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Cetofenid®

cetoprofeno

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

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 1 ANO

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 iade ia, tontura ou Isa
durante o ) com cetopl e ando dirigir veiculos ou operar maquinas caso
estes sintomas aparecam.

Aingestéo de alcool pode aumentar o risco de toxicidade do figado e sangramento gastrintestinal,

portanto, ndo se recomenda a mgestao de bebldas alcodlicas durante a administragéo de
e S NE0 is (AINEs).

Vermque sempre o prazo de validade que se encontra na embalagem e oonf ra o nome para nao

haver enganos. Néo utilize Cetofenid® caso haja sinais de violag&o ou dant

seletivos da cic\o-oxigenase 2ealtas

-Outros - érios ndo idais, incl
desalicilatos: to do ri: deul

-A\coo\ risco de efeitos adversos gastrintestinais, incluindo ulceragdo ou hemorragia; pode

aumentar o risco de toxicidade do figado.

-Anticoagulantes (heparina e varfarina) e inibidores da agrega(;ao p\aquetana (exiclopidina e

clopidogrel): aumento do risco de ). Se ndo puder ser

evitado, deve-se realizar cuidadosa monitorizagao.

-Colchicina: aumenta o risco de ulceragao ou

- ida por anti o

.

Ainibigdo da
p néo (AINEs) aos efenos da
nos de 30 sanguinea (a colch\clna pode causar trombocllopema

USOORAL Risco de uso por via de administragdo ndo recomendada: Nao ha estudos dos efeitos de
_ Cetofenid” gclas admlmstrado porwas néo Portanto, por e para eficacia
COMPOSICAO dests 0 deve sersomente pela via oral.
Cada mL (20 gotas) da solugao contém: Gravidez: Nao estte evidéncia de malformagéo fetal ou toxicidade ao embrido durante o primeiro e
cetoprofer 20mg  segundo trimestres da gestagdo em camundongos eratos. Em coelhos foram relatados leves efeitos
Veiculog.s.p. imL  detoxicidade a0 embrido p atoxi materna.
Excipientes: propilenoglicol, alcool etilico, sacarina sodica, caramelo C, uc\amatc de sodio, aroma O uso de Cetofenid” deve ser evitado durante o primeiro e segundo trimestres da gravidez, pois a
de caramelo, hidroxido de sodio, agua de osmose reversa, meti ep do em gestantes nao foi avaliada.
_ 0] P é i durante os dltimos trés meses da gravidez. Durante o terceiro
INFORMAGOES AO PACIENTE trimestre da gravidez, todo inibidor da sintese de inclusive o P pode

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Cetofenid” tem como principio ativo o cetoprofeno, de natureza nao esteroidal, que possui
propri L éria, antitémicas o

induzir toxicidade cardiopulmonar e renal no feto. No final da gravidez, pode ocorrer aumento do
tempo de sangramento das mées e dos fetos.

em uso cronico e defeitos na incluindo -em
superdose), pode aumentar o risco de sangramento em outros locais que néo sejam o trato
gastrintestinal.

-Litio: risco de aumento dos niveis plasmaticos de litio, pela diminuicao da sua excregao renal,
podendo atingir niveis toxicos. Realizar, se ario, uma cui izagéo dos niveis de
litio e ajuste posolégico do mesmo durante e apos tratamento com anti-inflamatérios néo
esteroidais; -

-Outro: pode causar efeitos fotossensm\hzantes adlcwonals
-Metotrexato em doses maiores do que aumento da o
metotrexato, ando em altas doses (> 15mg/semana),

P qu
possivelmente relacionado ao deslocamento do metotrexato ligado & proteina e a diminuigao do
seu clearancerenal.

Este medicamento nao deve ser utilizado por gravidas sem 40 médica ou
docirurgi tist:

50-d

P inibea ca iaeasintese d: Seuexato

de agao para o efeito anti-inflamatdrio ndo & conhecido.

