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MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE L

TEUTO
.
cetoprofeno
Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999.
APRESENTACAO
Gel 25mg/g
Embalagem contendo 1 bisnaga com 30g.
USO TOPICO
USO ADULTO
COMPOSICAO
Cada grama do gel contém:
CELOPIOTEINO. ... s 25mg
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Excipientes: carbopol, &lcool etilico, propilenagli trolamina, esséncia lavanda,
metilparabeno, propilparabeno e 4gua de osmoseseeve

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento € indicado para o tratamento denuascular e/ou articular como

lombalgia/dor lombar baixa, torcicolo (pescoco idog, contusbes (batidas), torcéo,
tendinites (inflamagdo dos tendfes), distensddsfdi®es musculares, lesdes leves
decorrentes da pratica esportiva.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Este medicamento tem como principio ativo o cetiepi de natureza ndo esteroidal, com
propriedades anti-inflamatéria e analgésica (queirh ou diminui a dor), sendo indicado
no tratamento tépico (sobre a pele) de inflamaebdares em geral.

O cetoprofeno inibe a agregacéo plaguetaria (wa&ocelulas envolvidas na coagulagédo do
sangue (plaquetas) umas as outras) e a sintepeasdéasglandinas. Seu exato mecanismo de
acao para o efeito anti-inflamatério néo é conkeecid

Devido a sua formulagéo, este medicamento € tragrsiga ndo oleoso, que se espalha com
facilidade na pele, permitindo uma rapida absodgioetoprofeno.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O uso de cetoprofeno € contraindicado duranteceitertrimestre da gravidez.

O cetoprofeno gel ndo deve ser usado em pacieoies ¢

- casos de conhecidas reacdes de alergia tais asma (falta de ar e chiado no peito), rinite
alérgica (quadro alérgico que causa coceira n@,natimento de secrecao e obstrucao da



narina) ou urticaria (erupg¢ao na pele, geralmerteriyem alérgica que causa coceira) ao
cetoprofeno, fenobibrato, acido tiaproféncio, acabetilsalicilico ou outros agentes anti-
inflamatorios ndo esteroidais;

- histérico de hipersensibilidade a qualquer coneptae da formulacéo;

- histérico de reacdes de sensibilidade a luz;

- histdrico de reacgfes cutaneas ao cetoprofendo &eiprofénico, fenofibrato, bloqueadores
UV (bloqueadores solares) e perfumes.

Além disso, o cetoprofeno gel ndo deve ser utibzadbre alteracbes cutaneas (na pele)
patoldgicas, como eczema (inflamacéo da pele qde ppresentar vermelhiddo, inchaco,
bolhas, crostas, descamacéao, coceira e ardénceney ou em pele infeccionada ou feridas
expostas.

N&o utilize o cetoprofeno gel se vocé ndo pudetaea exposi¢cdo solar, mesmo em dias
nublados, nem a exposicao a luz UV artificial, diteeo tratamento e por 2 semanas apés o
seu término.

Este medicamento € contraindicado para uso por crngas. ldosos e pessoas com
insuficiéncia hepética, renal e cardiaca devem texautela ao usar esse medicamento.

Este medicamento € contraindicado para menores d8& &nos.

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

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

O gel nao pode ser utilizado em curativos oclusiaesim como ndo deve entrar em contato
com as membranas mucosas dos olhos.

Proteger a regido tratada, mantendo-a cobertaqupras sempre que estiver ao ar livre,
mesmo que ndo haja exposicdo direta ao sol. Iste der feito durante o periodo de

tratamento e duas semanas apds o seu término, defenitar reacdes de fototoxicidade e
fotoalergia (reacdes alérgicas que podem ocori@s apiso do produto devido a exposicao
da luz).

Gravidez e Amamentacao

Na auséncia de experiéncia clinica com a forma deéutica gel, assim toma-se como
referéncia as formas sistémicas (comprimidos, dapsuinjetaveis).

Durante o primeiro e segundo trimestres da gravidezuma vez que a seguranca do
cetoprofeno em gestantes nao foi avaliada, sedexs®ser evitado.

Durante o terceiro trimestre da gravidez todo inibidor da sintese de prostaglandinas,
inclusive o cetoprofeno, pode ser toxico para tesia cardiopulmonar e renal no feto. No
final da gravidez pode ocorrer aumento do tempsategramento das maes e dos fetos.
Portanto, cetoprofeno é contraindicado durantdtoeas trés meses da gravidez.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacao
médica.

