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MODELO DE BULA COM INFORMACOES TECNICAS AOS L

PROFISSIONAIS DE SAUDE TEUTO
]

Cetofenid®

cetoprofeno

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

RV 4= o U] o T TR o P ERRPR 1mL
Excipientes: propilenoglicol, alcool etilico, sdoarsodica, caramelo C, ciclamato de sodio,
aroma de caramelo, hidréxido de sodio, dgua de ssnreversa, metilparabeno e
propilparabeno.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Cetofeni® Gotas possui atividade anti-inflamatéria, analggési antitérmica e esta indicado
para o tratamento de:

- Processos reumaticos: artrite reumatoide, esfi@ndnquilosante, gota, condrocalcinose,
reumatismo psoriatico, sindrome &Reiter, pseudo-artrite]Upus eritematoso sistémico,
esclerodermia, periartrite nodosa, osteoartriteriapigte escapulo-umeral, bursites,
capsulites, sinovites, tenossinovites, tendingpgondilites;

- Lesdes ortopédicas: contusfes e esmagamentosafiaentorses, luxagoes;

- Algias diversas: nevralgia cérvico-braquial, cemigia, lombalgia, dor ciatica, poés-
operatdrios diversos;

- Processos otorrinolaringolégicos: sinusitesestitaringites, laringites, amigdalites;

- Processos ginecoldgicos: anexites, parametdategmetrites, dismenorreia;

- Processos urologicos: colica nefrética, infeag@oaria, prostatites;

- Processos odontolégicos: periodontites, pulpabscessos, extracdes dentarias.

2. RESULTADOS DE EFICACIA
Um estudo clinico, aberto, realizado por Addy ()9&saliou o uso de cetoprofeno na dose
de 50mg 3 vezes ao dia durante o periodo menspael3 meses, em 42 mulheres com



dismenorreia. Ao final do estudo 95% das mulhesgsrmaram as suas atividades normais e
apresentaram uma boa tolerabilidade ao tratamAmbY, 1985).

Barbieri (1987) realizou estudo duplo-cego, randahd, placebo-controlado, com 60
pacientes pediatricos (1 a 10 anos) com amigdhabigteriana aguda que necessitaram
amoxicilina como antibioticoterapia. Todos os pafins clinicos considerados, como 0
aspecto da orofaringe, edema, exsudato e hipertdafs amigdalas apresentaram melhora
significativa do ponto de vista estatistico, hawemstiperioridade do grupo que recebeu
cetoprofeno em relagéo ao placebo.

Todos os pacientes fizeram uso de antibiotico ppd @ dias (BARBIERI, 1987).

Estudo aberto realizado por Kokki et al (2000) exab11 criancas (1-9anos) que fizeram
uso de cetoprofeno no pos-operatério de adenoithzid® estudo avaliou a dor, presenca
de eventos adversos e sangramento durante a @is®inana de pos-operatério. A dose
utilizada chegou a 5mg/kg/dia. O cetoprofeno demnonsuma boa eficacia analgésica e
seguranca durante o curto periodo de utilizacdm Néuve quadro de sangramento
clinicamente significativo e nenhuma crianca ndt@mssde intervencdo, reoperacao ou
mesmo internagdo por causa de sangramento (KOKKD)2

Estudo realizado por Spongsveen et al (1978) avalioso do cetoprofeno na dose de 50mg
3 vezes ao dia em pacientes com doencas ostetaecronicas. Esses pacientes foram
acompanhados por um periodo minimo de 3 meseaté&edes. O cetoprofeno promoveu
melhora clinica na maioria dos pacientes, compmyasua eficacia dentre os pacientes
avaliados. O numero de eventos adversos ocorrel3émdos pacientes, sendo os eventos
gastrintestinais, principalmente a dispepsia, criraguente. Entretanto ndo houve nenhum
evento considerado sério (SPONGSVEEN, 1978).

Karvonen et al (2008) realizaram estudo duplo-cegmomizado, placebo-controlado, com
grupos paralelos onde foi avaliado o uso de paaaudte cetoprofeno no controle de dor
pos-operatério de 60 pacientes adultos submetidpsdt@se total de quadril. O uso do
cetoprofeno por via oral, na dose de 300mg diajziedem 22% o consumo de opioide no
1° dia de p0Os-operatorio (KARVONEN, 2008).

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades farmacodinamicas

O cetoprofeno, principio ativo do CetofehiGotas, € um anti-inflamatério nédo esteroidal
(AINE), derivado do acido arilcarboxilico, pertente ao grupo do acido propidnico dos
AINEs. Cetofenif Gotas possui propriedades anti-inflamatéria, @mtiica e apresenta
atividade analgésica periférica e central.