POR QUE ESTE MEDICAMENTO FOI INDICADO7

Cetofenid” é um anti- 0 é e sendo indicado no
deir edores de pi e de dores

em geral. Desta forma, pode ser utilizado nos segumtes casos: dor, dor de dente, dor de cabega

(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, contusao, entorses, tendinites, cotovelo de tenista, lumbago, artralgia, dor pés-traumatica,

dor ciatica, bursite, distensdes, flebite superficial, quadros dolorosos da coluna vertebral, lesdes

leves oriundas da prética esportiva, dor varicosa, inflamagéo varicosa, hematomas.

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Cetofenid® é contraindicado nos casos abaixo:

-Pacientes com histéria de reages alérgicas ao cetoprofeno, como crises asmticas ou outros tipos

de reagdes alérgicas ao P ao acido ou a outros néo

esteroidais. Neste pacientes foram relatados raros casos de reagdes anafilaticas severas,

raramente fatais.

-Insuficiéncia cardiaca severa.

-Historico de tlcera péptica ou lcera pept\ca atwa/hemorraglca

-Historico d ou g ,

-Insuficiéncia severa do figado.

trat

aousodeAINEs.

g X
Amamentagao: Néo existem dados disponiveis sobre a excregéo de cetoprofeno no leite materno.
Ouso de cetoprofeno néo é recomendado em mulheres que estejam amamentando. B
INFORME AO MEDICO OU CIRURGIAO-DENTISTA O APARECIMENTO DE REACOES
INDESEJAVEIS, ) o

INFORME AO SEU MEDICO OU CIRURGIAO-DENTISTA SE VOCE ESTA FAZENDO USO DE
ALGUM OUTRO MEDICAMENTO.

PRECAUGOES:

Pacientes idosos: E aconselhavel reduzir a dose inicial e manter o (ratamento na dose minima

que requerem p
-Corticosteroides: aumento do risco de ulceragao gastrintestinal ou sangramento.
-Diuréticos: pacwentes (partlcularmeme desldratados) unllzando dluretlcos apresentam maior risco

7a11anos: 25 gotas, acada 6 ou8 horas.
A seguranga e eficacia do uso de cetoprofeno em criangas abaixo de 1 ano ainda nao foram
estabelecidas.

Adultos: 50 gotas a cada 6 ou 8 horas.

-Posologiaem casos especiais:

Pacientes com insuficiéncia dos rins: é aconselhavel reduzir a dose inicial e manter estes
pacientes na dose minima efetiva. Um ajuste posologico individual deve ser considerado somente
apos se terapurado boa tolerancia individual.

Pacientes com insuficiéncia do figado: estes pacientes devem ser cuidadosamente
monitorizados e deve-se mantera dose mmlma efetiva dlar\a

-Conduta ia caso haja de a -se nos sintomas,
reintroduzir a medlcat;ao respeitando sempre os horarios e intervalos recomendados. Nunca
devem duas doses

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 O ASPECTO DO MEDICAMENTO.

QUAISAS REAGOES ADVERSAS QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

Embora sejam infrequentes, algumas reagdes desagradaveis podem ocorrer durante o tratamento
com Cetofenid®.

-Efel(os gastnntestmals gastralgla dlspepswa dor abdominal, nausea, vomito, diarreia,

30 da colite, doenca de Crohn's, Ulcera

péptica, g
-Reagdes alérgicas:
-Dermatolog\cas erupgéo cutanea, prurido, urticaria e angioedema.

de de i renal a do fluxo renal crise asmatica, broncoespasmo (pnnupalmente em pacwentes com alergia
causada pela inibigéo de prostaglandina. Estes pacientes devem ser antes de se iniciar i aonrmn isalicilico ou outros anti-i

tratamento concomitante e a fungéo renal dos mesmos deve ser quandoo { do choque).

foriniciado. Reacd a alopecia, erupgdes bolhosas incluindo sindrome de
-Metotrexato em doses menores do que 15mg/semana durante as primeiras semanas de S[evens Johnsanenecrollseeplderm\catoxma

tratamento em 4o, deve-se moni Se houver qualquer -Sistemanervoso centraleperllerlco vertigem, parestesia, convulsdes.

alteraqao da fungéo renal ou se o paciente & |doso amonitorizagao deve ser realizada com maior

efetiva. Um ajuste posolégico individual pode ser somente apds o d I de
boatolerancia individual.

