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GENERICOS
SE E TEUTO E DE CONFIANGA

cetoprofeno

Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999.

FORMAFARMACEUTICAE APRESENTAGOES
Solugao oral 20mg/mL
Embalagem contendo 1 frasco com 20mL.

risco maior da ocorréncia de reagdes adversas no inicio da terapia (na maioria dos casos, no primeiro
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-Outros anti-inflamatérios nao esteroidais, inclusive inibidores seletivos da ciclooxigenase 2 e altas
dosagens de salicilatos: aumento do risco de ulceracé
-Alcool: risco de efeitos adversos gastrintestinais, incluindo ulceragdo ou hemorragia; pode
aumentar o risco de toxicidade do figado.

7a11anos: 25 gotas, a cada 6 ou 8 horas.

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

Adultos: 50 gotasacadaeou 8 horas.

-Anticoagulantes (heparina e varfarina) e inibidores da G: aria (ex. i e
clopidogrel): aumento do risco de Seo nao puder ser

més).

Os pacientes devem ser advertidos sobre o risco de ocorréncia de sonoléncia, tontura ou convulsao

durante o com p e ando dlflgll’ veiculos ou operar maqulnas caso

estes sintomas aparegam.

Aingestao de alcool pode aumentar o risco de do figado e

portanto, ndo se recomenda a |ngestao de bebldas durante a a0 de
P e outros anti-ir nao (AINEs).

evitado, d lizar cuidadosa
-Colchicina: aumenta o risco de ulcera(;ao ou

Ainibicao da ot

giaem casos esp
Pacientes com insuficiéncia dos rins: é aconselhvel reduzir a dose inicial e manter estes
pacientes na dose minima efetiva. Um ajuste posolégico individual deve ser considerado somente
apos se ter apurado boa tolerancia individual.

Paclentes com insuficiéncia do figado: esles pacwemes devem ser cuidadosamente

Verifique sempre o prazo de validade que se encontra na embalagem e confira o nome para ndo  plaquetaria promowda por anti-i néo is (AINEs) aos efeitos da
USO ADULTO E PEDIATRICO (criangas acima de 1 ano) haver enganos. Nao utilize cetoprofeno caso haja sinais de violagéo ou danificagdes da Ichicina nos de a inea (a colchicina pode causar i i
USOORAL Risco de uso por V|a de administragdo nao recomendada: Néo ha estudos dos efeitos de em uso cronico e defeitos na a0, incluindo 30 ir -em
gota i ) por vias ndo Portanto, por e para eficcia pode aumentar o risco de sangramento em outros locais que ndo sejam o trato
COMPOSIGAO desle medicamento, aadministragao deve ser somente pela via oral. gaslnmestlna\

Cada mL (20 gotas) da solugéo contém:
20mg

Gravidez: Nao existe evidéncia de malformagéo fetal ou toxicidade ao embrido durante o primeiro e
segundo dagestagaoem eratos. Em coelhos foram relatados leves efeitos

Veiculog.s.p ImL

de a0 embrido p! e i a matema.

Excipientes: propilenoglicol, alcool etilico, sacarina sédica, caramelo C, ciclamato de sdio, aroma de

0 uso de cetoprofeno deve ser evitado durante o primeiro e segundo trimestres da gravidez, pois a
do cetcprofeno emgestantes ndo foi avaliada.

caramelo, hidroxido de sodio, 4gua de osmose reversa,

ep 0.

o p I durante os Ultimos trés meses da gravidez. Durante o terceiro

INFORMAGOES AO PACIENTE

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Este medlcamento tem como pnnowp\o ativo o cetoprofeno de natureza n&o esteroidal, que possui
( oria,

-Litio: risco de aumento dos niveis plasmaticos de litio, pela diminuicdo da sua excregéo renal,
podendo atingir niveis toxicos. Realizar, se ario, uma izagao dos niveis de
litio e ajuste posoldgico do mesmo durante e apés tratamento com anti-inflamatérios néo
esleroldals

-Outros fotc pode efeitos fotc

-Metotrexato em doses maiores do que 15mg/semana: aumento da toxicidade hemato\oglca do

manterad

-Conduta necessaria caso haja esquecnmenlo de admlmstra(;ao Baseando-se nos sintomas,
relmroduzu a medlca(_;ao respeltando semp! horérios e intervalo:

duas doses tempo.
SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR, NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS,
PROCURE ORIENTAGAO MEDICA OU DE SEU CIRURGIAO-DENTISTA.
NAO USE O MEDICAMENTO COM O PRAZO DE VALIDADE VENCIDO. ANTES DE USAR
OBSERVE OASPECTO DO MEDICAMENTO.
QUAIS AS REAGOES ADVERSAS QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?
Embora sejam infrequentes, algumas reagées desagradaveis podem ocorrer durante o tratamento

