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Cetofenid®

cetoprofeno

APRESENTACAO

Solucéo oral 20mg/mL
Embalagem contendo 1 frasco com 20mL.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 1 ANO.

COMPOSICAO

Cada mL (20 gotas) da solucéo oral contém:

(o= 0] o] (0] (= o J TR 20mg
RV (01U o 1o 1K= o PSPPI 1mL
Excipientes: propilenoglicol, alcool etilico, saoar sddica, caramelo C, ciclamato de saodio,
aroma de caramelo, hidroxido de sédio, agua de ssmaversa, metilparabeno e propilparabeno.
Cada gota equivale a 1mg de cetoprofeno.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Cetofeni® gotas possui atividade anti-inflamatoria, analggési antitérmica e € indicado para o
tratamento de:

-Processos reumaticos: artrite reumatoide, esptdinquilosante, gota, condrocalcinose,
reumatismo psoriatico, sindrome de Reiter, psetrdear lUpus eritematoso sistémico,
esclerodermia, periartrite nodosa, osteoartriteiapgdte escapulo-umeral, bursites, capsulites,
sinovites, tenossinovites, tendinites, epicondijite

-Lesdes ortopédicas: contusbes e esmagamentasafagntorses, luxacoes;

-Algias diversas: nevralgia cérvico-braquial, cealgjia, lombalgia, dor ciatica, pds-operatérios
diversos;

-Processos otorrinolaringolégicos: sinusites, stifaringites, laringites, amigdalites;

-Processos ginecoldgicos: anexites, parametribereetrites, dismenorreia,;

-Processos uroldgicos: coélica nefrética, infecgémania, prostatites;

-Processos odontolégicos: periodontites, pulpébscessos, extracdes dentérias.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Um estudo clinico, aberto, realizado por Addy ()9&waliou o uso de cetoprofeno na dose de
50mg 3 vezes ao dia durante o periodo menstrual, 3poneses, em 42 mulheres com
dismenorreia. Ao final do estudo 95% das mulheetsrmaram as suas atividades normais e
apresentaram uma boa tolerabilidade ao tratamambY, 1985).



Barbieri (1987) realizou estudo duplo-cego, randaho, placebo-controlado, com 60 pacientes
pediatricos (1 a 10 anos) com amigdalite bacteraada que necessitaram amoxicilina como
antibioticoterapia. Todos os parametros clinicossimerados, como o0 aspecto da orofaringe,
edema, exsudato e hipertrofia das amigdalas apaesenmelhora significativa do ponto de vista
estatistico, havendo superioridade do grupo quebeeccetoprofeno em relacdo ao placebo.
Todos os pacientes fizeram uso de antibidtico pod@ dias (BARBIERI, 1987).

Estudo aberto realizado por Kokki et al (2000) ewa611 criancas (1-9anos) que fizeram uso de
cetoprofeno no pés-operatorio de adenoidectomiast®do avaliou a dor, presenca de eventos
adversos e sangramento durante a primeira semanaselgperatorio. A dose utilizada chegou a
5mg/kg/dia. O cetoprofeno demonstrou uma boa eficéicalgésica e seguranga durante o curto
periodo de utilizacdo. Nao houve quadro de sangran@inicamente significativo e nenhuma
crianca necessitou de intervencao, reoperacdo smmeternacdo por causa de sangramento
(KOKKI, 2000).

Estudo realizado por Spongsveen et al (1978) avalioso do cetoprofeno na dose de 50mg 3
vezes ao dia em pacientes com doencas osteoargutadnicas. Esses pacientes foram
acompanhados por um periodo minimo de 3 meses2atdetes. O cetoprofeno promoveu
melhora clinica na maioria dos pacientes, comprbvasua eficacia dentre os pacientes
avaliados. O numero de eventos adversos ocorred3m dos pacientes, sendo 0s eventos
gastrintestinais, principalmente a dispepsia, osnfi@quente. Entretanto ndo houve nenhum
evento considerado sério (SPONGSVEEN, 1978).

Karvonen et al (2008) realizaram estudo duplo-cegadomizado, placebo-controlado, com
grupos paralelos onde foi avaliado o uso de paaudte cetoprofeno no controle de dor pos-
operatério de 60 pacientes adultos submetidos tegwdotal de quadril. O uso do cetoprofeno
por via oral, na dose de 300mg dia, reduziu em B2é6nsumo de opioide no 1° dia de pos-
operatério (KARVONEN, 2008).
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades farmacodinamicas

O cetoprofeno, principio ativo do Cetofehidjotas, € um anti-inflamat6rio ndo esteroidal
(AINE), derivado do &cido arilcarboxilico, pertenteao grupo do acido propidnico dos AINEs.
Cetofeni® gotas possui propriedades anti-inflamatoria, émtiica e apresenta atividade
analgésica periférica e central.

Inibe a sintese de prostaglandinas e a agregagfagpéria, no entanto, seu mecanismo de acéo
ndo esta completamente elucidado.

Propriedades farmacocinéticas

Absorcao



O cetoprofeno é rapida e completamente absorvido frato gastrintestinal. Os niveis
plasmaticos maximos sdo obtidos dentro de 60 aif0tas apds administracdo oral. Quando o
cetoprofeno € administrado com alimentos, a taxald®rcédo diminui, resultando em atraso e
reducdo da concentracdo plasmaticasfcentretanto, a biodisponibilidade total ndo éralda.
Distribuicao

O cetoprofeno encontra-se 99% ligado as proteilaasnaticas. Difunde-se pelo liquido sinovial,
tecidos intra-articulares, capsulares, sinoviaierglinosos e atravessa a barreira placentaria e
hemato-encefélica. A meia-vida de eliminacao plaea& de aproximadamente 2 horas.
Metabolismo

A biotransformacdo do cetoprofeno € caracterizada @ois processos principais: por
hidroxilagéo e por conjugacdo com &cido glicurbngamdo a ultima a principal via no homem.

A excrecao de cetoprofeno na forma inalterada éontgixa (menos de 1%). Quase toda a dose
administrada € excretada na forma de metabdlitosirima, dos quais 65 a 85% da dose
administrada sédo excretados como metabdlito gliddem.

Eliminacéo

Cinquenta por cento (50%) da dose administradacee&da na urina dentro de 6 horas apos a
administracdo do medicamento. Durante 5 dias apdranistracdo oral, aproximadamente 75 a
90% da dose é excretada principalmente pela ukiexcrecao fecal € muito pequena (1 a 8%).
Populagbes especiais

Pacientes idososa absor¢gdo do cetoprofeno ndo é modificada; ha @tonda meia-vida (3
horas) e diminuicdo ddearance plasmético e renal.

Pacientes com insuficiéncia hepaticando ocorrem alteracdes significativas do clearance
plasméatico e da meia-vida de eliminacdo. No entanticacdo ndo ligada as proteinas encontra-se
aproximadamente duplicada.

