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MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE L
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- .
Cetofenid®
cetoprofeno
APRESENTACAO
Gel 25mg/g
Embalagem contendo 1 bisnaga com 30g.
USO TOPICO
USO ADULTO
COMPOSICAO
Cada grama do gel contém:
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Excipientes: carbopol, 4élcool etilico, propilenogli trolamina, esséncia de lavanda,
metilparabeno, propilparabeno e 4gua de osmoseseeve

INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Cetofeni® Gel € um medicamento indicado para o tratamentdadamuscular e/ou articular
como lombalgia/dor lombar baixa, torcicolo (dor pescoco), contusdes (batidas), entorses
(torcdo), tendinites (inflamag&o dos tenddes),edsies/distensdes musculares, lesdes leves
decorrentes da pratica esportiva.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Cetofeni® Gel tem como principio ativo o cetoprofeno, deure#a ndo esteroidal, com
propriedades anti-inflamatdria e analgésica, sémticado no tratamento tépico (sobre a pele) de
inflamacdes e dores em geral.

O cetoprofeno inibe a agregacao plaquetaria (whad&plaquetas umas as outras) e a formacéao de
uma substancia relacionada a inflamacdo chamadstagtandina, no entanto, seu exato
mecanismo de a¢cado nao é conhecido.

Devido a sua formulacdo, Cetofehidsel é transparente, ndo oleoso, que se espalha com
facilidade na pele, permitindo uma rapida absodg#ocetoprofeno.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Cetofeni@® Gel nédo deve ser usado em pacientes com:

- pacientes com historico de reagfes de hipersbdade conhecida (alergia ou intolerancia) ao
cetoprofeno, fenofibrato, acido tiaproféncio, acatetilsalicilico ou outros AINES tais como
sintomas de asma (falta de ar e chiado no peitaje ralérgica (quadro alérgico que causa



inflamacdo da mucosa do nariz caracterizada pagiegcaumento de secrecdo e obstrucao da
narina) ou urticaria (erupcao na pele, geralmeaterijem alérgica que causa coceira);

- histérico de hipersensibilidade a qualquer coneptae da formulacéo;

- histérico de reacdes de fotossensibilidade (béitside exagerada da pele a luz);

- historico de reagfes cutaneas ao cetoprofendo &ieiprofénico, fenofibrato, bloqueadores UV
(bloqueadores solares) e perfumes;

- mulheres no terceiro trimestre de gravidez.

Cetofeni® Gel ndo deve ser utilizado sobre alteracdes dedmtausa alérgica, inflamatéria ou
infecciosa, como eczema (inflamacgéo da pele que pptesentar vermelhiddo, inchaco, bolhas,
crostas, descamacao, coceira e ardéncia) ou acee pele infeccionada ou feridas expostas.
N&o utilize Cetofenil Gel se vocé ndo puder evitar a exposicdo solammem dias nublados,
nem a exposi¢ao a luz UV artificial, durante odnaénto e por 2 semanas ap0s 0 seu término
(vide “O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICANE O”).

Este medicamento € contraindicado na faixa etariaguliatrica.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas (3° trimestre gestacional)
sem orientagcdo médica ou do cirurgido-dentista.

Informe imediatamente seu médico ou cirurgido-densita em caso de suspeita de gravidez.

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

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

N&o utilizar Cetofeni8l Gel em curativos oclusivos (fechados).

Vocé deve tomar cuidado com os olhos quando utiCedofeni® Gel. Evite que o produto entre
em contato com as membranas mucosas dos olhos.

Vocé deve proteger a regido tratada, mantendo-arteopor roupas sempre que estiver ao ar
livre, mesmo que ndo haja exposi¢cdo direta aolstd. deve ser feito durante o periodo de
tratamento e duas semanas apos 0 seu término, defigvitar reacbes de fotossensibilidade
(reacBes que podem ocorrer apos o0 uso do produitthodie exposi¢cao ao sol).

Vocé deve realizar uma lavagem cuidadosa e prottandas méos apds cada uso de Cetdfenid
Gel.

Sindrome de Stevens-Johnson

Reacdes cutaneas graves, tais como Sindrome denStéohnson, tém sido reportadas em
associacdo com o uso de AINEs (anti-inflamatorio esteroidal), incluindo cetoprofeno Gel. O
tratamento deve ser descontinuado no primeiro ejpaeato de erupcdes cutaneas, lesdes nas
mucosas ou quaisquer outros sinais de hipersdadaitbé.

Gravidez e amamentacao

Gravidez

Na auséncia de experiéncia clinica com a formadeéutica gel, assim toma-se como referéncia
as formas sistémicas (comprimidos, capsulas éiged):

Durante o primeiro e segundo trimestres da gravidezuma vez que a seguranca do
cetoprofeno em mulheres gravidas néo foi avalisela,uso deve ser evitado durante o primeiro e
segundo trimestres da gravidez.

Durante o terceiro trimestre da gravidez todo inibidor da sintese de prostaglandinasugice

o cetoprofeno, pode ser téxico para o sistema @autihonar e renal no feto. No final da
gravidez pode ocorrer aumento do tempo de sangtardarméae e do feto. Portanto, cetoprofeno
é contraindicado durante o Gltimo trimestre de igiew (vide “QUANDO NAO DEVO USAR
ESTE MEDICAMENTO? ).



Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas (1° e 2° trimestre
gestacional) sem orientacdo médica ou do cirurgidgentista.

Amamentacdo: Nao existem dados disponiveis sobre a excrecdoettgprofeno no leite
humano. O uso de cetoprofeno ndo é recomendadotd@a@amamentacao.

Populagdes especiais

Pacientes idosos

A absorcédo do cetoprofeno ndo € modificada; ha atoyda meia-vida (3 horas) e diminuicdo da
depuracadatividade de limpeza ou excluséo de substanciesajaveisplasmatica e renal.

Criancas

A seguranca e eficacia de Cetoféni@lel em criancas ainda néo foram estabelecidas.

Outros grupos de risco

Pacientes com comprometimento cardiaco (do corab&pgtico (do figado) ou renal (dos rins)
devem utilizar Cetofenftd Gel com cautela. Foram relatados casos isoladosatdées adversas
sistémicas (que podem acontecer em outra areargo goe ndo é onde o gel foi aplicado),
principalmente nos rins.

Sensibilidade cruzada

Devido as reacdes cruzadas, Cetofénidel ndo deve ser utilizado por pacientes que
apresentaram reacdes de hipersensibilidade tais:coises de asma, rinite alérgica ou urticaria
a outras formulagfes de cetoprofeno ou a outrosteg@nti-inflamatorios ndo esteroidais ou ao
acido acetilsalicilico.

Alteracdo na capacidade de dirigir veiculos ou opar maquinas

A alteracdo na capacidade de dirigir veiculos araipmaquinas ndo foram estabelecidas.
INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Considerando que as concentra¢cfes plasmaticasasé@s lapos aplicacdo tdpica do cetoprofeno,
é improvavel que ocorra interacdo de Cetoféi@el com outros medicamentos.

O tratamento deve ser descontinuado imediatamesde wocé apresente reacdes na pele,
incluindo reacdes cutaneas apos coaplicagdo cowutm® contendo octocrileno (tais como
alguns filtros solares, produtos cosmeéticos e dehe).

Interferéncia em exames de laboratério

N&o ha dados disponiveis até o momento sobre der@necia de cetoprofeno em exames
laboratoriais

Informe ao seu meédico ou cirurgido-dentista se vocésta fazendo uso de algum outro
medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médiEode ser perigoso para a sua
saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (15 A 30°C). PRE&GER DA LUZ E
UMIDADE.

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

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

Caracteristicas do medicamentoGel homogéneo incolor, translicido a levemente @mam
esséncia de lavanda.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.



Caso ele esteja no prazo de validade e vocé obsealguma mudanca no aspecto, consulte o
farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Cetofeni® Gel deve ser aplicado sobre o local dolorido dimimado, 2 a 3 vezes ao dia,
massageando levemente por alguns minutos.

A quantidade de gel deve ser ajustada para que pobsir a area afetada.

A dose diaria total ndo deve exceder 15g por dia gvamas correspondem a aproximadamente
14cm de gel).

A duracgéo do tratamento ndo deve exceder uma semana

A bisnaga deve ser fechada apds o uso.

A lavagem prolongada e cuidadosa das méaos deveatizada apds cada uso de Cetoféiel.

N&o ha estudos dos efeitos de Cetoféi@el administrado por vias ndo recomendadas. Rortan
por seguranca e para garantir a eficacia destecamaénto, a administracdo deve ser somente por
via topica, conforme recomendado pelo médico.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando semme horarios, as doses e a duracdo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conl@mento do seu médico.

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

Caso esqueca de administrar uma dose, administsstan que possivel. No entanto, se estiver
proximo do horério da dose seguinte, espere per lestario, respeitando sempre o intervalo
determinado pela posologia. Nunca devem ser admaidess duas doses ao mesmo tempo.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéab ou de seu meédico, ou 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 pacien¢egtiljizam este medicamento).

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pasigo utilizam este medicamento).

Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pasiqateutilizam este medicamento).

Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dasnpes que utilizam este medicamento).
Reacdo desconhecida (ndo € possivel ser estimadascdados disponiveis).

Disturbios do Sistema Imune:

Desconhecido: choque anafilatico (reacdo alérgi@ve), angioedema (inchaco em regido
subcutanea ou em mucosas, geralmente de origemicalrreacdes de hipersensibilidade
(alergia ou intolerancia).

DistUrbios Gastrintestinais:

Embora os niveis plasmaticos apos administracaetbgrofeno gel sejam bem mais baixos do
gue agueles observados ap6s administracao orihsedelaterais gastrintestinais sistémicos [tais
como nausea (enjoo), dor abdominal, vomito e #acia (excesso de gases no estdbmago ou
intestinos)] sdo possiveis em raras circunstandegsendendo da quantidade de gel aplicada, e da
aplicacdo de gel em uma ampla area da pele.

Reacdo Incomum: nausea (enjoo).

Desconhecido: dor abdominal, vomito e flatulénedecésso de gases no estbmago ou intestinos).
Disturbios de Pele e Tecidos Subcutaneos:



Comum a rara: eritema (vermelhidéo), prurido (c@je2 eczema (inflamacgao da pele na qual ela
fica vermelha, escamosa e algumas vezes com raeisaglpequenas bolhas).

Rara: reacOes de fotossensibilidade, dermatiteoballinflamacéo da pele com aparecimento de
bolhas) e urticaria (erupcéo na pele, geralmentzigem alérgica que causa coceira).

