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MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA
IDENTIFICACAO DO PRODUTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO
Cépsula dura 50 mg: embalagem contendo 24 capsulas duras.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada capsula dura contém:

LoTTT0] ) {07 1<) 110 RSP SRPROU PP 50 mg
Excipientes: lactose monoidratada, hipromelose e estearato de magnésio.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

ARTRINID ¢ um medicamento anti-inflamatorio, analgésico e antitérmico, sendo indicado para o tratamento de
inflamagoes e dores decorrentes de processos reumaticos (doengas que podem afetar musculos, articulagdes e
esqueleto), traumatismos (les@o interna ou externa resultante de um agente externo) e de dores em geral.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

ARTRINID tem como principio ativo o cetoprofeno, de natureza ndo hormonal, que possui propriedades anti-
inflamatoria, antitérmica e analgésica.

O cetoprofeno inibe a agregagdo plaquetaria (unido das plaquetas umas as outras) e a sintese das prostaglandinas
(mediador quimico relacionado a inflamagao), no entanto, seu exato mecanismo de a¢ao nao é conhecido.

O cetoprofeno € rapida e completamente absorvido pelo trato gastrintestinal. Os niveis plasmaticos maximos sao
obtidos dentro de 60 a 90 minutos ap6s administragdo oral.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

ARTRINID capsulas nio deve ser utilizado nos seguintes casos:

- pacientes com histérico de reagdes de hipersensibilidade (alergia ou intolerancia) ao cetoprofeno, como crises
asmaticas (doenca pulmonar caracterizada pela contragdo das vias respiratdrias ocasionando falta de ar) ou
outros tipos de reacdes alérgicas ao cetoprofeno, ao acido acetilsalicilico ou a outros anti-inflamatérios nao
esteroidais — AINEs (ex: diclofenaco, ibuprofeno, indometacina, naproxeno). Nestes pacientes foram relatados
casos de reagdes anafilaticas severas (reacdo alérgica grave e imediata), raramente fatais (vide “8. Quais os
males que este medicamento pode me causar?”’);

- pacientes que ja tiveram ou tém Ulcera péptica/hemorragica (lesdo localizada no estdbmago e/ou intestino).

- pacientes que ja tiveram sangramento ou perfuracdo gastrintestinal (estdmago e/ou intestino), relacionada ao
uso de AINEs;

- pacientes com insuficiéncia severa (reducdo acentuada da fungdo do 6rgdo) do coragdo, do figado e/ou dos rins;
- mulheres no terceiro trimestre da gravidez.

Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes com insuficiéncia severa do coracio, do figado
e/ou dos rins, pacientes com historico de reacdes de hipersensibilidade ao cetoprofeno, ao acido
acetilsalicilico ou a outros anti-inflamatoérios ndo esteroidais — AINEs e por pacientes que ja tiveram ou
tém tlcera péptica/hemorragica.

Este medicamento é contraindicado na faixa etaria pediatrica.

N4ao use este medicamento caso tenha problemas no estomago.



Este medicamento é contraindicado em caso de suspeita de dengue, pois pode aumentar o risco de
sangramentos.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adverténcias e precaucdes

Embora os AINEs possam ser requeridos para o alivio das complicagdes reumaticas que ocorrem devido ao
lupus eritematoso sistémico (LES) (doenca que apresenta manifestagdes na pele, coracao, rins, articulagdes, entre
outras), recomenda-se extrema cautela na sua utilizagdo, uma vez que pacientes com LES podem apresentar
predisposicao a toxicidade por AINEs no sistema nervoso central e/ou renal.

As reagdes adversas podem ser minimizadas através 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 ulcera como corticosteroides orais, anticoagulantes como a varfarina, inibidores seletivos da
recaptacdo de serotonina, agentes antiplaquetarios como o acido acetilsalicilico, ou nicorandil (vide “Interagdes
medicamentosas”).

Sangramento, ulcera e perfuracdo gastrintestinais, que podem ser fatais, foram reportados com todos os AINEs
durante qualquer periodo do tratamento, com ou sem sintomas ou histérico de eventos gastrintestinais graves.
Caso apresente sangue nas fezes, inchaco e/ou desconforto abdominal, consulte o médico imediatamente.
Reacoes cardiovasculares

Estudos clinicos e dados epidemioldgicos sugerem que o uso de AINEs (exceto acido acetilsalicilico),
particularmente em doses elevadas e em tratamentos de longa duracdo, pode ser associado a um risco aumentado
de eventos tromboticos 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 hipertensao nao
controlada, insuficiéncia cardiaca congestiva, doenga cardiaca isquémica estabelecida (doenga cronica
ocasionada pela redugdo do fluxo sanguineo ao coragdo), doenga arterial periférica (doenga que acomete as
artérias que estdo mais longe do coracdo) e/ou doenga cerebrovascular (derrame), bem como antes de iniciar um
tratamento a longo prazo em pacientes com fatores de risco para doengas cardiovasculares [ex. hipertensdo,
hiperlipidemia (colesterol elevado), diabetes e em fumantes].

Um aumento do risco de eventos tromboticos arteriais tem sido relatado em pacientes tratados com AINEs
(exceto acido acetilsalicilico), para a dor perioperatoria decorrente de cirurgia de revascularizagdo do miocardio
[cirurgia para corrigir o fluxo sanguineo do coragdo (CRM)].

Reacdes na pele

Reagdes graves na pele, algumas fatais, incluindo dermatite esfoliativa (alteracdo da pele acompanhada de
descamag@o), sindrome de Stevens-Johnson (forma grave de reacdo alérgica caracterizada por bolhas em
mucosas ¢ em grandes areas do corpo) e necrolise epidérmica toxica (quadro grave, em que uma grande extensdo
de pele comega a apresentar bolhas e evolui com areas avermelhadas semelhante a uma grande queimadura),
foram reportadas muito raramente com o uso de AINEs. Existe um risco maior da ocorréncia destas reagdes
adversas no inicio do tratamento, a maioria dos casos ocorrendo no primeiro més.

Pare de tomar ARTRINID e fale com seu médico ou farmacéutico se desenvolver sintomas ou sinais da
Sindrome de hipersensibilidade & Drogas com Eosinofilia e Sintomas Sistémicos (DRESS), que podem incluir
sintomas semelhantes aos da gripe e erupgdo cutdnea com febre, aumento dos linfonodos e aumento de um tipo
de globulos brancos (eosinofilia). Outros resultados anormais de exames de sangue podem incluir (mas ndo estao
limitados a) niveis aumentados de enzimas hepaticas.

Pare de usar ARTRINID e fale com seu médico ou com o farmacéutico se tiver erupg¢ao fixa a droga.

Infeccoes

ARTRINID pode ocultar sinais e sintomas de infecgdes, como febre e dor. Portanto, é possivel que ARTRINID
possa atrasar o tratamento apropriado da infec¢@o, o que pode levar a um risco aumentado de complicagdes. Isso
foi observado na pneumonia causada por bactérias e infecgdes bacterianas da pele relacionadas a varicela. Se
vocé tomar este medicamento enquanto estiver com uma infecgdo e os sintomas desta infecgdo persistirem ou se
agravarem, consulte um médico imediatamente.

Antes de usar ARTRINID, converse com seu médico ou farmacéutico se vocé ja teve erupgdo fixa a droga
(manchas redondas ou ovais de vermelhiddo e inchaco da pele que geralmente se repetem no(s) mesmo(s)
local(is), bolhas, urticaria e coceira) com o ARTRINID.



Converse com seu médico, caso vocé apresente os testes de fung¢do do figado anormais ou tenha histérico de
doenca no figado. As enzimas do figado devem ser analisadas periodicamente, principalmente durante
tratamento de longo prazo.

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

Se ocorrerem distirbios visuais, tal como visdo embagada, o tratamento com cetoprofeno deve ser
descontinuado.

Nao tome este medicamento por periodo maior do que esta recomendado na bula ou recomendado pelo
médico, pois pode causar problemas nos rins, estomago, intestino, coraciio e vasos sanguineos.

u é u u 0 érgi i
Este produto contém cetoprofeno, que pode causar reacées alérgicas, como a asma, especialmente em
pessoas alérgicas ao acido acetilsalicilico.

Atencao: Este medicamento contém lactose (tipo de aciicar) abaixo de 0,25¢g / capsula dura e niao deve ser
usado por pessoas com sindrome de ma-absorc¢io de glicose-galactose.

Atenc¢ao: Contém os corantes vermelho de azorrubina, azul brilhante, amarelo de quinolina e diéxido de
titanio.

Gravidez e amamentacio

O uso de AINEs pode prejudicar a fertilidade feminina e ndo é recomendado em mulheres que estdo tentando
engravidar.

Em mulheres com dificuldade de engravidar ou que estejam sob investigagdo de infertilidade, deve ser
considerada a descontinuagdo do tratamento com AINEs.

Tomar ARTRINID por volta da 13* semana de gestagdo ou mais tarde pode prejudicar o feto. Se vocé precisar
tomar ARTRINID a partir da 13* semana de gestacdo, seu médico pode precisar monitorar a quantidade de
liquido no ttero ao redor do bebé. O ARTRINID pode causar morte fetal mesmo apds uma unica dose, devido a
sua toxicidade para o coragdo, pulmdes e rins se tomado da 13* semana de gestacdo em diante. Vocé ndo deve
tomar ARTRINID apods 6 meses de gravidez sem consultar seu médico.

O uso de AINEs, incluindo ARTRINID, por volta da 13* semana de gestagdo ou mais tarde na gravidez pode
causar disfuncdo renal (mal funcionamento dos rins) no feto, levando a oligoidramnio (diminui¢do na quantidade
de liquido amnidtico) e, em alguns casos, insuficiéncia renal (perda de capacidade dos rins) neonatal. Esses
eventos adversos sdao observados, em média, ap6s dias a semanas de tratamento, embora oligoidramnio tenham
sido pouco frequentemente relatados com 48 horas apds o inicio dos AINEs.

O oligoidramnio ¢ frequentemente, mas nem sempre, reversivel ao suspender o tratamento. As complicagdes do
oligoidramnio prolongado podem, por exemplo, incluir contracdo dos membros e atraso no desenvolvimento
pulmonar. Em alguns casos pods-comercializagdo de insuficiéncia renal neonatal, foram necessarios
procedimentos invasivos, como exsanguinotransfusdo (procedimento de substituicdo do sangue do recém-
nascido) ou didlise (procedimento de remocdo de substincias retidas quando os rins deixam de funcionar
adequadamente).

Se o tratamento com AINEs for necessario entre a 13 semana e 30" semana de gestagao, ele deve ser controlado
sob supervisao médica o uso de ARTRINID limitado & menor dose eficaz e duracdo mais curta possivel.
Interrompa ARTRINID se ocorrer oligoidramnio e faga 0 acompanhamento com seu médico.

Se vocé precisar de tratamento por mais de alguns dias, o médico podera recomendar monitoramento adicional.