Criangas: Aseguranga e eficécia do uso de Cetofenid” gotas em criangas abaixo de 1 ano ainda ndo
foram estabelecidas.

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

Os AINEs devem ser administrados com cautela & pacientes com historico de doenca

-\nibidores da ECA e antagonistas da angiotensina II: em pacientes com compre da

dohumor.

-Alteragoes visuais: visdo embacada.
itivas: zumbidos.

fungao renal (ex. pacientes desidratados ou pacientes idosos), a coadministragéo de um inibidor da
ECA/ antagonista da angiotensina Il e de um agente que inibe a ciclo-oxigenase pode promover a
deterioragdo da funcao renal, incluindo possibilidade de insuficiéncia renal aguda.

-Pentoxifilina: aumento do risco hemorragico. Reforgar a vigilancia clinica e monitorizar o tempo de
sangramento com maior frequéncia.

gastrintestinal (colite ulcerativa, doenga de Crohn's), pois sua condigao pode ser

No inicio do tratamento, a fungéo dos rins deve ser cuidadosamente monitorizada pelo médico em
pacientes com insuficiéncia do coragéo, cirrose e patologia nos rins, naqueles que fazem uso de
diuréticos, em pacientes com insuficiéncia cronica dos rins, principalmente se estes pacientes séo
idosos. Nesses pacientes, a administracdo do cetoprofeno pode induzir a redugéo no fluxo

aserem
-Agentes anti-hipertensivos (betabloqueadores, inibidores da enzima conversora de angiotensina,
diuréticos): risco de redugao do efelto anti- hlperlenswo por inibicdo das prostaglandinas
"

pelos néo

-Tromboliticos: aumento do risco de sangramento.

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

-Sistema hepatico: elevagéo dos niveis d raros casos de hepatite.

-Sistema hematolégico: trombocitopenia, anemia devido & hemorragia, agranulocitose, aplasia
medular.
-Sistema
-Outras: cefaleia, edema, ganho depeso, alteragao do paladar.

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

Casos de superdose foram relatados com doses de até 2,5g de cetoprofeno. A grande maioria dos

-Insuficiéncia severa dosins. sanguineo dos rins causada pela inibigéo da p levara Fodosrins. -Probenecida: a administragéo com p pode reduzir 0 sintomas observados foram benignos e limitados & letargia, sonoléncia, nausea, vomito e dor
-Terceiro trimestre da gravidez. Deve-se ter cautela em pacientes com histérico de hipertenséo efou insuficiéncia cardiaca clearance plasmético do cetoprofeno. epigastrica.

Assim como outros agentes anti-i orios  ndo (AINEs), p é leve a pois retengé@o de liquidos e edema foram reportados apos a  -Inibidores seletivos da recaptagéo de serotonina: aumento do risco de sangramento  Em caso de superdose acidental, procure imediatamente atendimento médico de
contraindicado em pacientes nos quais crises de asma, urticaria ou rlmte aguda sdo causadas pelo  administragéo de AINEs. gastrintestinal. emergeéncia.

acido acetilsalicilico ou por outros AINEs como p ) Assim como para os demais anti-inflamatorios néo esteroidais, deve-se ter cautela com pacientes  -Gemeprost: aeficécia de Gemeprost pode ser reduzida. Nao existe nenhum antidoto especifico para superdose ao cetoprofeno. Em caso suspeito de
naproxeno. com éncia cardiaca congestiva, doenca cardiaca isqué Disp (DIU): ili de diminuicdo da eficacia contraceptiva do DIU p elevada, -se lavagem gastrica, devendo-se instituir e
Este medicamento é contraindicado na faixa etaria abaixo de 1 ano de idade. id

ADVERTENCIAS

Embora os anti-inflamatorios nao esteroidais (AINEs) possam ser requeridos para o alivio das

complicagdes reumaticas que ocorrem devido ao lupus eri sistémico (LES), -se

extrema cautela na sua utilizagdo, uma vez que pacientes com LES podem apresentar

predisposicao a toxicidade por AINEs no sistema nervoso central (SNC) e/ou nos rins.

