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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

%,;) Eurofarma —

Bicerto

cetoprofeno

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE
AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA

APRESENTACOES

Embalagens com 4 ou 10 comprimidos de liberagao
prolongada de 2 camadas, cada uma contendo 75 mg
de cetoprofeno, totalizando 150 mg de cetoprofeno.

USO ORAL / USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido de liberagdo prolongada contém:
CCtOPIOLRNO....vveeeiieeieee e 150 mg
EXCIPIENLES™ Q8. Puvveeeeeeererereeririeieenes 1 comprimido

* fosfato de calcio dibasico di-hidratado, lacto-
se monoidratada, amido, hietelose, 0xido de ferro
amarelo, dioxido de silicio, estearato de magnésio.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E IN-
DICADO?
Bicerto (cetoprofeno) ¢ um medicamento anti-infla-
matdrio, analgésico e antitérmico, sendo indicado
para o tratamento de inflamagdes e dores decorren-
tes dos seguintes casos:
- Processos otorrinolaringologicos: sinusites (infla-
magao da mucosa nasal), otites (inflamagdo do ou-
vido), faringites (inflamagdo da faringe), laringites
(inflamagdo da laringe), amigdalites (inflamacao da
garganta);
- Processos ginecoldgicos-obstétricos: anexites
(processo inflamatorio que envolve o trato genital
% feminino), parametrites (inflamagdo do paramétrio
— pélvico), endometrites (inflamag¢do do endomé-
trio), dismenorreia (dor menstrual);
- Processos urologicos: colica nefrética (dor lombar
decorrente de obstrucdo total ou parcial dos rins e

e Ureteres), orquiepididimites (inflamagdo do testicu-
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lo), prostatites (inflamag@o da prostata);
- Processos odontologicos: periodontites (inflama-
¢do e perda dos tecidos conjuntivos que envolvem e
sustentam os dentes), pulpites (inflamagdo da polpa
dentéria), abscessos (acumulo de pus em tecidos,
6rgdos ou espagos circunscritos, normalmente asso-
ciado com sinais de infecgdo), extragdes dentarias;
- Processos reumaticos: artrite reumatoide (inflama-
¢do cronica das articulagdes), espondilite anquilo-
sante (inflamac@o de uma ou mais vértebras), gota
(doenga reumatica caracterizada pelo acumulo de
cristais de acido urico junto a articulagdes e/ou em
outros orgdos), condrocalcinose (depdsito de sais
de calcio nas articulagdes), reumatismo psoriatico
(tipo de artrite associada a alteragdo da pele), sin-
drome de Reiter (um tipo de artrite), pseudo-artrite,
ltpus eritematoso sistémico (doenga que apresenta
manifestagdes na pele, coragdo, rins, articulagdes,
entre outras), esclerodermia (doenga auto-imune
que pode ter varias manifestagdes, entre elas o en-
durecimento da pele), periarterite nodosa (tipo de
inflamacdo que ocorre nas artérias), osteoartrite
(doenga articular degenerativa e progressiva), pe-
riartrite escapulo-umeral (inflamag@o de tecidos ao
redor da articulagdo do ombro), bursites (inflama-
¢do da bursa, pequena bolsa contendo liquido que
envolve as articulagdes), capsulite adesiva (infla-
macao caracterizada por perda de movimentos do
ombro), sinovites (inflamacdo da membrana que
envolve as articulagdes), tenossinovites (inflamagao
da bainha de um tendéo), tendinites (inflamagéo dos
tenddes), epicondilites (doenga resultante de um es-
forgo ndo usual do brago);
- Lesoes ortopédicas: contusdes e esmagamentos
%(lesdo causada por trauma direto ou pressdo), fra-
turas, entorses (lesdo de ligamento e musculo, sem
deslocamento ou fratura), luxagdes (deslocamento
de qualquer parte do corpo, normalmente uma arti-
culagdo, de sua posi¢do normal);
- Dores diversas: nevralgia cérvico-braquial (dor as-
sociada a lesdo de nervos da regido do pescoco a axi-
la), cervicalgia (dor na regidao do pescogo), lombal-
gia (dor na regido lombar), dor ciatica (dor causada
pela compressdo do nervo ciatico), pos-operatorios
diversos, enxaqueca (dor de cabega intensa) com ou
sem aura (sintomas que precedem a enxaqueca e que
variam consideravelmente entre os pacientes afetan-
do principalmente, a visdo e a audigio).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUN-
CIONA?

