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cetoprofeno
Medicamento Genérico, Lei n°. 9.787, de 1999

FORMA FARMACKEUTICA:
Solucgdo Injetavel

APRESENTACOES:
50 mg/mL - Caixa com 100 ampolas contendo 2 mL

USO ADULTO * USO INTRAMUSCULAR

COMPOSICAO

Cada mL de solucgdo injetavel contém:

(o 00) 03 (0 153 1 o TSRS PR UPRRSRORIN 50 mg
RV 16 L Lo I e RS TSR 1 mL

(alcool benzilico, arginina, hidréxido de sddio, &cido citrico anidro, dgua para injetaveis)
INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O cetoprofeno solucdo injetavel € um medicamento anti-inflamatorio, analgésico e antitérmico, sendo indicado para o tratamento
de inflamagdes 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?

O cetoprofeno solucao injetavel 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 inflama¢ao), no entanto, seu exato mecanismo de a¢ao ndo ¢ completamente conhecido.

O cetoprofeno ¢ rapidamente absorvido. A concentracdo plasmatica maxima ¢ obtida 20 a 30 minutos ap6s administragao de
injecdo intramuscular.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O cetoprofeno nao 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 reacdes alérgicas
ao cetoprofeno, ao acido acetilsalicilico ou a outros anti-inflamatdrios nio esteroidais - AINEs (como diclofenaco, ibuprofeno,
indometacina, naproxeno). Nestes pacientes foram relatados casos de reacdes anafilaticas severas (reacdo alérgica grave e
imediata), raramente fatais (vide “QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? ”).

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

- Pacientes que ja tiveram sangramento ou perfuragdo gastrintestinal (estdbmago e/ou intestino), relacionada ao uso de AINEs).

- Paciente com hemorragia gastrintestinal, cerebrovascular ou qualquer outro sangramento ativo.

- Hemostasia ou terapia anticoagulante em curso (contraindicago relacionada com a via intramuscular).

- Pacientes com insuficiéncia severa (redugdo acentuada da fung@o do 6rgao) 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 histérico de reacdes de hipersensibilidade ao cetoprofeno, ao acido acetilsalicilico ou a outros anti-
inflamatorios nio esteroidais - AINEs e por pacientes que ja tiveram ou tém ulcera péptica/hemorragica.

Este medicamento é contraindicado na faixa etaria pediatrica.

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

Nao use este medicamento caso tenha problemas no estdbmago.

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

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
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Embora AINEs possam ser requeridos para o alivio das complicagdes reumadticas que ocorrem devido ao lipus eritematoso
sistétmico (LES) (doenca que apresenta manifestagdes na pele, coracao, rins, articulagdes, entre outras), recomenda-se extrema
cautela na sua utilizacdo, uma vez que pacientes com LES podem apresentar predisposi¢do a toxicidade por AINEs no sistema
nervoso central e/ou renal.

As reacdes adversas podem ser minimizadas através da administracdo 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 histdrico de eventos gastrintestinais graves.

Reagdes cardiovasculares:

Estudos clinicos e dados epidemiologicos 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 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 nao controlada,
insuficiéncia cardiaca congestiva, doenga cardiaca isquémica estabelecida (doenga cronica ocasionada pela redugdo do fluxo
sanguineo ao cora¢do), doenca arterial periférica (doenca 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. hipertensdo, hiperlipidemia (colesterol elevado), diabetes e em fumantes).

Um aumento do risco de eventos trombdticos 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).

Reagdes na pele:

Reagdes graves na pele, algumas fatais, incluindo dermatite esfoliativa (alteracdo da pele acompanhada de descamacdo),
sindrome de Stevens-Johnson (forma grave de reagdo alérgica caracterizada por bolhas em mucosas e grandes areas do corpo) e
necroélise epidérmica toxica (quadro grave, onde uma grande extensdo de pele comeca 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 reagoes adversas no inicio do tratamento, a maioria dos casos ocorrendo no primeiro més.

Pare de usar cetoprofeno solugdo injetavel e fale com seu médico ou farmacéutico se desenvolver sintomas ou sinais da Sindrome
de hipersensibilidade a Drogas com Eosinofilia e Sintomas Sistémicos (DRESS), que podem incluir sintomas semelhantes aos
da gripe e erupgao cutinea 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 estdao limitados a) niveis aumentados de enzimas hepaticas.