0 cetoprofeno m|be aagregacao plaquetaria e a sintese das p Seu exato
de agdo para o efeito anti-inflamatério néo é conhecido.
PORQUE ESTE MEDICAMENTO FOI INDICADO"
o]

éum

p ito ésico e sendo indicado no
tratamento de e dores dep ede dores
em geral. Desta forma, pode ser utilizado nos segumtes casos: dor, dor de dente, dor de cabeca
(cefaleia), enxaqueca, dor abdominal e pélvica, dor reumatica, nevralgia, febre, sintomas de gripe e
resfriado, inflamag&o da garganta, lombalgia, mialgia (dor muscular), torcicolo, dor articular, dor na
perna, contus&o, entorses, tendinites, cotovelo de tenista, lumbago, artralgia, dor pos-traumatica, dor
ciatica, bursite, distensdes, flebite superficial, quadros dolorosos da coluna vertebral, lesGes leves
oriundas da prati portiva, dor varicosa, infl 30 varicosa,

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O cetoprofeno é contraindicado nos casos abaixo:

-Pacientes com histéria de reagdes alérgicas ao cetop , COMO Crises ou outros tipos

trimestre da grawdez todo inibidor da sintese de prostaglandinas, inclusive o cetoprofeno, pode 3 quando emaltas doses (> 1 com cetoprofeno.

induzir toxicidade cardiopulmonar e renal no feto. No final da gravidez, pode ocorrer aumento do ao to do ligado & proteina e & diminuigéo do seu clearance  -Efeitos gastri inai; tralgia, dispepsia, dor abdominal, nausea, vémito, diarreia,
tempo de sangramento das mées e dos fetos. renal. constipagao, gastrite, i 40 da colite, doenca de Crohn's, Ulcera
Este medicamento néo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem a0 médicaou do iagoes que pi o péptica, hemorragia gastrintestinal e perfuragéo.

cirurgido-dentist: -Corticosteroides: aumento do risco de ul A0 gastrintestinal ou -Reagdes alérgicas:

Amamentagao: Naoenstem dados disponit brea ¢ao d p onoleitematerno. O  -Diuréticos: pacientes (pamcu\armeme desidratados) utilizando diuréticos apresentam maior risco  -Dermatolégicas: erupgao cutanea, prurido, urticaria e angioedema.

usode naoé emmulheres que estej de desenvolvimento de insuficiéncia renal secundaria & diminuigéo do fluxo sanguineo renal  -Respiratérias: crise asmatlca broncoespasmo (principalmente em pacientes com  alergia

INFORME AO MEDICO OU CIRURGIAO-DENTISTA O APARECIMENTO DE REAGOES
INDESEJAVEIS., ) o

INFORME AO SEU MEDICO OU CIRURGIAO-DENTISTA SE VOCE ESTA FAZENDO USO DE
ALGUMOUTROMEDICAMENTO.

PRECAUGOES:

Pacientes idosos: E aconselhvel reduzir a dose inicial e manter o tratamento na dose minima
efetiva. Um ajuste posoldgico individual pode ser considerado somente apos o desenvolvimento de
boatolerancia individual.

Criangas: A seguranca e eficacia do uso de cetoprofeno gotas em criangas abaixo de 1 ano ainda
n&o foram estabelecidas.

de reagdes alérgicas ao cetoprofeno, ao 4cido acetilsalicilico ou a outros anti-inflamatorios néo
esteroidais. Neste pacientes foram relatados raros casos de reagdes anafilaticas severas, raramente
fatais.

-Insuficiéncia cardiaca severa.

-Histdrico de Ulcera péptica ou Ulcera péptica ativa/hemorragica.

-Historico de sangramento ou perfuracéo gastrintestinal, relacionada ao uso de AINEs.

-Insuficiéncia severa do figado.

-Insuficiéncia severa dos rins.

-Terceiro trimestre da gravidez.

ic6es a grupos de risco: Em pacientes com historia de Ulcera péptica ou tlcera péptica ativa
deve-se ter cautela.

causada pelainibigdo de prostaglandina.
Estes pacientes devem ser reidratados antes de se iniciar tratamento concomitante e a fungéo renal
dos mesmos deve ser monitorizada quando o tratamento for iniciado.

-Metotrexato em doses menores do que 15mg/semana: durante as primeiras semanas de
tratamento em associagéo, deve-se monitorizar o hemograma semanalmente. Se houver qualquer
alteragéo da fungao renal ou se o paciente é idoso, a monitorizagéo deve ser realizada com maior
frequéncia.

-Inibidores da ECA e antagonistas da angiotensina Il: em pacientes com cc

conhecida ao &cido
Anaflancas (mclumdo choque)

ououtros anti-ir

alopecia, erupgdes bolhosas incluindo sindrome de
Srevens -Johnson e necrélise epidérmica toxica.