Inibe a sintese de prostaglandinas e a agregaggogpéria, no entanto, seu mecanismo de
acao ndo estad completamente elucidado.

Propriedades farmacocinéticas

Absorcao

O cetoprofeno é rapida e completamente absorvidlo fpato gastrintestinal. Os niveis
plasméticos maximos sdo obtidos dentro de 60 a @itos apds administracdo oral.
Quando o cetoprofeno é administrado com alimeittexa de absor¢cdo diminui, resultando
em atraso e reducdo da concentracdo plasmaticaxjCerdretanto, a biodisponibilidade
total ndo é alterada.

Distribuicdo

O cetoprofeno encontra-se 99% ligado as proteifesn@aticas. Difunde-se pelo liquido
sinovial, tecidos intra-articulares, capsularesp@ais e tendinosos e atravessa a barreira



placentdria e hemato-encefalica. A meia-vida demieicdo plasmatica € de
aproximadamente 2 horas.

Metabolismo

A biotransformacédo do cetoprofeno € caracterizagia dois processos principais: por
hidroxilagdo e por conjugacdo com &acido glicuronisendo a ultima a principal via no
homem.

A excrecao de cetoprofeno na forma inalterada éontngixa (menos de 1%). Quase toda a
dose administrada é excretada na forma de metabalit urina, dos quais 65 a 85% da dose
administrada s&o excretados como metabdlito gliddem.

Eliminacéo

Cinquenta por cento (50%) da dose administradaetda na urina dentro de 6 horas apos
a administracdo do medicamento. Durante 5 dias apdsadministracdo oral,
aproximadamente 75 a 90% da dose é excretadagaimznte pela urina. A excrecéo fecal
€ muito pequena (1 a 8%).

Populagbes especiais

Pacientes idososa absorgéo do cetoprofeno ndo € modificada; ha @tonda meia-vida (3
horas) e diminuicdo ddearanceplasmatico e renal.

Pacientes com insuficiéncia hepaticando ocorrem alteracdes significativas diearance
plasmético e da meia-vida de eliminacdo. No enjaatfracdo ndo ligada as proteinas
encontra-se aproximadamente duplicada.

Pacientes com insuficiéncia renalha diminuicdo doclearance plasmatico e renal e
aumento da meia-vida de eliminagao de acordo ceevearidade da insuficiéncia renal.

4. CONTRAINDICACOES

Cetofeni Gotas é contraindicado nos seguintes casos:

- Pacientes com histérico de reacdes de hiperskuaid® ao cetoprofeno, como crises
asmaticas ou outros tipos de reacdes alérgicastaprofeno, ao acido acetilsalicilico ou a
outros AINES. Nestes pacientes foram relatados scalgo reagfes anafilaticas severas,
raramente fatais (vide “Reacdes Adversas”).

- Pacientes com Ulcera péptica’/hemorragica, ouhistarico.

- Pacientes com histérico de sangramento ou pedargastrintestinal, relacionada ao uso
de AINES.

- Pacientes com insuficiéncia severa cardiacaticep@u renal.

- Mulheres no terceiro trimestre da gravidez.

Este medicamento é contraindicado para uso por pasites com insuficiéncia cardiaca,
hepética ou renal severas.

Este medicamento € contraindicado para menores deaho.

Categoria de risco de gravidez (3° trimestre gestamal): D

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

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Embora os AINES possam ser requeridos para o ali@socomplicacbes reumaticas que
ocorrem devido atlpuseritematoso sistémico (LES), recomenda-se extegutela na sua
utilizacdo, uma vez que pacientes com LES poderesaptar predisposicdo a toxicidade
por AINES no sistema nervoso central e/ou renal.



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

Deve-se ter cautela em pacientes que fazem usoomitante de cetoprofeno e
medicamentos que possam aumentar o risco de sammganou Ulcera, como
corticosteroides orais, anticoagulantes como aaxad, inibidores seletivos da recaptacéo
de serotonina ou agentes antiplaquetarios comoidm a&cetilsalicilico (vide “Interacdes
Medicamentosas”).

Sangramento, Ulcera e perfuragdo gastrintestigais,podem ser fatais, foram reportados
com todos os AINES durante qualquer periodo d@rrahto, com ou sem sintomas ou
histérico de eventos gastrintestinais graves.

ReacOes cutaneas graves, algumas fatais, incluledmatite esfoliativa, sindrome de
Stevens-Johnsamnecrolise epidérmica téxica, foram reportadagamaramente com o uso
de AINES. Existe um risco maior da ocorréncia destacdes adversas no inicio do
tratamento, a maioria dos casos ocorrendo No POMEES.

