sob investigacao de infertilidade, deve ser
considerada a descontinuacéo do tratamento comINE

Durante o primeiro e segundo trimestres da gestacdoomo a seguranga do cetoprofeno em mulheres
gravidas nao foi avaliada, seu uso deve ser eviladante o primeiro e segundo trimestres da gravide

Durante o terceiro trimestre da gestagaotodos os inibidores da sintese de prostaglandimelssive o
cetoprofeno, podem induzir toxicidade cardiopulmaneenal no feto. No final da gravidez, pode osorr



aumento do tempo de sangramento da mée e do fatiant®, cetoprofeno € contraindicado durante o
Gltimo trimestre da gravidez (vide “QUANDO NAO DEVIASAR ESTE MEDICAMENTO?").

Amamentacdo: Nao existem dados disponiveis sobre a excrec@etdprofeno no leite humano. O uso
de cetoprofeno ndo é recomendado durante a amagaenta

Este medicamento nédo deve ser utilizado por mulhesggravidas (1° e 2° trimestre gestacionafem
orientacdo médica ou do cirurgido-dentista. Informeimediatamente seu médico ou cirurgido-
dentista em caso de suspeita de gravidez.

Populacdes especiais

Idosos

E aconselhavel reduzir a dose inicial e manteat@mnento na dose minima eficaz. Um ajuste posaldgic
individual pode ser considerado somente apds amdekémento de boa tolerancia individual.

A frequéncia das reacbes adversas aos AINEs é neaioridosos, especialmente sangramento e
perfuracdo gastrintestinais, os quais podem saisfat

Criancas
A seguranca e eficacia do uso de cetoprofeno cé@psuah criancas ndo foram estabelecidas.

Outros grupos de risco

Converse com seu médico caso vocé tenha histéecalognca gastrintestinal (colite ulcerativa —
inflamacé&o do intestino grosso; doenca de Crohaench inflamatdria cronica que pode afetar qualquer
parte do trato gastrintestinal), pois estas cordigibdem ser exacerbadas.

No inicio do tratamento, a func¢éo dos rins devesgladosamente monitorada pelo médico em pacientes
com insuficiéncia cardiaca, cirrose (doenga nodfij@ nefrose (doenga nos rins), naqueles que fazem
uso de diuréticos, ou em pacientes com insuficiénmnica dos rins, principalmente se estes padent
sdo idosos. Nesses pacientes, a administragdaaaaeno pode induzir a reducéo do fluxo sanguineo
nos rins e levar a descompensacédo (mal funcionanental.

Deve-se ter cautela no uso de cetoprofeno em gasieom histérico de hipertenséo e/ou insuficiéncia
cardiaca congestiva leve a moderada, uma vez deacé® de liquidos e edema (inchaco) foram
relatados apés a administracdo de AINEs.

Aumento do risco de fibrilacao atrial (tipo de @mia cardiaca, na qual ritmo cardiaco é geralmente
irregular e rapido) foi reportado em associacédo oamo de AINEs.

Pode ocorrer hiperpotassemia (nivel alto de patémssi sangue), especialmente em pacientes com
diabetes de base, insuficiéncia renal (reducdoudgédb dos rins) e/ou tratamento concomitante com
agentes que promovem a hiperpotassemia (vide dgiess Medicamentosas”).

Os niveis de potassio devem ser monitorados sab estunstancias.

Alteracdes na capacidade de dirigir veiculos e opar maquinas
Pode ocorrer sonoléncia, tontura ou convulsdo derrantratamento com cetoprofeno. Caso estes
sintomas ocorram vocé nao deve dirigir veiculosperar maquinas.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Associacdes medicamentosas ndo recomendadas
- Outros AINEs (incluindo inibidores seletivos del@-oxigenase 2 (enzima relacionada a inflamacéo))
altas dosagens de salicilatos (substancia relatdor@e acido acetilsalicilico): aumento do risco de
ulceracdo e sangramento gastrintestinais.
- Alcool: risco de efeitos adversos gastrintestipaicluindo ulceragdo ou hemorragia; pode aumentar
risco de toxicidade no figado.
- Anticoagulantes: aumento do risco de sangramento.