Este medicamento tem como principio ativo o ce-
toprofeno, de natureza ndo hormonal, que possui
propriedades anti-inflamatoria, antitérmica e anal-
gésica.

O cetoprofeno inibe a agregacao plaquetaria (unido
das plaquetas umas as outras) e a sintese das pros-
taglandinas (mediador quimico relacionado a infla-
magdo), no entanto, seu exato mecanismo de agao
ndo ¢ conhecido. Concentragdes plasmaticas maxi-
mas ja sdo observadas em 15 — 30 minutos apos a
administra¢do do comprimido de dupla camada. As
concentragdes plasmaticas apresentam um plato en-
tre 45 e 90 minutos

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDI-
CAMENTO?

Bicerto (cetoprofeno) ndo deve ser utilizado nos
seguintes casos:

- Pacientes com historico de reagdes de hipersen-
sibilidade (alergia ou intolerancia) ao cetoprofeno,
como crises asmaticas (doenca pulmonar caracte-
rizada pela contra¢do das vias respiratorias ocasio-
nando falta de ar) ou outros tipos de reagdes alér-
gicas ao cetoprofeno, ao acido acetilsalicilico ou a
outros anti-inflamatoérios ndo esteroidais - AINEs
(ex: diclofenaco, ibuprofeno, indometacina, napro-
xeno). Nestes pacientes foram relatados casos de
reacdes anafilaticas severas (reagdo alérgica grave
e imediata), raramente fatais (vide item “8. QUAIS
OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE
ME CAUSAR?”).

- Pacientes que ja tiveram ou tém ulcera péptica/
hemorragica (lesdo localizada no estdmago e/ou in-
testino).

- Pacientes que ja tiveram sangramento ou perfura-
¢do gastrintestinal (estdbmago ou intestino), relacio-
nada ao uso de AINEs.

- Pacientes com insuficiéncia severa (redugdo acen-
tuada da fungdo do 6rgdo) do coragdo, do figado e
dos rins.

- Mulheres no terceiro trimestre da gravidez.

Este medicamento é contraindicado para o uso
por pacientes com insuficiéncia do coracio, do
figado ou dos rins severas, pacientes com his-
torico de reagées de hipersensibilidade ao ce-
toprofeno, ao acido acetilsalicilico ou a outros
anti-inflamatorios niio esteroidais - AINEs e por
pacientes que ja tiveram ou tém ulcera péptica/
hemorragica.

Este medicamento é contraindicado na faixa eta-
ria pediatrica.

Este medicamento nio deve ser utilizado por
mulheres gravidas (3° trimestre gestacional) sem
orientacdo médica ou do cirurgido-dentista. In-
forme imediatamente 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 ali-
vio das complicagdes reumaticas que ocorrem de-
vido ao lupus eritematoso sistémico (LES) (doenga
que apresenta manifestacdes na pele, coragdo, rins,
articulagdes, entre outras), recomenda-se extrema
cautela na sua utilizagdo, uma vez que pacientes com
LES podem apresentar predisposi¢do a toxicidade
por AINEs no sistema nervoso central e/ou renal.

As reagdes adversas podem ser minimizadas atra-
vés da administragdo da dose minima eficaz e pelo
menor tempo necessario para controle dos sintomas.
Reacdes gastrintestinais:

Converse com seu médico caso vocé também esteja
usando medicamentos que possam aumentar o risco
de sangramento ou tlcera, como corticosteroides
orais, anticoagulantes como a varfarina, inibidores
seletivos da recaptagdo de serotonina, agentes anti-
plaquetarios como o acido acetilsalicilico, ou nico-
randil (vide “Interacdes Medicamentosas™).
Sangramento, Ulcera e perfuragdo gastrintestinais,
que podem ser fatais, foram reportados com todos
os AINEs durante qualquer periodo do tratamento,
com ou sem sintomas ou histdrico de eventos gas-
trintestinais graves.