Foram relatadas reacfes cutaneas (na pele) latadizque podem ultrapassar o local de
aplicacao.

Desconhecido: sensacéo de queimacéo e sindrontewess Johnson.

Disturbios Renais e Urinarios:

Muito rara: casos de agravamento de insuficiéremalr(reducéo grave da funcao dos rins).
Informe ao seu meédico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe tamimea empresa atraves do seu servigo
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

A ocorréncia de superdose por via de administragfica € improvavel. Em caso de ingestédo
acidental, o gel pode causar reacdes adversamgiate(reacdes indesejaveis no corpo inteiro),
dependendo da quantidade ingerida.

Tratamento

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

Em caso de uso de grande quantidade deste medicartienprocure rapidamente socorro
médico e leve a embalagem ou bula do medicamente,ossivel. Ligue para 0800 722 6001,
se vocé precisar de mais orientagoes.

DIZERES LEGAIS
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HISTORICO DE ALTERACOES DE BULA

Dados da submisséo eletrdnica Dados da peti¢do/notificacao que altera bula Dados das alteracdes de bulas
Data do N°. do Assunto Data do N°. do Assunto Data de Itens de bula Versbes | Apresentacdes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VP/VPS) | relacionadas
19/07/2013| 0585933/13-6 10457 - 19/07/2013| 0585933/13t 10457 - 19/07/2013 Verséo inicial VP -25mg/g gel ct bg a
SIMILAR - 6 SIMILAR - 30g.
Incluséo Inicial Incluséo Inicial
de Texto de Bula de Texto de Bulg
- RDC 60/12 - RDC 60/12
06/10/2014 | 0882699/14-4 10450 - 06/10/2014| 0882699/14+ 10450 - 06/10/2014 Identificagéo do VP -25mg/g gel ct bg al
SIMILAR - 4 SIMILAR — medicamento 30g.
Notificagéo de Notificagéo de
Alteragdo de Alteragdo de
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC - 60/12 RDC — 60/12
0626864/19-1 10450 - 18/07/2019| 0626864/19+ 10450 - 18/07/2019| 4. O que devo sab -25mg/g gel ct bg al
SIMILAR — 1 SIMILAR — antes de usar este 30g.
Notificagéo de Notificagéo de medicamento?
Alteragdo de Alteragdo de 5. Onde, como e po
Texto de Bula — Texto de Bula — quanto tempo poss(
RDC - 60/12 RDC - 60/12 guardar este
medicamento?
8. Quais os males
gue este
medicamento pode
me causar?
4424135/20-6 10450 - 14/12/2020| 4424135/20¢ 10450 - 14/12/2020 N/A -25mg/g gel ct bg al
SIMILAR — 6 SIMILAR — 30g.
Notificagdo de Notificacdo de
Alteragdo de Alteragdo de
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC - 60/12 RDC - 60/12
- 10450 - - 10450 - 26/02/2021 N/A -25mg/g gel ct bg al
SIMILAR — SIMILAR — 30g.
Notificagdo de Notificacdo de
Alteragéo de Alteragéo de
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC - 60/12 RDC - 60/12




Cetofenid®

Solugéo oral 20mg/mL




MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE

Cetofenid®

cetoprofeno

TEUTO

APRESENTACAO

Solucéo 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 solucao oral contém:

(o] K0] o] {01 (=10 Lo JUNUR R 20mg
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Excipientes: propilenoglicol, alcool etilico, sacarina sddica, caramelo C, ciclamato de soédio,
aroma de caramelo, hidroxido de sédio, &gua de osmose reversa, metilparabeno e propilparabeno.
Cada gota equivale a 1mg de cetoprofeno.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Cetofeni@® gotas é um medicamento anti-inflamatério, analgésico e antitérmico, sendo indicado
para o tratamento de inflamacfes e dores decorrentes de processos reumaticos (doencas qu
podem afetar musculos, articulacbes e esqueleto), traumatismos (lesdo interna ou externa
resultante de um agente externo) e de dores em geral.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Cetofeni@® gotas tem como principio ativo o cetoprofeno, de natureza ndo hormonal, que possuli
propriedades anti-inflamatdria, antitérmica e analgésica.

O cetoprofeno inibe a agregacao plaquetaria (unido das plaquetas umas as outras) e a formacao d
uma substancia relacionada a inflamacdo chamada prostaglandinas, no entanto, seu exato
mecanismo de acéo para o efeito anti-inflamatério ndo é conhecido.

Cetofenid® gotas é rapido e completamente absorvido pelo trato gastrintestinal. Os niveis
maximos no plasma séo obtidos dentro de 60 a 90 minutos apds administracao oral.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Cetofeni@® gotas néo deve ser utilizado nos seguintes casos:

-Pacientes com histérico de reacdes de hipersensibilidade (alergia ou intolerancia) ao
cetoprofeno, como crises asmaticas (doenca pulmonar caracterizada pela contracdo das vias
respiratorias ocasionando falta de ar) ou outros tipos de reacdes alérgicas ao cetoprofeno, ao
acido acetilsalicilico ou a outros anti-inflamatérios ndo esteroidais — AINEs (ex. diclofenaco,



ibuprofeno, indometacina, naproxeno). Nestes ptaserioram relatados casos de reacbes
anafilaticas severas (reacdo alérgica grave e at®draramente fatais.