- Heparina;

- Antagonistas da vitamina k (como a varfarina);

- Inibidores da agregacéo plaquetéria (tais caohapidina e clopidogrel);

- Inibidores da trombina (tais como dabigatrana);

- Inibidores diretos do fator Xa (tais como apixad, rivaroxabana, edoxabana).

Se o tratamento concomitante ndo puder ser evitadanédico deverd realizar um cuidadoso
monitoramento.

- Litio: risco de aumento dos niveis de litio nagsha devido a diminui¢cdo da sua excre¢do pelos rins
podendo atingir niveis toxicos. Se necessario,iesinide litio no plasma devem ser cuidadosamente
monitorados pelo seu médico e a dosagem de litie der ajustada durante e apds o tratamento com
AINEs.



- Outros medicamentos fotossensibilizantes (medicdos que causam sensibilidade a luz): podem
causar efeitos fotossensibilizantes adicionais.

- Metotrexato em doses maiores do que 15 mg/semanzento do risco de toxicidade hematolégica (no
sangue) do metotrexato, especialmente quando atrathd em altas doses.

- Colchicina: aumenta o risco de ulceracdo ou heag@ gastrintestinal e pode aumentar o risco de
sangramento em outros locais que nao seja o tastogestinal.

Associacdes medicamentosas que requerem precauc¢des

- Categorias terapéuticas e medicamentos que pgademover hiperpotassemia (tais como, sais de
potassio, diuréticos poupadores de potéssio, mibglda ECA e antagonistas da angiotensina Il, A|NE
heparinas (de baixo peso molecular ou néo fracmnaiclosporina, tacrolimo e trimetoprima): O dsc
de hiperpotassemia pode aumentar quando 0s medit@nmencionados acima sdo administrados
concomitantemente (vide O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?).

- Corticosteroides (ex. prednisona, prednisolorexathetasona): aumento do risco de ulceracdo ou
sangramento gastrintestinal (videO*“ QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?).

- Diuréticos (ex. furosemida, hidroclorotiazida, orthalidona): pacientes utilizando diuréticos,
particularmente os desidratados, apresentam maoo de desenvolvimento de insuficiéncia renal
devido a diminuicdo do fluxo sanguineo nos ringtd®o, estes pacientes devem ser reidratados @mtes
inicio do tratamento concomitante e a fun¢do dos deve ser monitorada quando o tratamento for
iniciado (vide ‘O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTQ?

- Inibidores da ECA (enzima conversora da angiatangex. captopril, enalapril, lisinopril) e
antagonistas da angiotensina 1l (ex. irbesartar@sarfana, valsartana): em pacientes com
comprometimento da funcao dos rins (ex. paciergsithtados ou pacientes idosos), a coadministracao
de um inibidor da ECA ou de um antagonista da deggina Il e de um agente que inibe a ciclo-
oxigenase (tipo de enzima) pode promover a detaydar da funcéo dos rins, incluindo a possibiliddele
insuficiéncia renal aguda.

- Metotrexato em doses menores do que 15 mg/sernangerse com seu meédico caso esteja tomando
metotrexato devido a possibilidade de ocorrer @f#o da funcdo dos rins. Durante as primeiras s&snan
do tratamento concomitante ao cetoprofeno, a centaganguinea completa (hemograma) deve ser
monitorada uma vez por semana pelo seu médicoo@ehqualquer alteracdo na fungdo dos rins ou se
for um paciente idoso, o monitoramento deve sdizezlb com maior frequéncia.

- Pentoxifilina: converse com seu médico caso @stenando pentoxifilina, devido ao aumento do risco
de sangramento. E necessario realizar um monitertanoéinico e do tempo de sangramento com maior
frequéncia.

- Tenofovir: a administracdo concomitante de furtace tenofovir disoproxil e AINEs pode aumentar o
risco de insuficiéncia renal.