O uso de cetoprofeno ndo é recomendado para msilhaeeestdo amamentando, pois nédo
existem dados disponiveis sobre a excrecao dero&ap no leite materno.

Populagbes especiais

Pacientes idosos

Em idosos, a absorgéo do cetoprofeno ndo é madiifidgd aumento da meia-vida (3 horas)
e diminuicdo da depuracéo plasmaética e dos rins.



Criancas

A seguranca e eficacia de cetoprofeno gel em @gaipda ndo foram estabelecidas.
Restricdes a outros grupos de risco

Pacientes com comprometimentos do coracao, figadme devem utilizar cetoprofeno gel
com cautela, pois foram relatados casos isoladosredgdes adversas sistémicas,
principalmente nos rins.

Sensibilidade cruzada

Devido as reacfes cruzadas, cetoprofeno gel nde sgew utilizado por pacientes que
apresentaram reacdes de hipersensibilidade tai®:comses de asma, rinite alérgica ou
urticaria a outras formulagdes de cetoprofeno awutaos agentes anti-inflamatérios néo
esteroidais ou ao acido acetilsalicilico.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Considerando que as concentracbes plasmaticas a#as bapos aplicagdo tépica do
cetoprofeno, é improvavel que ocorra interacdo daoprofeno gel com outros
medicamentos.

O tratamento deve ser descontinuado imediatamestel@ja o aparecimento de reacdes na
pele apds a aplicacdo junto com outros produtosgnnham octocrileno em sua férmula
(tais como alguns filtros solares, produtos costoéte de higiene).

Interferéncia em exames de laboratério
N&o ha dados disponiveis até o momento sobre deir@ecia de cetoprofeno em exames
laboratoriais

Informe ao seu médico se vocé esta fazendo uso tigien outro medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NO
CARTUCHO DE CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURA AM BIENTE
(15 A 30°C). PROTEGER DA LUZ E UMIDADE.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dg embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidéuarde-o em sua embalagem
original.

Caracteristicas do medicamentoGel homogéneo incolor, translicido a levemente @pac
com odor caracteristico de lavanda.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Caso ele esteja no prazo de validade e vocé obsealguma mudanca no aspecto,
consulte o farmacéutico para saber se podera utiézlo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcanceasl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?



O cetoprofeno gel deve ser aplicado sobre o laglakido ou inflamado, 2 a 3 vezes ao dia,
massageando levemente por alguns minutos.

A quantidade de gel deve ser ajustada para que pobsir a area afetada, ndo excedendo
15 g por dia (7,5 gramas de cetoprofeno corresporadaproximadamente 14 cm de gel).

O tratamento ndo deve exceder uma semana. A bisieagaser fechada apds o uso.

A lavagem prolongada e cuidadosa das maos deveesdrada apdés cada uso de
cetoprofeno gel.

N&o ha estudos dos efeitos de cetoprofeno gel @straido por vias ndo recomendadas.
Portanto, por seguranca e para garantir a efickeste medicamento, a administracdo deve
ser somente por via topica, conforme recomendalbonpédico.

Siga corretamente o0 modo de usar. Em caso de duvglaobre este medicamento,
procure orientacdo do farmacéutico. Nao desaparecdn 0s sintomas, procure
orientacdo de seu médico ou cirurgido-dentista.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Caso esqueca de administrar uma dose, adminisssien que possivel. No entanto, se
estiver proximo do horério da dose seguinte, espereste horario, respeitando sempre o
intervalo determinado pela posologia. Nunca devenadministradas duas doses ao mesmo
tempo.

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéuab ou de seu médico.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos rgasieque utilizam este
medicamento).

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacien¢egtiljizam este medicamento).
Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pasigoutilizam este medicamento).
Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pasiqateutilizam este medicamento).
Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dognpas que utilizam este
medicamento).

Reacdo desconhecida (ndo € possivel ser estimadascdados disponiveis).

Disturbios do Sistema Imune:

Desconhecido: choque anafilatico (reacéo alérgiase), angioedema (inchago em regiao
subcutanea ou em mucosas, geralmente de origegicalgerreacdes de hipersensibilidade
(alergia ou intolerancia).