As reagdes adversas podem ser minimizadas através da administragéo da dose minima efetiva,

pelo menor tempo necessario para controle dos sintomas.

Deve-se ter cautela em pacientes que fazem uso de e

que podem aumentar o risco de sangramento ou ulceragao, como corticosteroides orais,

amlcoagulames como a varfarina, |n|b\dures seletivos da recaptago de serotonina ou agentes
10 0 4cido aceti

Sangramento gastrintestinal, Ulcera e perfuragdo: sangramento gastrintestinal, Ulcera ou

perfuragdo, que podem ser fatais, foram reportados durante o tratamento com AINEs, com ou sem

sintomas prévios ou historico de eventos gastrintestinais.

A frequéncia das reages adversas aos AINEs é maior em idosos,

doenga arterial periférica e/ou doenca cerebrovascular, bem como antes de iniciar um

Néo foram observadas i na

longo em pacientes com fatores de risco para doengas cardi (ex.
LS P Jituse om

Em pacientes que apresentam testes da fungéo do figado alterados ou com histéria de doengas do

figado, é recomendado & avaliagdo periodica pelo médico dos niveis das transaminases desses

pacientes, parti durante p Raros casos de ictericia e hepatite

foram descritos com o uso de cetoprofeno.

Assim como para os demais anti-i |nﬂamatonos nao eslermdals na presenga de doenga infecciosa,

deve-se notar que as propri do podem

mascarar os sinais hablluals de progressao dainfecgao, como por exemplo, febre.

Raros casos de ictericia e hepatite foram reportados com uso de cetoprofeno.

Se ocorrerem disturbios visuais, como visdo embagada, o tratamento com cetoprofeno deve ser

descontinuado.

OusodeAINEs pode prejudicar a fertilidade feminina e nao é recomendado em mulheres que estéo

tentando engrawdar Em mulheres com dificuldade de engravidar ou que estejam sob investigagao

de deve ser considerada a descontinuagao do tratamento com AINEs.

gastrintestinal 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

Atengao diabéticos: contém agucar.
INTERAGOES MEDICAMENTOSAS
Associagoes desaconselhadas:

de suporte visando compensar a desidratagéo, monitorizar a excregéo urinria e corrigir a acidose,

g
tre aliment

-Exames de laboratério: O uso de cetoprofeno pode interferir na determinagéo de albumina
urindria, sais biliares, 17-cetosteroides e 17-hidroxicorticosteroides que se baseiam na precipitagao
4cida ou em reag&o colorimétrica dos grupos carbonil.

COMO DEVO USARESTE MEDICAMENTO?

As gotas deverao ser dissolvidas em quantidade suficiente de aguafiltrada.

caso
Seocorreri iadosrins, pode ser Util 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.

1 1-Coogueo | 2 2Viaro | 2 3.c ot
- frasco na posigao frasco. para o lado de baixo,
Vertcalcom bt levemente com

atampa para 0 dedo no fundo
olado de cima, do frasco para iniiar

o gotejamento (1 gota = 1mg
de celoprofeno/
20 gotas = 1.

gire-a até romper
olacte.

Aspecto fisico: Solugdo limpida de cor dmbar.

Caracteristicas Organolépticas: Solugo limpida de cor &mbar com aroma de caramelo.
POSOLOGIA

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

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
CARACTERISTICAS FARMACOLGGICAS

iedad 0] principio ativo do Cetofenid®, é um anti-
mﬂamatono nao esteroldal derivado do &cido anlcarboxwllco Pertencente ao grupo do acido

pid das drogas anti unas\ El 3
Celofemd possui ativi Ori ipirética e ap! atividade
periférica e central. Inibe a sintese de prostaglandlnas e a agregac&o plaquetria, no entanto, seu
ismo de agdondo esta elucidado.