- Nicorandil: em pacientes recebendo concomitantéeneicorandil e AINEs ha um aumento no risco de
complicacBes severas, tais como ulceracdo gastiimaé perfuracdo e hemorragia (vide “O QUE DEVO
SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?").

- Glicosideos cardiacos: a interacdo farmacocmégotre o cetoprofeno e a digoxina nao foi
demonstrada. No entanto, recomenda-se cautelaadioutar em pacientes com insuficiéncia renal, uma
vez que os AINEs podem reduzir a funcéo renal endiimo clearance (eliminagao) renal dos glicos&deo
cardiacos.

- Ciclosporina: aumento do risco de nefrotoxicidédgicidade nos rins).

- Tacrolimo: aumento do risco de nefrotoxicidade.

Associacdes medicamentosas a serem consideradas

- Agentes anti-hipertensivos (ex. betabloqueaddindsidores da ECA, diuréticos): risco de reduc&o d
efeito anti-hipertensivo.

- Tromboliticos: aumento do risco de sangramento.

- Probenecida: a administracdo concomitante coimgmecida pode reduzir acentuadamente a eliminacao
do cetoprofeno do plasma (clearance).

- Inibidores seletivos da recaptacéo de serotoaimarento do risco de sangramento gastrintestinal.

Alimentos
O uso concomitante com alimentos pode retardarsargio do cetoprofeno, entretanto ndo foram
observadas interacdes clinicamente significativas.



Exames de laboratério

O uso de cetoprofeno pode interferir na determimalghalbumina urinaria, sais biliares, 17-cetosties

e 17-hidroxicorticosteroides que se baseiam natacio acida ou em reacao colorimétrica dos ggupo
carbonil.

Informe ao seu médico ou cirurgido dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
O cetoprofeno cépsulas deve ser mantido em tenuparaimbiente (entre 15 e 30°C), proteger da luz e
umidade.

NUmero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.

Carateristicas do medicamentocapsula de gelatina dura, na cor azul e brancaerda p6 branco a
creme.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.90aele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farogatico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
As capsulas devem ser ingeridas sem mastigar, camtigade suficiente de liquido (aproximadamente
% a 1 copo), de preferéncia durante ou logo apésfeigoes.

2 cépsulas, 2 vezes ao dia; ou 1 capsula, 3 vezaiaa
Dose maxima diaria recomendada: 300 mg.

Populacdes especiais

- Criangas: a seguranca e eficacia do uso de cetoprofeno e&psuwh criancas ainda ndo foram
estabelecidas.

- Pacientes com insuficiéncia dos rins e idosasaconselhavel reduzir a dose inicial e manteseste
pacientes com a menor dose eficaz. Um ajuste pgisolindividual deve ser considerado pelo seu
médico, somente apoés ter apurado boa tolerandiddndl (vide “O QUE DEVO SABER ANTES DE
USAR ESTE MEDICAMENTO?").

- Pacientes com insuficiéncia do figadastes pacientes devem ser cuidadosamente momnisoeadkeve-
se manter a menor dose eficaz diaria (vide “O QUEYDO SABER ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?").

Nao h& estudos dos efeitos de cetoprofeno capadhamistrado por vias ndo recomendadas. Portanto,
por segurancga e para garantir a eficacia destecardnto, a administracdo deve ser somente poralia o
conforme recomendado pelo médico.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempos horarios, as doses e a duracdo do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o cont@mento do seu médico.
Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stigado.

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

Caso esqueca de administrar uma dose, administsei que possivel. No entanto, se estiver préximo
do horario da dose seguinte, espere por este bpraspeitando sempre o intervalo determinado pela
posologia. Nunca devem ser administradas duas dose®smo tempo.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéab, do seu médico, ou do cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dosrgasigue utilizam este medicamento).
Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacieméestilizam este medicamento).
Reacédo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pasigoie utilizam este medicamento).
Reacéo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pasiquteutilizam este medicamento).
Reacédo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dasnpes que utilizam este medicamento).
Reacédo desconhecida (ndo pode ser estimada aduertiados disponiveis).