A restricdo da fabricagdo de prostaglandina realizada pelo ARTRINID pode afetar negativamente a gravidez
e/ou o desenvolvimento do bebé. Estudos mostraram preocupacdes sobre o aumento do risco de aborto
espontaneo e de malformacdo do coracdo e/ou os vasos sanguineos e parede abdominal do bebé (gastrosquise)
ap6s o uso de um inibidor da fabricagdo de prostaglandina no inicio da gravidez. O risco absoluto de
malformac¢do cardiovascular foi aumentado de menos de 1% para aproximadamente 1,5%. Acredita-se que o
risco aumente com a dose e a duragdo da terapia. Em animais, a administra¢do de um inibidor da fabricagdo de
prostaglandina demonstrou resultar em aumento da perda antes e depois da implantagdo do embrido e da
letalidade do embrido/feto.

Além disso, foi relatado um aumento na frequéncia de varias malformagdes, inclusive no coragdo e/ou vasos
sanguineos, em animais que receberam um inibidor da fabricacdo de prostaglandina durante o periodo de
formacdo dos orgdos do bebé. No entanto, ndo ha evidéncia de desenvolvimento anormal pré-natal
(teratogénicos) ou perturbagdo no desenvolvimento embrionario ou fetal (embriotoxicidade) observada com o



ARTRINID em camundongos e ratos, embora tenha sido relatada uma leve perturbacdo no desenvolvimento
embrionario ou fetal (embriotoxicidade) provavelmente relacionada a toxicidade materna apdés o uso do
ARTRINID em coelhos.

Durante o primeiro e segundo trimestres da gestagio:

O uso de ARTRINID néo deve ser feito durante os primeiros 6 meses de gravidez, a ndo ser que seja
absolutamente necessario e que o seu médico recomende. Se precisar de tratamento durante esse periodo ou
enquanto estiver tentando engravidar, deve ser usada a menor dose pelo menor tempo possivel. Se tomado a
partir da 13* semana de gravidez, ARTRINID pode causar problemas renais no feto, o que pode levar a baixos
niveis de liquido amniético que envolve o bebé (oligoidramnio) ou estreitamento de um vaso sanguineo (canal
arterial) no corag@o do bebé, o que pode levar a consequéncias graves ou fatais ao feto.

Durante o segundo e o terceiro trimestres da gestacio:

Nao tome ARTRINID se estiver nos ultimos 3 meses de gravidez, pois pode prejudicar o feto ou causar
problemas no parto. Pode causar problemas renais e cardiacos no feto. Pode afetar tendéncia de sangramento da
mie e do feto, inibir as contragdes uterinas e fazer com que o trabalho de parto seja mais tardio ou mais longo do
que o esperado.

Este medicamento niao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica. Informe
imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Amamentacio
Nao existem dados disponiveis sobre a excre¢cdo de ARTRINID no leite humano. O uso de ARTRINID nao ¢
recomendado durante a amamentagao.

Este medicamento é contraindicado durante o aleitamento ou doacio de leite. Seu médico ou cirurgiao-
dentista deve apresentar alternativas para o seu tratamento ou para a alimenta¢ao do bebé.

Populacdes especiais

Idosos

E aconselhavel reduzir a dose inicial ¢ manter o tratamento na dose minima eficaz. Um ajuste posoldgico
individual pode ser considerado somente apds o desenvolvimento de boa tolerancia individual.

A frequéncia das reagdes adversas aos AINEs ¢ maior em idosos, especialmente sangramento e perfuragido
gastrintestinais, os quais podem ser fatais.

Criancas

A seguranga e eficacia do uso de cetoprofeno capsulas em criangas ndo foram estabelecidas.

Outros grupos de risco

Converse com seu médico caso vocé tenha historico de doenga gastrintestinal (colite ulcerativa — inflamagdo do
intestino grosso; doenga de Crohn — doenga inflamatoria cronica que pode afetar qualquer parte do trato
gastrintestinal), pois estas condi¢des podem ser exacerbadas.

No inicio do tratamento, a fun¢do dos rins deve ser cuidadosamente monitorada pelo médico em pacientes com
insuficiéncia cardiaca, cirrose (doenga no figado) e nefrose (doenga 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 administragdo do cetoprofeno pode induzir a reducdo do fluxo sanguineo nos rins e levar a
descompensagdo (mal funcionamento) renal.

Deve-se ter cautela no uso de cetoprofeno em pacientes com histdorico de hipertensdo e/ou insuficiéncia cardiaca
congestiva leve a moderada, uma vez que retengdo de liquidos e edema (inchago) foram relatados apos a
administragao de AINEs.

Aumento do risco de fibrilacdo atrial (tipo de arritmia cardiaca, na qual ritmo cardiaco € geralmente irregular e
rapido) foi reportado em associacdo com o uso de AINEs.

Pode ocorrer hipercalemia (nivel alto de potassio no sangue), especialmente em pacientes com diabetes de base,
insuficiéncia renal (redugdo da funcdo dos rins) e/ou tratamento concomitante com agentes que promovem a
hipercalemia (vide “Interacdes Medicamentosas™).

Os niveis de potassio devem ser monitorados sob estas circunstancias.

Alteracdes na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas
Pode ocorrer sonoléncia, tontura ou convulsfio durante o tratamento com cetoprofeno. Caso estes sintomas

ocorram vocé ndo deve dirigir veiculos ou operar maquinas.

Interacées medicamentosas



Associacoes medicamentosas nio recomendadas
- Outros AINEs [incluindo inibidores seletivos da ciclo-oxigenase 2 (enzima relacionada a inflamag&o)] e altas
dosagens de salicilatos (substancia relacionada ao acido acetilsalicilico): aumento do risco de ulceragdo e
sangramento 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 agrega¢ao plaquetaria (tais como ticlopidina, clopidogrel);

- inibidores da trombina (tais como dabigatrana);

- inibidores diretos do fator Xa (tais como apixabana, rivaroxabana, edoxabana).
Se o tratamento concomitante ndo puder ser evitado, o médico devera realizar um cuidadoso monitoramento.
- Litio: risco de aumento dos niveis de litio no plasma devido a diminui¢@o da sua excregdo pelos rins, podendo
atingir niveis toxicos. Se necessario, os niveis de litio no plasma devem ser cuidadosamente monitorados pelo
seu médico ¢ a dosagem de litio deve ser ajustada durante ¢ apds tratamento com AINEs.
- Outros medicamentos fotossensibilizantes (medicamentos que causam sensibilidade a luz): pode causar efeitos
fotossensibilizantes adicionais.
- Metotrexato em doses maiores do que 15 mg/semana: aumento do risco de toxicidade hematologica (no
sangue) do metotrexato, especialmente quando administrado em altas doses.
- Colchicina: aumenta o risco de ulceragdo ou hemorragia gastrintestinal e pode aumentar o risco de sangramento
em outros locais que ndo seja o trato gastrintestinal.

Associacdes medicamentosas que requerem precaucoes

- Categorias terapéuticas ¢ medicamentos que podem promover hipercalemia (tais como, sais de potassio,
diuréticos poupadores de potassio, inibidores da ECA ¢ antagonistas da angiotensina II, AINEs, heparinas (de
baixo peso molecular ou ndo fracionada), ciclosporina, tacrolimo e trimetoprima]: o risco de hipercalemia pode
aumentar quando os medicamentos mencionados acima sdo administrados concomitantemente (vide
“Adverténcias e precaucdes”).

- Corticosteroides (ex.: prednisona, prednisolona, dexametasona): aumento do risco de ulcerag@o ou sangramento
gastrintestinal (vide “Adverténcias e precaugdes”).

- Diuréticos (ex.: furosemida, hidroclorotiazida, clortalidona): pacientes utilizando diuréticos, particularmente os
desidratados, apresentam maior risco de desenvolvimento de insuficiéncia renal devido a diminui¢do do fluxo
sanguineo nos rins. Portanto, estes pacientes devem ser reidratados antes do inicio do tratamento concomitante e
a funcdo dos rins deve ser monitorada quando o tratamento for iniciado (vide “Adverténcias e precaucdes”).

- Inibidores da ECA (enzima conversora da angiotensina) (ex.: captopril, enalapril, lisinopril) e antagonistas da
angiotensina II (ex.: irbesartana, losartana, valsartana): em pacientes com comprometimento da fungdo dos rins
(ex.: pacientes desidratados ou pacientes idosos), a coadministragdo de um inibidor da ECA ou de um
antagonista da angiotensina Il e de um agente que inibe a ciclo-oxigenase (tipo de enzima) pode promover a
deterioracdo da funcao dos rins, incluindo a possibilidade de insuficiéncia renal aguda.

- metotrexato em doses menores do que 15 mg/semana: converse com seu médico caso esteja tomando
metotrexato devido a possibilidade de ocorrer alteragdo da fungfo dos rins. Durante as primeiras semanas do
tratamento concomitante ao cetoprofeno, a contagem sanguinea completa (hemograma) deve ser monitorada uma
vez por semana pelo seu médico. Se houver qualquer alteragdo na fungo dos rins ou se for um paciente idoso, o
monitoramento deve ser realizado com maior frequéncia.

- pentoxifilina: converse com seu médico caso esteja tomando pentoxifilina, devido ao aumento do risco de
sangramento. E necessario realizar um monitoramento clinico e do tempo de sangramento com maior frequéncia.
- tenofovir: a administragdo concomitante de fumarato de tenofovir disoproxil e AINEs pode aumentar o risco de
insuficiéncia renal.

- nicorandil: em pacientes recebendo concomitantemente nicorandil e AINEs hd um aumento no risco de
complicagdes severas, tais como ulceragdo gastrintestinal, perfuracdo e hemorragia (vide “Adverténcias e
precaugdes’).

- Glicosideos cardiacos: a interacdo farmacocinética entre o cetoprofeno e a digoxina ndo foi demonstrada. No
entanto, recomenda-se cautela, em particular em pacientes com insuficiéncia renal, uma vez que os AINEs
podem reduzir a fungdo renal e diminuir o clearance (eliminagdo) renal dos glicosideos cardiacos.

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

- tacrolimo: aumento do risco de nefrotoxicidade.

Associacoes medicamentosas a serem consideradas



Agentes anti-hipertensivos tais como betabloqueadores (ex. propranolol, atenolol, metropolol), inibidores da
ECA, diuréticos: risco de reducdo do efeito anti-hipertensivo.

- Tromboliticos: aumento do risco de sangramento.

- Probenecida: a administracdo concomitante com probenecida pode reduzir acentuadamente a eliminag¢ao 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 observadas
interacdes clinicamente significativas.

Exames de laboratorio
O uso de cetoprofeno pode interferir na determinagdo de albumina urinaria, sais biliares, 17-cetosteroides ¢ 17-
hidroxicorticosteroides que se baseiam na precipitacdo acida ou em reagdo colorimétrica dos grupos carbonil.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao 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 MEDICAMENTO?
Manter o produto em sua embalagem original e conservar em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C);
proteger da umidade.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto fisico: capsula n® 3 de corpo cinza e tampa azul, contendo pd branco a quase branco.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. 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 alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

As capsulas devem ser ingeridas sem mastigar, com quantidade suficiente de liquido (aproximadamente %2 a |
copo), de preferéncia durante ou logo apos as refeigdes.