Reacoes cardiovasculares:

Estudos clinicos ¢ dados epidemioldgicos sugerem
que o uso de AINEs (exceto aspirina), particular-
mente em doses elevadas e em tratamentos de lon-
g0 prazo, pode ser associado com um aumento do
risco de eventos trombdticos arteriais [por exemplo,
enfarte do miocardio ou acidente vascular cerebral
(derrame)].

Assim como para os demais AINEs, deve-se ter
cautela no uso de cetoprofeno em pacientes com
hipertensdo ndo controlada, insuficiéncia cardiaca
congestiva, doenca cardiaca isquémica estabelecida
(doenca cronica ocasionada pela redugdo do fluxo
sanguineo ao coragdo), doenga arterial periférica
(doenga que acomete as artérias que estdo mais lon-
ge do coragdo) e/ou doenga cerebrovascular (der-
rame), bem como antes de iniciar um tratamento a
longo prazo em pacientes com fatores de risco para
doengas cardiovasculares [ex. hipertensdo, hiperlipi-
demia (colesterol elevado), diabetes e em fumantes].
Um aumento do risco de eventos tromboticos arte-
riais tem sido relatado em pacientes tratados com
AINEs (exceto aspirina) para a dor perioperatoria
decorrente de cirurgia de revascularizagdo do mio-
cardio (cirurgia para corrigir o fluxo sanguineo do
coragdo) (CRM).

Reacdes na pele:

Reagdes graves na pele, algumas fatais, incluindo
dermatite esfoliativa (alteracdo da pele acompanha-
da de descamagdo), sindrome de Stevens-Johnson
(forma grave de reagdo alérgica caracterizada por
bolhas em mucosas e em grandes areas do corpo) e
necrolise epidérmica toxica (quadro grave em que
uma grande extensdo de pele comeca a apresentar
bolhas e evolui com areas avermelhadas semelhante
a uma grande queimadura), foram reportadas mui-
to raramente com o uso de AINEs. Existe um risco
maior da ocorréncia destas rea¢des adversas no ini-
cio do tratamento na maioria dos casos ocorrendo
no primeiro més.

Assim como para os demais AINEs, na presenca de
doenca infecciosa, deve-se notar que as proprieda-
des anti-inflamatoria, analgésica e antitérmica do
cetoprofeno podem mascarar os sinais habituais de
progressao da infec¢@o, como por exemplo, febre.
Converse com seu médico caso vocé apresente 0s
testes de funcao do figado anormais ou tenha histo-
rico de doengas no figado. As enzimas do figado de-
vem ser analisadas periodicamente, principalmente
em um tratamento de longo prazo.

Raros casos de ictericia (cor amarelada da pele e
olhos) e hepatite (inflamagdo do figado) foram re-
portados com o uso de cetoprofeno.

Se ocorrerem distarbios visuais, tal como visdo
embacada, o tratamento com cetoprofeno deve ser
descontinuado.

Gravidez e amamentacio

O uso de AINEs pode prejudicar a fertilidade femi-
nina e nio ¢ recomendado em mulheres que estio
tentando engravidar.

Em mulheres com dificuldade de engravidar ou que
estejam sob investigacao de infertilidade, deve ser
considerada a descontinuagdo do tratamento com
AINE:s.

Durante o primeiro e segundo trimestres da ges-
tacdo: como a seguranga do cetoprofeno em mu-
lheres gravidas nao foi avaliada, seu uso deve ser
evitado durante o primeiro ¢ segundo trimestres da
gravidez.

Durante o terceiro trimestre da gestacio: todos
os inibidores da sintese de prostaglandinas, inclu-
sive o cetoprofeno, podem induzir toxicidade car-
diopulmonar e renal no feto. No final da gravidez,
pode ocorrer aumento do tempo de sangramento
da mée ¢ do feto. Portanto, Bicerto (cetoprofeno) é
contraindicado durante o ultimo trimestre da gravi-
dez (vide item “3. QUANDO NAO DEVO USAR
ESTE MEDICAMENTO?”).