Pacientes com insuficiéncia renalh& diminuicdo do clearance plasmaético e renal ecatorda
meia-vida de eliminacdo de acordo com a severidadesuficiéncia renal.

4. CONTRAINDICACOES

Cetofenid® gotas é contraindicado nos seguintes casos:

-Pacientes com histérico de reacdes de hipersédaite ao cetoprofeno, como crises asmaticas
ou outros tipos de reacdes alérgicas ao cetoprofenacido acetilsalicilico ou a outros AINES.
Nestes pacientes foram relatados casos de reagaékiticas severas, raramente fatais (vide
“Reacbes Adversas”).

-Pacientes com Ulcera péptica/lhemorragica, ou d¢stdrico.

-Pacientes com historico de sangramento ou pe#argastrintestinal, relacionada ao uso de
AINEs.

-Pacientes com insuficiéncia cardiaca, hepaticeoal severas.

-Mulheres no terceiro trimestre da gravidez.

Este medicamento € contraindicado para uso por pamites com insuficiéncia cardiaca,
hepatica ou renal severas, pacientes com histériate reacdes de hipersensibilidade ao
cetoprofeno, ao &cido acetilsalicilico ou a outro®\INEs e por pacientes com Ulcera
péptica/hemorragica, ou com historico.

Este medicamento € contraindicado em caso de sugpaie dengue, pois pode aumentar o
risco de sangramentos.

Este medicamento € contraindicado para menores deaho.

Categoria de risco de gravidez: D.



Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo médica.
Informe imediatamente seu médico em caso de suspette gravidez.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Embora os AINEs possam ser requeridos para o alagocomplicacdes reumaticas que ocorrem
devido ao lUpus eritematoso sistémico (LES), recataese extrema cautela na sua utilizagéo,
uma vez que pacientes com LES podem apresentaspositdo a toxicidade por AINES no
sistema nervoso central e/ou renal.

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

Reacdes gastrintestinais:

Deve-se ter cautela em pacientes que fazem us@mitante de cetoprofeno e medicamentos
gue possam aumentar o risco de sangramento oualloemo corticosteroides orais,
anticoagulantes como a varfarina, inibidores seletida recaptacdo de serotonina, agentes
antiplaquetarios como o acido acetilsalicilico aorandil (vide “Interac6es Medicamentosas”).
Sangramento, Ulcera e perfuracdo gastrintestigais,podem ser fatais, foram reportados com
todos os AINEs durante qualquer periodo do tratémpeom ou sem sintomas ou historico de
eventos gastrintestinais graves.

Este medicamento n&o deve ser utilizado por paciess que tenham Ulcera estomacal.

Reacdes cardiovasculares:

Estudos clinicos e dados epidemiolégicos sugerem qguuso de AINEs (exceto acido
acetilsalicilico), particularmente em doses elesagleem tratamentos de longo prazo, pode ser
associado a um risco aumentado de eventos trorobo#deriais (por exemplo, enfarte do
miocéardio ou acidente vascular cerebral).

Assim como para os demais anti-inflamatérios ndereislais (AINES), deve-se ter cautela no
uso de cetoprofeno em pacientes com hipertensdo coétrolada, insuficiéncia cardiaca
congestiva, doenca cardiaca isquémica estabeledmkxca arterial periférica e/ou doenca
cerebrovascular, bem como antes de iniciar umntei¢o de longo prazo em pacientes com
fatores de risco para doencas cardiovascularedif@rtensao, hiperlipidemia, diabetes mellitus
e em fumantes).

Um aumento do risco de eventos trombdéticos arteten sido relatado em pacientes tratados
com AINEs (exceto acido acetilsalicilicppra a dor perioperatdria decorrente de cirurgia de
revascularizagdo do miocéardio (CRM).

Reacdes cutaneas:

Reacdes cutaneas graves, algumas fatais, incldedoatite esfoliativa, sindrome de Stevens-
Johnson e necrolise epidérmica toxica, foram repgag muito raramente com o uso de AINEs.
Existe um risco maior da ocorréncia destas reag@esrsas no inicio do tratamento, a maioria
dos casos ocorrendo no primeiro més.

Erupcéao fixa a droga (EFD)

Foram relatados casos de erupcéao fixa a droga (E¢id)Cetofeni®l gotas.

O Cetofeni@® gotas n&o deve ser reintroduzido em pacienteshisidrico de EFD relacionado
ao Cetofenifl gotas.

Sindrome de Hipersensibilidade a Drogas com Eosirtié e Sintomas Sistémicos (DRESS):
Sindrome de Hipersensibilidade a Drogas com Eaimef Sintomas Sistémicos (DRESS) foi
relatada em pacientes fazendo uso de AINEs comofédét® gotas. Alguns desses eventos
foram fatais ou ameacaram a vida. Tipicamente DREBE&S ndo exclusivamente, apresenta-se
com febre, erupcgdes, linfadenopatia, e/ou inchactade. Outras manifestacdes clinicas podem



incluir hepatite, nefrite, anormalidades hematalégj miocardite ou miosite. As vezes, 0s
sintomas do DRESS podem se assemelhar a uma iofedgl aguda. A eosinofilia esta
frequentemente presente. Como esse disturbio &ehem sua apresentacdo, outros sistemas de
6rgdos ndo mencionados aqui podem estar envolvilosiportante notar que manifestacdes
precoces de hipersensibilidade, como febre ouderfapatia, podem estar presentes, mesmo que
a erupcao ndo seja evidente. Se tais sinais cansast estiverem presentes, interrompa o uso de
cetoprofeno gotas e avalie o paciente imediatamente

Mascaramento de sintomas de infec¢des subjacentes:

O cetoprofeno gotas pode mascarar sintomas de&deo que pode levar ao atraso do inicio do
tratamento apropriado e, assim, agravar a infededo.foi observado na pneumonia bacteriana
adquirida na comunidade e complicacbes bacterideaslo a varicela. Quando cetoprofeno
gotas é administrado para febre ou alivio da daci@ado a infec¢édo, € aconselhavel monitorar
essa infeccdo. Em ambientes ndo hospitalares, ienpacdeve consultar um médico se 0s
sintomas persistirem ou piorarem.

Em pacientes que apresentam testes de funcao deepatbrmais ou com historico de doenca
hepéatica, os niveis de transaminase devem sendwalperiodicamente, particularmente durante
tratamento a longo prazo. Raros casos de ictegidiapatite foram reportados com o uso de
cetoprofeno.

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

Oligoidramnio/Insuficiéncia Renal Neonatal:

O uso de AINEs, incluindo cetoprofeno gotas, pdtavda 132 semana de gestacdo ou mais tarde
na gravidez pode causar disfuncdo renal fetal,ndwaa oligoidramnio e, em alguns casos,
insuficiéncia renal neonatal. Esses eventos adves8o observados, em média, apds dias a
semanas de tratamento, embora oligoidramnios tesidorpouco frequentemente relatados com
48 horas ap0s o inicio dos AINEs.