ARTRINID capsulas 50 mg: 2 capsulas, 2 vezes ao dia; ou 1 capsula, 3 vezes ao dia.

Dose maxima diaria recomendada: 300 mg.

Populacdes especiais
- Criangas:
A seguranga e eficacia do uso de cetoprofeno capsulas em criangas ainda ndo foram estabelecidas.

- Pacientes com insuficiéncia dos rins e idosos:

E aconselhavel reduzir a dose inicial e manter estes pacientes com a menor dose eficaz. Um ajuste posoldgico
individual deve ser considerado pelo seu médico, somente apds ter apurado boa tolerancia individual (vide “4. O
que devo saber antes de usar este medicamento? ™).

- Pacientes com insuficiéncia do figado
Estes pacientes devem ser cuidadosamente monitorados e deve-se manter a menor dose eficaz diaria (vide “4. O
que devo saber antes de usar este medicamento? ).

Nao ha estudos dos efeitos de cetoprofeno cépsulas administrado por vias ndo recomendadas. Portanto, por
seguranca e para garantir a eficacia deste medicamento, a administragdo deve ser somente por via oral conforme

recomendado pelo médico.

Siga a orientaciio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragio do tratamento.
Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.

Este medicamento nio deve ser partido, aberto ou mastigado.



7.0 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 estiver proximo do
horario da dose seguinte, espere por este horario, respeitando sempre o intervalo determinado pela posologia.
Nunca devem ser administradas duas doses a0 mesmo tempo.

Em caso de dividas, procure orientaciio do farmacéutico, ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Reacgdo 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).
Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes 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 partir dos dados disponiveis).

Se vocé apresentar quaisquer eventos adversos, fale com o seu médico ou farmacéutico ou enfermeiro. Isso
inclui quaisquer possiveis efeitos adversos nao listados nesta bula.

A lista a seguir de reagdes adversas esta relacionada a eventos apresentados com o uso de cetoprofeno no
tratamento de condi¢des agudas ou cronicas.

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 (diminui¢do no ntimero de plaquetas sanguineas), aplasia medular (disfun¢@o da medula ossea
que altera a producdo de células do sangue), anemia hemolitica (diminui¢do do numero de glébulos vermelhos
do sangue em decorréncia da destrui¢do prematura dos mesmos), leucopenia (redugdo dos gldébulos brancos no
sangue).

Distarbios no sistema imune
-Desconhecida: rea¢des anafilaticas (reagdo alérgica grave e imediata), incluindo choque.

Disturbios psiquiatricos
-Desconhecida: depressao, alucinagdo, confusdo, distirbios de humor.

Disturbios no sistema nervoso

-Incomum: dor de cabega, vertigem e sonoléncia.

-Rara: parestesia (sensa¢do anormal como ardor, formigamento e coceira, percebidos na pele e sem motivo
aparente).

-Desconhecida: meningite asséptica (inflamag¢do nas membranas e tecidos que envolvem o cérebro sem causa
infecciosa), convulsdes (contragdes e relaxamentos musculares involuntarios), disgeusia (alteragdo ou
diminuigdo do paladar) e vertigem (tontura).

Distirbios visuais
-Rara: visdo embagada, tal como visdo borrada (vide “4. O que devo saber antes de usar este medicamento?”).

Disturbios auditivos e do labirinto
-Rara: zumbidos.

Distiarbios cardiacos
-Desconhecida: exacerbacdo da insuficiéncia cardiaca, fibrilagdo atrial (tipo de arritmia cardiaca, na qual o ritmo
cardiaco ¢ geralmente irregular e rapido).

Disturbios vasculares

-Desconhecida: hipertensdo (pressdo arterial elevada), vasodilatagdo (aumento do calibre dos vasos sanguineos),
vasculite (inflamacdo da parede do vaso sanguineo), incluindo vasculite leucocitoclastica (um tipo especifico de
inflamagdo da parede do vaso sanguineo).

Distirbios respiratorios, toracicos e mediastinais



-Rara: asma (doenca pulmonar caracterizada pela contrag@o das vias respiratorias ocasionando falta de ar).
-Desconhecida: broncoespasmo (contragdo dos bronquios levando a chiado no peito), principalmente em
pacientes com hipersensibilidade (alergia ou intolerancia) conhecida acido acetilsalicilico e/ou a AINEs.

Disturbios gastrintestinais

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

-Incomum: constipag@o (prisdo de ventre), diarreia, flatuléncia (excesso de gases no estdbmago ou intestinos) e
gastrite (inflamagao do estdmago).

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

-Desconhecida: exacerbagdo da colite (inflamag@o do intestino grosso) e doenga Crohn, hemorragia e perfuracio
gastrintestinais, pancreatite (inflamac¢des do pancreas).

- ARTRINID pode causar estreitamento anormal dos intestinos (estenoses semelhantes ao diafragma intestinal),
que pode causar sintomas como inchago e desconforto abdominal, sangue nas fezes. Se vocé apresentar qualquer
um destes sintomas, consulte um médico imediatamente.

Distiirbios hepatobiliares
-Rara: casos de hepatite (inflamagdo do figado), aumento dos niveis das transaminases (enzima presente nas
células do figado).

Disturbios cutineos e subcutineos

-Incomum: erupg¢ao cutanea (rash), prurido (coceira).

-Desconhecida: reacdo de fotossensibilidade (sensibilidade exagerada da pele a luz), alopecia (perda de cabelo e
pelos), urticaria (erupg¢ao na pele, geralmente de origem alérgica, que causa coceira), angioedema (inchaco em
regido subcutidnea ou em mucosas, geralmente de origem alérgica), erupgdes bolhosas incluindo sindrome de
Stevens-Johnson, necrdlise epidérmica tdxica, pustulose exantematosa aguda generalizada, que sdo tipos
distintos de reagdes bolhosas na pele e uma reagdo grave que afeta a pele, o sangue e os Orgdos internos
(DRESS) e reacdo alérgica distinta da pele, conhecida como erupgdo fixa a droga, que geralmente se repete no(s)
mesmo(s) local(is) quando ha reexposi¢do ao medicamento e pode se parecer com manchas redondas ou ovais de
vermelhidédo e inchago da pele, bolhas (urticaria) e coceira.

Disturbios dos rins e urinario

-Desconhecida: insuficiéncia aguda nos rins, nefrite tubulo-intersticial (um tipo de inflamac¢do nos rins),
sindrome nefrética (condig@o grave caracterizada por presenca de proteina na urina) e anormalidade nos testes de
fungdo renal.

Distirbios gerais
-Incomum: edema (inchago).

Disturbios do metabolismo e nutricao
-Desconhecida: hiponatremia (reducdo dos niveis de sdédio no sangue), hipercalemia (nivel alto de potassio no
sangue) (vide“4. O que devo saber antes de usar este medicamento?”).

Investigacdes
-Rara: ganho de peso.

Infecgdes e infestacoes:

-Desconhecida: ocultagdo de sinais e sintomas de infec¢des ou agravamento destas infecgdes, como febre e dor.
Se vocé tomar este medicamento enquanto estiver com uma infec¢do e os sintomas persistirem ou se agravarem,
consulte um médico imediatamente.

Gravidez:
- Morte fetal (morte do feto).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis 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 INDICADA DESTE
MEDICAMENTQ?
Em caso de superdose acidental, procure imediatamente 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, desaten¢do ou desinteresse com quadro de
cansago, dificuldade de concentragdo e realizagdo de simples tarefas), sonoléncia, nausea, vomito ¢ dor
epigastrica (dor no estomago).

Tratamento

Nao existe nenhum antidoto especifico para superdose com cetoprofeno. Em caso de suspeita de superdose, a
lavagem gastrica ¢ recomendada e tratamento sintomatico e de suporte devem ser instituidos para compensar a
desidratag@o, monitorar a excre¢@o 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 medicamento, procure rapidamente socorro médico 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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MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA
IDENTIFICACAO DO PRODUTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO
Solugdo injetavel 50 mg/mL: embalagem contendo 50 ampolas de 2 mL.

USO INTRAMUSCULAR
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada mL contém:

LoT100] 0] {0 (<3 1 1o RSP R 50 mg
Veiculo: alcool benzilico, arginina, acido citrico e dgua para injetaveis.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

ARTRINID ¢ um medicamento anti-inflamatério, analgésico e antitérmico, sendo indicado para o
tratamento de inflamag¢des e dores decorrentes de processos reumaticos (doencas que podem afetar
musculos, articulagdes e esqueleto), traumatismos (lesdo interna ou externa resultante de um agente
externo) e de dores em geral.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

ARTRINID tem como principio ativo o cetoprofeno, de natureza ndo hormonal, que possui propriedades
anti-inflamatoria, antitérmica e analgésica.

O cetoprofeno inibe a agregacdo plaquetdria (unido das plaquetas umas as outras) e a sintese das
prostaglandinas (mediador quimico relacionado a inflamag¢20), no entanto, seu exato mecanismo de acdo
nao ¢ completamente conhecido.

O cetoprofeno ¢ rapidamente absorvido. A concentragdo plasmatica maxima ¢ obtida 20 a 30 minutos apo6s
administragdo de injegdo intramuscular.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

ARTRINID nio deve ser utilizado nos seguintes casos:

- pacientes com historico de reagdes de hipersensibilidade (alergia ou intolerancia) ao cetoprofeno, como
crises asmaticas (doenga pulmonar caracterizada pela contragdo das vias respiratorias ocasionando falta de
ar) ou outros tipos de reagdes alérgicas ao cetoprofeno, ao acido acetilsalicilico ou a outros anti-
inflamatorios ndo esteroidais — AINEs (como diclofenaco, ibuprofeno, indometacina, naproxeno). Nestes
pacientes foram relatados casos de reagdes anafilaticas severas (reagdo alérgica grave e imediata),
raramente fatais (ver item “8. Quais os males que este medicamento pode me causar? ”);

- pacientes que ja tiveram ou t€m tlcera péptica’/hemorragica (lesdo localizada no estdmago e/ou intestino);

- pacientes que ja tiveram sangramento ou perfuragdo gastrintestinal (estobmago e/ou intestino), relacionada
ao uso de AINEs);

- paciente com hemorragia gastrintestinal, cerebrovascular ou qualquer outro sangramento ativo;

- hemostasia ou terapia anticoagulante em curso (contraindicacdo relacionada com a via intramuscular);

- pacientes com insuficiéncia severa (reducdo acentuada da funcdo do 6rgdo) do coragdo, do figado e/ou dos
rins;

- mulheres no terceiro trimestre da gravidez.

Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes com insuficiéncia severa do coracio, do
figado ou dos rins, pacientes com histérico de reacdes de hipersensibilidade ao cetoprofeno, ao acido



acetilsalicilico ou a outros anti-inflamatoérios nio esteroidais — AINEs e por pacientes que ja tiveram
ou tém ulcera péptica/hemorragica.

Este medicamento é contraindicado na faixa etaria pediatrica.
Nao use este medicamento caso tenha problemas no estdbmago.

Este medicamento é contraindicado em caso de suspeita de dengue, pois pode aumentar o risco de
sangramentos.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adverténcias e precaucdes

Embora AINEs possam ser requeridos para o alivio das complicagdes reumaticas que ocorrem devido ao
lupus eritematoso sistémico (LES) (doenga que apresenta manifestagdes na pele, coracdo, rins, articulagdes,
entre outras), recomenda-se extrema cautela na sua utilizagdo, uma vez que pacientes com LES podem
apresentar predisposicao a toxicidade por AINEs no sistema nervoso central e/ou renal.

As reacdes adversas podem ser minimizadas através da administragdo da dose minima eficaz e pelo menor
tempo necessario para controle dos sintomas.

Reacoes gastrintestinais

Converse com seu médico caso vocé também esteja usando medicamentos que possam aumentar o risco de
sangramento ou Ulcera como corticosteroides orais, anticoagulantes como a varfarina, inibidores seletivos
da recaptagdo de serotonina, agentes antiplaquetarios como o acido acetilsalicilico, ou nicorandil (ver item
“Interagdes 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 historico de eventos
gastrintestinais graves.

Caso apresente sangue nas fezes, inchago e/ou desconforto abdominal, consulte 0 médico imediatamente.
Reacdes cardiovasculares

Estudos clinicos e dados epidemioldgicos sugerem que o uso de AINEs (exceto acido acetilsalicilico),
particularmente em doses elevadas e em tratamentos de longa duragdo, pode ser associado a um risco
aumentado 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, doenga cardiaca isquémica estabelecida
(doenga cronica ocasionada pela redugdo do fluxo sanguineo ao cora¢do), doenca arterial periférica (doenga
que acomete as artérias que estdo mais longe do coragdo) e/ou doenga cerebrovascular (derrame), bem
como antes de iniciar um tratamento a longo prazo em pacientes com fatores de risco para doengas
cardiovasculares [ex. hipertensao, hiperlipidemia (colesterol elevado), diabetes ¢ em fumantes].

Um aumento do risco de eventos tromboticos arteriais tem sido relatado em pacientes tratados com AINEs
(exceto acido acetilsalicilico), para a dor perioperatoria decorrente de cirurgia de revascularizagdo do
miocardio [cirurgia para corrigir o fluxo sanguineo do coragdo (CRM)].

Reacdes na pele

Reagdes graves na pele, algumas fatais, incluindo dermatite esfoliativa (alteragdo da pele acompanhada de
descamag@o), sindrome de Stevens-Johnson (forma grave de reagdo alérgica caracterizada por bolhas em
mucosas e grandes areas do corpo) e necrolise epidérmica toxica (quadro grave, onde uma grande extensao
de pele comega a apresentar bolhas e evolui com areas avermelhadas semelhante a uma grande
queimadura), foram reportadas muito raramente com o uso de AINEs. Existe um risco maior da ocorréncia
destas reacdes adversas no inicio do tratamento, a maioria dos casos ocorrendo no primeiro més.

Pare de usar ARTRINID e fale com seu médico ou farmacéutico se desenvolver sintomas ou sinais da
Sindrome de hipersensibilidade a Drogas com Eosinofilia e Sintomas Sist€émicos (DRESS), que podem
incluir sintomas semelhantes aos da gripe e erupgao cutanea com febre, aumento dos linfonodos e aumento
de um tipo de globulos brancos (eosinofilia). Outros resultados anormais de exames de sangue podem
incluir (mas ndo estdo limitados a) niveis aumentados de enzimas hepaticas.

Pare de usar ARTRINID e fale com seu médico ou com o farmacéutico se tiver erupg¢ao fixa a droga.

Infeccoes:



ARTRINID pode ocultar sinais e sintomas de infecgdes, como febre e dor. Portanto, ¢ possivel que
ARTRINID possa atrasar o tratamento apropriado da infecgdo, o que pode levar a um risco aumentado de
complicagdes. Isso foi observado na pneumonia causada por bactérias ¢ infecgdes bacterianas da pele
relacionadas a varicela. Se vocé tomar este medicamento enquanto estiver com uma infec¢ao ¢ os sintomas
desta infeccdo persistirem ou se agravarem, consulte um médico imediatamente.

Antes de usar ARTRINID, converse com seu médico ou com o farmacéutico, se vocé ja teve erupgao fixa a
droga (manchas redondas ou ovais de vermelhiddo e inchaco da pele que geralmente se repetem no(s)
mesmo(s) local(is), bolhas, urticaria e coceira) com o ARTRINID.

Converse com seu médico, caso vocé apresente os testes de funcdo do figado anormais ou tenha histérico
de doengas no figado. As enzimas do figado devem ser analisadas periodicamente, principalmente, durante
o tratamento de longo prazo. Raros casos de ictericia (cor amarelada da pele e olhos) e hepatite (inflamagdo
do figado) foram reportados com o uso de cetoprofeno.

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

Nao tome este medicamento por periodo maior do que estda recomendado na bula ou recomendado
pelo médico, pois pode causar problemas nos rins, estbmago, intestino, coracio e vasos sanguineos.

Este produto contém cetoprofeno, que pode causar reacdes alérgicas, como a asma, especialmente em
pessoas alérgicas ao acido acetilsalicilico.

Gravidez e amamentacio

O uso de AINEs pode prejudicar a fertilidade feminina e ndo ¢ recomendado em mulheres que estdo
tentando engravidar. Em mulheres com dificuldade de engravidar ou que estejam sob investigagdo de
infertilidade, deve ser considerada a descontinuagdo do tratamento com AINEs.

Usar ARTRINID por volta da 13* semana de gestagdo ou mais tarde pode prejudicar o feto. Se vocé
precisar usar ARTRINID a partir da 13* semana de gestacdo, seu médico pode precisar monitorar a
quantidade de liquido no ttero ao redor do bebé. ARTRINID pode causar morte fetal mesmo apds uma
unica dose, devido a sua toxicidade para o coragdo, pulmdes e rins se tomado da 13* semana de gestacdo em
diante. Vocé nao deve usar ARTRINID apés 6 meses de gravidez sem consultar o seu médico.

O uso de AINEs, incluindo ARTRINID, por volta da 13* semana de gestagdo ou mais tarde na gravidez
pode causar disfun¢ao renal (mal funcionamento dos rins) no feto, levando a oligoidramnio (diminuigdo na
quantidade de liquido amnidtico) e, em alguns casos, insuficiéncia renal (perda de capacidade dos rins)
neonatal. Esses eventos adversos sdo observados, em média, apds dias a semanas de tratamento, embora
oligoidramnio tenham sido pouco frequentemente relatados com 48 horas apds o inicio dos AINEs.

O oligoidramnio ¢ frequentemente, mas nem sempre, reversivel ao suspender o tratamento. As
complicagdes do oligoidramnio prolongado podem, por exemplo, incluir contragdo dos membros e atraso
no desenvolvimento pulmonar. Em alguns casos pds-comercializagdo de insuficiéncia renal neonatal, foram
necessarios procedimentos invasivos, como exsanguinotransfusdo (procedimento de substitui¢do do sangue
do recém-nascido) ou dialise (procedimento de remocdo de substancias retidas quando os rins deixam de
funcionar adequadamente).

Se o tratamento com AINEs for necessario entre a 13* e 30* semana de gestacdo, ele deve ser controlado
sob supervisdo médica e o uso de ARTRINID limitado @ menor dose eficaz e duragdo mais curta possivel.
Interrompa ARTRINID se ocorrer oligoidramnio e faca o acompanhamento com seu médico.

Se vocé precisar de tratamento por mais de alguns dias, o médico podera recomendar monitoramento
adicional.

A restricdo da fabricagdo de prostaglandina realizada pelo ARTRINID pode afetar negativamente a
gravidez e/ou o desenvolvimento do bebé. Estudos mostraram preocupacdes sobre o aumento do risco de
aborto espontaneo ¢ de malformagdo do coragdo e/ou os vasos sanguineos ¢ parede abdominal do bebé
(gastrosquise) apds o uso de um inibidor da fabricagdo de prostaglandina no inicio da gravidez. O risco
absoluto de malformagdo cardiovascular foi aumentado de menos de 1% para aproximadamente 1,5%.
Acredita-se que o risco aumente com a dose e a duracdo da terapia. Em animais, a administragdo de um
inibidor da fabricacdo de prostaglandina demonstrou resultar em aumento da perda antes e depois da
implantagdo do embrido e da letalidade do embrido/feto.



Além disso, foi relatado um aumento na frequéncia de varias malformagdes, inclusive no coragdo e¢/ou os
vasos sanguineos, em animais que receberam um inibidor da fabricacdo de prostaglandina durante o
periodo de formagdo dos 6rgdos do bebé. No entanto, ndo ha evidéncia de desenvolvimento anormal pré-
natal (teratogénicos) ou perturbacdo no desenvolvimento embrionario ou fetal (embriotoxicidade)
observada com o ARTRINID em camundongos e ratos, embora tenha sido relatada uma leve perturbacao

no desenvolvimento embriondrio ou fetal (embriotoxicidade) provavelmente relacionada a toxicidade
materna apds o uso do ARTRINID em coelhos.

Durante o primeiro e segundo trimestres da gestagao:

ARTRINID néo deve ser usado durante os primeiros 6 meses de gravidez, a menos que seja absolutamente
necessario ¢ aconselhado pelo seu médico. Se precisar de tratamento durante esse periodo ou enquanto
estiver tentando engravidar, deve ser usada a menor dose pelo menor tempo possivel. Se usado por mais de
alguns dias a partir da 13* semana de gravidez, ARTRINID pode causar problemas renais no feto, o que
pode levar a baixos niveis de liquido amnidtico que envolve o bebé (oligoidramnio) ou estreitamento de um
vaso sanguineo (canal arterial) no coracdo do bebé, o que pode levar a consequéncias graves ou fatais ao
feto.

Durante o segundo e o terceiro trimestres da gestaciio:

Nao use ARTRINID se estiver nos ultimos 3 meses de gravidez, pois pode prejudicar o feto ou causar
problemas no parto. Pode causar problemas renais e cardiacos no feto. Pode afetar a tendéncia de
sangramento da mde ¢ do feto, inibir as contragdes uterinas e fazer com que o trabalho de parto seja mais
tardio ou mais longo do que o esperado.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica. Informe
imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

ARTRINID pode causar dificuldade em mulheres que estdo tentando engravidar. Vocé€ deve conversar com
seu médico se estiver planejando engravidar, ou se tiver problemas para engravidar.