Este medicamento nfo deve ser utilizado por mu-
lheres gravidas (1° e 2° trimestres gestacionais)
sem orienta¢cio médica ou do cirurgido-dentista.
Amamentaciio: ndo existem dados disponiveis so-
bre a excre¢do de cetoprofeno no leite humano. O
uso de Bicerto (cetoprofeno) ndo ¢ recomendado
durante a amamentacao.

Populacdes especiais

Idosos

E aconselhavel reduzir a dose inicial e manter o tra-
tamento na dose minima eficaz. Um ajuste posolo-
gico individual pode ser considerado somente apds
o desenvolvimento de boa tolerancia individual.

A frequéncia das reacdes adversas aos AINEs é
maior em idosos, especialmente sangramento ¢ per-
furagdo gastrintestinais, os quais podem ser fatais.
Criancas

A seguranga e eficacia do uso de cetoprofeno em
criancas nao foram estabelecidas.

Outros grupos de risco

Converse com seu médico caso vocé tenha histo-
rico de doenga gastrintestinal (colite ulcerativa
— inflamac@o do intestino grosso; doenga de Cro-
hn — doenca inflamatéria cronica que pode afetar
qualquer parte do trato gastrintestinal), pois estas
condi¢des podem ser exacerbadas.

No inicio do tratamento, a fungdo dos rins deve ser
cuidadosamente monitorada pelo médico em pa-
cientes com insuficiéncia cardiaca, cirrose (doenga
no figado) e nefrose (doenca nos rins), naqueles
que fazem uso de diuréticos, ou em pacientes com
insuficiéncia cronica dos rins, principalmente se
estes pacientes sdo idosos. Nesses pacientes, a ad-
ministragdo do Bicerto (cetoprofeno) pode induzir
a redugdo do fluxo sanguineo nos rins e levar a des-
compensag¢do (mau funcionamento) renal.

Deve-se ter cautela no uso de cetoprofeno em pa-
cientes com histérico de hipertensdo e/ou insufi-
ciéncia cardiaca congestiva leve a moderada, uma
vez que retencdo de liquidos e edema (inchago) fo-
ram relatados ap6s a administragdo de AINEs.
Aumento do risco de fibrilagao atrial (tipo de arrit-
mia cardiaca, na qual ritmo cardiaco ¢ geralmente
irregular e rapido) foi reportado em associagdo com
o uso de AINEs.

Pode ocorrer hiperpotassemia (nivel alto de potéssio
no sangue), especialmente em pacientes com diabe-
tes de base, insuficiéncia renal (reducdo da fungao
dos rins) e/ou tratamento concomitante com agentes
que promovem a hiperpotassemia (vide “Interagdes
Medicamentosas”).

Os niveis de potassio devem ser monitorados sob
estas circunstancias.

Alteragdes na capacidade de dirigir veiculos e
operar maquinas

Pode ocorrer sonoléncia, tontura ou convulsio du-
rante o tratamento com Bicerto (cetoprofeno). Caso
estes sintomas ocorram vocé nao deve dirigir veicu-
los ou operar maquinas.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Associacoes medicamentosas nao recomendadas
- Outros AINEs incluindo inibidores seletivos da ci-
clo-oxigenase 2 (enzima relacionada a inflamacao)
e altas dosagens de salicilatos (substancia relacio-
nada ao acido acetilsalicilico): aumento do risco de
ulceragdo e sangramentos gastrintestinais.

- Alcool: risco de efeitos adversos gastrintestinais,
incluindo ulceragdo ou hemorragia; pode aumentar
o risco de toxicidade no figado.

- Anticoagulantes: aumento do risco de sangramento.
- Heparina;

- Antagonistas da vitamina K (como a varfarina);

- Inibidores da agregacao plaquetaria (tais como ti-
clopidina, clopidogrel);

- Inibidores da trombina (tais como dabigatrana);

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

Se o tratamento concomitante ndo puder ser evita-
do, o médico devera realizar um cuidadoso moni-
toramento.

- Litio: risco de aumento dos niveis de litio no plasma
devido a diminui¢ao da sua excrecdo pelos rins, po-
dendo atingir niveis toxicos. Se necessario, os niveis
de litio no plasma devem ser cuidadosamente moni-
torados pelo seu médico ¢ a dosagem de litio deve
ser ajustada durante e apds tratamento com AINEs.