O oligoidramnio é frequentemente, mas nem semmegrsivel com a descontinuagdo do
tratamento. As complicacbes do oligoidramnio prgkmo podem, por exemplo, incluir
contraturas dos membros e atraso na maturacao palnidm alguns casos pos-comercializacéo
de insuficiéncia renal neonatal, foram necessarg®cedimentos invasivos, como
exsanguineotransfusao ou dialise.

Se o tratamento com AINEs for necessario entré sdi®ana e 302 semana de gestacéo, ele deve
ser controlado sob supervisdo médica e limitarcodescetoprofeno gotas a menor dose eficaz e
duracdo mais curta possivel. Considere o monitartoror ultrassom do liquido amnidtico se o
tratamento com cetoprofeno gotas se estender aéfB toras. Interrompa cetoprofeno gotas se
ocorrer oligoidramnio e fagca o0 acompanhamento dedaccom a pratica clinica (ver item
“Gravidez e Lactacao”).

Gravidez e Lactacéo

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

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

A inibicdo da sintese de prostaglandinas pode rafetgativamente a gravidez e/ou o
desenvolvimento do embrido/feto. Dados de estugidemiologicos levantam preocupacdes
sobre 0 aumento do risco de aborto espontanearatiermacao cardiaca e gastrosquise apés o
uso de um inibidor da sintese de prostaglandinanitio da gravidez. O risco absoluto de
malformacéo cardiovascular foi aumentado de mereosl% para aproximadamente 1,5%.



Acredita-se que o risco aumente com a dose e g&tuda terapia. Em animais, a administracéo
de um inibidor da sintese de prostaglandina demmnsésultar em aumento da perda pré e poés-
implantacao e letalidade embrionaria-fetal.

Além disso, foi relatado um aumento na incidénci \hrias malformacdes, inclusive
cardiovasculares, em animais que receberam undaribia sintese de prostaglandina durante o
periodo organogenético. No entanto, ndo ha evidéheiteratogenicidade ou embriotoxicidade
observada com o Cetofefligotas em camundongos e ratos, embora tenha sidada uma leve
embriotoxicidade provavelmente relacionada a tdsidé materna apés o uso do Cetofenid
gotas em coelhos.

Durante o primeiro e o segundo trimestres da gestag:

O uso de cetoprofeno deve ser evitado durantenoepo e segundo trimestres da gravidez., a
menos que seja claramente necessario. Se Cetbfgotias for usado, a dose deve ser mantida a
mais baixa possivel e a duracdo do tratamento s.¢cudia possivel.

Durante o segundo e o terceiro trimestre da gestaga

Toxicidade fetal e neonatal

Durante o segundo e terceiro trimestres de grayvidedos os inibidores da sintese de
prostaglandinas podem expor o feto a:

-toxicidade cardiopulmonar (constricdo/fechamento pematuro do canal arterial e
hipertensdo pulmonar), que se resolve apés a intenpcédo do tratamento na maioria dos
casos.

O monitoramento pré-natal para constricdo do camntdrial deve ser considerado apés a
exposicdo ao Cetoferficgotas por varios dias a partir da 132 semana stagg®. O Cetofenfd
gotas deve ser descontinuado se for detectadaicéostio canal arterial.

-disfuncéo renal, que pode progredir para insuficiécia renal com oligoidramnio.

O uso de AINEs, incluindo Cetofeffigjotas, com cerca de 13 semanas de gestac&o otandais
na gravidez, tem sido associado a casos de digfueg@l fetal levando a oligoidramnio e, em
alguns casos, insuficiéncia renal neonatal (veie€g. Adverténcias e Precaucdes”).

No final da gravidez, pode ocorrer aumento do tedgeangramento da méae e do feto e inibicéo
das contracdes uterinas, resultando em traballparde atrasado ou prolongado.

Portanto, Cetofenftigotas é contraindicado durante o Gltimo trimedérgravidez.

Categoria de risco na gravidez: D.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo medica.
Informe imediatamente seu médico em caso de suspeite gravidez.

Lactacdo: ndo existem dados disponiveis sobre a excrecdetdprofeno no leite humano. O
uso de cetoprofeno néo é recomendado durante aentegéo.

O uso deste medicamento no periodo da lactacdo dede da avaliacdo e acompanhamento
do seu médico ou cirurgido-dentista.

Populagdes especiais

Idosos

E aconselhavel reduzir a dose inicial e mantermatatnento na dose minima eficaz. Um ajuste
posolégico individual pode ser considerado someaptes o desenvolvimento de boa tolerancia
individual. A frequéncia das reacfes adversas ddDE# € maior em idosos, especialmente
sangramento e perfuracdo gastrintestinais, os qodism ser fatais.

Criancas

A seguranca e eficacia do uso de Cetofegiotas em criangas abaixo de 1 ano ainda ndo foram
estabelecidas.

Outros grupos de risco:



Deve-se ter cautela quando Cetoféngbtas for administrado em pacientes com histédieo
doenca gastrintestinal (colite ulcerativa, doengaQtohn), pois estas condicbes podem ser
exacerbadas.

No inicio do tratamento, a funcdo renal deve s@atlosamente monitorada em pacientes com
insuficiéncia cardiaca, cirrose e nefrose, naguglesfazem uso de diuréticos ou em pacientes
com insuficiéncia renal crénica, principalmenteestes pacientes sao idosos. Nesses pacientes, a
administracdo do cetoprofeno pode induzir a redug@dluxo sanguineo renal causada pela
inibicdo da prostaglandina e levar a descompengsagab

Deve-se ter cautela no uso de cetoprofeno em pasie@om histérico de hipertensdo e/ou
insuficiéncia cardiaca congestiva leve a moderads vez que retencdo de liquidos e edema
foram relatados apés a administracao de AINEs.

Aumento do risco de fibrilac&o atrial foi reportagln associacdo com o uso de AINEs.

Pode ocorrer hipercalemia, especialmente em pasi@um diabetes de base, insuficiéncia renal
e/ou tratamento concomitante com agentes que premay hipercalemia (vide “Interacdes
Medicamentosas”).

Os niveis de potassio devem ser monitorados sab eistunstancias.

Alteracdes na capacidade de dirigir veiculos e opa&r maquinas

Os pacientes devem ser advertidos sobre o riscocdeéncia de sonoléncia, tontura ou
convulsdo durante o tratamento com cetoprofenaemtados a ndo dirigir veiculos ou operar
maquinas caso estes sintomas ocorram.

O tratamento com este medicamento por mais de 7 dimumenta o risco de ocorréncia de
graves efeitos renais, cardiovasculares e gastristeais.

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

Atencado: Contém o corante Caramelo C que pode, eveialmente, causar reagdes alérgicas.
Este medicamento contém alcool (etanol) e pode causintoxicacdo, especialmente em
criancgas.