Slstema nervoso centraleperlfenco vertigem, parestesia, convulsoes.

des do humor.

-Alteragoesws is: visdo embacada.
auditivas: zumbidos.

da
fungao renal (ex. pacientes desidratados ou pacientes idosos), a coadministragao de um inibidor da
ECA/ antagonista da angiotensina Il e de um agente que inibe a ciclooxigenase pode promover a
deterioragao da fungao renal, incluindo possibilidade de insuficiéncia renal aguda.
-Pentoxifilina: aumento do risco hemorraglco Reforcar a vigilancia clinica e monitorizar o tempo de

OsAINEs devem ser administrados com cautela & pacientes com histérico de doenga
(colite ulcerativa, doenga de Crohn's), pois sua condigao pode ser exacerbada.

No inicio do tratamento, a fung&o dos rins deve ser cuidadosamente monitorizada pelo médico em
pacientes com insuficiéncia do corag@o, cirrose e patologia nos rins, naqueles que fazem uso de
diuréticos, em pacientes com insuficiéncia cronica dos rins, principalmente se estes pacientes s&o
idosos. Nesses pacientes, a administragdo do cetoprofeno pode induzir a redugdo no fluxo
sanguineo dos rins causada pela inibigao da p inaelevara aodosrins.
Deve-se ter cautela em pacientes com histérico de hipertensdo efou insuficiéncia cardiaca

Assim como outros agentes anti-i néo is (AINEs), é

leve a pois retencdo de liquidos e edema foram reportados apds a

em pacientes nos quais crises de asma, urticaria ou nmte aguda sdo causadas pelo SCIdO

acetilsalicilico ou por outros AINEs como ibuprofeno, i
naproxeno.

Este medi é indi faixa etaria abaixo de 1ano de idade.
ADVERTENCIAS:

Embora os anti-inflamatorios néo esteroidais (AINEs) possam ser requeridos para o alivio das
complicagdes reumaticas que ocorrem devido ao lupus eritematoso sistémico (LES), recomenda -se
extrema cautela na sua utilizagéo, uma vez que pacientes com LES podem ap!

admlnlstragao deAINEs.

Assim como para os demais anti-i |nﬂamator\os nao esteroidais, deve -se ter cautela com pacwentes
com hipertenséo cardiaca , doenga cardiaca isquémica,
doenga arterial periférica efou doenga cerebrovascular, bem como anles de iniciar um tratamento
longo em pacientes com fatores de risco para doengas cardiovasculares (ex. hipertenséo,
hiperlipidemia, diabetes mellitus e em fumantes).

Em pacientes que apresentam testes da fungéo do figado alterados ou com histéria de doengas do
figado, & a avaliagéo periddica pelo médico dos niveis das transaminases desses

atoxicidade por AINEs no sistema nervoso central (SNC) efou nos fins.
As reagdes adversas podem ser através da

pelo menortempo necessario para controle dos sintomas.

Deve-se ter cautela em pacientes que fazem uso que
podem aumentar o risco de como corti orais,
amlcoagulames como a varfarina, |mb|dores se\etlvos da recaptacao de serotonina ou agentes
ar Arios como o 4cido aceti

40 da dose minima efetiva,

pacientes, particularmente durante tratamentos prolongados. Raros casos de ictericia e hepatite
foram descritos com o uso de cetoprofeno.

commaior frequé
Associagdes a serem consu]eradas
-Agentes anti-hipertensivos (betabloqueadores, inibidores da enzima conversora de angiotensina,
d\uretlcos) risco de redugdo do efel(o anti- hlperlenswo por inibigdo das prostaglandinas
pelos anti-i Grios
-Tromboliticos: aumemo dorisco de sangramento.

-Sistema renal: anormalidade nos testes de fungéo renal, insuficiéncia renal aguda, nefrite
intersticial e sindrome nefrotica.

-Sistema hepético: elevagao dos niveis de raros casos de hepatite.

-Sistema hematoldgico: trombocitopenia, anemia devido & hemorragia, agranulocitose, aplasia
medular.

-Sistema < hipertensao,
-Outras: cefaleia, edema, ganho de peso, alteragéo do paladar.

O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA GRANDE QUANTIDADE DESTE MEDICAMENTO DE
UMASOVEZ?

Casos de superdose foram relatados com doses de até 2,59 de cetoprofeno. A grande maioria dos

-Probenecida: a administragdo concomitante com ida pode reduzir 0 sintomas observados foram benignos e limitados 4 letargia, sonoléncia, nausea, vomito e dor

clearance plasmatico do cetoprofeno epigastrica.