Propriedades farmacocinéticas:
Absorgéo: O cetoprofeno é rapido e completamente absorvido pelo trato gastrintestinal. Os niveis
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plasméaticos maximos séo obtidos dentro de 60 a 90 minutos apés administragao oral (45 a 60
minutos apés administragdo retal). Quando o cetoprofeno é administrado com alimentos, a taxa de
absorgao diminui, resultando em afraso e redugéo da concentragéo plasmatica maxima (C,,), no
entanto, sem alteragéo da biodisponibilidade total.

Distribuigao: O cetoprofeno encontra-se 99% ligado as proteinas plasmaticas. Difunde-se pelo
liquido sinovial, tecidos intra-articulares, capsulares, sinoviais e tendmosos e atravessa a barreira

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

POSOLOGIA

Criangas: acima de 1 ano: 1gota porkg de peso, acada 6 ou 8 horas;

7a11anos: 25 gotas, acada6ou8horas.
A e eficacia do uso de cetoprofeno em criangas abaixo de 1 ano ainda nao foram

placentéariae h falica. Apresenta meia-vida de elimi de te
3,57 horas. Oseu d ibuicdo € de ap 7L estabelecidas.
Bi [0} p é por dois principais processos: a menor parte por

h\droxwlagao e a maior parte por conjugagéo com &cido glicurnico. Menos do que 1% da dose
de p sob a forma inalterada na urina, enquanto o derivado

glicuroconjugado representa aproxmadamenle 65% a85%.

Excregao: 50% da dose administrada é eliminada na urina dentro de 6 horas apés a administragao

do medicamento. Durante 5 dias de administragao oral, aproximadamente 75% a 90% da dose é

excretada princi pelaurina. A cao fecal  muito peq (1a8%).

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

horas) e diminuigéo do clearance plasmatico e renal.

PACIENTES COM INSUFICIENCIA RENAL: hé di do clearance

Adultos: 50 gotas a cada 6 ou 8 horas.

Dose méxima diriarecomendada: 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 apos 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.

aumento da meia-vida relacionados com a severidade dainsuficiénciarenal.
PACIENTES COM INSUFICIENCIA HEPATICA: ndo ocorrem alteragdes significativas do clearance
aticoe da meia-vida" No entanto, a fragéo ndo ligada encontra-se aumentada.

RESULTADOS DE EFICACIA: A eficacia de cetoprofeno esta demonstrada nos seguintes estudos:
“Le Bi-Profénid 150mg dans les ies rachidiennes et periarticulai
d'emploi en pratique quotidienne.” (TAMISIER, J. N. 1990); “Etude comparative & 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'Hospital 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
tablets twice daily un patients W|th osteoarthmls (RUSSEL A.S. 1985); “Parenteral ketoprofen for
pain after and i routes of
administration.” (TUOMILEHTO H. 2002) “Ketoprofen The European Experience.” (AVOUAC B.
1988).

sendo

gastrintestinal (colite ulcerativa, doenga de Crohn's), pois sua condigao pode ser exacerbada.

No inicio do tratamento, a fungéo 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 sao
idosos. Nesses pacientes, a administragdo do cetoprofeno pode induzir a redugéo no fluxo
sanguineo renal causada pelainibigéo da inaelevara 40 renal.

-Agentes anti-hipertensivos (betablogueadores, inibidores da enzima conversora de angiotensina,
diuréticos): risco de redugdo do efeito anti-hipertensivo por inibigdo das prostaglandinas

Deve-se ter cautela em pacientes com historico de elou cardiaca
congestiva leve a moderada, pois retengdo de liquidos e edema foram reportados apés a
administragdo de AINEs.

Assim como para 0s demais anti- mﬂamatonos néo esteroidais, deve -se ter cautela com pacientes
com hip: cardiaca doenga cardiaca isquémica,
doenga arterial penfenca elou doenga cerebrovascular, bem como antes de iniciar um Iratamenlo

el ti-i néo

~Tromboliticos: aumento do risco de sangramento.
-P com p pode reduzir acer [
c/earance plasmatlco do cetoprofeno

ibid seletivos da de serotonina: aumento do risco de sangramento
gastrmtestlnal
-Gemeprost aeﬂcama deGemeprostpodeserredu1|da

(DIV): de icdo da eficacia cc do DIU
resuhando emgravidez.
-Alimentos: Nao foram observadas i 0 ini i na i a
i tre aliment

longo em pacientes com fatores de risco para doengas (ex.

hiperlipidemia, diabetes mellitus e em fumantes).