- Outros medicamentos fotossensibilizantes (me-
dicamentos que causam sensibilidade a luz): pode
causar efeitos

fotossensibilizantes adicionais.

- Metotrexato em doses maiores do que 15 mg/se-
mana: aumento do risco de toxicidade hematoldgica
(no sangue) do metotrexato, especialmente quando
administrado em altas doses.

- Colchicina: aumenta o risco de ulcera¢do ou he-
morragia gastrintestinal e pode aumentar o risco de
sangramento em outros locais que nio sejam o trato
gastrintestinal.

- Categorias terapéuticas e medicamentos que po-
dem promover hiperpotassemia [tais como, sais de
potassio, diuréticos poupadores de potassio, inibido-
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res da ECA e antagonistas da angiotensina II, Al-
NEs, heparinas (de baixo peso molecular ou nao fra-
cionada), ciclosporina, tacrolimo e trimetoprimal:
O risco de hiperpotassemia pode aumentar quando
os medicamentos mencionados acima sdo adminis-
trados concomitantemente (vide item “4. O QUE
DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDI-
CAMENTO?”).

Associacdoes medicamentosas que requerem pre-
caucoes

- Corticosteroides (ex. prednisona, prednisolona,
dexametasona): aumento do risco de ulceragdo ou
sangramento gastrintestinal (vide item “4. O QUE
DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDI-
CAMENTO?”).

- Diuréticos (ex. furosemida, hidroclorotiazida,
clortalidona): pacientes utilizando diuréticos, parti-
cularmente os desidratados, apresentam maior risco
de desenvolvimento de insuficiéncia renal secunda-
ria devido a diminui¢do do fluxo sanguineo nos rins.
Portanto estes pacientes devem ser reidratados antes
do inicio do tratamento concomitante e a fungao dos
rins deve ser monitorada quando o tratamento for
iniciado (vide item “4. O QUE DEVO SABER AN-
TES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?”).

- Inibidores da ECA (enzima conversora da an-
giotensina) (ex. captopril, enalapril, lisinopril) e
antagonistas da angiotensina II (ex. irbesartana, lo-
sartana, valsartana): em pacientes com comprome-
timento da fung@o dos rins (ex. pacientes desidrata-
dos ou pacientes idosos), a coadministragdo de um
inibidor da ECA ou de um antagonista da angioten-
sina II e de um agente que inibe a ciclo-oxigenase
(tipo de enzima) pode promover a deterioragao da
fungdo dos rins, incluindo a possibilidade de insufi-
ciéncia renal aguda.

- Metotrexato em doses menores do que 15 mg/se-
mana: converse com seu médico caso esteja toman-
do metotrexato devido a possibilidade de ocorrer
alteracdo da fungdo dos rins. Durante as primeiras
semanas de tratamento concomitante ao cetoprofe-
no, a contagem sanguinea completa (hemograma)
deve ser monitorada uma vez por semana pelo seu
médico. Se houver qualquer alteragio da fungéo dos
rins ou se for um paciente idoso, 0 monitoramento
deve ser realizado com maior frequéncia.

- Pentoxifilina: converse com seu médico caso es-
teja tomando pentoxifilina, devido ao aumento do
risco de sangramento. E necessario realizar moni-
toramento clinico e do tempo de sangramento com
maior frequéncia.

- Tenofovir: a administragdo concomitante de fuma-
rato de tenofovir disoproxil e AINEs pode aumentar
o risco de insuficiéncia renal.

- Nicorandil: em pacientes recebendo concomi-
tantemente nicorandil ¢ AINEs ha um aumento no
risco de complicagdes severas, tais como ulceragao
gastrintestinal, perfuragdo e hemorragia (vide item
“4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR
ESTE MEDICAMENTO?”).

- Glicosideos cardiacos: a interagdo farmacocinética
entre o cetoprofeno e a digoxina néo foi demonstra-
da. No entanto, recomenda-se cautela, em particular
em pacientes com insuficiéncia renal, uma vez que
os AINEs podem reduzir a fungéo renal e diminuir
o clearance (eliminagao) renal dos glicosideos car-
diacos.