-Pacientes que ja tiveram ou tém Ulcera pépticadh&mica (lesdo localizada no estbmago e/ou
intestino).

-Pacientes que ja tiveram sangramento ou perfurgadtriintestinal (estbmago e/ou intestino)
relacionada ao uso de AINEs.

-Pacientes com insuficiéncia severa (reducdo aadatula funcdo do 6rgado) do coracédo, do
figado ou dos rins.

-Mulheres no terceiro trimestre da gravidez.

Este medicamento € contraindicado para uso por pamtes com insuficiéncia do coracédo, do
figado ou dos rins severas, pacientes com historicte reacbes de hipersensibilidade ao
cetoprofeno, ao acido acetilsalicilico ou a outraanti-inflamatorios ndo esteroidais — AINEs

e por pacientes que ja tiveram ou tém Ulcera péptichemorragica.

Este medicamento € contraindicado para menores deaho.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas (3° trimestre gestacional)
sem orientagcdo médica ou do cirurgido-dentista.

Informe imediatamente seu médico ou cirurgido-densta 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 aldgocomplicacdes reumaticas que ocorrem
devido ao lupus eritematoso sistémico (LES) (doemga apresenta manifestacbes na pele,
coracao, rins, articulacdes, entre outras), recdaxse extrema cautela na sua utilizacdo, uma
vez que pacientes com LES podem apresentar pradidpoa toxicidade por AINEs no sistema
nervoso central e/ou renal.

As reacbes adversas podem ser minimizadas atravadrdinistracdo da dose minima eficaz e
pelo menor tempo necessario para controle dossaso

Reacdes gastrintestinais:

Converse com seu médico caso vocé também estejdaisgedicamentos que possam aumentar
o0 risco de sangramento ou Ulcera, como corticastesmrais, anticoagulantes como a varfarina,
inibidores seletivos da recaptacdo de serotonimggntas antiplaquetarios como o acido
acetilsalicilico ou nicorandil (vide “Interagbes teamentosas”).

Sangramento, Ulcera e perfuracdo gastrintestigaes,podem ser fatais, foram reportados com
todos os AINEs durante qualquer periodo do tratémexom ou sem sintomas ou historico de
eventos gastrintestinais graves.

Reacdes cardiovasculares:

Estudos clinicos e dados epidemioldgicos sugereen ayuso de AINEs (exceto aspirina),
particularmente em doses elevadas e em tratamdaté@ngo prazo, pode ser associado a um
risco aumentado de eventos trombdéticos arteriaisdpemplo, enfarte do miocardio ou acidente
vascular cerebral (derrame)).

Assim como para os demais AINES, deve-se ter @uteluso de cetoprofeno em pacientes com
hipertensdo nao controlada, insuficiéncia cardiaoagestiva, doenca cardiaca isquémica
estabelecida (doenca crénica ocasionada pela rediadluxo sanguineo ao coracdo), doenca
arterial periférica (doenca que acomete as artgrasestdo mais longe do coragéo) e/ou doenca
cerebrovascular (derrame), bem como antes derininietratamento a longo prazo em pacientes
com fatores de risco para doencas cardiovasculaxeshipertenséo, hiperlipidemia (colesterol
elevado), diabetes e em fumantes).



Um aumento do risco de eventos trombdéticos arteten sido relatado em pacientes tratados
com AINESs (exceto aspirina), para a dor periopeiatfecorrente de cirurgia de revascularizacado
do miocérdio (cirurgia para corrigir o fluxo sanged do coracdo) (CRM).

Reacbes na pelelReacdes graves na pele, algumas fatais, inclugdetmatite esfoliativa
(alteracdo da pele acompanhada de descamacaopmséde Stevens-Johnson (forma grave de
reacao alérgica caracterizada por bolhas em mueosas grandes areas do corpo) e necrolise
epidérmica toxica (quadro grave, em que uma graxtensdo de pele comeca a apresentar
bolhas e evolui com areas avermelhadas semelhamb@ grande queimadura), foram reportadas
muito raramente com o uso de AINEs. Existe um ris@or da ocorréncia destas reacdes
adversas no inicio do tratamento, na maioria degscacorrendo no primeiro més.

Infeccdes:

O cetoprofeno gotas pode ocultar sinais e sintameamfeccdes, como febre e dor. Portanto, €
possivel que cetoprofeno gotas possa atrasarameato apropriado da infec¢do, o que pode
levar a um risco aumentado de complicacdes. Issolfservado na pneumonia causada por
bactérias e infeccdes bacterianas da pele relatagravaricela. Se vocé tomar este medicamento
enguanto estiver com uma infeccdo e os sintomds d#eccdo persistirem ou se agravarem,
consulte um médico imediatamente.

Converse com seu meédico caso vocé apresente es tkstuncdo do figado anormais ou tenha
histérico de doencas no figado. As enzimas do éigdeem ser analisadas periodicamente,
principalmente em um tratamento a longo prazo. Reasos de ictericia (cor amarelada da pele e
olhos) e hepatite foram reportados com o uso dgoEeno.

Se ocorrerem disturbios visuais, tal como visdo agatla, 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
estdo tentando engravidar.

Em mulheres com dificuldade de engravidar ou quejaa sob investigacdo de infertilidade,
deve ser considerada a descontinuacao do tratamemtAINES.