DistUrbios Gastrintestinais:

Embora os niveis plasmaticos apds administrac@etprofeno gel sejam bem mais baixos
do que aqueles observados apds administracdo efetps colaterais gastrintestinais
sistémicos [tais como nausea (enjoo), dor abdomidahito e flatuléncia (excesso de gases
no estbmago ou intestinos)] sdo possiveis em ran@sinstancias, dependendo da
guantidade de gel aplicada, e da aplicacao dengeinea ampla area da pele.

Reacdo incomum: nausea (enjoo).

Desconhecido: dor abdominal, vomito e flatulén@acésso de gases no estdmago ou
intestinos).

Disturbios de Pele e Tecidos Subcutaneos:



Reacdo incomum: eritema (vermelhid&o), prurido €oca$ e eczema (inflamacéo da pele
gue pode apresentar vermelhid&o, inchaco, bolhastas, descamacéao, coceira e ardéncia).
Reacdo rara: reacles de fotossensibilidade (skuaits exagerada da pele a luz), dermatite
bolhosa (inflamacdo da pele com aparecimento dédnabpl e urticaria (coceira e
vermelhid&o).

Foram relatadas reacdes cutaneas (na pele) latadizzue podem ultrapassar o local de
aplicacao.

Desconhecido: sensacéo de queimacao.

Disturbios Renais e Urinarios:
Reacdo muito rara: casos de agravamento de irénuiai renal (reducdo grave da funcao
dos rins).

Informe ao seu médico ou farmacéutico o aparecimemtde reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa atrasédo seu servico de
atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Em caso de superdose acidental, procure imediatarandimento médico de emergéncia.
Sintomas

A ocorréncia de superdose por via de administragga@a é improvavel. Em caso de
ingestdo acidental, o gel pode causar reacdes sadveistémicas (reacdes indesejaveis no
corpo inteiro), dependendo da quantidade ingerida.

Tratamento

Se ocorrerem reacdes adversas sistémicas, o tratadeve ser sintomatico e de suporte de
acordo com o tratamento para superdose com forragsde anti-inflamatérios.

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

DIZERES LEGAIS
M.S. rf 1.0370.0555 °APE,
Farm. Resp.: Andreia Cavalcante Silva
CRF-GO 112.659

KT
LABORATORIO
TEUTO BRASILEIRO S/A.
CNPJ — 17.159.229/0001 -76 SAC
VP 7-D M6dulo 11 Qd. 13 — DAIA &Eolé'z}lt;(?
CEP 75132-140 — Anapolis — GO E-mai-sac@teutocombr

IndUstria Brasileira

Siga corretamente 0 modo de usar, ndo desaparecenm®sintomas procure orientacao
médica.

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo aproada pela Anvisa em 26/03/2013.



cetoprofeno

Solucao oral 20mg/mL




MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE L

TEUTO
.
cetoprofeno
Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999.
APRESENTACAO
Solucao 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 contém:
CELOPIOTEINO. ... . e 20mg
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Excipientes: propilenoglicol, alcool etilico, sdoarsodica, caramelo C, ciclamato de sodio,
aroma de caramelo, hidréxido de sodio, dgua de ssnreversa, metilparabeno e
propilparabeno.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Cetoprofeno gotas é um medicamento anti-inflamatelimina ou reduz a inflamacéo),
analgeésico (elimina ou diminui a dor) e antitérm{daninui a febre), sendo indicado no
tratamento de inflamacgdes e dores decorrentesodegsos reumaticos (doencgas que podem
afetar musculos, articulacdes e esqueleto), trdasmas e de dores em geral.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Este medicamento tem como principio ativo o cetepim de natureza ndo hormonal, que
possui propriedades anti-inflamatdria, antitérn@@nalgésica.

O cetoprofeno inibe a agregacdo plaquetaria (udé® plaquetas umas as outras) e a
formac@o de uma substancia relacionada a inflamelgdmada prostaglandina. Seu exato
mecanismo de acgéo para o efeito anti-inflamatéim énconhecido.

O cetoprofeno gotas € rapido e completamente alsopelo trato gastrintestinal. Os niveis
maximos no plasma séo obtidos dentro de 60 a 90tosrapos administracéo oral.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento é contraindicado em pacienteshisidrico de reacdes de alergia ou

intolerancia ao cetoprofeno, como crises asmatidasnca pulmonar caracterizada pela
contracdo das vias respiratorias ocasionandodalt) ou outros tipos de reacdes alérgicas
ao cetoprofeno, ao acido acetilsalicilico ou aasiainti-inflamatérios ndo hormonais (como

diclofenaco, ibuprofeno, indometacina, naproxei®stes pacientes foram relatados casos



de reacdes anafilaticas severas (reacdo alérgisee g imediata), raramente fatais (vide
Reacdes Adversas).