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

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Associac¢Oes medicamentosas ndo recomendadas

-Outros AINEs (incluindo inibidores seletivos daclotoxigenase 2) e altas dosagens de
salicilatos: aumento do risco de ulceracdo e samgntn gastrintestinais.

-Alcool: risco de efeitos adversos gastrintestinaigluindo ulceragdo ou hemorragia; pode
aumentar o risco de toxicidade hepatica.

-Anticoagulantes: aumento do risco de sangramento.

-Heparina;

-Antagonistas da vitamina K (como a varfarina);

-Inibidores da agregacgéao plaquetaria (tais contoyiidina, clopidogrel);

-Inibidores da trombina (tais como dabigatrana);

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

Se o tratamento concomitante ndo puder ser evitk@-se realizar cuidadoso monitoramento.
-Litio: risco de aumento dos niveis plasmaticoditie, devido a diminuicdo da sua excrecao
renal, podendo atingir niveis toxicos. Realizameeessario, um cuidadoso monitoramento dos
niveis plasmaticos de litio e um ajuste posolodiditio durante e apos tratamento com AINES.
-Outros medicamentos fotossensibilizantes: podamarafeitos fotossensibilizantes adicionais.



-Metotrexato em doses maiores do que 15mg/semamzerdo do risco de toxicidade
hematolégica do metotrexato, especialmente quardhingstrado em altas doses (> 15
mg/semana), possivelmente relacionado ao deslo¢andenmetotrexato ligado a proteina e a
diminuicao do seu clearance renal.

-Colchicina: aumenta o risco de ulceracédo ou heaga@rgastrintestinal. A inibicdo da agregacéao
plaquetéria promovida por AINEs adicionada aostegeda colchicina nos mecanismos de
coagulacdo sanguinea pode aumentar o risco deasa@mpo em outros locais que ndo seja o
trato gastrintestinal.

Associacfes medicamentosas que requerem precaucdes

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

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

-Corticosteroides (ex. prednisona, prednisolonaaaetasona): aumento do risco de ulceracao
ou sangramento gastrintestinal (vide “Adverténei@ecaucoes”).

-Diuréticos (ex. furosemida, hidroclorotiazida, reddidona): pacientes utilizando diuréticos,
particularmente os desidratados, apresentam m@co de desenvolvimento de insuficiéncia
renal devido a diminuicdo do fluxo sanguineo resmlsada pela inibicdo de prostaglandina.
Estes pacientes devem ser reidratados antes do ddctratamento concomitante e a funcéo
renal deve ser monitorada quando o tratamentaitiado (vide “Adverténcias e Precaucdes”).
-Inibidores da ECA - (ex. captopril, enalapril,idigpril) e antagonistas da angiotensina Il (ex.
irbesartana, losartana, valsartana): em pacierdss ecomprometimento da funcéo renal (ex.
pacientes desidratados ou pacientes idosos), antaiattacdo de um inibidor da ECA ou de um
antagonista da angiotensina Il e de um agente mjbe & ciclo-oxigenase pode promover a
deterioracao da funcéao renal, incluindo a possdile de insuficiéncia renal aguda.

-metotrexato em doses menores do que 15mg/semamantel as primeiras semanas de
tratamento em associacdo, o hemograma completosgevaonitorado uma vez por semana. Se
houver qualquer alteracdo da funcéo renal ou sacemte € idoso, 0 monitoramento deve ser
realizado com maior frequéncia.

-pentoxifilina: aumento do risco de sangramentmeEessario realizar monitoramento clinico e
do tempo de sangramento com maior frequéncia.

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

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

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

-ciclosporina: aumento do risco de nefrotoxicidade.

-tacrolimo: aumento do risco de nefrotoxicidade.

Associacfes medicamentosas a serem consideradas



-Agentes anti-hipertensivos tais como betabloquesdex. propranolol, atenolol, metoprolol),
inibidores da enzima conversora de angiotensinagtitos: risco de reducdo do efeito anti-
hipertensivo por inibicdo das prostaglandinas viéestadioras pelos AINES.

-Tromboliticos: aumento do risco de sangramento.

-probenecida: a administracdo concomitante comepretida pode reduzir acentuadamente o
clearance plasmatico do cetoprofeno.

-Inibidores seletivos da recaptacéo de serotomrafiioxetina, paroxetina, sertralina): aumento
do risco de sangramento gastrintestinal.

Alimentos

O uso concomitante com alimentos pode retardarsargiio do cetoprofeno, entretanto nao
foram observadas interacfes clinicamente signiviasit

Exames de laboratorio

O uso de cetoprofeno pode interferir na determimaig albumina urinaria, sais biliares, 17-
cetosteroides e 17- hidroxicorticosteroides quéaseiam na precipitacdo acida ou em reacédo
colorimétrica dos grupos carbonil.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

ARMAZENAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (DE 15°C A 30 °C)PROTEGER DA LUZ.
Este medicamento tem prazo de validade de 24 ragsasir da data de sua fabricacéo.

Numero de lote e datas de fabricacédo e validade:de embalagem.

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

Caracteristicas fisicas e organolépticasSolucéo limpida de cor &mbar com aroma e sabor de
caramelo

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
As gotas deverdo ser dissolvidas em quantidadeient® de agua filtrada e tomadas por via oral.

1- Coloque o 2- Vire o 3- Com o conta-

frasco na 2 frasco. gotas para o lado

posicéo fff/;j——\\ de baixo, bata

vertical com \/ //>\\ levemente com o

a tampa para N\ dedo no fundo do

o lado de / 7 frasco para

cima, gire-a o iniciar o

até romper o %@ gotejamento (1

lacre. - gota = 1mg de
cetoprofeno / 20
gotas = 1mL).

Uso em criangas:

Acima de 1 ano:1 gota por kg de peso, a cada 6 ou 8 horas.
7 a 11 anos25 gotas, a cada 6 ou 8 horas.

Uso adulto:

50 gotas a cada 6 ou 8 horas.

Dose maxima diaria recomendada: 300mg (300 gotas).



Posologia em casos especiais:

-Criancas: a seguranca e eficacia do uso de Cetofegatas em criancas abaixo de 1 ano ainda
ndo foram estabelecidas.

-Pacientes com insuficiéncia renal e idosoé:aconselhavel reduzir a dose inicial e mantessest
pacientes na dose minima eficaz. Um ajuste posmdgdividual deve ser considerado somente
apos ter apurado boa tolerancia individual (videffiedades Farmacocinéticas”).

-Pacientes com insuficiéncia hepaticastes pacientes devem ser cuidadosamente mongorado
e deve-se manter a menor dose eficaz diaria (Wdeptiedades Farmacocinéticas”).

Ndo ha estudos dos efeitos de Cetofengmtas administrado por vias ndo recomendadas.
Portanto, por seguranca e para garantir a efickeste medicamento, a administracdo deve ser
somente por via oral.

9. REACOES ADVERSAS

Reacao muito comunx (1/10).

Reacdo comun®(1/100 e < 1/10).

Reacédo incomuny(1/1.000 e < 1/100).