A lista a seguir de reacdes adversas esta relatEianaventos apresentados com o uso de cetoprudeno
tratamento de condi¢des agudas ou crénicas:

Distlrbios no sistema sanguineo e linfatico:

-Rara: anemia hemorragica (anemia devido a sangtaine

-Desconhecida: agranulocitose (diminuicdo acentuaalacontagem de células brancas do sangue),
trombocitopenia (diminuicdo no nimero de plaqustaguineas), aplasia medular (disfuncdo da medula
Ossea que altera a producéo de células do sargaspia hemolitica (diminuicdo do nimero de glébulos
vermelhos do sangue em decorréncia da destruiggoatura dos mesmos), leucopenia (reducdo dos
glébulos brancos no sangue).

Distirbios no sistema imune:
-Desconhecida: reacfes anafilaticas (reacao atéggave e imediata), incluindo choque.

Distarbios psiquiatricos:
-Desconhecida: depresséo, alucinagdo, confusdarhiss de humor.

Disturbios no sistema nervoso:

-Incomum: dor de cabeca, vertigem e sonoléncia.

-Rara: parestesia (sensacdo anormal como ardanjgiamento e coceira, percebidos na pele e sem
motivo aparente).

-Desconhecida: meningite asséptica (inflamacdonmambranas e tecidos que envolvem o cérebro sem
causa infecciosa), convulsées (contragdes e relexias musculares involuntarios), disgeusia (alferag
ou diminuicdo do paladar), vertigem (tontura).

Distirbios visuais:
-Rara: visdo embacada, tal como visédo borrada (@d@UE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?").

Disturbios auditivos e do labirinto:
-Rara: zumbidos.

Disturbios cardiacos:
- Desconhecida: exacerbacéo da insuficiéncia azadféorilacdo atrial (tipo de arritmia cardiaca, qual
ritmo cardiaco é geralmente irregular e rapido).

Disturbios vasculares:

-Desconhecida: hipertensdo (pressdo arterial ed@yvadsodilatacdo (aumento do calibre dos vasos
sanguineos), vasculite (inflamacdo da parede do sasguineo), incluindo vasculite leucocitoclastica
(um tipo especifico de inflamacgé&o da parede do sasguineo).

Disturbios respiratérios, toracicos e mediastinais:

-Rara: asma (doenca pulmonar caracterizada pelaacén das vias respiratrias ocasionando falta de
ar).

-Desconhecida: broncoespasmo (contracédo dos bdmtguando a chiado no peito), principalmente em
pacientes com hipersensibilidade conhecida ao @adtisalicilico e/ou a AINEs.

Distlrbios gastrintestinais:

-Comum: dispepsia (ma digestédo), nausea, dor alpddmidmito.

-Incomum: constipacdo (prisdo de ventre), diarrd@uléncia (excesso de gases no estbmago ou
intestinos) e gastrite (inflamac&o do estémago).

-Rara: estomatite (inflamac¢ao da mucosa da bok=ralipéptica.

-Desconhecida: exacerbacdo da colite e doenga denChemorragia e perfuragdo gastrintestinais,
pancreatite (inflamacg&o do pancreas).

Disturbios hepatobiliares:
-Rara: casos de hepatite, aumento dos niveis alasaiminases (enzima presente nas células do figado)

Disturbios cutédneos e subcutaneos:

-Incomum: erupcao cutanea (rash), prurido (coceira)

-Desconhecida: reacédo de fotossensibilidade (sédaite exagerada da pele a luz), alopecia (peeda d
cabelo e pelos), urticaria (erupcdo na pele, genaten de origem alérgica, que causa coceira),
angioedema (inchaco em regido subcutanea ou emsamjcgeralmente de origem alérgica), erupcdes
bolhosas incluindo sindrome de Stevens-Johnsom¢lisex epidérmica tdxica e pustulose exantematosa
aguda generalizada, que séo tipos distintos déesdiplhosas na pele.