Também é contraindicado nos seguintes casos:

- Historico de Ulcera péptica (lesdo localizadaestbmago ou duodeno com destruicdo da
mucosa da parede destes 6rgaos) ou Ulcera péftiadnamorragica.

- Histérico de sangramento ou perfuracdo gasttintds relacionada ao uso de AINES
(anti-inflamatorios ndo hormonais).

- Terceiro trimestre da gravidez.

Este medicamento & contraindicado para uso por pesss com insuficiéncia cardiaca
severa (quando o coracédo tem dificuldade em bombeaangue), insuficiéncia severa do
figado (reducéo grave da fungéo do figado) e insaféncia severa dos rins (reducéo da
funcéo dos rins)

Este medicamento € contraindicado para menores deaho.

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

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Embora os anti-inflamatorios ndo hormonais (AINB8¥sam ser requeridos para o alivio
das complicacbes reumaticas que ocorrem devidai@as leritematoso sistémico (LES)
(doenca que acomete todo o corpo de origem aut@ntecomenda-se extrema cautela na
sua utilizacdo, uma vez que pacientes com LES podpmesentar predisposicdo a
toxicidade por AINES no sistema nervoso centralGHB/ou nos rins.

As reacdes adversas podem ser minimizadas atrawegnainistracdo da dose minima eficaz
e pelo menor tempo necessario para controle dtssis.

Informe seu médico caso vocé faca uso em conjuatoetbprofeno e medicamentos que
possam aumentar o risco de sangramento ou Ulcerdaf no estbmago), como
corticosteroides orais, anticoagulantes como aaxad, inibidores seletivos da recaptacdo
de serotonina ou agentes antiplaquetarios comoidn acetilsalicilico (vide Interacdes
Medicamentosas).

Sangramento, Ulcera e perfuracdo gastrintestiqais,podem ser fatais, foram reportados
com todos os AINES durante qualquer periodo dartrahto, com ou sem sintomas prévios
ou historico de eventos gastrintestinais sérios.

Reacdes cutaneas sérias, algumas fatais, incldeduoatite esfoliativa (alteracdo da pele
acompanhada de descamacdo), sindrometdens-Johnson (forma grave de reacéo
alérgica caracterizada por bolhas em mucosas elegaéreas do corpo) e necrolise
epidérmica toxica (quadro grave, onde uma grandensso de pele comeca a apresentar
bolhas e evolui com areas avermelhadas semelhanoteaagrande queimadura), foram
reportadas raramente com o uso de AINES. Existeisco maior da ocorréncia destas
reacOes adversas no inicio da terapia (a maiogaasos ocorrendo no primeiro més).
Assim como para os demais anti-inflamatorios nadomboais, na presenca de doenca
infecciosa, deve-se notar que as propriedadesrdiatinatoria, analgésica e antitérmica do
cetoprofeno podem mascarar os sinais habituaisrogrgssdo da infeccdo, como por
exemplo, febre. Caso vocé tenha ou teve problemd#gado, converse com seu médico.
Raros casos de ictericia (cor amarelada da pelbos)oe hepatite (inflamacéo do figado)
foram reportados com o uso de cetoprofeno.

Se ocorrerem disturbios visuais, tal como visdo agatla, o tratamento com cetoprofeno
deve ser descontinuado.



Gravidez e amamentacao

O uso de AINES pode prejudicar a fertilidade feméne ndo é recomendado em mulheres
gue estdo tentando engravidar. Em mulheres cocultiide de engravidar ou que estejam
sob investigacéo de infertilidade, deve ser comaddea descontinuagao do tratamento com
AINES.

Durante o primeiro e segundo trimestres da gestacao

O uso de cetoprofeno deve ser evitado durantentepo e segundo trimestres da gravidez.
Durante o terceiro trimestre da gestacdoNo final da gravidez, pode ocorrer aumento do
tempo de sangramento das mées e dos fetos. Poktatdprofeno € contraindicado durante
o ultimo trimestre da gravidez.

O uso de cetoprofeno ndo € recomendado durantamemacao.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesggravidas sem orientacdo medica
ou do cirurgido dentista.