- Ciclosporina: aumento do risco de nefrotoxicidade
(toxicidade nos rins).

- Tacrolimo: aumento do risco de nefrotoxicidade.
Associacoes medicamentosas a serem consi-
deradas

- Agentes anti-hipertensivos tais como betabloquea-
dores (ex. propranolol, atenolol, metropolol), inibi-
dores da ECA, diuréticos: risco de redugao do efeito
anti-hipertensivo.

- Tromboliticos: aumento do risco de sangramento.
- Probenecida: a administragdo concomitante com
probenecida pode reduzir acentuadamente a elimi-
nagdo do cetoprofeno do plasma (clearance).

- Inibidores seletivos da recaptagdo de serotonina
(ex. fluoxetina, paroxetina, sertralina): aumento do
risco de sangramento gastrintestinal.

Alimentos

O uso concomitante com alimentos pode retardar a
absorcdo do cetoprofeno, entretanto ndo foram ob-
servadas interagdes clinicamente significativas.
Exames de laboratorio

O uso de cetoprofeno pode interferir na determina-
¢do de albumina urinaria, sais biliares, 17-cetoste-
roides e 17- hidroxicorticosteroides que se baseiam
na precipitagdo acida ou em reagdo colorimétrica
dos grupos carbonil.

Informe ao seu médico ou cirurgido dentista se
vocé esta fazendo uso de algum outro medica-
mento.

Nio use medicamento sem o conhecimento do
seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO
POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTOQO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15°C e
30°C). O comprimido partido ¢ valido por 72 ho-
ras e deve ser acondicionado dentro do blister e
cartucho.

Numero de lote e datas de fabricacao e validade:
vide embalagem.

Nio use medicamento com o prazo de validade
vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Caracteristicas do medicamento: Bicerto (ceto-
profeno) apresenta-se como um comprimido oblon-
go, com vinco em uma das faces, dupla camada nas
cores branco e amarelo.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamen-
to. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o
farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do al-
cance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICA-
MENTQO?

Os comprimidos devem ser ingeridos com 1 copo
de agua durante as refeigoes.

Geral:

Tratamento de ataque: 300 mg (2 comprimidos) por
dia, divididos em 2 administracdes.

O tratamento de ataque deve ser utilizado pelo me-
nor tempo possivel, instituindo-se logo a seguir o
tratamento de manutencgao, a critério médico.
Tratamento de manutengdo: a posologia pode ser
diminuida para 150 mg/dia (1 comprimido), em
dose tnica.

Dose maxima diaria recomendada: 300 mg.
Tratamento da enxaqueca:

Tomar 1/2 comprimido de Bicerto (cetoprofeno)
(75 mg) logo apds o inicio da crise. Geralmente,
uma melhora significativa dos sintomas ja ¢ perce-
bida duas horas apds a administragao.

Mesmo que o paciente ndo sinta alivio nos sinto-
mas da enxaqueca apds a primeira administracao
de Bicerto (cetoprofeno), uma segunda dose (75
mg ou 150 mg) ndo deve ser administrada durante
a mesma crise. Nesse caso, deve-se administrar um
outro medicamento que nao seja um AINE ou aci-
do acetilsalicilico.

Se vocé se sentir aliviado apos a primeira dose, mas
os sintomas da enxaqueca reaparecerem ou uma
nova crise ocorrer no mesmo dia, uma segunda dose
(75 mg ou 150 mg) pode ser administrada. Entre-
tanto, o intervalo minimo para se tomar a segunda
dose nao deve ser menor que 12 horas.

Caso a dose de 1/2 comprimido (75 mg) ndo seja su-
ficiente para o alivio da crise, deve-se administrar 1
comprimido de Bicerto (cetoprofeno) (150 mg) no
inicio da proxima crise.

Nunca exceda 300 mg/dia (2 comprimidos/dia).
Populacdes especiais

- Criancas: a seguranca ¢ eficacia do uso de ceto-
profeno em criangas ainda ndo foram estabelecidas.
- Pacientes com insuficiéncia dos rins e idosos: ¢
aconselhdvel reduzir a dose inicial e manter estes
pacientes com a menor dose eficaz. Um ajuste po-
sologico individual deve ser considerado pelo seu
médico somente apds ter apurado boa tolerancia
individual (vide item “4. O QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?”).