Pare de usar cetoprofeno e fale com seu médico ou com o farmacéutico se tiver erupcao fixa a droga.

Infecgoes:

O cetoprofeno solugdo injetdvel pode ocultar sinais e sintomas de infecgdes, como febre e dor. Portanto, ¢ possivel que
cetoprofeno possa atrasar o tratamento apropriado da infecc¢do, o que pode levar a um risco aumentado de complicagoes. 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 infec¢ao e os sintomas desta infec¢do persistirem ou se agravarem, consulte um médico
imediatamente.

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

Converse com seu médico, caso vocé apresente os testes de fungdo do figado anormais ou tenha historico 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.
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Se ocorrerem distirbios visuais, tal como visdo embagada, o tratamento com cetoprofeno deve ser descontinuado.

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

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

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 investigacao de infertilidade, deve ser considerada a descontinuacgao
do tratamento com AINEs.

Usar cetoprofeno solucdo injetavel por volta da 13 semana de gestacdo ou mais tarde pode prejudicar o feto. Se vocé precisar
usar cetoprofeno por mais de 2 dias quando estiver entre a 13% e 30? semanas de gestag@o, seu médico pode precisar monitorar a
quantidade de liquido no utero ao redor do bebé. Vocé ndo deve usar cetoprofeno solucdo injetavel apds 6 meses de gravidez
sem consultar o seu médico.

O uso de AINEs, incluindo cetoprofeno, por volta da 13* semana de gestacdo ou mais tarde na gravidez pode causar disfuncio
renal (mal funcionamento dos rins) no feto, levando a oligoidrAmnio (diminui¢do na quantidade de liquido amniotico) e, em
alguns casos, insuficiéncia renal (perda de capacidade dos rins) neonatal. Esses eventos adversos sdo observados, em média,
apos dias a semanas de tratamento, embora oligoidramnios tenham sido pouco frequentemente relatados com 48 horas ap6s 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 pos-
comercializacdo de insuficiéncia renal neonatal, foram necessarios procedimentos invasivos, como exsanguineotransfusio
(procedimento de substitui¢do do sangue do recém-nascido) ou dialise (procedimento de remogdo de substincias retidas quando
os rins deixam de funcionar adequadamente).

Se o tratamento com AINEs for necessario entre a 13 e 30? semana de gestagdo, ele deve ser controlado sob supervisdo médica
e o uso de cetoprofeno limitado a menor dose eficaz e duragdo mais curta possivel. Interrompa o uso de cetoprofeno se ocorrer
oligoidramnio e faga 0 acompanhamento com seu médico.

Se vocé precisar de tratamento por mais de alguns dias, o0 médico podera recomendar monitoramento adicional.

A restricdo da fabricacdo de prostaglandina realizada pelo cetoprofeno pode afetar negativamente a gravidez e/ou o
desenvolvimento do bebé. Estudos mostraram preocupagdes sobre o aumento do risco de aborto espontineo e de malformagao
do coragdo e/ou os vasos sanguineos e parede abdominal do bebé (gastrosquise) apds o uso de um inibidor da fabricagido 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 ¢ a duragdo da terapia. Em animais, a administragdo de um
inibidor da fabricacdo de prostaglandina demonstrou resultar em aumento da perda antes e depois da implantacdo 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 fabrica¢do de prostaglandina durante o periodo de formagao dos 6rgaos do bebé. No
entanto, ndo ha evidéncia de desenvolvimento anormal pré-natal (teratogénicos) ou perturbagdo no desenvolvimento embrionario
ou fetal (embriotoxicidade) observada com o cetoprofeno em camundongos e ratos, embora tenha sido relatada uma leve
perturbagdo no desenvolvimento embrionario ou fetal (embriotoxicidade) provavelmente relacionada a toxicidade materna apds
o uso do cetoprofeno em coelhos.

Durante o primeiro e segundo trimestres da gestaciio: Cetoprofeno ndo deve ser usado durante os primeiros 6 meses de
gravidez, a menos que seja absolutamente necessario e 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, cetoprofeno pode causar problemas renais no feto, o que pode levar a baixos
niveis de liquido amniodtico que envolve o bebé (oligoidramnio) ou estreitamento de um vaso sanguineo (canal arterial) no
coragdo do bebé.
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Durante o segundo e o terceiro trimestre da gestacio: Nao use cetoprofeno 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 mae 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 nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica. Informe imediatamente seu
médico em caso de suspeita de gravidez.