Populagdes especiais

Pacientes ldosos

E aconselhavel reduzir a dose inicial e manteratamnento na dose minima eficaz. Um
ajuste posoldgico individual pode ser consideramoente apds o desenvolvimento de boa
tolerancia individual.

A frequéncia das reacOes adversas aos AINES é naioridosos, especialmente
sangramento e perfuracdo gastrintestinais, os godism ser fatais.

Criancas

A seguranca e eficacia do uso de cetoprofeno Gotasriangas abaixo de 1 ano ainda nao
foram estabelecidas.

Restricdes a outros grupos de risco

Converse com seu médico caso vocé tenha tido icstde Ulcera péptica (lesdo localizada
no estbmago ou duodeno com destruicdo da mucogmréde destes 6rgados) ou Ulcera
péptica ativa.

Os AINES devem ser administrados com cautela erem&s com historico de doenca
gastrintestinal (colite ulcerativa, doengaC@ehn), pois sua condicéo pode ser exacerbada.
No inicio do tratamento, a funcéo renal deve sataclosamente monitorada pelo médico
em pacientes com insuficiéncia cardiaca (quandwmracéo apresenta dificuldade em
bombear sangue), cirrose (doenca no figado) e seeffdoenca dos rins), naqueles que
fazem uso de diuréticos, ou em pacientes com miénfiia dos rins crbnica, principalmente
se estes pacientes sao idosos.

Deve-se ter cautela em pacientes com historico igertansdo (pressédo alta) e/ou
insuficiéncia cardiaca congestiva leve a moderadea vez que retencdo de liquidos e
edema (inchaco) foram relatados apés a administigRAINES.

Assim como para os demais anti-inflamatorios n&onboais (AINES), deve-se ter cautela
em pacientes com hipertensdo (pressdo alta) natrolzmla, insuficiéncia cardiaca
congestiva, doenca do coragdo isquémica estabeledmenca arterial periférica e/ou
doenca cerebrovascular (como antecedente de dégrraera como antes de iniciar um
tratamento a longo prazo em pacientes com fataassdo para doencas cardiovasculares
(ex. hipertenséo, hiperlipidemia (colesterol el@jadiabetes mellitus e em fumantes).
Alteracdes na capacidade de dirigir veiculos e op&r maquinas

Pode ocorrer sonoléncia, tontura ou convulsdo deir@iratamento com cetoprofeno. Caso
estes sintomas ocorram vocé nao deve dirigir vesooill operar maquinas.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS



AssociacOes medicamentosas ndo recomendadas

- Outros anti-inflamatorios ndo hormonais, inclesinibidores seletivos da ciclooxigenase 2
e altas dosagens de salicilatos: aumento do risedcgragao e sangramento gastrintestinais.
- Alcool: risco de efeitos adversos gastrintessinaicluindo ulceracdo ou hemorragia; pode
aumentar o risco de toxicidade no figado.

- Anticoagulantes (heparina e varfarina) e inibédorda agregacdo plaquetaria (ex.
ticlopidina e clopidogrel): aumento do risco deggamento. O médico realizard cuidadoso
monitoramento.

- Litio: risco de aumento dos niveis plasmaticoditile pela diminuicdo da sua excrecdo
pelos rins, podendo atingir niveis toxicos. Deversalizado um ajuste posolégico do litio
durante e apoés tratamento com anti-inflamatori@shwimonais.

- Outros medicamentos fotossensibilizantes: podesasa efeitos fotossensibilizantes
adicionais.

- Metotrexato em doses maiores do que 15 mg/seraangnto da toxicidade hematoldgica
do metotrexato, especialmente quando administradaltas doses.

Associacfes medicamentosas que requerem precaucdes

- Corticosteroides (prednisona, prednisolona, detxasona): aumento do risco de ulceragéo
gastrintestinal ou sangramento (vide AdverténciBsegaucoes).

- Diuréticos (furosemida, hidroclorotiazida, cldidana): pacientes (particularmente os
desidratados) utilizando diuréticos apresentam maisco de desenvolvimento de
insuficiéncia dos rins secundaria a diminuicéo ldad sanguineo dos rins, portanto estes
pacientes devem ser reidratados antes do inicitra@mento e a funcdo renal deve ser
monitorada quando o tratamento for iniciado.