-Inibidores seletivos da : to dorisco de gastrintestinal.  Em caso de sup acidental, p imedi i édico d 8

-Gemeprost aef camadeGemeprosl podeserredunda Nao existe nenhum antidoto para ao P . Em caso suspeito de

-Di (DIV): de dimi da eficacia do DIU  superdose elevada, -se lavagem géstrica, devendo-se insfituir tratamento sintomético &

resultando emgravidez. de suporte v1sando a a excregao urinria e corrigir a acidose,
des clinicamente na a 0.

-Alimentos: Nao foram observadas i
it

liment

-Exames de laboratério: O uso de cetoprofeno pode |nterfer|r na determinagdo de albumina
urindria, sais biliares, 17- e 17-hidroxicor que se baseiam na precipitacéo
écida ou em reagao colorimétrica dos grupos carbonil.

COMO DEVO USARESTE MEDICAMENTO?

Assim como para os demais anti-inflamatérios nao estermdals na presenca de doenga i
deve-se notar que as propri anti-ir e antitérmica do cetoprofeno podem
mascarar os sinais habnuais de progressao da infecgao, como por exemplo, febre.
Raros casos de ictericia e hepatite foram reportados com uso de cetoprofeno.

Se ocorrerem distdrbios visuais, como viséo o com

deve ser

llcera e p Ulcera ou
perfuragao, que podem ser fatais, foram reportados durante o tratamento com AINEs, com ou sem
sintomas prévios ou historico de eventos gastrintestinais.
A frequéncia das reagdes adversas aos AINEs é maior em idosos, especialmente sangramento
gastrintestinal e perfuragéo, que podem ser fatais.
Reagdes cutaneas sérias, algumas fatais, incluindo dermatite esfoliativa, sindrome de Stevens-
Johnson e necrolise epidérmica toxica, foram reportadas raramente com o uso de AINEs. Existe um

O uso de AINEs pode prejudicar a fertilidade feminina e néo é recomendado em mulheres que eslao

As gotas deverdo ser di ficiente de agua filtrada.
1 1-Coloque o frasco |2 3 3- Com o conta-gotas
na posigéo vertical | ¥ 5 Ea{alo lado d? baixo,
(| com a tampa para - Vi ata levemente com o
o lado de cl\)mz @ fz Virar o dedo no fundo do frasco
g | frasco. para iniciar o gotejamento

gire-a até romper

o lacre. (1 gota = 1mg de cetopro-

feno / 20 gotas = 1mL)

tentando engravidar. Em mulheres com dificuldade de engravidar ou que estejam sob i
deinfertilidade, deve ser considerada a descontinuagéo do tratamento comAINEs.
Atengao diabéticos: contém agticar.

INTERAGOES MEDICAMENTOSAS:

Associagdes desaconselhadas:

Aspecto fisico: Solugao limpida de cor ambar.

Caracteristicas Organolépticas: Solugéo limpida de cor ambar com aroma de caramelo.
POSOLOGIA

Criangas: acimade 1ano: 1 gota por kg de peso, a cada 6 ou 8 horas;

Se ocorrer insuficiéncia dos rins, hemodiélise pode ser til para remover o farmaco circulante.

ONDE E COMO DEVO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NO CARTUCHO DE
CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURAAMBIENTE (15A30°C). PROTEGER DALUZE
UMIDADE.

TODOMEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORADOALCANCE DAS CRIANGAS.

INFORMAGQESTECNICASAOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS:
Propriedades farmacodinamicas: O cetoprofeno, principio ativo deste medicamento, é um anti-
inflamatério ndo esteroidal, derivado do &cido an\carboxmco Pertencente ao grupo do &cido

pionico das drogas anti-i Orias ndo 3
0 cetoprofeno possui ativi ti-i 0 ica e ap atividade
periférica e central. Inibe a sintese de prostaglandinas e a agregagao plaquetaria, no entanto, seu
mecanismo de agdo néo esta completamente elucidado.
Proprledadesfarmacocmetlcas

o érépidoe absorvido pelo trato gastrintestinal. Os niveis

plasmaticos méaximos séo obtidos dentro de 60 a 90 minutos apés administragéo oral (45 a 60
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minutos apds administragao retal). Quando o cetoprofeno é administrado com alimentos, a taxa de

absorgao diminui, resultando em atraso e redugéo da concentragao plasmatica maxima (C,,), no

entanto, sem alteragéo da biodisponibilidade total.

Distribuigao: O cetoprofeno encontra-se 9% ligado as proteinas plasmaticas. Difunde-se pelo

liquido sinovial, tecidos intra-articulares, capsulares, sinoviais e tendinosos e atravessa a barreira

placentaria e hematoencefalica. Apresenta meia-vida plasmatica de eliminagdo de

aproximadamente 3,57 horas. O seu volume de distribuicao é de aproximadamente 7 L.