Reacéo rara>(1/10.000 e < 1/1.000).

Reacdo muito rara (< 1/10.000).

Reacdo desconhecida (ndo pode ser estimada aduartiados disponiveis).

Foram relatadas rea¢des de hipersensibilidadeeise vomitos em estudos clinicos realizados
com bebés e criangas.

A lista a seguir de reacfes adversas esta relatdoaaeventos apresentados com o uso de
cetoprofeno no tratamento de condi¢cdes agudasooices:

Disturbios no sistema sanguineo e linfatico:

-Rara: anemia hemorragica.

-Desconhecida: agranulocitose, trombocitopeniasagimedular, anemia hemolitica, leucopenia.
Disturbios no sistema imune:

-Desconhecida: reagdes anafilaticas, incluindo saoq

Distarbios psiquiatricos:

-Desconhecida: depressao, alucinacdo, confusdorhies de humor.

Disturbios no sistema nervoso:

-Incomum: cefaleia, vertigem, sonoléncia.

-Rara: parestesia.

-Desconhecida: meningite asséptica, convulstegeudssa, vertigem.

Disturbios visuais:

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

Disturbios auditivos e do labirinto:

-Rara: tinido.

Disturbios cardiacos:

-Desconhecida: exacerbacao da insuficiéncia cadiécilacéo atrial.

Disturbios vasculares:

-Desconhecida: hipertenséo, vasodilatacdo, vasduiitluindo vasculite leucocitoclastica).
Disturbios respiratorios, toracicos e mediastinais:

-Rara: asma.

-Desconhecida: broncoespasmo, principalmente emergas com hipersensibilidade conhecida
ao acido acetilsalicilico e/ou a outros AINES).

Disturbios gastrintestinais:



-Comum: dispepsia, nausea, dor abdominal, vomito.

-Incomum: constipacao, diarreia, flatuléncia e igast

-Rara: estomatite, Ulcera péptica.

-Desconhecida: exacerbacdo da colite e doenca d#hnCrhemorragia e perfuracdo
gastrintestinais, pancreatite.

Disturbios hepatobiliares:

-Rara: hepatite, aumento dos niveis das transaesnas

Disturbios cutaneos e subcutaneos:

-Incomum: erupcéao cutanea (rash), prurido.

-Desconhecida: reacao de fotossensibilidade, almpericaria, angioedema, erupc¢des bolhosas
incluindo sindrome de Stevens-Johnson, necrolisgégpica toxica, pustulose exantematosa
aguda generalizada, Sindrome de Hipersensibilidaderogas com Eosinofilia e Sintomas
Sistémicos (DRESS) erupcéo fixa a droga (EFD).

Disturbios renais e urinarios:

-Desconhecida: insuficiéncia renal aguda, nefril®ulo-intersticial, sindrome nefrética e
anormalidade nos testes da funcao renal.

Disturbios gerais:

-Incomum: edema.

Disturbios do metabolismo e nutrigédo:

-Desconhecida: hiponatremia, hipercalemia (vide V&teéncias e Precaucdes” e “Interagcbes
Medicamentosas”).

Investigacoes:

-Rara: ganho de peso.

Infecgbes e infestacdes:

-Desconhecida: mascaramento dos sintomas de iofeggfue pode levar ao atraso do inicio do
tratamento apropriado e, assim, agravar a infe@igatuindo pneumonia bacteriana adquirida na
comunidade e complicacfes bacterianas devido eelayi(vide “Adverténcias e Precaucdes”).
Em casos de eventos adversos, notifique pelo SisteigiMed, disponivel no Portal da
Anvisa.

10. SUPERDOSE

Sintomas

Casos de superdose foram relatados com doses d&b5atéde cetoprofeno. A maioria dos
sintomas observados foram benignos e limitadodatgie, sonoléncia, nausea, vomito e dor
epigastrica.

Tratamento

N&o existe nenhum antidoto especifico para superdos cetoprofeno. Em caso suspeito de
superdose, recomenda-se lavagem gastrica, devendwtituir tratamento sintomatico e de
suporte visando compensar a desidratagcdo, mondceacrecao urinaria e corrigir a acidose, se
presente.

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

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagdes.
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HISTORICO DE ALTERACOES DE BULA

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticéo/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

[

[

[

Data do N°. do Assunto Data do N°. do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacdes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VP/VPS) | relacionadas
19/07/2013 | 0585933/13-6 10457 - 19/07/2013 | 0585933/13-6 10457 - 19/07/2013 Versao inicial VPS -20mg/mL sol or ct
SIMILAR — SIMILAR — fr vd amb got x
Inclusé&o Inicial de Inclusé&o Inicial de 20mL.
Texto de Bula - Texto de Bula -
RDC-60/1Z2 RDC-60/12
30/12/2013 | 1086392/13-1 10457 - 30/12/2013 | 1086392/13-38 10457 - 30/12/2013 Identificacéo VPS -20mg/mL sol or ¢
SIMILAR — SIMILAR — Medicamento fr vd amb got x
Inclusé&o Inicial de Inclusé&o Inicial de 20mL.
Texto de Bula - Texto de Bula -
RDC-60/1z RDC-60/1z
06/10/2014 | 0882699/14-4 10450 - 06/10/2014 | 0882699/14-4 10450 - 06/10/2014 4. Contraindicag6es VPS -20mg/mL sol or ¢
SIMILAR — SIMILAR — 5. Adverténcias e precaucOpes fr vd amb got x
Notificacdo de Notificacdo de 9. Reacgdes adversas 20mL.
Alteragdo de Alteragdo de 10. Superdose
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC-60/1z RDC-60/1z
23/04/2015 | 0350447/15-6 10450 - 23/04/2015 | 0350447/15-6 10450 - 23/04/2015 Dizeres Legais VPS -20mg/mL sol of
SIMILAR — SIMILAR — fr vd amb got x
Notificacdo de Notificacdo de 20mL.
Alteragéo de Alteragéo de
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC-60/1z RDC-60/1Z
24/02/2016 | 1297251/16-1 10450 - 24/02/2016 | 1297251/16-Y 10450 - 24/02/2016 4. Contraindicacdes VPS -20mg/mL sol or ¢
SIMILAR — SIMILAR — 5. Adverténcias e precaucles fr vd amb got x
Notificagdo de Notificagcéo de 6. Interagbes 20mL.
Alteragéo de Alteragéo de medicamentosas
Texto de Bula — Texto de Bula — 9. Reacg0les adversas
RDC 60/1. RDC 60/1.
25/08/2016 | 2217598/16-4 10450 - 25/08/2016 2217588/ 10450 - 25/08/2016 4. Contraindicagbes VPS mgZtL sol or ct

ct



SIMILAR —
Notificacdo de

Alteragéo de
Texto de Bula —

SIMILAR —
Notificacdo de
Alteragéo de
Texto de Bula —

5. Adverténcias e precaucgd
6. Interagbes
medicamentosas
7. Cuidados de

fr vd amb got x
20mL.