- Inibidores da ECA (enzima conversora da angiotegcaptopril, enalapril, lisinopril) e
antagonistas da angiotensina Il (irbesartan, lasartvalsartan): em pacientes com
comprometimento da funcédo dos rins (ex. pacienessdchtados ou pacientes idosos), a
coadministracdo de um inibidor da ECA ou de umgwrissta da angiotensina Il e de um
agente que inibe a ciclooxigenase pode promoveetaridracdo da funcdo dos rins,
incluindo a possibilidade de insuficiéncia dos agsida.

- Metotrexato em doses menores do que 15 mg/senaoame seu meédico caso esteja
tomando metotrexato devido a possibilidade de ecaiteracéo da funcao dos rins.

- Pentoxifilina: Informe seu médico caso estejaando pentoxifilina, devido ao aumento
do risco de sangramento.

Associac¢Oes medicamentosas a serem consideradas

- Agentes anti-hipertensivos (betabloqueadores pgrolol, atenolol, metoprolol),
inibidores da enzima conversora de angiotensinagtitos): risco de reducdo do efeito
anti-hipertensivo.

- Tromboliticos: aumento do risco de sangramento.

- Probenecida: a administracdo concomitante cofpgmecida pode reduzir acentuadamente
a eliminacéo no plasma do cetoprofeno.

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

Alimentos

N&o foram observadas interagdes clinicamente gigtifas na administracdo concomitante
entre alimentos e cetoprofeno.

Exames de laboratorio

O uso de cetoprofeno pode interferir na determmagdalbumina urinaria, sais biliares, 17-



cetosteroides e 17-hidroxicorticosteroides que ageiam na precipitacdo acida ou em
reacao colorimétrica dos grupos carbonil.

Informe ao seu médico ou cirurgido dentista se voagsta fazendo uso de algum outro
medicamento.

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NO
CARTUCHO DE CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURA AM BIENTE
(15 A 30°C). PROTEGER DA LUZ E UMIDADE.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dg embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidéuarde-o em sua embalagem
original.

Caracteristicas do medicamentoSolucéo limpida de cor &mbar com aroma de caramelo

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.S0ale esteja no prazo de validade
e vocé observe alguma mudanca no aspecto, consultdarmacéutico para saber se
podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcanceasl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
As gotas deverao ser dissolvidas em quantidadeiexutie de agua filtrada e tomadas por via
oral.

1- Coloque o 2- Virar o 3- Com o conta-
frasco na 2 frasco. gotas para o lado
posicéo U//ﬁ\\ de baixo, bata
vertical com \/ 72\ levemente com o
a tampa para / N4 dedo no fundo d
o lado de ( d frasco para
cima, gire-a (i\\\{/ iniciar o
até romper o | A gotejamento (1
lacre. il 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: 300 mg (300 gotas).



Populacbes especiais:

- Pacientes com insuficiéncia dos rins e idosoé:aconselhavel reduzir a dose inicial e
manter estes pacientes na dose minima eficaz. Usteaposoldgico individual deve ser
considerado somente apods se ter apurado boa tikeradividual.

- Pacientes com insuficiéncia do figadoestes pacientes devem ser cuidadosamente
monitorados e deve-se manter a dose minima efiéaa.d

N&o ha estudos dos efeitos de cetoprofeno gotamisthado por vias ndo recomendadas.
Portanto, por seguranca e para garantir a efickeste medicamento, a administracdo deve
ser somente por via oral, conforme recomendadorpéttico.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de duvglaobre este medicamento,
procure orientacdo do farmacéutico. Nao desaparecdn 0s sintomas, procure
orientacdo de seu médico ou cirurgido-dentista.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Caso esqueca de administrar uma dose, adminisssien que possivel. No entanto, se
estiver préximo do horério da dose seguinte, eledeesperar por este horario, respeitando
sempre o intervalo determinado pela posologia. Bluevem ser administradas duas doses
ao mesmo tempo.

Em caso de duvidas, procure orientagcdo do farmacéab ou de seu meédico, ou
cirurgido dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos rgasieque utilizam este
medicamento).

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacien¢egtiljizam este medicamento).
Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pasigo utilizam este medicamento).
Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pasigateutilizam este medicamento).
Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dognpas que utilizam este
medicamento).

Embora sejam pouco frequentes, algumas reacdegrddaseis podem ocorrer durante o
tratamento com cetoprofeno gotas.

Foram relatadas reacdes de hipersensibilidaderediae vémitos em estudos clinicos
realizados com bebés e criancas.