Bi a0: O cetoprofeno & por dois principais processos: a menor parte por

hldroxllaqao € a maior parte por conjugagao com &cido glicurénico. Menos do que 1% da dose
de é sob a forma inalterada na urina, enquanto o derivado

represel 65%a85%.
Excregao 50% da dose administrada é eliminada na urina dentro de 6 horas apds a administragéo
do med\camemo Durante 5 dias de administragao oral, aproximadamente 75% a 90% da dose é
pelaurina.A 40 fecal € muito pequena (1a8%).

PACIENTES IDOSOS: a absorgao do cetoprofeno ndo é modificada; ha aumento da meia-vida (3

horas) e diminuigao do clearance erenal.

PACIENTES COM INSUFICIENCIA RENAL ha diminuigdo do clearance plasmatico e renal e

aumento da meia-vida i coma dainsuficiéncia renal.

DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NO CARTUCHO DE
CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURAAMBIENTE (15A30°C). PROTEGER DALUZ E
UMIDADE.

POSOLOGIA:

Criangas: acima de 1ano: 1 gota por kg de peso, a cada 6 ou 8 horas;

7a11anos: 25 gotas, a cada 6 ou 8 horas.

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

Adultos: 50 gotas a cada 6 ou 8 horas.

Dose maxima diariarecomendada: 300mg.

-Posologia para casos especiais:

Pacientes com insuficiéncia renal: é aconselhavel reduzir a dose inicial e manter pacientes na
dose minima efetiva. Um ajuste posoldgico individual deve ser considerado somente apés se ter
apurado boa tolerancia individual.

Pacientes com insuficiéncia hepatica: estes pacientes devem ser cuidadosamente monitorizados
e deve-se manter a dose minima efetiva diaria.

-Conduta necessaria caso haja esquecimento de administragao: Baseando-se nos sintomas,
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cautela.

OsAINEs devem ser administrados com cautela a pacientes com historico de doenga gastrintestinal
(colite ulcerativa, doenga de Crohn's), pois sua condigéo pode ser exacerbada.

No inicio do tratamento, a funcéo renal deve ser cuidadosamente monitorizada pelo médico em
pacientes com insuficiéncia cardiaca, cirrose e patologia renal, naqueles que fazem uso de
diuréticos, em pacientes com insuficiéncia renal cronica, principalmente se estes pacientes sdo
idosos. Nesses pacientes, a administragdo do cetoprofeno pode induzir a redugéo no fluxo
sanguineo renal causada pela inibigéo da prostaglandina e levar & descompensagéo renal.

sangramento com maior frequéncia.

ASSOCIAGOES A SEREM CONSIDERADAS

-Agentes anti-hipertensivos (betabloqueadores, inibidores da enzima conversora de angiotensina,
diuréticos): risco de redugdo do efe\lo anti-| mperlenslvo por inibigdo das prostaglandinas

asc pelos anti-ir nao
-Tromboliticos: aumento do risco de sangramento.
-Prob ida: a ini 30 CC i com prob ida pode reduzir ]
clearanc,e plasmatlw do cetoprofeno.

Deve-se ter cautela em pacientes com histérico de hipertensdo e/ou i cardiaca
congestiva leve a moderada, pois retengdo de liquidos e edema foram reportados apés a
administracdo de AINEs.

Assim como para os demais anti-inflamatérios nao esteroidais, deve-se ter cautela com pacientes
com hipertensdo descontrolada, insuficiéncia cardiaca congestiva doenga cardiaca isquémica,
doenca arterial periférica efou doenca cerebrovascular, bem como antes de iniciar um tratamento
longo em pacientes com fatores de risco para doengas cardiovasculares (ex. hipertenséo,
hiperlipidemia, diabetes mellitus e em fumantes)

Em pacientes que apresentam testes da fungao hepética alterados ou com histéria de hepatopatias,