[

[

[

RDC 60/12 RDC 60/12 armazenamento do
medicamento
9. Reacdes adver:
25/10/2016 | 2422276/16-3 10450 - 25/10/2016 | 2422276/16-3 10450 - 25/10/2016| 5. Adverténcias e precaucpes VPS -20mg/mL sol or ¢
SIMILAR — SIMILAR — 6. Interagbes fr vd amb got x
Notificacdo de Notificacdo de medicamentosas 20mL.
Alteracéo de Alteracéo de 9. Reacdes adversas
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC 60/1. RDC 60/1.
08/03/2017 | 0368738/17-4 10450 - 08/03/2017 | 0368738/17-4 10450 - 08/03/2017 6. Interacbes VPS -20mg/mL sol or ¢
SIMILAR — SIMILAR — medicamentosas fr vd amb got x
Notificacdo de Notificacéo de 20mL.
Alteragéo de Alteragéo de
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC 60/1. RDC 60/1.
14/12/2020 | 4424135/20-6 10450 - 14/12/2020 | 4424135/20-6 10450 - 14/12/2020 4. Contraindicacdes VPS -20mg/ml sol or ¢
SIMILAR — SIMILAR — 5. Adverténcias e precaucles fr vd amb got x
Notificacdo de Notificagcéo de 6. Interagbes 20mL.
Alteragdo de Alteragdo de medicamentosas
Texto de Bula — Texto de Bula — 7. Cuidados de
RDC 60/12 RDC 60/12 armazenamento do
medicamento
9. Reacdbes adver:
07/07/2022 | 4394692/22-9 10450 - 07/07/2022 | 4394692/22-9 10450 - 07/07/2022 4. Contraindicag6es VPS -20mg/ml sol or ¢
SIMILAR — SIMILAR — 5. Adverténcias e precaucOgs fr vd amb got x

Notificacdo de
Alteragdo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

Notificacdo de
Alteragdo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

Dizeres legais (SAC)

20mL.

[




01/12/2022 | 5000681/22-3 10450 - 01/12/2022 | 5000681/22-3 10450 - 01/12/2022| 5. Adverténcias e precaugpes VPS -20mg/ml sol or ¢

SIMILAR — SIMILAR — 9. Reacg0Oes adversas fr vd amb got x
Notificacdo de Notificacéo de 20mL.
Alteragdo de Alteragdo de
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC 60/12 RDC 60/12
07/09/2023 | 0952983/23-1 10450 - 07/09/2023 | 0952983/23-1 10450 - 07/09/2023 4. Contraindica¢fes VPS -20mg/ml sol or ¢
SIMILAR — SIMILAR — 5. Adverténcias e precauclges fr vd amb got x
Notificagdo de Notificacéo de 7. Cuidados de 20mL.
Alteragdo de Alteragdo de armazenamento do
Texto de Bula — Texto de Bula — medicamento
RDC 60/12 RDC 60/12 Dizeres legais
12/06/2024 | 0786177/24-1 10450 - 12/06/2024 | 0786177/24-1 10450 - 12/06/2024| 5. Adverténcias e precaucpes VPS$ -20gpinor ct
SIMILAR — SIMILAR — fr vd amb got x
Notificacdo de Notificacéo de 20mL.
Alteragdo de Alteragdo de
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC 60/12 RDC 60/12
14/06/2024 - 10450 - 14/06/2024 - 10450 - 14/06/2024| 5. Adverténcias e precaucpes VPS -20mg/ml sol or ¢
SIMILAR — SIMILAR — 9. Reacg0Oes adversas fr vd amb got x
Notificagdo de Notificacéo de 20mL.
Alteragdo de Alteragdo de
Texto de Bula — Texto de Bula —

RDC 60/12 RDC 60/12




Cetofenid®

Gel 25mg/g




MODELO DE BULA COM INFORMAGOES TECNICAS AOS ]
PROFISSIONAIS DE SAUDE TEUTO

I
Cetofenid®

cetoprofeno

APRESENTACOES

Gel 25mg/g
Embalagens contendo 1 bisnaga com 20g, 30g e 60g.

USO TOPICO
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada grama do gel contém:

(o= 0] o] (0] 1= Lo J TR 25mg
o] 11T 1 (=0 RS o PSSP 19
Excipientes: carbopol, &lcool etilico, propilenogli trolamina, esséncia de lavanda,
metilparabeno, propilparabeno e 4gua de osmoseseeve

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Cetofeni® gel € um medicamento indicado para o tratamentdadamuscular e/ou articular
como lombalgia, torcicolo, contusdes, entorsesditgties, distensdes/ distensdes musculares,
lesBes leves oriundas da pratica esportiva.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

A eficacia de cetoprofeno foi comprovada em umdesttontrolado duplo cego, por 7 dias, com
36 pacientes com tendinite e/ou bursite onde opcefleno foi capaz de reduzir os sintomas
inflamatérios das regides afetadfas

A eficacia também foi comprovada em um estudo pkratiuplo cego, placebo controlado, por 7
dias, em 56 pacientes com leséo aguda de partes.nidtsse estudo, o cetoprofeno gel 2,5%
demonstrou ser superior ao placebo no tratamerstpatiente):

Em um estudo aberto, comparativo, multicéntrican &db75 pacientes, o cetoprofeno gel 2,5%
demonstrou ser superior ao gel anti-inflamatoriopéf®xican e ao gel anti-inflamatério de
diclofenaco avaliados no tratamento da lesdo dearoles®

A eficacia de cetoprofeno gel 2,5% foi demonstrada um estudo comparativo, paralelo,
randomizado entre 85 pacientes com osteoartrijealleo. Esse grupo que recebeu cetoprofeno
gel 2,5% demonstrou melhora importante nos resudtagaliado&”:



REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

1.Matucci-Cerinic M, Casini A. Ketoprofen vs etofenate in a controlled double-blind study:
evidence of topical effectiveness in soft tissueurhatic pain. Int J Clin Pharmacol Res.
1988;8(3):157-60;

2.Airaksinen O, Venalainen J, Pietildinen T. Ketdpn 2.5% gel versus placebo gel in the
treatment of acute soft tissue injuries. Int J Gimarmacol Ther Toxicol. 1993 Nov;31(11):561-
3;
3.Patel RK, Leswell PF. Comparison of ketoprofeipxyicam, and diclofenac gels in the
treatment of acute soft-tissue injury in generakcpice. General Practice Study Group. Clin Ther.
1996 May-Jun;18(3):497-507;

4. Waikakul S, Penkitti P, Soparat K, et al. Topmaalgesics for knee arthrosis: a parallel study
of ketoprofen gel and diclofenac emulgel. J Medo&sEhai. 1997 Sep;80(9):593-7.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades farmacodinamicas

Mecanismo de acao:

O cetoprofeno, principio ativo do Cetofehidel, € um derivado do acido fenil-propidnico de
natureza ndo esteroidal com propriedades analgésioti-inflamatoria.