Amamentacio: ndo existem dados disponiveis sobre a excre¢do de cetoprofeno no leite humano. O uso de cetoprofeno nao é
recomendado durante a amamentagao.

Uso criterioso no aleitamento ou na doagio de leite humano. O uso deste medicamento no periodo da lactacio depende
da avaliacdo e acompanhamento do seu médico ou cirurgiio-dentista.

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 é maior em idosos, especialmente sangramento e perfuracdo gastrintestinais, os
quais podem ser fatais.

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

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

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

No inicio do tratamento, a fung@o 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 redugdo do fluxo sanguineo nos rins e levar a descompensacao (mal funcionamento) renal.

Deve-se ter cautela em pacientes com histdrico de hipertensdo e/ou insuficiéncia cardiaca congestiva leve a moderada, uma vez
que retengdo de liquidos e edema (inchaco) foram relatados apds a administragdo de AINEs.

Aumento do risco de fibrilacao atrial (tipo de arritmia cardiaca, na qual ritmo cardiaco é geralmente irregular e rapido) foi
reportado em associa¢do 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 funcdo dos rins) e/ou tratamento concomitante com agentes que promovem a hipercalemia (vide “Interagdes
Medicamentosas™).

Os niveis de potassio devem ser monitorados sob estas circunstancias.

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

INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Associacoes medicamentosas nido 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.
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- 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 agregacdo 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¢do da sua excrecdo 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 o 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 hematoldgica (no sangue) do metotrexato,
especialmente quando administrado em altas doses.

- Colchicina: aumenta o risco de ulceracdo 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 terap€uticas e 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 trimetoprima).

O risco de hipercalemia pode aumentar quando os medicamentos mencionados acima sdo administrados concomitantemente
(vide “O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? ”).

- Corticosteroides (prednisona, prednisolona, dexametasona): aumento do risco de ulcerag@o ou sangramento gastrintestinal (vide
“O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? *).

- Diuréticos (furosemida, hidroclorotiazida, clortalidona): pacientes utilizando diuréticos, particularmente os desidratados,
apresentam maior risco de desenvolvimento de insuficiéncia renal devido a secundaria a diminui¢ao 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 (vide “O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? »).

- Inibidores da ECA - enzima conversora da angiotensina (captopril, enalapril, lisinopril) e antagonistas da angiotensina II
(irbesartana, losartana, valsartana): em pacientes com comprometimento da fung@o dos rins (ex. pacientes desidratados ou
pacientes idosos), a coadministracdo 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 deterioragdo 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 fung@o dos rins. Durante as primeiras semanas do tratamento concomitante, a contagem
sanguinea completa (hemograma) deve ser monitorada uma vez por semana pelo seu médico. Se houver qualquer alteragdo na
fun¢do dos rins ou se for um paciente idoso, o0 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 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.
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- Nicorandil: em pacientes recebendo concomitantemente nicorandil e AINEs ha um aumento no risco de complicagdes severas,
tais como ulceracdo gastrintestinal, perfuracdo e hemorragia (vide “O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO? »).

- 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 fungao renal
e diminuir o “clearance” (eliminac¢do) 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 (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 administracdo concomitante com probenecida pode reduzir acentuadamente a eliminagdo do cetoprofeno do
plasma (“clearance”).

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

Exames de laboratério
O uso de cetoprofeno pode interferir na determinacdo de albumina urindria, 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 cirurgiio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Niao 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?

Armazenar em temperatura ambiente (de 15 °C a 30 °C). Proteger da luz.

Depois de aberto, este medicamento deve ser utilizado imediatamente. Se houver solugdo remanescente apds o uso, descartar.
ATENCAO: O CETOPROFENO E FOTOSSENSIVEL. A EXPOSICAO A LUZ CAUSA DEGRADACAO DA
SUBSTANCIA E PERDA DO EFEITO. ESTE PRODUTO SO DEVE SER RETIRADO DA EMBALAGEM NO
MOMENTO DO USO.