Em pacientes que apresemamtestes da fungéo hepatica alterados ou com histdria de hepatopatias,
avaliar os niveis das transaminases desses pacientes,

profenc.
-Exames de laboratério: O uso de cetoprofeno pode interferir na determinagao de albumina
urindria, sais biliares, 17-cetosteroides e 17-hidroxicorticosterdides que se baseiam na precipitagao
4cida ou em reagéo colorimétrica dos grupos carbonil.

Reagdes cuténeas sérias, algumas fatais, incluindo dermatite esfoliativa, sindrome de Stevens-
Johnson e necrolise epldermlca toxma foram reportadas raramente com o uso de AINEs. Existe um
risco maior da éncia de inicio da terapia (na maioria dt , o primeiro
més).

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

INDICAGOES: Cetofenid” é um medi - ori ésico e
indicado no dei des e dor de At

p

e de dores em geral. Desta forma, pode ser utilizado nos seguintes casos: dor, dor de dente, dor de

cabega (cefaleia), enxaqueca, dor abdominal e pélvica, dor reumatica, nevralgia, febre, sintomas de

gripe e resfriado, inflamagao da garganta, lombalgia, mialgia (dor muscular), torcicolo, dor articular,

dor na perna, contuséo, entorses tendinites, cotovelo de tenista, lumbago, artralgia, dor pos-
d

5es. flebit dol

durante o com e a nao dirigir veiculos ou operar maquinas caso

-Anticoagulantes (heparina e varfarina) e inibidores da agregacao plaquetana (exiclopidina e

clopidogrel): aumento do risco de Se néo puder ser

evitado, deve-se realizar cuidadosa monitorizagéo.

Colcmcma aumenta o risco de ulceragdo ou hemorragia gastrintestinal. A inibico da agregacéo
por AINEs i aos efeitos da colchicina nos mecanismos de

coagulagéo sangumea (a colch\clna pode causar trombocnopenla em uso cronico e defeitos na

estes sintomas aparegam. A \ngestao de alcool pode aumentar o risco de hepatica e

sangramentogastnmeslmal portanto, ndo se recomendaalngestaode bebidas alcodlicas durante a
de eoutros anti-i nao idais (AINEs).

-Risco de uso por via de administracdo nao recomendada: Néo ha estudos dos efenos de

cetop i porwasnao Portanto, por ep: dest

traumatica, dor ciética, bursite, di flebit 0s da coluna vertebral,
lesGes leves oriundas da pratica esportiva, dor varicosa, i 40 varicosa,
CONTRAINDICAGOES:

-Pacientes com histdria de reagdes de ao , COMO Crises ou

outros tipos de reagdes alérgicas ao cetoprofeno, ao acido aoenlsahmhco ou a outros anti-
inflamatorios ndo esteroidais. Neste pacientes foram relatados raros casos de reagdes anafilaticas
severas, raramente fatais.

-Insuficiéncia cardiaca severa.

-Historico de Ulcera pépti Ulcera péptica ati
-Historico d ou a i
-Insuficiéncia hepatica severa.

-Insuficiéncia renal severa.

-Terceiro trimestre da gravidez.

aousodeAINEs.

aadmini pelaviaoral.
Gravidez: N&o existe evidéncia de teratogenicidade ou embriotoxicidade durante o primeiro e
segundo Inmestres da gestagao em camundongos eratos. Em coelhos foram relatados leves efeitos
atoxici mater

a0, incluindo - em superdose), pode aumentar o
risco de sangramento em outros locais que néo sejam o trato gastrintestinal.

-Litio: risco de aumento dos niveis plasmaticos de litio, pe\a diminuigao da sua excregéo renal,
podendo atingir niveis toxicos. Realizar se uma a0 dos niveis de
litio no plasma e ajuste posoldgico do mesmo durante e apés tratamento com anti-inflamatérios nédo
esteroidais;

-Outros medicamentos fotossensibilizantes: pode causar efeitos fotossensibilizantes adicionais.