Amamentacio
Nao existem dados disponiveis sobre a excre¢do de cetoprofeno no leite humano. O uso de cetoprofeno nio
¢é recomendado durante a amamentacéo.

Uso contraindicado no aleitamento ou na doacdo de leite humano. Este medicamento é
contraindicado durante o aleitamento ou doagdo de leite. Seu médico ou cirurgido-dentista deve
apresentar alternativas para o seu tratamento ou para a alimentacio do bebé.

Populacdes especiais

Idosos

E aconselhéavel reduzir a dose inicial e manter o tratamento na dose minima eficaz. Um ajuste posologico
individual pode ser considerado somente apds o desenvolvimento de boa tolerancia individual.

A frequéncia das reagdes adversas aos AINEs é maior em idosos, especialmente sangramento e perfuragdo
gastrintestinais, os quais podem ser fatais.

Criancas

A seguranca e eficacia do uso de ARTRINID em criancas ndo foram estabelecidas.

Outros grupos de risco

Converse com seu médico caso vocé tenha historico de doenga gastrintestinal (colite ulcerativa —
inflamagdo do intestino grosso; doenca de Crohn — doenca inflamatodria cronica que pode afetar qualquer
parte do trato gastrintestinal), pois estas condigdes podem ser exacerbadas.

No inicio do tratamento, a fungdo dos rins deve ser cuidadosamente monitorada pelo médico em pacientes
com insuficiéncia cardiaca, cirrose (doenga no figado) e nefrose (doenc¢a 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 administracdo do cetoprofeno pode induzir a redugdo do fluxo sanguineo nos
rins e levar a descompensagdo (mal funcionamento) renal.

Deve-se ter cautela em pacientes com historico de hipertensao e/ou insuficiéncia cardiaca congestiva leve a
moderada, uma vez que retengdo de liquidos e edema (inchago) foram relatados apods a administracdo de
AINEs.



Aumento do risco de fibrilagdo atrial (tipo de arritmia cardiaca, na qual ritmo cardiaco ¢ geralmente
irregular e rapido) foi reportado em associagdo com o uso de AINEs.

Pode ocorrer hipercalemia (nivel alto de potassio no sangue), especialmente em pacientes com diabetes de
base, insuficiéncia renal (reducdo da fungdo dos rins) e/ou tratamento concomitante com agentes que
promovem a hipercalemia (ver item “Interacdes Medicamentosas™).

Os niveis de potassio devem ser monitorados sob estas circunstancias.

Alteracdes na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas
Pode ocorrer sonoléncia, tontura ou convulsdo durante o tratamento com cetoprofeno. Caso estes sintomas
ocorram vocé ndo deve dirigir veiculos ou operar maquinas.

Este medicamento contém alcool benzilico, que pode ser téxico, principalmente para recém-nascidos
e criancas de até 3 anos.

Interacdes medicamentosas
Associacoes medicamentosas nao recomendadas
- Outros AINEs [incluindo inibidores seletivos da ciclo-oxigenase 2 (enzima relacionada a inflamagio)] e
altas dosagens de salicilatos (substincia relacionada ao 4cido acetilsalicilico): aumento do risco de
ulceracdo e sangramento 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 agregag@o plaquetaria (tais como ticlopidina, clopidogrel);

- inibidores da trombina (tais como dabigatrana);

- inibidores diretos do fator Xa (tais como apixabana, rivaroxabana, edoxabana).
Se o tratamento concomitante nao puder ser evitado, o médico devera realizar cuidadoso monitoramento.
- Litio: risco de aumento dos niveis de litio no plasma, devido a diminui¢do da sua excre¢do pelos rins,
podendo atingir niveis toxicos. Se necessario, os niveis de litio no plasma devem ser cuidadosamente
monitorados pelo seu médico e a dosagem de litio deve ser ajustada durante e apos tratamento com AINEs.
- Outros medicamentos fotossensibilizantes (medicamentos que causam sensibilidade a luz): podem causar
efeitos fotossensibilizantes adicionais.
- Metotrexato em doses maiores do que 15 mg/semana: aumento do risco de toxicidade hematologica (no
sangue) do metotrexato, especialmente quando administrado em altas doses.
- Colchicina: aumenta o risco de ulceragdo ou hemorragia gastrintestinal ¢ pode aumentar o risco de
sangramento em outros locais que ndo seja o trato gastrintestinal.

Associacdes medicamentosas que requerem precaucoes

- Categorias terapéuticas ¢ medicamentos que podem promover hipercalemia [tais como, sais de potassio,
diuréticos poupadores de potassio, inibidores da ECA e antagonistas da angiotensina II, AINEs, heparinas
(de baixo peso molecular ou ndo fracionada), ciclosporina, tacrolimo e trimetoprimal.

O risco de hipercalemia pode aumentar quando os medicamentos mencionados acima sdo administrados
concomitantemente (ver item “Adverténcias e precaucdes”).

- Corticosteroides (prednisona, prednisolona, dexametasona): aumento do risco de ulceragdo ou
sangramento gastrintestinal (ver item “Adverténcias e precaugdes”).

- Diuréticos (furosemida, hidroclorotiazida, clortalidona): pacientes utilizando diuréticos, particularmente
os desidratados, apresentam maior risco de desenvolvimento de insuficiéncia renal devido a secundaria a
diminuicao do fluxo sanguineo nos rins. Portanto, estes pacientes devem ser reidratados antes do inicio do
tratamento concomitante e a fun¢do dos rins deve ser monitorada quando o tratamento for iniciado (ver
item “Adverténcias e precaucdes”).

- Inibidores da ECA — enzima conversora da angiotensina (captopril, enalapril, lisinopril) e antagonistas da
angiotensina II (irbesartana, losartana, valsartana): em pacientes com comprometimento da fungdo dos rins
(ex. pacientes desidratados ou pacientes idosos), a coadministragdo de um inibidor da ECA ou de um
antagonista da angiotensina II e de um agente que inibe a ciclo-oxigenase (tipo de enzima) pode promover a
deterioracdo da fungdo dos rins, incluindo a possibilidade de insuficiéncia renal aguda.

- metotrexato em doses menores do que 15 mg/semana: converse com seu médico caso esteja tomando
metotrexato devido a possibilidade de ocorrer alteragdo da fung@o dos rins. Durante as primeiras semanas
do tratamento concomitante, a contagem sanguinea completa (hemograma) deve ser monitorada uma vez
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por semana pelo seu médico. Se houver qualquer alterag@o na fung@o dos rins ou se for um paciente idoso,
0 monitoramento deve ser realizado com maior frequéncia.

- pentoxifilina: converse com seu médico caso esteja tomando pentoxifilina, devido ao aumento do risco de
sangramento. E necessario realizar o monitoramento clinico ¢ do tempo de sangramento com maior
frequéncia.

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

- nicorandil: em pacientes recebendo concomitantemente nicorandil e AINEs ha um aumento no risco de
complicacdes severas, tais como ulceragdo gastrintestinal, perfuracdo e hemorragia (ver item “Adverténcias
e precaucdes”).

- Glicosideos cardiacos: a interagdo farmacocinética entre o cetoprofeno e a digoxina ndo foi demonstrada.
No entanto, recomenda-se cautela, em particular em pacientes com insuficiéncia renal, uma vez que os
AINEs podem reduzir a fungdo renal e diminuir o clearance (eliminagio) renal dos glicosideos cardiacos.

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

- tacrolimo: aumento do risco de nefrotoxicidade.

Associacoes medicamentosas a serem consideradas

- Agentes anti-hipertensivos tais como beta-bloqueadores (propranolol, atenolol, metoprolol), inibidores da
enzima conversora de angiotensina, diuréticos: risco de reducdo do efeito anti-hipertensivo.

- Tromboliticos: aumento do risco de sangramento.

- Probenecida: a administragdo concomitante com probenecida pode reduzir acentuadamente a eliminacao
do cetoprofeno do plasma (clearance).

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

Exames de laboratério

O uso de cetoprofeno pode interferir na determinag@o de albumina urinaria, sais biliares, 17-cetosteroides 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 medicamento.
Nao 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?
Manter o produto em sua embalagem original ¢ conservar em temperatura ambiente (entre 15° ¢ 30°C);
proteger da luz.

Depois de aberto, este medicamento deve ser utilizado imediatamente. Se houver solugdo remanescente
apos o uso, descartar.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto fisico: solugdo limpida, incolor a levemente amarelada.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanga 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?

E necessério adquirir a agulha separadamente. Para aspiragio do produto da embalagem, recomenda-se o
uso de agulha com bisel longo.

ARTRINID solugéo injetavel deve ser administrada somente por via intramuscular.

ARTRINID deve ser aplicado lentamente e profundamente no quadrante superior externo da nadega e ndo
deve ser misturado com outros medicamentos na mesma seringa. E importante aspirar antes de injetar para
assegurar que a ponta da agulha ndo esteja em um vaso sanguineo.

Nao deve ser administrado em altas doses, ou por periodos prolongados, sem controle médico.
Administragdo de 1 ampola por via intramuscular, 2 ou 3 vezes ao dia, a critério médico.



Dose maxima diaria recomendada: 300 mg

Populacdes especiais

Criancas

A seguranga e eficacia do uso de ARTRINID em criancas ainda ndo foram estabelecidas.

Pacientes com insuficiéncia dos rins e idosos

E aconselhavel reduzir a dose inicial e manter estes pacientes com a menor dose eficaz. Um ajuste
posologico na dose individual deve ser considerado pelo seu médico somente apds ter apurado boa
tolerancia individual.

Pacientes com insuficiéncia do figado

Estes pacientes devem ser cuidadosamente monitorados e deve-se manter a menor dose eficaz diaria.

Nao ha estudos dos efeitos de ARTRINID administrado por vias ndo recomendadas. Portanto, por
seguranca ¢ para garantir a eficacia deste medicamento, a administragdo deve ser somente por via
intramuscular conforme recomendado pelo médico.

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

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso haja o esquecimento da administracdo de uma dose, ela devera ser administrada assim que possivel.
No entanto, se estiver proximo do horario da dose seguinte, deve-se esperar por este horario, respeitando
sempre o intervalo determinado pela posologia. Nunca devem ser administradas duas doses ao mesmo
tempo.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico, ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO 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 pacientes que utilizam este medicamento).
Reagdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reagdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes 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 partir dos dados disponiveis).

Se vocé apresentar quaisquer eventos adversos, fale com o seu médico ou farmacéutico ou enfermeiro. Isso
inclui quaisquer possiveis efeitos adversos nio listados nesta bula.

A lista a seguir de reagdes adversas esta relacionada a eventos apresentados com o uso de cetoprofeno no
tratamento de condi¢des agudas ou cronicas.