O exato mecanismo de acdo do efeito anti-inflan@t®®io é conhecido. O cetoprofeno inibe a
sintese das prostaglandinas e a agregacao plaguetar

Propriedades farmacocinéticas

Os niveis plasmaticos e teciduais de cetoprofermanfoquantificados em 24 pacientes
submetidos a cirurgia de joelho.

ApOs administracdes transdérmicas repetidas defe®@d® gel, os niveis plasmaticos foram
aproximadamente 60 vezes menores (9 - 39ng/g) ke aqueles obtidos apds administracao
oral de dose Unica de cetoprofeno (490 - 3.300ng/qg)

Os niveis teciduais na area efetiva estavam deldrommesmo intervalo de concentragéo, tanto
para o0 gel como para o tratamento oral, emboral degda apresentado uma variabilidade
interindividual consideravelmente maior.

A Dbiodisponibilidade do cetoprofeno apds admingda tépica foi estimada ser
aproximadamente 5% do nivel obtido apds a admagdtr de uma dose por via oral, com base
em dados de excrecdo urinaria.

A ligacdo do cetoprofeno as proteinas plasmatiades g&roximadamente 99%. O cetoprofeno é
excretado pelos rins principalmente como conjuggidaronideo.

Devido a sua formulacdo, Cetofehidjel € transparente, ndo oleoso, que se espalha com
facilidade na pele, permitindo uma rapida absodgioetoprofeno.

4. CONTRAINDICACOES

Cetofenid® gel ndo deve ser usado em pacientes com:

-reacOes de hipersensibilidade conhecida, tais @momas de asma, rinite alérgica ou urticaria
ao cetoprofeno, fenofibrato, acido tiaprofénciadé@cetilsalicilico ou outros AINES.

-histérico de hipersensibilidade a qualquer comptanda formulagéo;

-histérico de reacdes de fotossensibilidade;

-histérico de reacdes cutaneas ao cetoprofena &ejorofénico, fenofibrato, bloqueadores UV e
perfumes.

Cetofeni® gel ndo deve ser utilizado sobre alteracdes casipatoldgicas, como eczema ou
acne; ou em pele infeccionada ou feridas expostas.



O paciente ndo deve usar Cetofénigkl se ndo puder evitar a exposi¢do solar, mesmdias
nublados, nem a exposicdo a luz UV artificial dteam tratamento e por 2 semanas apés o0 seu
término (vide “Adverténcias e Precaucgdes”).

Este medicamento é contraindicado na faixa etariaqaiatrica.

Categoria de risco na gravidez: D.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo medica.
Informe imediatamente seu médico em caso de suspeite gravidez.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Cetofeni® gel ndo pode ser utilizado em curativos oclusivos.

Cetofenid® gel ndo deve entrar em contato com as membranessasidos olhos.

Proteger a regido tratada, mantendo-a cobertaopgas sempre que estiver ao ar livre, mesmo
gue nao haja exposicao direta ao sol. Isto devéeterdurante o periodo de tratamento e duas
semanas apos o seu término, a fim de evitar reaigbiEgossensibilidade.

Sindrome de Stevens-Johnson

Reacdes cutaneas graves, tais como Sindrome denStéohnson, tém sido reportadas em
associacao com o uso de AINEs, incluindo cetopmfgzl. Os pacientes devem ser informados
sobre os sinais e sintomas de manifestacoes cstagemves. O tratamento deve ser
descontinuado no primeiro aparecimento de erupcd@i@meas, lesdes nas mucosas ou quaisquer
outros sinais de hipersensibilidade.

Risco de uso por via de administracdo nao recomenda

N&o hé estudos dos efeitos de cetoprofeno gel atnaitio por vias ndo recomendadas. Portanto,
por seguranca e para garantir a eficacia destecaraénto, a administracdo deve ser somente por
via topica.

Oligoidramnio/Insuficiéncia Renal Neonatal

O uso de AINEs, incluindo cetoprofeno gel, por @aa 202 semana de gestacao ou mais tarde na
gravidez pode causar disfuncdo renal fetal, levaadoligoidramnio e, em alguns casos,
insuficiéncia renal neonatal. Esses eventos adves8o observados, em média, apds dias a
semanas de tratamento, embora oligoidramnios tesidorpouco frequentemente relatados com
48 horas ap0s o inicio dos AINEs.

O oligoidramnio é frequentemente, mas nem sempmegrsivel com a descontinuagdo do
tratamento. As complicacbes do oligoidramnio prgkmo podem, por exemplo, incluir
contraturas dos membros e atraso na maturacao painiom alguns casos pos-comercializacéo
de insuficiéncia renal neonatal, foram necessarg®cedimentos invasivos, como
exsanguineotransfuséo ou dialise.

Se o tratamento com AINEs for necessério entre2ae2802 semana de gestacdo, ele deve ser
controlado sob supervisdo médica e limitar o usaeteprofeno gel a menor dose eficaz e
duracdo mais curta possivel. Considere o monitartoror ultrassom do liquido amnidtico se o
tratamento com cetoprofeno gel se estender além8deoras. Interrompa cetoprofeno gel se
ocorrer oligoidramnio e faca o0 acompanhamento dedaccom a pratica clinica (ver item
“Gravidez e Lactacao”).

Gravidez e Lactacdo

Gravidez

Na auséncia de experiéncia clinica com a formadeéutica gel e tomando-se como referéncia
as formas sistémicas:

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



O uso de AINEs, incluindo cetoprofeno gel, com aate 20 semanas de gestacdo ou mais tarde
na gravidez, tem sido associado a casos de disfuecé@l fetal levando a oligoidramnio e, em
alguns casos, insuficiéncia renal neonatal (veis&s. Adverténcias e Precaucdes”).

Durante o terceiro trimestre da gravidez:todo inibidor da sintese de prostaglandinas, ingus

o cetoprofeno, pode induzir toxicidade cardiopularom renal no feto. No final da gravidez pode
ocorrer aumento do tempo de sangramento da mae éetdo Portanto, cetoprofeno é
contraindicado durante o Ultimo trimestre da grexid

Categoria de risco na gravidez: categoria D.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo medica.
Informe imediatamente seu médico em caso de suspeite gravidez.

Lactacdo: ndo existem dados disponiveis sobre a excrecaetdprofeno no leite materno. O
uso de cetoprofeno ndo é recomendado durante aemtegéo.

Populacdes especiais

Idosos: a absorcdo do cetoprofeno ndo é modificada; ha rmtonda meia-vida (3 horas) e
diminui¢do do clearance plasmatico e renal.

Criancas: a seguranca e eficacia de Cetof€miél em criancas ainda n&o foram estabelecidas.
Outros grupos de risco: Cetofenid® gel deve ser utilizado com cautela em pacient@s co
comprometimentos cardiaco, hepatico ou renal. Foralatados casos isolados de reacdes
adversas sistémicas, principalmente renais.