remlroduzw a medlcagao respen.andc sempre os horarios e intervalos Nunca devem

PACIENTES COM INSUFICIENCIAHEPATICA: nao ocorrem 0 docl
plasmético e da meia-vida de eliminagao. No entanto, a fragéo nao ligada encontra-se aumentada.
RESULTADOS DE EFICACIA: A eficacia de cetoprofeno esta demonstrada nos seguintes estudos:
“Le Bi-Profénid 150mg dans les pathologies rachidiennes et periarticulaires efficacité et securité
d'emploi en pratique quotidienne.” (TAMISIER, J. N. 1990); “Etude comparative a double insu du Bi-
Profénid comprimés et du Profénid gélules dans les rhumatismes inflammatoires.” (CAMUS, J. P.
1983); “Etude & long terme du Bi-Profénid 150mg chez les patients suivis dans le service de
rhumatologie de I'Hspital Cochin”. (AMOR, B. 1983) ; “Preemptive, randomised, double-blind study
with Ketoprofen in gynaecological surgery following the Breivik/Stubhaug design.” (LIKAR, R. 1998);
“Emergency treatment of renal colic with intravenous ketoprofen.” (EL-BAZ, M. A. 1995); “Ketoprofen
for pain after hip and knee arthroplasty.” (HOMMERIL, J. L. 1994); “Adouble blind crossover study of
ketoprofen enteric and non-enteric-coated tablets in rheumatoid arthritis.” (WILLANS M.J. 1982);
“Estudo aberto, ndo comparativo, para avaliar a eficacia e seguranga do cetoprofeno entérico, 200
mg/dia, por via oral, durante sete dias, no tratamento da lombociatalgia aguda.” (BRITO JR. C.A.
1993); “Double-blind comparison between ketoprofen capsules four times daily and enteric-coated

a tempo.

ADVERTENCIAS

Embora os anti-inflamatérios néo esteroidais (AINEs) possam ser requeridos para o alivio das
complicagdes reumaticas que ocorrem devido ao lupus eritematoso sistémico (LES), recomenda-se
extrema cautela na sua utilizagao, uma vez que pacientes com LES podem apresentar predisposicao
atoxicidade por AINEs no sistema nervoso central (SNC) e/ou renal.
As reagdes adversas podem ser minimizadas através da administragéo da dose minima efetiva e
pelomenor tempo necessario para controle dos sintomas.
Deve-se ter cautela em pacientes que fazem uso concomitante de cetoprofeno e medicamentos que
podem aumentar o risco de sangramento ou Glcera, como ides orais, anti

avaliar  peri 1t
particularmente durante tratamentos prolongados. Raros casos de ictericia e hepatite foram
descritos com o uso de cetoprofeno.

Assim como para os demais anti-inflamatérios nao esteroidais, na presenga de doenca infecciosa,
deve-se notar que as propriedades anti-inflamatdria, analgésica e antipirética do cetoprofeno podem
mascarar os sinais habituais de progresséo da infecgéo, como por exemplo, febre.
Raros casos de ictericia e hepatite foram reportados com o uso de cetoprofeno.

Se ocorrerem disturbios visuais, tal como visdo embagada, o tratamento com p

d di os niveis das transaminases desses pacientes,

deve ser

I dode :aumentodo riscod
-Gemeprost a eﬁcama de Gemeprost pode serreduzida.

de diminuigdo da eficacia contraceptiva do DIU

-Di ir

resu\landoemgrawdez.

-Alimentos: Nao foram observadas interagdes clinicamente significativas na administracao

concomitante entre alimentos e cetoprofeno.

-Exames de laboratério: O uso de cetoprofeno pode interferir na determinagéo de albumina

urindria, sais biliares, 17- e 17-hi ‘6ides que se baseiam na precipitacdo

écida ou em reag&o colorimétrica dos grupos carbonil.

REAGOES ADVERSAS AMEDICAMENTOS:

-Efeitos gastrintestinais: gastralgia, dispepsia, dor abdominal, nausea, vomito, diarreia,

constipagéo, flatuléncia, gastrite, estomatite exacerbagéo da colite, doenga de Crohn's, Ulcera

péptica, hemorragia gastrintestinal e perfuragéo.

-Reagdes de hipersensibilidade:

-Dermatolégicas: erupgao cuténea, prurido, unlcar\aeangloedema

-Resplratonas crise asmatica,
il conhecida ao &cido

em

ou outros anti-ir nao

descontinuado.
Ouso de AINEs pode prejudicar a fertilidade feminina e nao é recomendado em mulheres que estédo

como a varfarina, inibidores seletivos da recaptagéo de serotonina ou agentes

tentando . Em mulheres com d\fculdade de engravidar ou que estejam sob investigagao
de i deveser i a a0 do comAINEs.

como o &cido acetilsalicilico.

Sangramento gastrintestinal, Ulcera e perfuragdo: sangramento gastrintestinal, Ulcera ou
perfuragéo, que podem ser fatais, foram reportados durante o tratamento com AINEs, com ou sem
sintomas prévios ou histérico de eventos gaslrinteslinais

A frequencla das reagoes adversas aos AINEs é maior em idosos, especialmente sangramento

tablets twice daily un panents W|th osteoarthritis.” (RUSSELA S. 1985); “Parenteral ketoprofen for
pain after ader of i and i routes of
The European

administration.” (TUOMILEHTO H. 2002); “Ketop " (AVOUAC B.
1988).