Durante o primeiro e segundo trimestres da gestacdeomo a seguranca do cetoprofeno em
mulheres gravidas ndo foi avaliada, seu uso dewves\sado durante o primeiro e segundo
trimestres da gravidez.

Durante o terceiro trimestre da gestacdotodos os inibidores da sintese de prostaglandinas,
inclusive o cetoprofeno, podem induzir toxicidadedeopulmonar e renal no feto. No final da
gravidez, pode ocorrer aumento do tempo de sangtamga mae e do feto. Portanto,
cetoprofeno é contraindicado durante o Ultimo tstreeda gravidez.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas (1° e 2° trimestres
gestacionais) sem orientagdo médica ou do cirurgid@tentista.

Amamentacdo: Nao existem dados disponiveis sobre a excrecdoettgprofeno no leite
humano. O uso de cetoprofeno ndo é recomendadotd@a@amamentacao.

Populacbes especiais

Pacientes ldosos

E aconselhavel reduzir a dose inicial e mantematartnento na dose minima eficaz. Um ajuste
posolégico individual pode ser considerado somaptes o desenvolvimento de boa tolerancia
individual. A frequéncia das reacbes adversas dddE# € maior em idosos, especialmente
sangramento e perfuracdo gastrintestinais, os godism ser fatais.

Criancas



A seguranca e eficacia do uso de Cetofégjotas em criancas abaixo de 1 ano ainda néo foram
estabelecidas.

Outros grupos de risco

Converse com seu médico caso vocé tenha histéeicmenca gastrintestinal (colite ulcerativa —
inflamacao do intestino grosso; doenca de Crohoengh inflamatéria crénica que pode afetar
qualquer parte do trato gastrintestinal), poissestadicdes podem ser exacerbadas.

No inicio do tratamento, a funcéo dos rins devecagtadosamente monitorada pelo médico em
pacientes com insuficiéncia cardiaca, cirrose (daemo figado) e nefrose (doenca dos rins),
naqueles que fazem uso de diuréticos, ou em pasiesdm insuficiéncia cronica dos rins,
principalmente se estes pacientes sdo idosos. dNpasentes, a administracdo do cetoprofeno
pode induzir a reducdo do fluxo sanguineo nos endevar a descompensacdo (mal
funcionamento) renal.

Deve-se ter cautela no uso de cetoprofeno em pasie@dom histérico de hipertensdo e/ou
insuficiéncia cardiaca congestiva leve a moderads vez que retencdo de liquidos e edema
(inchago) foram relatados apds a administracaolNi&E#

Aumento do risco de fibrilacdo atrial (tipo de @mia cardiaca, na qual ritmo cardiaco é
geralmente irregular e rapido) foi reportado enoasgdo com o uso de AINEs.

Pode ocorrer hipercalemia (nivel alto de potassiGangue), especialmente em pacientes com
diabetes de base, insuficiéncia renal (reducadaidgdb dos rins) e/ou tratamento concomitante
com agentes que promovem a hipercalemia (viderdg@es Medicamentosas”).

Os niveis de potassio devem ser monitorados sab eistunstancias.

Alteracdes na capacidade de dirigir veiculos e op&r maquinas

Pode ocorrer sonoléncia, tontura ou convulsdo tei@tratamento com cetoprofeno. Caso estes
sintomas ocorram vocé nao deve dirigir veiculosperar maquinas.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

AssociacOes medicamentosas ndo recomendadas

-Outros AINEs incluindo inibidores seletivos da laioxigenase 2 (enzima relacionada a
inflamacdo) e altas dosagens de salicilatos (sodist&elacionada ao acido acetilsalicilico):
aumento do risco de ulceracdo e sangramentosrgastimais.

-Alcool: risco de efeitos adversos gastrintestinaigluindo ulceracdo 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 agregacéao plaquetaria (tais contoyiidina, clopidogrel);

-Inibidores da trombina (tais como dabigatrana);

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

Se o tratamento concomitante ndo puder ser evitadmédico devera realizar um cuidado
monitoramento.

-litio: risco de aumento dos niveis de litio nospha, devido a diminuicdo da sua excrecao pelos
rins, podendo atingir niveis toxicos. Se necess&o niveis de litio no plasma devem ser
cuidadosamente monitorados pelo seu médico e aelmsde litio deve ser ajustada durante e
apos tratamento com AINEs.

-Outros medicamentos fotossensibilizantes (mediotmsaque causam sensibilidade a luz): pode
causar efeitos fotossensibilizantes adicionais.

-metotrexato em doses maiores do que 15mg/semamaendo do risco de toxicidade
hematoldgica (no sangue) do metotrexato, espeaigdnggiando administrado em altas doses.



-colchicina: aumenta o risco de ulceracédo ou heag@rgastrintestinal e pode aumentar o risco
de sangramento em outros locais que nao sejanatoogastrintestinal.

Associacfes medicamentosas que requerem precaucdes

-Categorias terapéuticas e medicamentos que podemoper hipercalemia (tais como, sais de
potassio, diuréticos poupadores de potassio, imibglda ECA e antagonistas da angiotensina ll,
AINEs, heparinas (de baixo peso molecular ou n&eidnada), ciclosporina, tacrolimo e
trimetoprima):

O risco de hipercalemia pode aumentar quando oscamadntos mencionados acima s&o
administrados concomitantemente (vide “Adverténei&ecaucdes”).