Aspectos fisicos: ampolas de vidro dambar contendo 2 mL.

Caracteristicas organolépticas: solucio incolor a amarelada, de odor caracteristico e livre de material particulado.

Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricagdo impressa na embalagem.

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

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

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?

O cetoprofeno solugdo injetavel deve ser administrado somente por via intramuscular.

O cetoprofeno 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 nio
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 seguranca e eficacia do uso de cetoprofeno solugdo injetavel em criangas ainda ndo foram estabelecidas.
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- Pacientes com insuficiéncia dos rins e idosos: ¢ 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 didria.

Nao ha estudos dos efeitos de cetoprofeno solucdo injetavel administrado por vias ndo recomendadas. Portanto, por seguranga e
para garantir a eficicia deste medicamento, a administra¢do deve ser somente por via intramuscular conforme recomendado pelo
médico.

Orientacgdes para abertura da ampola:

A ampola de cetoprofeno solucdo injetavel possui sistema de quebra que facilita sua abertura. Este sistema de quebra pode ser
por meio de anel de ruptura (Vibrac) ou ponto tnico (OPC).

No sistema de anel de ruptura (Vibrac) ha um anel aplicado no gargalo da ampola composto por tinta especifica que fragiliza o
vidro e facilita a ruptura neste local.

No sistema de ponto tnico (OPC) hd um ponto de tinta comum que tem funcdo de orientar o local de apoio para que se faca a
forca que ird gerar o rompimento da ampola no gargalo. Neste caso o gargalo ndo possui anel de tinta, porém, possui uma incisao
superficial (fio cut) que facilita a ruptura neste local.

Siga as orientacdes abaixo para realizar a abertura da ampola de forma correta.

Anel de ruptura (Vibrac):

1. Segure a ampola inclinada em um angulo de 45°.

2. Posicione os dedos polegares no gargalo da ampola, onde possui o anel de ruptura, que corresponde ao local indicado para
rompimento.

3. Posicione os dedos indicadores na haste e no corpo da ampola, de forma que o gargalo que ¢ o local da ruptura esteja no
centro desta distancia.

4. Certifique-se de que ndo esta apertando a haste da ampola, para evitar que ela se quebre.

5. Exerca for¢ca com os polegares para frente e com o indicador que esta na haste da ampola para tras, para realizar a abertura
da ampola.

Ponto tinico (OPC):

1. Segure a ampola pelo corpo.

2. Com a outra mao segure a haste de forma que o polegar e o indicador estejam posicionados na dire¢do do ponto de tinta.
3. Exerca forga sobre a haste fazendo um movimento de rotagdo para tras para realizar a abertura da ampola.
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Siga a orientacio 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 deverd ser administrada assim que possivel. No entanto, se estiver
proximo do horéario 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 cirurgido-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).
Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reacdo 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).

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 reacdes adversas estd 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¢ao
no numero de plaquetas sanguineas), aplasia medular (disfun¢do da medula 6ssea que altera a producdo de células do sangue),
anemia hemolitica (diminuicdo do niimero de glébulos vermelhos do sangue em decorréncia da destruicdo prematura dos
mesmos), leucopenia (reducdo dos gloébulos brancos no sangue), insuficiéncia (reducio da fun¢ido) da medula dssea.

Distiirbios no sistema imune:
-Desconhecida: reagdes anafilaticas, incluindo choque.

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

Distirbios no sistema nervoso:

-Incomum: dor de cabega, vertigem e sonoléncia.

-Raro: parestesia (sensagao 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 diminui¢do do paladar), vertigem
(tontura).

Disturbios visuais:
-Raro: visdo embagada, tal como visdo borrada (vide “O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTOQ? ”).

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).

Distarbios vasculares:
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-Desconhecida: hipertensdo (pressdo arterial elevada), vasodilatacdo (aumento do calibre dos vasos sanguineos), vasculite
(inflamacgdo da parede do vaso sanguineo), incluindo vasculite leucocitoclastica (um tipo especifico de inflamagao da parede do
vaso sanguineo).

Distirbios respiratorios, toracicos e mediastinais:

-Raro: asma (doenga pulmonar caracterizada pela contra¢ao das vias respiratorias ocasionando falta de ar).