-Metotrexato em doses maiores do que 15mg/semana: aumento da toxicidade hematoldgica do
melotrexato especwa\meme quando administrado em altas doses (> 15mg/semana),

durante o

o ao do metotrexato ligado & proteina e a diminuigo do

Comoaseguranca do cetoprofeno em gestantes ngo foi avaliada, seu uso d

primeiro e segundo trimestres da gravidez.

Durante o terceiro trimestre da gravidez, cho inibidor da sintese de prostaglandinas, inclusive o
pode induzir toxici e renal no feto. No final da gravidez, pode

ocorrer aumento do tempo de sangramento das mées e dos fetos. Portanto, cetoprofeno é

contraindicado durante os Ultimos trés meses da gravidez.

Categoria de risco nagravidez: Categoria C.

a0 médica ou

seu clearancerenal.

ASSOCIAGOES QUE REQUEREM PRECAUGOES

-Corticosteroides: aumento do risco de ul 0

-Diuréticos: paclemes (pamcularmeme desldratados) utlllzando diuréticos apresentam maior risco
de de i é renal a a0 do fluxo sanguineo renal
causada pela inibigéo de prostaglandina. Estes pacientes devem ser reidratados antes de se iniciar
eafungao renal dos mesmos deve ser monitorizada quando o tratamento

Este medicamento nao deve ser utilizado por gravidas sem
docirurai tist

Como outros agentes anti-ir néo toprofeno é em pacientes
nos quais crises de asma, urticaria ou rinite aguda sac causadas pelo &cido acetilsalicilico ou por

outros fa tividade inibidora da prc
MODODEUSARECUIDADOSDECONSERVA(}AODEPOISDEABERTO
As gotas deverao ser suficiente de aguafiltrada.
1 1-Coloqueo |2 2-Viaro | 2 3-Com 0 conta-gotas
e frasco na posigio frasco, para o lado de bxo,

bata levemente com
odedoro fndo

vertical com

frasco para iniciar
ogosmens (1 o  ing
rofenol
zogexas mL).

gire-a até romper

Ho-dl
g 5

Lactagao: Nao existem dados disponiveis sobre a excrecao de cetoprofeno no leite materno. O uso

de cetoprofeno nao é recomendado em lactantes.

USOEMIDOSOS, CRIANGAS E OUTROS GRUPOS DERISCO

Idosos: E aconselhével reduzir a dose inicial € manter o tratamento na dose mlnlma efetiva. Um

foriniciado.

-Metotrexato em doses menores do que 15mg/semana: durante as primeiras semanas de
) em associacdo, deve-se monitorizar o hemograma Se houver qualquer

alteragao da fungao renal ou se o paciente é idoso, a monitorizagao deve ser realizada com maior

frequéncia.
Inibid

ajuste posolégico individual pode ser considerado somente apés o 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
cautela.

Os AINEs devem ser administrados com cautela & pacientes com historico de doenca

daECAe da angiotensina II: em pacientes com comprometimento da
fungao renal (ex. pacientes desidratados ou pacientes idosos), a coadministrag&o de um inibidor da
ECA/ antagonista da angiotensina Il e de um agente que inibe a ciclo-oxigenase pode promover a
deterioragao da fungéo renal, incluindo possibilidade de insuficiéncia renal aguda.

-Pentoxifilina: aumento do risco hemorragico. Reforgar a vigilancia clinica e monitorizar o tempo de
sangramento com maior frequéncia.