Disturbios dos rins e urinario:

-Desconhecida: insuficiéncia aguda nos rins, reftibulo-intersticial (um tipo de inflamacéo nassji
sindrome nefrética (condicdo grave caracterizadgpmsenca de proteina na urina) e anormalidade nos
testes de funcéo renal.

Distarbios gerais:
-Incomum: edema (inchaco).

Disturbios do metabolismo e nutri¢éo:

-Desconhecida: hiponatremia (reducdo dos niveisadilo no sangue), hiperpotassemia (nivel alto de
potassio no sangue) (vide “O QUE DEVO SABER ANTEE DSAR ESTE MEDICAMENTO?” e
“Interac6es Medicamentosas”).

Investigacdes:
-Rara: ganho de peso.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres#ravés do seu servico de atendimento.

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

Em caso de superdose acidental, procure imediatarandimento médico de emergéncia.

Sintomas

Casos de superdose foram relatados com doses d&5atgde cetoprofeno. A maioria dos sintomas
observados foram benignos e limitados a letargtade geral de lentiddo, desatencdo ou desinteresse
com quadro de cansago, dificuldade de concentragéalizacdo de simples tarefas), sonoléncia, rause
vomito e dor no estdbmago.

Tratamento

N&o existe nenhum antidoto especifico para superdosn cetoprofeno. Em caso de suspeita de
superdose, a lavagem gastrica € recomendada mérgtasintomatico e de suporte devem ser instisuido
para compensar a desidratacdo, monitorar a exctegasia e corrigir a acidose, se presente.

Se ocorrer insuficiéncia dos rins, hemodialise patedtil para remover o farmaco circulante.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskilggue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.

Ill- DIZERES LEGAIS

Registro MS-1.0235.0610.

Farmacéutico Responsavel: Dr. Ronoel Caza de Dio
CRF-19.710

Registrado, Fabricado e Embalado por; EMS S/A

Rodovia Jornalista Francisco Aguirre Proenca, Kmdi&cara Assay
CEP: 13186-901 - Hortolandia/SP

CNPJ n°. 57.507.378/0003-65

INDUSTRIA BRASILEIRA

Ou

Embalado por: Athosfarma Industria e Comércio de Embalagens Ltda.
Indaiatuba/SP

Ou

Registrado e Embalado por: EMS S/A

Rod. Jornalista Francisco Aguirre Proenga, Km Q8trB Chacara Assay.
Hortolandia-SP. CEP: 13.186-901

CNPJ: 57.507.378/0003-65

INDUSTRIA BRASILEIRA



Fabricado por: NOVAMED FABRICACAO DE PRODUTOS FARMA CEUTICOS LTDA
Manaus/AM

Ou

Registrado por: EMS S/A

Rod. Jornalista Francisco Aguirre Proenca, Km G8rB Chacara Assay.
Hortolandia-SP. CEP: 13.186-901

CNPJ: 57.507.378/0003-65

INDUSTRIA BRASILEIRA

Fabricado por: NOVAMED FABRICACAO DE PRODUTOS FARMA CEUTICOS LTDA
Manaus/AM

Embalado por: Athosfarma Indistria e Comércio de Embalagens Ltda.
Indaiatuba/SP
SAC - 0800 191914

www.ems.com.br

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

%

%



Histérico de alteracao para a bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/notificac@o que altera bula