-Desconhecida: broncoespasmo (contracdo dos bronquios levando a chiado no peito), principalmente em pacientes com
hipersensibilidade (alergia ou intolerancia) conhecida ao acido acetilsalicilico e/ou a outros AINEs.

Disturbios gastrintestinais:

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

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

-Raro: estomatite (inflamag@o da mucosa da boca), tlcera péptica.

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

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

Distiirbios cutineos e subcutineos:

-Incomum: erupg¢do cutinea (“rash”), prurido (coceira).

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

Distiirbios dos rins e urinario:
-Desconhecida: insuficiéncia aguda dos rins, anormalidade nos testes de funcdo dos rins, nefrite tibulo-intersticial (um tipo de
inflamagdo nos rins) e sindrome nefrética (condigdo grave caracterizada por presenca de proteina na urina).

Disturbios gerais e condicdes no local da administracio:

-Incomum: edema (inchaco).

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

Distarbios do metabolismo e nutri¢éao:
-Desconhecida: hiponatremia (redug¢ao dos niveis de s6dio no sangue), hipercalemia (nivel alto de potassio no sangue) (vide “O
QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? *).

Investigacgoes:
-Raro: ganho de peso.

Infeccoes e infestacoes:

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

Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacées indesejiveis 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

10
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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, desatencdo ou desinteresse com um quadro de cansago, dificuldade de
concentragdo e realizacdo 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¢ao 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 orientacdes.
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Dados da submissao eletrénica Dados da peticao/ notificacdo que altera a bula Dados das alteragdes de bulas
Data do No. Data do No. Data de Versoes Apresentacoes
. . A t . . < .
expediente expediente ssunto expediente | expediente Assunto aprovacio Itens de bula (VP/VPS) relacionadas
10459 — 50 mg/cmL:
GENERICO - Harmonizagao do texto de - Caixa contendo 50 amp x 2
22/05/2018 0407644/18-3 Incluséo Inicial de NA NA NA NA bula conforme bula do VP mL.
Texto de Bula — Medicamento Referéncia. - Caixa contendo 100 amp x
RDC 60/12 2mL.
10452 -
GENERICO — Apresentacio: 50 mg/cmL:
29/10/2019 2622387/19-2 Notificagao de NA NA NA NA ) CIZ)m osi 950 ’ VP - Caixa contendo 100 amp x 2
alteracdo de texto de ) POSIGAO0. mL.
bula — RDC 60/12
10452 -
GENERICO — Harmonizagdo do texto de 50mg/cmL:
23/03/2021 1118929/21-1 Notificagao de NA NA NA NA bula conforme texto de Bula VP - Caixa contendo 100 amp x
alteracdo de texto de Padrio. 2mL.
bula— RDC 60/12
10452~ 10933 - caractf;rggiglsl?ragz;ﬁépticas
GENERI?O - GEN]'ERICO - _item 5 “ONDE, COMO E . 50 mg/cmL:
01/07/2021 2554986/21-5 Notificagdo de 24/08/2020 | 2844094/20-3 | Ampliagdo dos | 26/04/2021 VP - Caixa contendo 100 amp x 2
alteracdo de texto de limites de POR QUANETO]: TEMPO mL
bulaqf RDC 60/12 especificagdo POSSO GU AR ESTE .
p ¢ MEDICAMENTO?”
10452 — - Item 4 - O QUE DEVO
GENERICO — i@%ﬁ%&ggi&%ﬁ%& 50 mg/cmL:
13/06/2023 0599415/23-1 Notificagdo de NA NA NA NA ~ ltem 6 — COMO DEVd VP - Caixa contendo 100 amp x 2
alteracdo de texto de ¢ USAR ESTE mL.
bula— RDC 60/12
MEDICAMENTO?
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22/10/2024

NA — Objeto
de pleito desta
peticdo
eletronica

10452 —
GENERICO —
Notificag¢do de

alteracdo de texto de
bula — RDC 60/12

NA

NA

NA

NA

- Harmonizagéo de texto
de bula conforme bula do
medicamento referéncia;
- Adequacdo das bulas do
paciente e profissional de
saude conforme RDC n°
768/2022 e instrugdes
normativas relacionadas.

VP

50 mg/cmL:
- Caixa contendo 100 amp x 2
mL.
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