-Corticosteroides (ex. prednisona, prednisolonaachetasona): aumento do risco de ulceracao
ou sangramento gastrintestinal.

-Diuréticos (ex. furosemida, hidroclorotiazida, reédidona): pacientes utilizando diuréticos,
particularmente os desidratados, apresentam m@co de desenvolvimento de insuficiéncia
renal devido a diminuicdo do fluxo sanguineo nos.riPortanto estes pacientes devem ser
reidratados antes do inicio do tratamento concaot@ta a funcédo dos rins deve ser monitorada
guando o tratamento for iniciado.

-Inibidores da ECA (enzima conversora da angiotengex. captopril, enalapril, lisinopril) e
antagonistas da angiotensina Il (ex. irbesartanosartana, valsartana): em pacientes com
comprometimento da funcdo dos rins (ex. pacientesidchtados ou pacientes idosos), a
coadministragéo de um inibidor da ECA ou de umgniissta da angiotensina Il e de um agente
gue inibe a ciclo-oxigenase (tipo de enzima) poaenpver a deterioracdo da fungéo dos rins,
incluindo a possibilidade de insuficiéncia renalday

-metotrexato em doses menores do que 15mg/semangerse com seu meédico caso esteja
tomando metotrexato devido a possibilidade de eca@iteracdo da funcdo dos rins. Durante as
primeiras semanas de tratamento concomitante, tagem sanguinea completa (hemograma)
deve ser monitorada uma vez por semana pelo seican&E houver qualquer alteracdo da
funcédo dos rins ou se for um paciente idoso, o toramento deve ser realizado com maior
frequéncia.

-pentoxifilina: converse com seu médico caso estajaando pentoxifilina, devido ao aumento
do risco de sangramento. E necessario realizartaraniento clinico e do tempo de sangramento
com maior frequéncia.

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

-nicorandil: em pacientes recebendo concomitanteenaicorandil e AINEs hd um aumento no
risco de complicacdes severas, tais como ulcerggstointestinal, perfuracdo e hemorragia (vide
“Adverténcias e Precaucoes”).

-Glicosideos cardiacos: a interacdo farmacocinéitee o cetoprofeno e a digoxina néo foi
demonstrada. No entanto, recomenda-se cautela,adgmufar em pacientes com insuficiéncia
renal, uma vez que os AINEs podem reduzir a fumefi@al e diminuir o clearance renal dos
glicosideos cardiacos.

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

-tacrolimo: aumento do risco de nefrotoxicidade.

Associa¢Oes medicamentosas a serem consideradas

-Agentes anti-hipertensivos tais como betabloquessd@ex. propranolol, atenolol, metoprolol),
inibidores da ECA, diuréticos: risco de reducacefinto anti-hipertensivo.

-Tromboliticos: aumento do risco de sangramento.



-probenecida: a administracdo concomitante com probenecida pode reduzir acentuadamente a
eliminacéo do cetoprofeno do plasma (clearance).

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

Alimentos

O uso concomitante com alimentos pode retardar a absor¢cdo do cetoprofeno, entretanto nao
foram observadas interacdes clinicamente significativas.

Exames de laboratorio

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

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé estad fazendo uso de algum outro
medicamento.

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

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (15 A 30°C). PROTEGER DA LUZ E
UMIDADE.

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

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

Caracteristicas do medicamento:Solucdo limpida de cor ambar com aroma e sabor de
caramelo

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma mudancga no aspecto, consulte o
farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
As gotas deverdo ser dissolvidas em quantidade suficiente de agua filtrada e tomadas por via oral.

1- Coloque 0 [, 2-Vireo [ 3 @/ 3- Com o conta-
frasco na frasco. g gotas para o lado
posicéo e de baixo, bata
vertical com N levemente com o
a tampa para f Nl dedo no fundo do
o lado de N frasco para

cima, gire-a / iniciar o

até romper o gotejamento
lacre. ° (1gota = 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: 300mg (300 gotas).

Populagdes especiais:

-Criancas: A seguranca e eficacia do uso de Cetofégiotas em criancas abaixo de 1 ano ainda

nédo foram estabelecidas.

-Pacientes com insuficiéncia dos rins e idoso&:aconselhavel reduzir a dose inicial e manter
estes pacientes com a menor dose eficaz. Um ajuste posolégico individual deve ser considerado
pelo seu médico somente apoOs ter apurado boa tolerancia individual (vide “Adverténcias e
Precaucdes”).

-Pacientes com insuficiéncia do figadastes pacientes devem ser cuidadosamente monitorados

e deve-se manter a menor dose eficaz diaria (vide “Adverténcias e Precaucdes”).

Ndo ha estudos dos efeitos de Cetofénjmtas administrado por vias ndo recomendadas.
Portanto, por seguranca e para garantir a eficacia deste medicamento, a administracdo deve se
somente por via oral, conforme recomendado pelo médico.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracao do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

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

Caso esqueca de administrar uma dose, administre-a assim que possivel. No entanto, se estive
proximo do horéario da dose seguinte, ele devera esperar por este horario, respeitando sempre o
intervalo determinado pela posologia. Nunca devem ser administradas duas doses ao mesmo
tempo.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu medico, ou cirurgiao-
dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento).

Reacéo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento).