Dados das altera¢@es de bulas

Data do

Data do

NO

. . Data de Versbes | Apresentagoes|
[0}
expediente N°. expediente Assunto expediente| expediente Assunto aprovacao Itens de bula (VP/VPS) | relacionadas
Cépsulas duras
10459 - Atualizagéo de texto de bula de 50 mg:
Genérico — ~ NN
N conforme bula padrao publicada embalagens
Inclusdo Inicial no bulario com 24, 60
24/07/2014| 0599074/14-2 de Texto de = - VP/IVPS 72 90
Bula RDC Submisséo eletrbnica para 2,
60/12 disponibilizagdo do texto de bula capsulas.
no bulario eletrdnico da ANVISA
10452 — Capsulas duras
GENERICO — 8. QUAIS OS MALES QUE de 50 mg:
Notificacdo de ESTE MEDICAMENTO PODE embalagens
19/03/2015| 0242083/15-( Alteracio de ME CAUSAR? VP/VPS com 24, 60,
texto de bula - 9. REACOES ADVERSAS 72,90
RDC60/12 capsulas.
4. O QUE DEVO SABER ANTES
DE USAR ESTE
MEDICAMENTO? VP
8. QUAIS OS MALES QUE 3 I
10452 — ESTE MEDICAMENTO PODE Capsulas durap
GENERICO — ME CAUSAR? de 50 mg:
Notificacdo de embalagens
14/12/2015| 1085519/15-( ? com 24, 60,
Alteragéo de ~
texto de bula — 4.CONTRAINDICACOES. ?2, 90
RDC60/12 5. ADVERTENCIAS E capsulas.
PRECAUCOES. VPS

6. INTERACOES
MEDICAMENTOSAS
9. REACOES ADVERSAS.




Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/notificac@o que altera bula

Dados das alteragfes de bulas

Data do NC. expediente Assunto Data do Ne°. Assunto Data de ltens de bula Versdes | Apresentagdes
expediente ' expediente| expediente aprovacao (VP/VPS) | relacionadas
10249-
GENERICO -
10452 — Inclusdo de Cépsulas dura:
GENERICO — local de de 50 mg:
13/01/2016| 1159278/16- Nofificagao de |, g 15,5/ 1031745715+ fabricagao do | ,g,15 5615 I-DIZERES LEGAIS vpvpg  Smbalagens
Alteracédo de 7 medicamento com 24, 60,
texto de bula — de liberacéo 72,90
RDC60/12 convencional capsulas.
com prazo de
analise.
3. QUANDO NAO DEVO USAR
ESTE MEDICAMENTO?
4. O QUE DEVO SABER ANTES
10452 — DE USAR ESTE Cépsulas durag
GENERICO - MEDICAMENTO? de 50 mg:
Notificacdo de 8. QUAIS OS MALES QUE ESTHE embalagens
30/05/2016)  1842078/16-§ Alteracédo de MEDICAMENTO PODE ME VPIVPS com 24, 60,
texto de bula — CAUSAR? 72,90
RDC60/12 4.CONTRAINDICACOES capsulas.

5. ADVERTENCIAS E
PRECAUGCOES

9. REACOES ADVERSAS




Dados da submisséo eletrbnica

Dados da peticdo/notificac@o que altera bula

Dados das altera¢@es de bulas

D

]

Data do Ne°. Assunto Data do Ne°. Assunto Data de ltens de bula Versbes | Apresentacdes
expediente| expediente expediente| expediente aprovacao (VP/IVPS) | relacionadas
4. O QUE DEVO SABER ANTES
DE USAR ESTE
10452 — MEDICAMENTO VP Cépsulas dura:
GENERICO - 5. ADVERTENCIAS E de 50 mg:
Notificacdo de PRECAUCOES INTERACOES embalagens
22/09/2016)  2312712/16-1 Alteracdo de MEDICAMENTOSAS com 24, 60,
texto de bula — 8. QUAIS OS MALES QUE ESTH 72,90
RDC60/12 MEDICAMENTO PODE ME VPS capsulas.
CAUSAR?
9. REACOES ADVERSAS
4. O QUE DEVO SABER ANTES
GE}\(l)églzC_O B DE USAR ESTE VP Capsulas dura:
Notificacio de MEDICAMENTO? de 50 mg:
09/03/2017| 0378918/17-7 Alteraco de i} embalagens
texto de bula — 5. ADVERTENCIAS E com 242, 60,
RDC60/12 PRECAUCOES. 72, 90 capsula
6.INTERACOES VPS
MEDICAMENTOSAS
10452 - Capsulas dura
GENERICO — de 50 mg:
Notificagcdo de . : embalagens
29/08/2017] = ------- Alteracio de --- --- Ill — Dizeres Legais VP/VPS com 24, 60,
texto de bula — 72,90

RDC60/12

capsulas.

D