Os eventos adversos abaixo foram relatados conoraza$ solidas de cetoprofeno em
adultos:

- Disturbios no sistema hematolégico:

- Raro: anemia devido a hemorragia

- Desconhecido: trombocitopenia (diminuicdo no niimte plaquetas sanguineas),
agranulocitose (diminuicdo acentuada na contagegidiellos brancos do sangue), aplasia
medular (disfuncdo da medula 6ssea).

- Distarbios no sistema imune:

- Desconhecido: reacdes anafilaticas (reacdo akgyave e imediata) (incluindo choque).

- Distarbios psiquiatricos:



- Desconhecido: disturbios de humor.

- Distarbios no sistema nervoso:

- Incomum: cefaleia (dor de cabeca), vertigem (t@)t sonoléncia.

- Raro: parestesia (sensa¢do anormal como ardonjg@amento e coceira, percebidos na
pele e sem motivo aparente).

- Desconhecido: convulsdes (contracbes sUbitasaduintarias dos musculos secundarias a
descargas elétricas cerebrais), disgeusia (alee@¢diminuicdo do paladar).

- Distarbios visuais:

- Raro: visdo embacada, tal como visdo borrada (Adiverténcias e Precaucoes).

- Distarbios auditivos:

- Raro: zumbidos.

-Distarbios cardiacos:

- Desconhecido: exacerbacao da faléncia cardiaca.
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- Distarbios vasculares:

- Desconhecido: hipertensdo (presséo arterial égyaasodilatacdo (aumento do calibre
dos vasos sanguineos).

- Disturbios respiratérios, toracicos e mediastina:

- Raro: crise asmaética (doenca pulmonar caractixipala contracdo das vias respiratérias
ocasionando falta de ar).

- Desconhecido: broncoespasmo (contracdo dos hamdevando a chiado no peito),
principalmente em pacientes com alergia ou intaldedconhecida ao acido acetilsalicilico
ou outros anti-inflamatorios ndo hormonais.

- Distarbios gastrintestinais:

- Comum: dispepsia (ma digestado), nausea, dor abdgnadmito.

- Incomum: constipagdo (prisdo de ventre), diajréatuléncia (excesso de gases no
estdbmago ou intestinos) e gastrite (inflamacaostidneago).

- Raro: estomatite (inflamacéo da mucosa da bat@Bra péptica (ferida no estbmago).

- Desconhecido: exacerbagéo da colite (inflamagimigstino grosso) e doenca @eohn
(doenca inflamatoria cronica que pode afetar qualquarte do trato gastrintestinal),
hemorragia e perfuracdo gastrintestinais. Tambérde pocorrer gastralgia (dor no
estdbmago).

- Disturbios hepatobiliares:

- Raro: elevacdo dos niveis de transaminase (enaiesente nas células do figado), raros
casos de hepatite (inflamacao do figado).

- Distarbios cutaneos:

- Incomum: erupcao cutanaagh), prurido (coceira).

- Desconhecido: fotossensibilidade (sensibilidaxkgerada da pele a luz), alopecia (perda
de cabelo e pelos), urticaria (erupcdo na pelealmente de origem alérgica, que causa
coceira), angioedema (inchago em regido subcu@unesn mucosas, geralmente de origem
alérgica), erupcdes bolhosas incluindo sindrom&elens-Johnson (forma grave de reacao
alérgica caracterizada por bolhas em mucosas elegaareas do corpo) e necrolise
epidérmica toxica (quadro grave, caracterizadogpopcao generalizada, com bolhas rasas
extensas e areas de necrose epidérmica, a senwlbdangrande queimado, resultante
principalmente de uma reacao toxica a varios meto#os).

- Distarbios renais:



- Desconhecido: anormalidade nos testes de fungaaids, insuficiéncia dos rins aguda
(reducéo da funcéo dos rins), nefrite interstiuah tipo de inflamacao nos rins) e sindrome
nefrética (condicdo grave caracterizada por presdagroteina na urina).

- Disturbios gerais:

- Incomum: edema (inchaco).

- Investigagoes:

- Raro: ganho de peso.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe tamiea empresa através do seu
servigo de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Casos de superdose foram relatados com doses dg5at¢ de cetoprofeno. A grande
maioria dos sintomas observados foram benignasitatios a sonoléncia, ndusea, vomito e
dor epigastrica.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicarenprocure rapidamente
socorro meédico e leve a embalagem ou bula do mediwanto, se possivel. Ligue para
0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes
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Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecena® sintomas procure orientacao
médica.

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrao aproada pela Anvisa em 26/03/2013.