- Pacientes com insuficiéncia do figado: estes
pacientes devem ser cuidadosamente monitora-
dos e deve-se manter a menor dose eficaz diaria
(vide item “4. O QUE DEVO SABER ANTES DE
USAR ESTE MEDICAMENTO?”).

Nao ha estudos dos efeitos de cetoprofeno admi-
nistrado por vias ndo recomendadas. Portanto, por
seguranga ¢ para garantir a eficacia deste medica-
mento, a administragdo deve ser somente por via
oral conforme recomendado pelo médico.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando
sempre os horarios, as doses e a duracio do tra-
tamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conheci-
mento de seu médico.
Este medicamento nio deve ser mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME
ESQUECER DE USAR ESTE MEDICA-
MENTO?

Caso esqueca de administrar uma dose, administre-
-a assim que possivel. No entanto, se estiver pro-
ximo do horario da dose seguinte, espere por este
horario, respeitando sempre o intervalo determina-
do pela posologia. Nunca devem ser administradas
duas doses a0 mesmo tempo.

Em caso de dividas, procure orientacio do far-
macéutico, do seu médico ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICA-
MENTO PODE ME CAUSAR?

Reagdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos
pacientes que utilizam este medicamento).

Reagdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacien-
tes que utilizam este medicamento).

Reagdo incomum (ocorre entre 0,1% ¢ 1% dos pa-
cientes que utilizam este medicamento).

Reagdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacien-
tes que utilizam este medicamento).

Reagdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos
pacientes que utilizam este medicamento).

Reagdo desconhecida (ndo pode ser estimada a par-
tir dos dados disponiveis).

Alista a seguir de reacdes adversas esta relacionada
a eventos apresentados com o uso de cetoprofeno
no tratamento de condi¢des agudas ou cronicas:
Distiirbios no sistema sanguineo e linfatico:
-Rara: anemia hemorragica (anemia devido a san-
gramento).

-Desconhecida: agranulocitose (diminui¢do acen-
tuada na contagem de células brancas do sangue),
trombocitopenia (diminui¢do no niimero de plaque-
tas sanguineas), aplasia medular (disfun¢do da me-
dula 6ssea que leva a alteragdo na formagao das cé-
lulas do sangue), anemia hemolitica (diminui¢do do
numero de globulos vermelhos do sangue em decor-
réncia da destrui¢do prematura dos mesmos), leuco-
penia (redugdo dos globulos brancos no sangue).
Disturbios no sistema imune:

-Desconhecida: reagdes anafilaticas (reacdo alérgi-
ca grave e imediata), incluindo choque.

Disturbios psiquiatricos:

-Desconhecida: depressdo, alucinacdo, confusdo,
distarbios de humor.

Disturbios no sistema nervoso:

-Incomum: dor de cabega, vertigem e sonoléncia.
-Rara: parestesia (sensagdo anormal como ardor,
formigamento e coceira, percebidos na pele e sem
motivo aparente).

-Desconhecida: meningite asséptica (inflamagao nas
membranas e tecidos que envolvem o cérebro sem
causa infecciosa), convulsdes (contragdes ¢ relaxa-
mentos musculares involuntarios), disgeusia (altera-
¢ao ou diminui¢do do paladar), vertigem (tontura).
Disturbios visuais:

-Rara: visdo embacada, tal como visdo borrada
(vide item “4. O QUE DEVO SABER ANTES DE
USAR ESTE MEDICAMENTO?”).

Disturbios auditivos e do labirinto:

-Rara: zumbidos.

Disturbios cardiacos:

-Desconhecida: exacerbagdo da insuficiéncia car-
diaca, fibrilagdo atrial (tipo de arritmia cardiaca, na
qual ritmo cardiaco ¢ geralmente irregular e rapido).
Disturbios vasculares:

-Desconhecida: hipertensdo (pressao arterial eleva-
da), vasodilatagdo (aumento do calibre dos vasos
sanguineos), vasculite (inflamag¢do da parede do
vaso sanguineo), incluindo vasculite leucocitoclas-
tica (um tipo especifico de inflamagao da parede do
Vvaso sanguineo).