Reacéo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reacdo desconhecida (ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis).

A lista a seguir de reagbes adversas esta relacionada a eventos apresentados com o uso d
cetoprofeno no tratamento de condicbes agudas ou cronicas:

Foram relatadas rea¢des de hipersensibilidade, diarreia e vdmitos em estudos clinicos realizados
com bebés e criangas.

Disturbios no sistema sanguineo e linfatico:

-Rara: anemia hemorragica (anemia devido a sangramento).

-Desconhecida: agranulocitose (diminuicdo acentuada na contagem de células brancas do
sangue), trombocitopenia (diminuicdo no numero de plaguetas sanguineas), aplasia medular
(disfuncdo da medula éssea que leva a alteracdo na formacao de células sanguineas), anemi



hemolitica (diminuicdo do numero de globulos vehmusl do sangue em decorréncia da
destruicdo prematura dos mesmos), leucopenia @edias gldbulos brancos no sangue).
DistUrbios no sistema imune:

-Desconhecida: reagdes anafilaticas, incluindo shoq

Disturbios psiquiatricos:

-Desconhecida: depresséo, alucinacdo, confusdorkdess de humor.

Disturbios no sistema nervoso:

-Incomum: dor de cabecga, vertigem e sonoléncia.

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

-Desconhecida: meningite asséptica (inflamacdo mambranas e tecidos que envolvem o
cérebro sem causa infecciosa), convulsdes (comsag@elaxamentos musculares involuntarios),
disgeusia (alteracdo ou diminuicdo do paladar}igem (tontura).

Disturbios visuais:

-Rara: visdo embacada, tal como visdo borrada (deerténcias e Precaucdes”).

Disturbios auditivos e do labirinto:

-Rara: zumbidos.

Disturbios cardiacos:

-Desconhecida: exacerbacgéo da insuficiéncia cadfdilacdo atrial (tipo de arritmia cardiaca,
na qual ritmo cardiaco é geralmente irregular elogp

Disturbios vasculares:

-Desconhecida: hipertenséo, vasodilatacdo (auntentmalibre dos vasos sanguineos), vasculite
(inflamacdo da parede do vaso sanguineo), incluimagculite leucocitoclastica (um tipo
especifico de inflamacao da parede do vaso sar@uine

Disturbios respiratorios, toracicos e mediastinais:

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

-Desconhecida: broncoespasmo (contracdo dos bamqglévando a chiado no peito),
principalmente em pacientes com hipersensibilidamiehecida ao acido acetilsalicilico e/ou a
outros AINEs.

Disturbios gastrintestinais:

-Comum: dispepsia (mé digestao), nausea, dor almdbmbdmito.

-Incomum: constipacao (prisdo de ventre), diarféa#léncia (excesso de gases no estdbmago ou
intestinos) e gastrite (inflamacé&o do estdmago).

-Rara: estomatite (inflamacéo da mucosa da bolmEralpéptica.

-Desconhecida: exacerbacdo da colite e doenca d#hnCrhemorragia e perfuracdo
gastrintestinais, pancreatite (inflamacéo do pasjre

Disturbios hepatobiliares:

-Rara: hepatite, aumento das transaminases (epzasante nas células do figado).

Disturbios cutaneos e subcutaneos:

-Incomum: erupc¢dao cutanea (rash), prurido (coceira)

-Desconhecida: reacdo de fotossensibilidade (sédade exagerada da pele a luz), alopecia
(perda de cabelo e pelos), urticaria (erupcdo e peralmente de origem alérgica, que causa
coceira), angioedema (inchaco em regido subcutGneam mucosas, geralmente de origem
alérgica), erup¢des bolhosas incluindo sindrom8tdeens-Johnsomecrdélise epidérmica toxica

e pustulose exantematosa aguda generalizada, gtipasidistintos de reacdes bolhosas da pele.
Disturbios renais e urinarios:



-Desconhecida: insuficiéncia aguda dos rins, mefdbulo-intersticial (um tipo de inflamacéao
nos rins), sindrome nefrética (condi¢cdo grave taraada por presenca de proteina na urina) e
anormalidade nos testes de funcao renal.

Disturbios gerais:

-Incomum: edema (inchaco).

Disturbios do metabolismo e nutrigdo

-Desconhecida: hiponatremia (reducéo dos nivesdm® no sangue), hipercalemia (nivel alto de
potassio no sangue), (vide “Adverténcias e Preamigd“Interacdes Medicamentosas”).
Investigacoes:

-Rara: ganho de peso.

Infeccbes e infestacoes:

-Desconhecida: ocultacdo de sinais e sintomas féeciies ou agravamento destas infecgoes,
como febre e dor. Se vocé tomar este medicamermjoaato estiver com uma infeccédo e os
sintomas persistirem ou se agravarem, consulte adicmimediatamente.

Informe ao seu meédico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe tamimea empresa atraves do seu servigo
de atendimento.

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

Casos de superdose foram relatados com doses Abatde cetoprofeno. A grande maioria dos
sintomas observados foram benignos e limitadosa#gia (estado geral de lentiddo, desatenc¢éo
ou desinteresse, com um quadro de cansaco, ddidellde concentracao e realizacdo de simples
tarefas), sonoléncia, ndusea, vomito e dor no eggém

N&o existe nenhum antidoto especifico para supercim® cetoprofeno. Em caso de suspeita de
superdose, lavagem gastrica € recomendada e trdtsmr@ntomaticos e de suporte devem ser
instituidos para compensar a desidratacdo, monitdoexcrecao urinaria e corrigir a acidose, se
presente.