Disturbios no sistema sanguineo e linfatico

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

-Desconhecida: agranulocitose (diminui¢do acentuada na contagem de células brancas do sangue),
trombocitopenia (diminui¢do no nimero de plaquetas sanguineas), aplasia medular (disfungdo da medula
ossea que altera a producao de células do sangue), anemia hemolitica (diminui¢cdo do ntimero de globulos
vermelhos do sangue em decorréncia da destruicdo prematura dos mesmos), leucopenia (reducdo dos
glébulos brancos no sangue), insuficiéncia (redug¢do da fungao) da medula dssea.

Distirbios no sistema imune
-Desconhecido: reagdes anafilaticas, incluindo choque.

Disturbios psiquiatricos
-Desconhecida: depressdo, alucinagdo, confusdo, distirbios de humor.

Disturbios no sistema nervoso

-Incomum: dor de cabega, vertigem e sonoléncia.

-Raro: parestesia (sensagdo anormal como ardor, formigamento e coceira, percebidos na pele e sem motivo
aparente).



-Desconhecida: meningite asséptica (inflamagdo nas membranas e tecidos que envolvem o cérebro sem
causa infecciosa), convulsdes (contragdes e relaxamentos musculares involuntarios), disgeusia (alterag@o ou
diminuicdo do paladar) e vertigem (tontura).

Disturbios visuais
-Raro: visdo embacada, tal como visdo borrada (ver item “4. O que devo saber antes de usar este
medicamento?”).

Distarbios auditivos e do labirinto
-Raro: zumbidos.

Disturbios cardiacos
-Desconhecida: exacerbacdo da insuficiéncia cardiaca, fibrilagdo atrial (tipo de arritmia cardiaca, na qual
ritmo cardiaco € geralmente irregular e rapido).

Disturbios vasculares

-Desconhecida: hipertensdo (pressdo arterial elevada), vasodilatagdo (aumento do calibre dos vasos
sanguineos), vasculite (inflamac¢do da parede do vaso sanguineo), incluindo vasculite leucocitoclastica (um
tipo especifico de inflamacao da parede do vaso sanguineo).

Disturbios respiratorios, toracicos e mediastinais

-Raro: asma (doenga pulmonar caracterizada pela contragdo das vias respiratdrias ocasionando falta de ar).
-Desconhecida: broncoespasmo (contragdo dos bronquios levando a chiado no peito), principalmente em
pacientes com hipersensibilidade (alergia ou intolerancia) conhecida ao acido acetilsalicilico e/ou a outros
AINEs.

Distirbios gastrintestinais

-Comum: dispepsia (ma digestao), ndusea, dor abdominal, vomito.

-Incomum: constipagdo (prisdo de ventre), diarreia, flatuléncia (excesso de gases no estdbmago ou
intestinos) e gastrite (inflamagdo do estdmago).

-Raro: estomatite (inflamagao da mucosa da boca), tilcera péptica.

-Desconhecida: exacerbacdo da colite e doenga de Crohn, hemorragia e perfuracdo gastrintestinais,
pancreatite (inflamagao no pancreas).

- ARTRINID pode causar estreitamento anormal dos intestinos (estenoses semelhantes ao diafragma
intestinal), que pode causar sintomas como inchago e desconforto abdominal, sangue nas fezes. Se vocé
apresentar qualquer um destes sintomas, consulte um médico imediatamente.

Distirbios hepatobiliares

-Raro: casos de hepatite (inflamagdo do figado), aumento dos niveis das transaminases (enzimas presentes
nas células do figado).

Disturbios cutineos e subcutineos

-Incomum: erup¢do cuténea (rash), prurido (coceira).

-Desconhecida: reagdo de fotossensibilidade (sensibilidade exagerada da pele a luz), alopecia (perda de
cabelo e pelos), urticaria (erupgao na pele, geralmente de origem alérgica, que causa coceira), angioedema
(inchago em regido subcutdnea ou em mucosas, geralmente de origem alérgica), erupg¢des bolhosas
incluindo sindrome de Stevens-Johnson, necrolise epidérmica toxica e pustulose exantematosa aguda
generalizada, que sdo tipos distintos de reagdes bolhosas na pele e uma reacdo grave que afeta a pele, o
sangue e os oOrgaos internos (DRESS) reagdo alérgica distinta da pele, conhecida como erupc¢do fixa a
droga, que geralmente se repete no(s) mesmo(s) local(is) quando ha reexposi¢do ao medicamento e pode se
parecer com manchas redondas ou ovais de vermelhiddo e inchago da pele, bolhas (urticaria) e coceira.

Distirbios dos rins e urinario
-Desconhecida: insuficiéncia aguda dos rins, anormalidade nos testes de fungdo dos rins, nefrite tubulo-
intersticial (um tipo de inflamag@o nos rins) e sindrome nefrotica (condicdo grave caracterizada por
presenca de proteina na urina).

Disturbios gerais e condicdes no local da administracio
-Incomum: edema (inchago).



-Desconhecida: reagdes no local da inje¢ao incluindo Embolia Cutis Medicamentosa [Sindrome de Nicolau
(grave reacdo no local de aplicacdo do medicamento)].

Distarbios do metabolismo e nutriciao
-Desconhecida: hiponatremia (redugdo dos niveis de sddio no sangue), hipercalemia (nivel alto de potéssio
no sangue) (ver item “4. O que devo saber antes de usar este medicamento? ).

Investigacdes
-Raro: ganho de peso.

Infecgdes e infestacdes:

-Desconhecida: ocultagdo de sinais e sintomas de infec¢des ou agravamento destas infec¢des, como febre e
dor. Se vocé tomar este medicamento enquanto estiver com uma infecg@o e os sintomas persistirem ou se
agravarem, consulte um médico imediatamente.

Gravidez:
- Morte fetal (morte do feto).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacoes indesejaveis
9
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 INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?
Em caso de superdose acidental, procure imediatamente 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, desatencao ou desinteresse com
um quadro de cansago, dificuldade de concentracdo e realizagdo de simples tarefas), sonoléncia, ndusea,
vOmito e dor no estomago.

Tratamento

Nao existe nenhum antidoto especifico para superdose com cetoprofeno. Em casos de suspeita de
superdose, recomenda-se tratamentos sintomaticos e de suporte visando compensar a desidratacdo,
monitorar a excre¢do urinaria e corrigir a acidose, se presente.

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

DIZERES LEGAIS
VENDA SOB PRESCRICAO
Registro:1.0497.0004
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Industria Brasileira
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ARTRINID®
cetoprofeno Uniao Quimica

farmacéutica nacional S/A

Gel dermatolégico

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA
IDENTIFICACAO DO PRODUTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO
Gel dermatologico 25 mg/g: embalagem contendo 1, 25 ou 50 bisnagas com 30 g.

USO TOPICO
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada grama contém:

CELOPTOTRIIO vviieiiieiieiieciiete ettt ettt et te e be e b e enseesaesneas 25 mg

Excipientes: carbomer 980, alcool etilico, fenoxietanol, metilparabeno, etilparabeno, butilparabeno,
propilparabeno, propilenoglicol, esséncia de lavanda, trolamina, acido cloridrico e agua purificada.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

ARTRINID gel é um medicamento indicado para o tratamento da dor muscular e/ou articular como
lombalgia/dor lombar baixa, torcicolo (dor no pescogo), contusdes (batidas), entorses (tor¢do), tendinites
(inflamacgao dos tenddes), distensdes/distensdes musculares, lesoes leves decorrentes da pratica esportiva.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

ARTRINID tem como principio ativo o cetoprofeno, de natureza ndo esteroidal, com propriedades anti-
inflamatoria e analgésica, sendo indicado no tratamento topico (sobre a pele) de inflamacdes e dores em
geral.

O cetoprofeno inibe a agregacdo plaquetdria (unido das plaquetas umas as outras) e a formacdo de uma
substancia relacionada a inflamagao chamada prostaglandina, no entanto, seu exato mecanismo de agdo nao
¢ conhecido.

Devido a sua formulagdo, ARTRINID gel ¢ transparente, ndo oleoso, que se espalha com facilidade na pele,
permitindo uma rapida absorcdo do cetoprofeno.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

ARTRINID gel ndo deve ser usado em pacientes com:

- historico de reagdes de hipersensibilidade conhecida (alergia ou intolerancia) ao cetoprofeno, fenofibrato,
acido tiaprofénico, acido acetilsalicilico ou outros AINEs tais como sintomas de asma (falta de ar e chiado
no peito), rinite alérgica (quadro alérgico que causa inflamacdo da mucosa do nariz caracterizada por
coceira, aumento de secre¢do e obstrugdo da narina) ou urticdria (erupg@o na pele, geralmente de origem
alérgica que causa coceira);

- histérico de hipersensibilidade a qualquer componente da formulagao;

- historico de reagdes de fotossensibilidade (sensibilidade exagerada da pele a luz);

- histérico de reagdes cutaneas ao cetoprofeno, acido tiaprofénico, fenofibrato, bloqueadores UV
(bloqueadores solares) e perfumes;
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- mulheres no terceiro trimestre da gravidez.

ARTRINID gel ndao deve ser utilizado sobre alteragdes de pele de causa alérgica, inflamatoria ou
infecciosa, como eczema (inflamagdo da pele que pode apresentar vermelhiddo, inchago, bolhas, crostas,
descamag@o, coceira e ardéncia) ou acne; ou em pele infeccionada ou feridas expostas.

Nao utilize ARTRINID gel se vocé ndo puder evitar a exposi¢cdo solar, mesmo em dias nublados, nem a
exposi¢ao a luz UV artificial, durante o tratamento e por 2 semanas ap6s o seu término (ver item “4. O que
devo saber antes de usar este medicamento? ).

Este medicamento é contraindicado na faixa etaria pediatrica.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adverténcias e precaucdes

Nao utilizar ARTRINID gel em curativos oclusivos (fechados).

Vocé deve tomar cuidado com os olhos quando utilizar ARTRINID gel. Evite que o produto entre em
contato com as membranas mucosas dos olhos.

Vocé deve proteger a regido tratada, mantendo-a coberta por roupas sempre que estiver ao ar livre, mesmo
que ndo haja exposi¢do direta ao sol. Isto deve ser feito durante o periodo de tratamento e duas semanas
apods o seu término, a fim de evitar reagdes de fotossensibilidade (reacdes que podem ocorrer apds o uso do
produto devido a exposicao ao sol).

Vocé deve realizar uma lavagem cuidadosa e prolongada das méos apds cada uso de ARTRINID gel.

Sindrome de Stevens-Johnson

Reagdes cutaneas graves, tais como Sindrome de Stevens-Johnson, tém sido reportadas em associacdo com
0 uso de AINEs (anti-inflamatério ndo esteroidal), incluindo ARTRINID gel. O tratamento deve ser
descontinuado no primeiro aparecimento de erupgdes cutdneas, lesdes nas mucosas ou quaisquer outros
sinais de hipersensibilidade.

Gravidez e amamentacio

Gravidez

Na auséncia de experiéncia clinica com a forma farmacéutica gel, assim toma-se como referéncia as formas
sistémicas (comprimidos, capsulas e injetaveis).