INDICACGES' (6] p éum i -1 0rio, e amitérmico sendo
indicado no dei edores de

e de dores em geral. Desta forma, pode ser utilizado nos segumtes casos: dor, dor de dente, dor de
cabega (cefaleia), dor inal e pélvica, dor atica, nevralgia, febre, sintomas de
gripe e resfriado, inflamagéo da garganta, lombalgia, mialgia (dor muscu\ar), torcicolo, dor articular,

e perfuragao, que podem ser fatais.

Reagdes cutaneas sérias, algumas fatais, incluindo dermatite esfoliativa, sindrome de Stevens-
Johnson e necrolise epidérmica toxica, foram reportadas raramente com o uso de AINEs. Existe um
risco maior da ocorréncia de reagdes adversas no inicio da terapia (na maioria dos casos, no primeiro

més).
Os pacientes devem ser advertidos sobre o risco de ocorréncia de sonoléncia, tontura ou convulséo
durante o com cetopl e a ndo dirigir veiculos ou operar maquinas caso

estes sintomas aparegam.

Atenga ntém lo (1mg/mL).
INTERAGOES MEDICAMENTOSAS:
ASSOCIAGOES DESACONSELHADAS

-Outros anti-inflamatérios néo esteroidais, inclusive |mb|dores seletivos da cldooxlgenase 2ealtas
dosagens de salicilatos: aumento dorrisco de ul

-Anaf Iatlcas (mclumdo choque).

, alopécia, erupgdes bolhosas incluindo sindrome de
Srevens -Johnson e necrélise epidérmica tocha

-Sistema nervoso central e periférico: vertigem, parestesia, convulses.

-Alteragdes psicéticas: sonoléncia, alteragdes do humor.

-Alteragdes visuais: visdo embacada.

-Alteragdes auditivas: zumbidos.

-Sls(ema renal anormalidade nos testes de funcdo renal, insuficiéncia renal aguda, nefrite

-Alcool: risco de efeitos adversos gastrmtestmals incluindo ulceragao ou hemorragia; pode
aumentar o risco de toxicidade hepatica.

-Anticoagulantes- (heparina e varfarina) e inibidores da agregacao plaquetana (ex-ticlopidina e
clopidogrel): aumento do risco de Se néo puder ser
evitado, deve-se realizar cuidadosa monitorizagdo.

-Colchicina: aumenta o risco de ulceragéo ou hemorragia Ainibigéo da hot

esind frética.
-Sistema hepatico: elevagéo dos niveis de transaminase, raros casos de hepatite.
-Sistema hematolégico: trombocitopenia, anemia devido & hemorragia, agranulocitose, aplasia
medular.

Sist

a0, vasodilatagéo.
-Outras: cefaleia, edema, ganho de peso, alteragao do paladar.
SUPERDOSE:

plaquetar\a promovwda por AINEs adicionada aos efeltos da colchlcma nos s de
(a pode causar em uso cronico e defeitos na

Casos de sup foram relatados com doses de até 2,59 de cetoprofeno. A grande maioria dos
sintomas observados foram benignos e limitados a letargia, sonoléncia, nausea, vomito e dor

dor na perna, contusdo, entorses, tendinites, cotovelo de tenista, lumbago, artralgia, dor pés- Aingestdo de alcool pode aumentar o risco de hepatica e incluindo - em sup: , pode aumentar o epigastrica.

traumética, dor ciatica, bursite, distensdes, flebite superficial, quadros dolorosos da coluna vertebral, portanto, néo se recomenda a Ingestao de bebidas durante a do de riscod: emoutros locais que ndo sejam o trato gastrintestinal. NZo existe nenhum antidoto especifico para superdose ao cetoprofeno. Em caso suspeno de
lesdes leves oriundas da pratica esportiva, dor varicosa, i 30 varicosa, outros anti-ir na (AINEs). -Litio: risco de aumento dos niveis plasméticos de litio, pela diminuicao da sua excre(;ao renal,  superdose elevada, recomenda-se Iavagem gastnca devend: instituir e
CONTRAINDICAGOES: Risco de uso por via de administragdo néo recomendada: Nao ha estudos dos efeitos de podendo atingir niveis toxicos. Realizar se ario, uma izagdo dosniveisde  de suporte visando comp a , monitorizar a excregdo urinéria e corrigir a acidose,
-Pacientes com histéria de reagdes de hij ao cetopi , COMO crises ou por vias ndo Portanto, por eparaeficaciadeste litio no plasma e ajuste posoldgico do mesmo durante e apés com anti-ir iosndo  caso )

outros tipos de reagdes alérgicas ao cetoprofeno, ao acido acetilsalicilico ou a outros anti- medicamento, aadministragéo deve ser somente pelavia oral. esteroidais; Seocorrer insuficiéncia renal, hemodilise pode ser til para remover o farmaco circulante.
inflamatdrios nao esteroidais. Neste pacientes foram relatados raros casos de reagdes anafiléticas ~ Gravidez: N&o existe evidéncia de teratogenicidade ou embriotoxicidade durante o primeiro e -Outros medi ibili d efeitos fotc di ARMAZENAGEM:

severas, raramente fatais. segundo tri da gestagdoem eratos. Em coelhos foram relatados leves efeitos ~ -Metotrexato em doses maiores do que. 1 1a: aumento da do  DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NO CARTUCHO DE
-Insuficiéncia cardiaca severa. de embric relacionados & toxicidade matema. »emaltas doses (> 15mg/semana), possivelmente  CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURAAMBIENTE (15A30°C). PROTEGER DALUZE