Se ocorrer insuficiéncia renal, hemodialise podédisepara remover o farmaco circulante.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicartienprocure rapidamente socorro
médico e leve a embalagem ou bula do medicamente,gssivel. Ligue para 0800 722 6001,
se vocé precisar de mais orientacoes.
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HISTORICO DE ALTERACOES DE BULA

Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N°. do Assunto Data do N°. do Assunto Data de Itens de bula Apresentacdes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao relacionadas
19/07/2013 | 0585933/13-6 10457 - 19/07/2013 | 0585933/13-6 10457 - 19/07/2013 Versdao inicial -20mg/mL sol or ct fr vd
SIMILAR — SIMILAR — amb got x 20mL.
Incluséo Inicial de Incluséo Inicial de
Texto de Bula - Texto de Bula -
RDC - 60/12 RDC - 60/12
30/12/2013 | 1086392/13-3 10450 - 30/12/2013 | 1086392/13-3 10450 - 30/12/2013 Identificagdo -20mg/mL sol or ct fr vd
SIMILAR — SIMILAR — Medicamento amb got x 20mL.
Notificacdo de Notificagdo de
Alteragao de Alteragao de
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC — 60/12 RDC - 60/12
06/10/2014 | 0882699/14-4 10450 - 06/10/2014 | 0882699/14-4 10450 - 06/10/2014 3. quando nao devo -20mg/mL sol or ct fr vd
SIMILAR — SIMILAR — usar este amb got x 20mL.
Notificacdo de Notificagéo de medicamento?
Alteragéo de Alteragéo de 4. O que devo sabe
Texto de Bula — Texto de Bula — antes de usar este
RDC - 60/12 RDC - 60/12 medicamento?
8. Quais os males que
este medicamento
pode me causar?
9. O que fazer se
alguém usar uma
quantidade maior do
que a indicada destg
medicamento?
23/04/2015 | 0350447/15-6 10450 - 23/04/2015 | 0350447/15- 10450 - 23/04/2015 Dizeres Legais -20mg/mL sol or ct fr
SIMILAR — SIMILAR — amb got x 20mL.

Notificacdo de
Alteragdo de
Texto de Bula —

Notificagdo de
Alteragdo de

Texto de Bula —




Notificagcdo de

Alteragdo de

Texto de Bula —

Notificagdo de
Alteragdo de

Texto de Bula —

RDC - 60/12 RDC - 60/12
24/02/2016 | 1297251/16-] 10450 - 24/02/2016 | 1297251/16- 10450 - 24/02/2016 4. O que devo sabe -20mg/mL sol or ct fr vg
SIMILAR — SIMILAR — antes de usar este amb got x 20mL.

medicamento?
8. Quais 0s males qu
este medicamento

Notificacdo de

Alteragdo de

Texto de Bula —

RDC - 60/12

Notificagdo de
Alteragdo de

Texto de Bula —

RDC - 60/12

RDC - 60/12 RDC - 60/12 pode me causar?
25/08/2016 | 2217598/16-4 10450 - 25/08/2016 | 2217598/16- 10450 - 25/08/2016 1. Para que este -20mg/mL sol or ct fr vg
SIMILAR — SIMILAR — medicamento é amb got x 20mL.

indicado?

3. Quando néo devo
usar este
medicamento?

4. O que devo sabe
antes de usar este
medicamento?

5. Onde, como e por
guanto tempo posso
guardar este
medicamento?
6.Como devo usar
este medicamento?
8. Quais 0s males qu
este medicamento
pode me causar?

25/10/2016 | 2422276/16-]

10450 -
SIMILAR —

Notificacdo de

Alteragdo de

Texto de Bula —

25/10/2016 | 2422276/16-

10450 -
SIMILAR -
Notificagdo de
Alteragdo de

Texto de Bula —

25/10/2016

4. O que devo sabe
antes de usar este
medicamento?
8. Quais 0s males qu
este medicamento

-20mg/mL sol or ct fr vd
amb got x 20mL.

Notificacdo de

Alteragéo de

Texto de Bula —
RDC -60/12

Notificagdo de
Alteragéo de

Texto de Bula —

RDC - 60/12

RDC — 60/12 RDC — 60/12 pode me causar?
08/03/2017 | 0368738/17-4 10450 - 0368738/17-1 10450 - 08/03/2017 4. O que devo sabe -20mg/mL sol or ct fr vd
SIMILAR — SIMILAR — antes de usar este amb got x 20mL.

medicamento?




14/12/2020

4424135/20-6

D

10450 -
SIMILAR —
Notificacdo de
Alteragdo de
Texto de Bula —
RDC - 60/12

14/12/2020

4424135/20-

D

10450 -
SIMILAR —
Notificagdo de
Alteragdo de
Texto de Bula —
RDC - 60/12

14/12/2020

4. O que devo sabe
antes de usar este
medicamento?

8. Quais 0s males qu
este medicamento
pode me causar?
9. O que fazer se
alguém usar uma

quantidade maior do|

que a indicada destg

medicamento?

VP

-20mg/mL sol or ct fr vg
amb got x 20mL.