Usar ARTRINID por volta da 20* semana de gestacdo ou mais tarde pode prejudicar o feto. Se vocé
precisar usar ARTRINID por mais de 2 dias quando estiver entre a 20* e 30* semanas de gestacdo, seu
médico pode precisar monitorar a quantidade de liquido no utero ao redor do bebé. Vocé€ ndo deve usar
ARTRINID apds 6 meses de gravidez sem consultar o seu médico.

O uso de AINEs, incluindo ARTRINID, por volta da 20* semana de gestagdo ou mais tarde na gravidez
pode causar disfungao renal (mal funcionamento dos rins) no feto, levando a oligoidramnio (diminuigdo na
quantidade de liquido amnidtico) e, em alguns casos, insuficiéncia renal (perda de capacidade dos rins)
neonatal. Esses eventos adversos sdo observados, em média, apds dias a semanas de tratamento, embora
oligoidramnio tenham sido pouco frequentemente relatados com 48 horas apos o inicio dos AINEs.

O oligoidramnio ¢ frequentemente, mas nem sempre, reversivel ao suspender o tratamento. As
complicagdes do oligoidramnio prolongado podem, por exemplo, incluir contragdo dos membros e atraso
no desenvolvimento pulmonar. Em alguns casos pds-comercializagdo de insuficiéncia renal neonatal, foram
necessarios procedimentos invasivos, como exsanguinotransfusdo (procedimento de substitui¢do do sangue
do recém-nascido) ou didlise (procedimento de remogdo de substincias retidas quando os rins deixam de
funcionar adequadamente).

Se o tratamento com AINEs for necessario entre a 20* e 30* semana de gestagdo, ele deve ser controlado
sob supervisdo médica e o uso de ARTRINID limitado a menor dose eficaz e duragdo mais curta possivel.
Interrompa ARTRINID se ocorrer oligoidramnio e faca o acompanhamento com seu médico.

Durante o primeiro e segundo trimestres da gestacido: uma vez que a seguranga do cetoprofeno em
mulheres gravidas ndo foi avaliada, seu uso deve ser evitado durante o primeiro e segundo trimestres da
gravidez.

Durante o terceiro trimestre da gestacdo: todo inibidor da sintese de prostaglandinas, inclusive o
cetoprofeno, pode ser toxico para o sistema cardiopulmonar e renal no feto. No final da gravidez pode
ocorrer aumento do tempo de sangramento da mie ¢ do feto. Portanto, cetoprofeno ¢ contraindicado
durante o ultimo trimestre de gravidez (ver item “3. Quando ndo devo usar este medicamento?”).
Amamentacio

Nao existem dados disponiveis sobre a excrecao de cetoprofeno no leite humano. O uso de cetoprofeno nao
¢é recomendado durante a amamentacao.
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Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres griavidas sem orientacio médica. Informe
imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Populacdes especiais

Pacientes Idosos

A absor¢do do cetoprofeno ndo ¢ modificada; hd aumento da meia-vida (3 horas) e diminui¢do da
depuracdo (atividade de limpeza ou exclusdo de substancias indesejaveis) plasmatica e renal.

Criancas
A seguranga e eficacia de cetoprofeno gel em criangas ainda ndo foram estabelecidas.

Outros grupos de risco

Pacientes com comprometimento cardiaco (do coragdo), hepatico (do figado) ou renal (dos rins) devem
utilizar ARTRINID gel com cautela. Foram relatados casos isolados de reagdes adversas sistémicas (que
podem acontecer em outra area do corpo que ndo ¢ onde o gel foi aplicado), principalmente nos rins.

Sensibilidade cruzada

Devido as reagdes cruzadas, ARTRINID gel ndo deve ser utilizado por pacientes que apresentaram reacgdes
de hipersensibilidade tais como: crises de asma, rinite alérgica ou urticaria a outras formulacdes de
cetoprofeno ou a outros agentes anti-inflamatorios ndo esteroidais ou ao acido acetilsalicilico.

Alteraciio na capacidade de dirigir veiculos ou operar maquinas
A alteragdo na capacidade de dirigir veiculos ou operar maquinas ndo foram estabelecidas.

Interacdes medicamentosas

Considerando que as concentragdes plasmaticas sdo baixas apos aplica¢do topica do cetoprofeno, ¢
improvavel que ocorra interagdo de ARTRINID gel com outros medicamentos.

O tratamento deve ser descontinuado imediatamente caso vocé apresente reagdes na pele, incluindo reagdes
cutineas apo6s aplicacdo concomitante com produtos contendo octocrileno (tais como alguns filtros solares,
produtos cosméticos e de higiene).

Interferéncia em exames de laboratoério
Nao ha dados disponiveis até 0 momento sobre a interferéncia de cetoprofeno em exames laboratoriais.

Informe ao seu médico ou cirurgiio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao 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 MEDICAMENTO?
Manter o produto em sua embalagem original e conservar em temperatura ambiente (entre 15° e 30°C).
O prazo de validade ¢ de 24 meses a partir da data de fabricacdo (vide cartucho).

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto fisico: gel transparente, incolor e com odor de lavanda.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanga 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?

ARTRINID gel deve ser aplicado sobre o local dolorido ou inflamado, 2 a 3 vezes ao dia, massageando
levemente por alguns minutos.

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

A dose diaria total ndo deve exceder 15 g por dia (7,5 gramas correspondem a aproximadamente 14 cm de
gel).

A duracdo do tratamento nio deve exceder uma semana.
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A bisnaga deve ser fechada apos o uso.

A lavagem prolongada e cuidadosa das méos deve ser realizada apos cada uso de ARTRINID gel.

Nao ha estudos dos efeitos de cetoprofeno gel administrado por vias ndo recomendadas. Portanto, por
seguranca e para garantir a eficacia deste medicamento, a administragdo deve ser somente por via topica,
conforme recomendado pelo médico.

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

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso esquega de administrar uma dose, administre-a assim que possivel. No entanto, se estiver proximo do
horario da dose seguinte, espere por este horario, respeitando sempre o intervalo determinado pela
posologia. Nunca devem ser administradas duas doses ao mesmo tempo.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico, do seu médico ou cirurgiio-dentista.

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

Reagdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reacgdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reagdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reagdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reagdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reacdo desconhecida (ndo ¢é possivel ser estimada a partir dos dados disponiveis).

Disturbios do sistema imune
- Desconhecida: choque anafilatico (reacdo alérgica grave), angioedema (inchago em regido subcutianea ou
em mucosas, geralmente de origem alérgica), reagdes de hipersensibilidade (alergia ou intolerancia).

Disturbios gastrintestinais

Embora os niveis plasmaticos apds administragdo de cetoprofeno gel sejam bem mais baixos do que
aqueles observados apos administragao oral, efeitos colaterais gastrintestinais sistémicos [tais como nausea
(enjoo), dor abdominal, vomito e flatuléncia (excesso de gases no estdmago ou intestinos)| sdo possiveis
em raras circunstancias, dependendo da quantidade de gel aplicada, e da aplicagdo de gel em uma ampla
area da pele.

- Incomum: nausea (enjoo).

- Desconhecida: dor abdominal, vomito e flatuléncia (excesso de gases no estomago ou intestinos).

Disturbios de pele e tecidos subcutineos

- Comum a rara: eritema (vermelhiddo), prurido (coceira) e eczema (inflamagdo da pele na qual ela fica
vermelha, escamosa e algumas vezes com rachaduras e pequenas bolhas).

- Rara: reagdes de fotossensibilidade, dermatite bolhosa (inflamag@o da pele com aparecimento de bolhas) e
urticaria (erupcdo na pele, geralmente de origem alérgica que causa coceira).

Foram relatadas reagdes cutaneas (na pele) localizadas que podem ultrapassar o local de aplicagao.

- Desconhecida: sensacdo de queimagdo e Sindrome de Stevens-Johnson.

Distirbios renais e urinarios
- Muito rara: casos de agravamento de insuficiéncia renal (redugdo grave da funcdo dos rins).

Informe ao seu médico ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis 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 INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Em caso de superdose acidental, procure imediatamente atendimento médico de emergéncia.

Sintomas
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A ocorréncia de superdose por via de administragd@o topica ¢ improvavel. Em caso de ingestdo acidental, o
gel pode causar reagdes adversas sistémicas (reagdes indesejaveis no corpo inteiro), dependendo da
quantidade ingerida.

Tratamento
Se ocorrerem reagdes adversas sistémicas, o tratamento deve ser sintomatico e de suporte de acordo com o
tratamento para superdose com formas orais de anti-inflamatorios.

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

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
Registro MS — 1.0497.0004

UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A
Rua Cel. Luiz Tenorio de Brito, 90

Embu-Guagu — SP — CEP: 06900-095

CNPJ: 60.665.981/0001-18

Industria Brasileira

Farm. Resp.: Florentino de Jesus Krencas
CRF-SP: 49136

Fabricado na unidade fabril:
Trecho 1, Conjunto 11, Lote 6/12
Polo de Desenvolvimento JK
Brasilia — DF — CEP: 72549-555
CNPJ: 60.665.981.0007-03
Industria Brasileira

SAC 0800 011 1559

'y
o

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrao aprovada pela Anvisa em 03/03/2022.
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Anexo B

Historico de Alteraciio para Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacio que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do . Data do . Data de Versoes Apresentacdes
. N° do expediente Assunto . N° do expediente Assunto - Itens de Bula .
expediente expediente aprovagio (VP /VPS) relacionadas
Solugdo injetavel - 50
4.0 QUE DEVO meg/MI
10450 - SIMILAR SABER ANTES DE SOLINJIM CT AMP VD
— Notificagdo de USAR ESTE AMB X 2 ML
Alteragdo de MEDICAMENTO?
Gerado no Texto de Bula - DIZERES LEGAIS vP SOLINJIM CT 50 AMP
02/2026 momento do blicacs N/A N/A N/A N/A VD AMB X 2 ML (EMB
publicagdo no VPS
protocolo Buldrio RDC 5. ADVERTENCIAS E HOSP)
60/12 PRECAUCOES SOL INJ IM CT 6 AMP
DIZERES LEGAIS
VD AMB X 2 ML (EMB
HOSP)
3. QUANDO NAO Solugdo injetavel - 50
DEVO USAR ESTE mg/Ml
?
10450 - SIMILAR '\ZEglgﬁl\E/lEDNEI/%. SOL INJ IM CT AMP VD
— Notificagdo de . AMB X 2 ML
x SABER ANTES DE
Alteracdo de VP
Texto de Bula - USAR ESTE SOL INJ IM CT 50 AMP
03/10/2025 1322778/25-6 . N/A N/A N/A N/A MEDICAMENTO? VD AMB X 2 ML (EMB
publicacdo no VPS

Bulario RDC
60/12

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

HOSP)

SOL INJ IM CT 6 AMP
VD AMB X 2 ML (EMB
HOSP)