Sensibilidade cruzada

Devido as reagdes cruzadas, Cetofénigkl ndo deve ser utilizado por pacientes que
apresentaram reacdes de hipersensibilidade tais:coises de asma, rinite alérgica ou urticaria
a outras formulagfes de cetoprofeno ou a outroESINU ao acido acetilsalicilico.

Alteracdes na capacidade de dirigir veiculos e op&r maquinas

N&o se sabe se o0 uso de cetoprofeno gel pode afetgyacidade de dirigir veiculos ou operar
maquinas.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Considerando que as concentracfes plasmaticasaba@s lapos aplicacao tdpica do cetoprofeno,
é improvavel que ocorra interacdo de Cetof2giel com outros medicamentos.

O tratamento deve ser descontinuado imediatamente ediante desenvolvimento de reagdes
na pele, incluindo reacbes cutaneas apds coaplicagéom produtos contendo octocrileno
(tais como alguns filtros solares, produtos cosmétis e de higiene).

Interferéncia em exames de laboratorio

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

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

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

Este medicamento tem prazo de validade de 24 nagsasir da data de sua fabricacéo.

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

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

Caracteristicas fisicas e organolépticassel homogéneo incolor, translicido a levemente @pac
com esséncia de lavanda.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.



Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Cetofenid® gel deve ser aplicado sobre o local dolorido ouflamado, 2 (duas) a 3 (trés)
vezes ao dia, massageando levemente por alguns nbarsu

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

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

A duracéo do tratamento ndo deve exceder uma semana

A bisnaga deve ser fechada ap0s o uso.

A lavagem prolongada e cuidadosa das méos deveaizada apds cada uso de Cetofegjell.

N&o ha estudos dos efeitos de Cetofegjel administrado por vias ndo recomendadas. Rortan
por seguranca e para garantir a eficacia destecamadnto, a administracdo deve ser somente por
via topica.

9. REACOES ADVERSAS

Reacao muito comum (> 1/10).

Reacdo comum (> 1/100<€l/10).

Reacdo incomum (>1/1.000<¢./100).

Reacdo rara (> 1/10.000 e < 1/1.000).

Reacdo muito rara:(1/10.000).

Reacdo desconhecida (ndo pode ser estimada coados disponiveis).

Disturbios do Sistema Imune:

Desconhecida: choque anafilatico, angioedema, esad® hipersensibilidade

Disturbios Gastrintestinais:

Embora os niveis plasmaticos apos administracametbgrofeno gel sejam bem mais baixos do
gue agueles observados ap6s administracao orihsedelaterais gastrintestinais sistémicos (tais
como nausea, dor abdominal, vémito e flatulénci&) possiveis em raras circunstancias,
dependendo da quantidade de gel aplicada, e dagddi de gel em uma ampla area da pele.
Incomum: nausea.

Desconhecida: dor abdominal, vomito e flatuléncia.

Disturbios de Pele e Tecidos Subcutaneos:

Comum a rara: eritema, prurido e eczema.

Rara: reacdes de fotossensibilidade, dermatiteobalk urticaria.

Foram relatadas reacdes cutaneas localizadas deenpdtrapassar o local de aplicacao.
Desconhecida: sensacéo de queimacéo e sindromewdm$Johnson.

Disturbios Renais e Urinarios:

Muito rara: casos de agravamento de insuficiéremalr

Em casos de eventos adversos, notifigue pelo SisteigiMed, disponivel no Portal da
Anvisa.

10. SUPERDOSE

Sintomas

A ocorréncia de superdose por via de administragfica € improvavel. Em caso de ingestédo
acidental, o gel pode causar reacdes adversasigiats dependendo da quantidade ingerida.
Tratamento



Se ocorrerem reacgdes adversas sistémicas, o trdtameve ser sintomatico e de suporte de
acordo com o tratamento para superdose com formagsde anti-inflamatérios.
Em caso de intoxicagao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagdes.
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Dados da submissao eletrénica

Dados da peticéo/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

X

X

Data do N°. do Assunto Data do N°. do Assunto Data de Itens de bula Versbes Apresentacbes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VP/VPS) | relacionadas
19/07/2013 | 0585933/13-6 10457 - 19/07/2013 | 0585933/13-6 10457 - 19/07/2013 Versao inicial VPS -25mg/g gel ct bgxal
SIMILAR - SIMILAR - 20g.
Inclusao Inicial Inclusao Inicial -25mg/g gel ct bg al
de Texto de Bula| de Texto de Bulal 30g.
- RDC 60/12 - RDC 60/12 -25mg/g gel ct bg al
60g
06/10/2014 | 0882699/14-4 10450 - 06/10/2014 | 0882699/14-4 10450 - 06/10/2014 Identificagdo do VPS -25mg/g gel ct bg al
SIMILAR — SIMILAR — medicamento 30g.
Notificacdo de Notificagcéo de
Alteragdo de Alteragdo de
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC-60/1z RDC-60/12
18/07/2019 | 0626864/19-1 10450 - 18/07/2019 | 0626864/19-1 10450 - 18/07/2019 Apresentacdes VPS -25mg/g gel ct bg al
SIMILAR — SIMILAR — 2. Resultados de 30g.
Notificacao de Notificacdo de Eficacia
Alteragdo de Alteragdo de 3.Caracteristicas
Texto de Bula — Texto de Bula — Farmacologicas
RDC - 60/12 RDC - 60/12 5. Adverténcias e
Precaucgdes
7. Cuidados de
Armazenamento do
medicamento
8. Posologia e modg
de usar
9. ReacOes Advers
14/12/2020 | 4424135/20-6 10450 - 14/12/2020 | 4424135/20-6 10450 - 14/12/2020 N/A VPS -25mg/g gel ct bg al
SIMILAR — SIMILAR — 30g.

Notificacdo de
Alteragdo de
Texto de Bula —

RDC-60/1Z

Notificagcéo de
Alteragdo de
Texto de Bula —

RDC-60/1Z




0764731/21-

10450 -
SIMILAR —
Notificacdo de
Alteragdo de

Texto de Bula —

26/02/2021 | 0764731/21-

10450 -
SIMILAR —
Notificacéo de
Alteragdo de

Texto de Bula —

26/02/2021

9. Reacgbes Advers

-25mg/g gelgcalbx
30g.

Notificacdo de
Alteragdo de

Texto de Bula —

RDC-60/1Z

Notificacéo de
Alteragdo de

Texto de Bula —

RDC-60/1Z

5. Adverténcias e
Precaucdes
Dizeres legais (SAC

RDC-60/1z2 RDC-60/1z2
07/07/2022 | 4394692/22- 10450 - 07/07/2022 | 4394692/22- 10450 - 07/07/2022 Apresentacdes -25mg/g gel ct bg x 20d
SIMILAR — SIMILAR — 4.Contraindicacdes -25mg/g gel ct bg x 30g

-25mg/g gel ct bg x 60g