ASSOCIAGOES ASEREM CONSIDERADAS

-Conduta ia caso haja de ini a nos sintomas,  particularmente durante tratamentos prolongados. Raros casos de ictericia e hepatite foram ~ REAGOES ADVERSASAMEDICAMENTOS
e renal e i ir a a0 respeitando sempre os horérios e |nlerva\os recomendados. Nunca  descritos com o uso de cetoprofeno. -Efel(os gastnntestmals gastralgia, dlspepswa dor abdominal, ndusea, vomito, diarreia,

d ini duas doses ao mesmo tempo. Assim como para os demais anti-inflamatérios nao esterowda\s na presenca de doenga i é gastrite, a0 da colite, doenca de Crohn's, Ulcera
ADVERTENCIAS: Embora os anti-inflamatrios nao esteroidais (AINEs) possam ser requeridos  deve-se notar que as propri 1t P! do podem  péptica, f ia gastrintestinal e a
para o alivio das complicagSes reumaticas que ocorrem devido ao lupus eritematoso sistémico ~ mascarar os sinais habituais de progresséo da infecgéo, como por exemplo, febre. -Reagdes de hipersensibilidade:
(LES), recomenda-se extrema cautela na sua utilizagéo, uma vez que pacientes com LES podem  Raros casos de ictericia e hepatite foram reportados com o uso de cetoprofeno. -Dermatolog\cas erupgéo cutanea, prundo umcanaeang\oedema

efficacité et securité  apresentar predisposicao & toxicidade por AINEs no sistema nervoso central (SNC) e/ou renal. Se ocorrerem distirbios visuais, tal como visao o com cetop deveser  -Respiratorias: crise asmatica, br (principal em com
As reagdes adversas podem ser minimizadas através da administragéo da dose minima efetvae  descontinuado. hip ibili hecidaao acido ou outros anti-i ios ndo esteroidais)
pelo menor tempo necessario para controle dos sintomas. OusodeAINEs pode prejudicar a fertilidade feminina e nao é mulheres que estéo luindo chogue)
Deve-se ter cautela em pacientes que fazem uso de tentando engravidar. Em mulheres comd\fcu\dadedeengravndarou que estejam sob investigaca Reacd a alopécia, erupgdes bolhosas incluindo sindrome de
que podem aumentar o risco de sangramento ou Ulcera, como corlloosteroldes orais, delnfemlldade deve ser consi a comAINEs. S[evens Johnsanenecrollseeplderm\caloxloa
antlcoagulantes como a varfanna |n\b|dores seletivos da de ou agentes At té lo (1mg/mL). -slslemanervoso centralepenlerlcn vemgem parestesia, convulsdes.

oécido INTERA(;OESMEDICAMENTOSAS dohumor.
i llcera e a gastrintestinal, ulcera ou ASSOCIA(}OES DESACONSELHADAS -Alteragdes vis|

perfuragéo, que podem ser fatais, foram reportados durante o tratamento com AINEs, com ou sem -Outros anti-i is, inclusive inibid letivos d: ciclc~ i 2ealtas o
sintomas prévios ou historico de eventos gastrintestinais. A frequéncia das reagGes adversas aos do de salicilatos: tod deul a i -Slslema renal anormalidade nos testes de fungéo renal, insuficiéncia renal aguda, nefrite
AINEs € maior em idosos, e %0, quepodemser  -Alcool: risco de efeitos adversos gastnntestmms incluindo ulceragdo ou pode nefrética.
fatais. aumentar o risco de toxicidade hepatica. -Sistema hepético: elevagao dos niveis detransaminase, raros casos de hepatite.

-Sistema hematolégico: trombocitopenia, anemia devido & hemorragia, agranulocitose, aplasia
medular.
-Sistema
-Outras: cefaleia, edema, ganhode peso, alteragaodopa\adar

SUPERDOSE: Casos de superdose foram relatados com doses de até 2,59 de cetoprofeno. A
grande maioria dos sintomas observados foram benignos e limitados & letargia, sonoléncia,
néusea, vomito e dor epigéstrica.

Néo existe nenhum antidoto especifico para superdose ao cetoprofeno Em caso suspelto de
superdose elevada, recomenda-se lavagem gastrica, devend instituir e
de suporte visando compensar a desidratagéo, monitorizar a excregéo urinria e corrigir a acidose,
€asonecessario.
Se ocorrer insufi
ARMAZENAGEM:
DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NO CARTUCHO DE
CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURAAMBIENTE (15A30°C). PROTEGER DALUZE
UMIDADE.

iarenal, pode ser (itil para remover o farmaco circulante.
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