4,
CONTRAINDICACOES
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
6. INTERACOES
MEDICAMENTOSAS
8. POSOLOGIAE
MODO DE USAR
9. REACOES
ADVERSAS
DIZERES LEGAIS

IDENTIFICACAO DO
PRODUTO
3. QUANDO NAO
DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?
4.0 QUE DEVO
SABER ANTES DE
USAR ESTE
MEDICAMENTO?
6. COMO DEVO USAR
ESTE
MEDICAMENTO?
8. QUAIS 0OS MALES
QUE ESTE
MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR?
DIZERES LEGAIS

IDENTIFICACAO DO
PRODUTO
4.
CONTRAINDICACOES
5. ADVERTENCIAS E

VP

VPS

Capsula dura - 50 mg

CAP DURA CT BL AL
PLAS PVC/PVDC
TRANS X 24

CAP DURA CT BL AL
PLAS PVC/PVDC
TRANS X 6

CAP DURA CT BL AL
PLAS PVC TRANS X 24

CAP DURA CT BL AL
PLAS PVC TRANS X 6




PRECAUCOES
6. INTERACOES
MEDICAMENTOSAS
8. POSOLOGIAE
MODO DE USAR
9. REACOES
ADVERSAS
DIZERES LEGAIS

18/11/2024

1578564/24-7

10450 - SIMILAR
— Notificagdo de
Alteragdo de
Texto de Bula -
publicagdo no
Bulario RDC
60/12

N/A

N/A

N/A

N/A

3. QUANDO NAO
DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?
4. 0 QUE DEVO
SABER ANTES DE
USAR ESTE
MEDICAMENTO?
DIZERES LEGAIS

5. ADVERTENCIA E
PRECAUCOES
DIZERES LEGAIS

VP

VPS

Solugdo injetavel - 50
mg/Ml
SOL INJ IM CT AMP VD
AMB X 2 ML

SOL INJ IM CT 50 AMP
VD AMB X 2 ML (EMB
HOSP)

SOL INJ IM CT 6 AMP
VD AMB X 2 ML (EMB
HOSP)

3. QUANDO NAO
DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?
4. 0 QUE DEVO
SABER ANTES DE
USAR ESTE
MEDICAMENTO?
DIZERES LEGAIS

5. ADVERTENCIA E
PRECAUCOES
DIZERES LEGAIS

VP

VPS

Capsula dura - 50 mg

CAP DURA CT BLAL
PLAS PVC/PVDC
TRANS X 24

CAP DURA CT BL AL
PLAS PVC/PVDC
TRANS X 6

CAP DURA CT BLAL
PLAS PVC TRANS X 24




CAP DURA CT BL AL
PLAS PVC TRANS X 6

21/06/2024

0849127/24-5

10450 - SIMILAR
— Notificacdo de
Alteragdo de
Texto de Bula -
publicagdo no
Buldrio RDC
60/12

N/A

N/A

N/A

N/A

4. 0 QUE DEVO
SABER ANTES DE
USAR ESTE
MEDICAMENTO?
5. ONDE, COMO E
POR QUANTO
TEMPO POSSO
GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?
8. QUAIS OS MALES
QUE ESTE
MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR?
DIZERES LEGAIS

5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
8. POSOLOGIAE
MODO DE USAR
9. REACOES
ADVERSAS
DIZERES LEGAIS

VP

VPS

Solugdo injetavel - 50
mg/mL

SOLINJ IM CT AMP VD
AMB X 2 ML

SOL INJ IM CT 50 AMP
VD AMB X 2 ML

SOLINJ IM CT 6 AMP
VD AMB X 2 ML




4. 0 QUE DEVO
SABER ANTES DE
USAR ESTE
MEDICAMENTO?
5. ONDE, COMO E
POR QUANTO
TEMPO POSSO
GUARDAR ESTE

Capsula dura - 50 mg

MEDICAMENTO? CT BL AL PLAS
6. COMO DEVO USAR PVC/PVDC TRANS X 24
ESTE
MEDICAMENTO? VP CT BLAL PLAS
8. QUAIS OS MALES PVC/PVDC TRANS X 6
QUE ESTE VPS
MEDICAMENTO CT BL AL PLAS PVC
PODE ME CAUSAR? TRANS X 24
DIZERES LEGAIS
CT BL AL PLAS PVC
5. ADVERTENCIAS E TRANS X 6
PRECAUCOES
8. POSOLOGIA E
MODO DE USAR
9. REACOES
ADVERSAS
DIZERES LEGAIS
10450 - SIMILAR 4. 0 QUE DEVO Solugdo injetavel - 50
_ Notificacio de SABER ANTES DE mg/Ml
Alteracio de USAR ESTE SOL INJ IM CT AMP VD
Texto de Bula - MEDICAMENTO? VP AMB X 2 ML
24/01/2024 0092164/24-2 o N/A N/A N/A N/A
publicagdo no
Bulario RDC 2. RESULTADOS DE VPS SOL INJ IM CT 50 AMP
60/12 EFICACIA VD AMB X 2 ML (EMB
5. ADVERTENCIAS E HOSP)
PRECAUCOES




SOLINJ IM CT 6 AMP
VD AMB X 2 ML (EMB
HOSP)

4. 0 QUE DEVO
SABER ANTES DE
USAR ESTE
MEDICAMENTO?

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

Capsula dura - 50 mg
CAP DURA CT BL AL
PLAS PVC/PVDC
TRANS X 24

CAP DURA CT BL AL

9. 0 QUE FAZER SE VP
ALGUEM USAR UMA PLAS PVC/PVDC
QUANTIDADE MAIOR VPS TRANS X 6
DO QUE A INDICADA
DESTE CAP DURA CT BL AL
MEDICAMENTO? PLAS PVC TRANS X 24
4. CAP DURA CT BL AL
CONTRAINDICACOES PLAS PVC TRANS X 6
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
10450 - 4. O QUE DEVO .
SIMILAR — SABER ANTES DE Capsula dura 50 mg
01/12/2022 | 4997821/22-5 | Notificagéo de N/A N/A N/A N/A ME%SIQZ\EESJTE - \>/PPS Solugao injetavel 50

Alteracao de
Texto de Bula -
publicacédo no

8. QUAIS OS

mg/mL




Bulario RDC MALES QUE ESTE
60/12 MEDICAMENTO
PODE ME
CAUSAR?
5.
ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
9. REACOES
ADVERSAS
4. O QUE DEVO )
SABER ANTES DE Capsula dura 50 mg
USAR ESTE
MEDICAMENTO? VP Solugao injetavel 50
N/A N/A N/A N/A A VPS mg/mL
5.ADVERTENCIAS
e Gel dermatologico
10450 - E PRECAUCOES g
25 mg/g
SIMILAR - DIZERES LEGAIS
Notificacado de 4. O QUE DEVO
Alteragéo de SABER ANTES DE
05/04/2022 1538895/22-6 Texto de Bul USAR ESTE
exto de Bula - MEDICAMENTO?
publicagéo no
Bulario RDC 5.ADVERTENCIAS P6 liofilizado p/
60/12 N/A N/A nA | EPRECAUCOES ns solugao injetavel

ADEQUAGAO DA
VIA DE
ADMINISTRAGCAO
(VOCABULARIO
CONTROLADO)
DIZERES LEGAIS

100 mg




4. O QUE DEVO
SABER ANTES DE
USAR ESTE
MEDICAMENTO?
8. QUAIS OS
MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO

PODE ME Capsula dura 50 mg
10450 -
CAUSAR? VP
SIMILAR — DIZERES LEGAIS Solucéo injetavel 50
Notificagdo de mg/mL
Alteracao de 2. RESULT,ADOS P
24/11/2020 | 4140612/20-5 ¢ N/A N/A N/A N/A DE EFICACIA P4 liofilizado p/
Texto de Bula - 4 solugdo injetavel
publicagéo no CONTRAINDICAG 100 mg
Bulario RDC OES o
60/12 5.ADVERTEN(}IAS Gel dermatoldgico
E PRECAUCOES VPS 25 mglg
7. CUIDADOS DE
ARMAZENAMENT
0 DO
MEDICAMENTO
9. REACOES
ADVERSAS
DIZERES LEGAIS
11018 - RDC
10450 —
73/2016 -
SIMILAR - SIMILAR
; Notificagdo de | 25/02/201 "~ | 25/02/201 Capsula dura
02/04/2019 | 0297083/19-0 ieag 0173922/19-1 | Inclusdo de DIZERES LEGAIS VP 50 mg
alteragdo de 9 9 VPS
local de
texto de bula —
embalagem

RDC 60/12

primaria do




medicamento

10756 —
SIMILAR -
Notificacao de
alteragao de

IDENTIFICAGAO

VP

Capsula 50 mg

25/07/2018 | 0593724/18-8 texto de bula N/A N/A N/A N/A VPS P¢ liofilizado para
para DO PRODUTO solugéo injetavel
5 100 mg
adequagao a
intercambialida
de
10450 —
10206 -
SIMILAR —
Notificagdo de | 27/01/201 SIMILAR - 18/09/201
ifi B .
1111012017 | 2104234/17-9 ¢ 1203173/16-9 |  Alteragdo COMPOSICAO VP Capsula
alteracao de 6 i 7 VPS 50 mg
maior de
texto de bula — o
excipiente
RDC 60/12
4.0 QUE
DEVO
SABER
10136 - ANTES P6
SIMILAR - DE USAR liofilizado
2573742/1 Inclus&o de ESTE VP para
03/02/2017 | 0189207/17-0 07/12/2016 07/12/2016 MEDICA solucéo 07/12/2016
6-2 local de VPS N
MENTO? injetavel
embalagem 5.ADVER 100 mg
secundaria TENCIAS
E
PRECAU
COES

DIZERES




LEGAIS

4. O QUE
DEVO
SABER Capsula
ANTES 50 mg
DE USAR Solucs
olucao
ESTE VP injetavel
N/A N/A N/A N/A MEDICA VPS 50 mg/mL N/A
MENTO?
5.ADVER Gel
N dermatold
TENCIAS gico
E 25 mg/g
PRECAU
CcOES
4. O QUE DEVO
SABER ANTES DE
USAR ESTE P6 liofilizado para
10450 — MEDICAMENTO? Hizado p
8. QUAIS OS solucao injetavel
SIMILAR — : 100 mg
Notificacso d MALES QUE ESTE
otificagao de
06/09/2016 | 2256388/16-1 ¢ N/A N/A N/A N/A MEDICAMENTO vP Capsula
alteracado de PODE ME VPS 50 m
CAUSAR 9

texto de bula —
RDC 60/12

6.INTERACOES

MENDICAMENTO
SAS

9. REACOES

ADVERSAS

Solugéo injetavel
50 mg/mL




20/05/2016

1785663/16-9

10756 —
SIMILAR —
Notificacado de
alteracao de
texto de bula
para
adequacgao a
intercambialida
de.

N/A

N/A

N/A

N/A

IDENTIFICACAO
DO PRODUTO

VP
VPS

Gel dermatoldgico
25 mg/g
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