Distiirbios respiratorios, toracicos e medias-
tinais:

-Rara: asma (doenga pulmonar caracterizada pela
contracdo das vias respiratorias ocasionando falta
de ar).

-Desconhecida: broncoespasmo (contragdo dos
bronquios levando a chiado no peito), principal-
mente em pacientes com hipersensibilidade conhe-
cida ao acido acetilsalicilico e/ou a outros AINEs.
Disturbios gastrintestinais:

-Comum: dispepsia (ma digestdo), nausea, dor ab-
dominal, vomito.

-Incomum: constipacao (prisao de ventre), diarreia,
flatuléncia (excesso de gases no estdbmago ou intes-
tinos) e gastrite (inflamagdo do estdmago).

-Rara: estomatite (inflamagdo da mucosa da boca),
ulcera péptica.

-Desconhecida: exacerbagdo da colite (inflamagao
do intestino grosso) e doenga de Crohn, hemorragia
e perfuragdo gastrintestinais, pancreatite (inflama-
¢éo do pancreas).

Distiirbios hepatobiliares:

-Rara: casos de hepatite (inflamacao do figado),
aumento dos niveis das transaminases (enzima pre-
sente nas células do figado).

Disturbios cutianeos e subcutineos:

-Incomum: erupgao cutanea (rash), prurido (coceira).
-Desconhecida: reagdo de fotossensibilidade (sensi-
bilidade exagerada da pele a luz), alopecia (perda
de cabelo e pelos), urticaria (erupgdo na pele, ge-
ralmente de origem alérgica, que causa coceira),
angioedema (inchaco em regido subcutinea ou em
mucosas, geralmente de origem alérgica), erupgoes
bolhosas incluindo sindrome de Stevens-Johnson,
necrolise epidérmica toxica e pustulose exantema-
tosa aguda generalizada, que sdo tipos distintos de
reacdes bolhosas na pele.

Disturbios dos rins e urinario:

-Desconhecida: insuficiéncia aguda dos rins, nefrite
tubulo-intersticial (um tipo de inflamagao nos rins),
sindrome nefrotica (condigdo grave caracterizada
por presenca de proteina na urina) e anormalidade
nos testes de fungao dos rins.

Disturbios gerais:

-Incomum: edema (inchago).

Distarbios do metabolismo e nutri¢cao:
-Desconhecida: hiponatremia (redugdo dos niveis
de sodio no sangue), hiperpotassemia (nivel alto de
potassio no sangue) (vide item “4. O QUE DEVO
SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMEN-
TO?” e “Interagdes Medicamentosas™).
Investigacdes:

-Rara: ganho de peso.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou far-
macéutico o aparecimento de reagées indeseja-
veis pelo uso do medicamento. Informe também
a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA
QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICA-
DA DESTE MEDICAMENTOQO?

Em caso de superdose acidental, procure imediata-
mente atendimento médico de emergéncia.
Sintomas

Casos de superdose foram relatados com doses de
até 2,5 g de cetoprofeno. A maioria dos sintomas
observados foram benignos e limitados a letargia
(estado geral de lentiddo, desatengdo ou desinteres-
se, com um quadro de cansago, dificuldade de con-
centragdo e realizagdo de simples tarefas), sonolén-
cia, nausea, vomito e dor no estdmago.
Tratamento

Nao existe nenhum antidoto especifico para su-
perdose com cetoprofeno. Em caso de suspeita de
superdose, lavagem gastrica ¢ recomendada e tra-
tamentos sintomaticos ¢ de suporte devem ser ins-
tituidos para compensar a desidratagdo, monitorar a
excreg¢do urindria e corrigir a acidose, se presente.
Se ocorrer insuficiéncia dos rins, hemodialise pode
ser util para remover o farmaco circulante.

Em caso de uso de grande quantidade deste me-
dicamento, procure rapidamente socorro médi-
co e leve a embalagem ou bula do medicamento,
se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé
precisar de mais orientacoes.
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