-Histérico de Ulcera péptica ou Ulcera peptlca atlva/hemorrag\ca
-Histérico d > ou perfurag:

-Insuficiéncia hepatica severa.

-Insuficiéncia renal severa.

-Terceiro trimestre da gravidez.

aousodeAINEs.

Como aseguranga do cetoprofeno em gestantes nao foi avaliada, seu uso deve ser evitado durante o
primeiro e segundo trimestres da gravidez.

Durante o terceiro trimestre da gravidez, todo inibidor da sintese de prostaglandinas, inclusive o
cetoprofeno, pode induzir toxicidade cardiopulmonar e renal no feto. No final da gravidez, pode
ocorrer aumento do tempo de sangramento das mées e dos fetos. Portanto, cetoprofeno é

Como outros agentes anti-i torios ndo em pacientes
nos quais crises de asma, urticaria ou rinite aguda sao causadas pelo 4cido acetilsalicilico ou por
outros farmacos com atividade inibidora da prostaglandina-sintetase.

MODO DE USAR E CUIDADOS DE CONSERVAGAO DEPOIS DE ABERTO:

As gotas deverdo ser dissolvidas em quantidade suficiente de agua filtrada.

1 1-Coloque o frasco |2 3 0‘ 3- Com o conta-gotas
[« na posigao vertical | ¥~ = para o lado de baixo,
/| com a tampa para 2. Virar o (@ | bata levemente com o
o lado de cima, O |z v dedo no fundo do frasco
3 ’ g para iniciar o gotejamento

gire-a até romper

oy (1 gota = 1mg de cetopro-

feno / 20 gotas = 1mL).

durante os Ultimos trés meses da gravidez.

Categoria de risco na gravidez: CategoriaC.

Este medicamento néo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagao médica ou do
cirurgido-dentista.

Lactagao: Nao existem dados disponiveis sobre a excrecao de cetoprofeno no leite materno. O uso
de cetoprofeno ndo é recomendado em lactantes.

USOEMIDOSOS, CRIANCAS E OUTROS GRUPOS DERISCO:

Idosos: E aconselhavel reduzir a dose inicial e manter o tratamento na dose minima efetiva. Um
ajuste posoldgico individual pode ser considerado somente apés o desenvolvimento de boa
tolerancia individual.

Criangas: A seguranca e eficacia do uso de cetoprofeno em criangas abaixo de 1 ano ainda nao
foram estabelecidas.

Grupos de risco: Em pacientes com historia de Ulcera péptica ou Ulcera péptica ativa deve-se ter

do
relacionado ao deslocamento do metotrexato ligado & proteina e & diminuigéo do seu clearance
renal.
ASSOCIAGOES QUE REQUEREM PRECAUGOES
-Corticosteroides: aumento do risco de ulceragao gastrintestinal ou sangramento.
-Diuréticos: pacientes (particularmente desldratados) um\zando diuréticos apresentam maior risco
de desenvolvimento de insuficiéncia renal a igdo do fluxo ineo renal
causada pela inibigdo de prostaglandina. Estes pacientes devem ser reidratados antes de se iniciar
tratamento concomitante e a fungao renal dos mesmos deve ser monitorizada quando o tratamento
foriniciado.
-Metotrexato em doses menores do que 15mg/semana: durante as primeiras semanas de
tratamento em associacéo, deve-se monitorizar o hemograma semanalmente. Se houver qualquer
alteragéo da fungao renal ou se o paciente é idoso, a monitorizagéo deve ser realizada com maior
frequéncia.
-Inibidores da ECA e antagonistas da angiotensina Il: em pacientes com comprometimento da
fungéo renal (ex. pacientes desidratados ou pacientes idosos), a coadministragao de um inibidor da
ECA/ antagonista da angiotensina Il e de um agente que inibe a ciclooxigenase pode promover a
deterioragéo da fungao renal, incluindo possibilidade de insuficiéncia renal aguda.
-Pentoxifilina: aumento do risco hemorragico. Reforgar a vigilancia clinica e monitorizar o tempo de

UMIDADE.
N° do lote e data de fabricagédo: VIDE CARTUCHO
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