Assim como para os demais AINESs, na presenca de;daefecciosa, deve-se notar que as
propriedades anti-inflamatéria, analgésica e antitga do cetoprofeno podem mascarar 0s
sinais habituais de progressao da infeccédo, comexzmplo, febre.

Em pacientes que apresentam testes de funcdo deedtormais ou com histérico de
doenca hepética, os niveis de transaminase devemawaiados periodicamente,
particularmente durante tratamento a longo praasofkcasos de ictericia e hepatite foram
reportados com o uso de cetoprofeno.

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

Gravidez e Lactacao

O uso de AINES pode prejudicar a fertilidade feméne ndo é recomendado em mulheres
gue estao tentando engravidar.

Em mulheres com dificuldade de engravidar ou quiejas sob investigacdo de
infertilidade, deve ser considerada a descontirudg&ratamento com AINES.

Durante o primeiro e segundo trimestres da gestagcdondo existe evidéncia de
teratogenicidade ou embriotoxicidade em camundorgasos. Em coelhos foram relatados
leves efeitos de embriotoxicidade provavelmentaciehados a toxicidade materna.

Como a seguranca do cetoprofeno em mulheres ggutafoi avaliada, seu uso deve ser
evitado durante o primeiro e segundo trimestregrdaidez.

Durante o terceiro trimestre da gestacdo:todos os inibidores da sintese de
prostaglandinas, inclusive o cetoprofeno, podemuzitdoxicidade cardiopulmonar e renal
no feto. No final da gravidez, pode ocorrer aumeltdempo de sangramento da méae e do
feto. Portanto, cetoprofeno € contraindicado deraniltimo trimestre da gravidez.

Categoria de risco na gravidez (1° e 2° trimestregestacionais): C
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesggravidas sem orientacdo medica
ou do cirurgido-dentista.

Lactacdo: ndo existem dados disponiveis sobre a excrecéetdprofeno no leite humano.
O uso de cetoprofeno ndo € recomendado durantamemacao.

Populagdes especiais

Idosos



E aconselhavel reduzir a dose inicial e manteratatnento na dose minima eficaz. Um
ajuste posoldgico individual pode ser consideramoente apds o desenvolvimento de boa
tolerancia individual. A frequéncia das reacOesesshs aos AINES € maior em idosos,
especialmente sangramento e perfuracdo gastrirdesstos quais podem ser fatais.

Criancas

A seguranca e eficacia do uso de Cetof@i@dtas em criancas abaixo de 1 ano ainda ndo
foram estabelecidas.

Outros grupos de risco:

Deve-se ter cautela quando Cetof@n@btas for administrado em pacientes que tém ou ja
tiveram de Ulcera péptica e/ou doenca gastrintdstaolite ulcerativa, doenca d&ohn),

pois estas condi¢cdes podem ser exacerbadas.

No inicio do tratamento, a funcéo renal deve saatlosamente monitorada em pacientes
com insuficiéncia cardiaca, cirrose e nefrose, elguque fazem uso de diuréticos ou em
pacientes com insuficiéncia renal crbnica, prinogete se estes pacientes sdo idosos.
Nesses pacientes, a administracdo do cetoprofat®ipduzir a reducédo no fluxo sanguineo
renal causada pela inibicdo da prostaglandinase Eedescompensacéao renal.

Deve-se ter cautela no uso de cetoprofeno em pasieom histérico de hipertenséo e/ou
insuficiéncia cardiaca congestiva leve a moderadea vez que retencdo de liquidos e
edema foram relatados ap6s a administracdo de AINES

Assim como para os demais anti-inflamatérios ndereslais (AINES), deve-se ter cautela
no uso de cetoprofeno em pacientes com hipertem@@controlada, insuficiéncia cardiaca
congestiva, doencga cardiaca isquémica estabelanéaga arterial periférica e/ou doenca
cerebrovascular, bem como antes de iniciar umntrei¢o a longo prazo em pacientes com
fatores de risco para doencas cardiovascularesh{pgrtenséo, hiperlipidemia, diabetes
mellituse em fumantes).

Alteracdes na capacidade de dirigir veiculos e op&r maquinas

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

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

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

AssociacOes medicamentosas ndao recomendadas

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

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

- Anticoagulantes (heparina e varfarina) e inibédorda agregacdo plaquetaria (ex.
ticlopidina e clopidogrel): aumento do risco deggamento. Se o tratamento concomitante
ndo puder ser evitado, deve-se realizar cuidadasotonamento.

- Litio: risco de aumento dos niveis plasmaticoslitle, devido a diminuicdo da sua
excrecdo renal, podendo atingir niveis toxicos. liR@a se necesséario, um cuidadoso
monitoramento dos niveis plasméticos de litio eajuste posoldgico do litio durante e apos
tratamento com AINEs.



- Outros medicamentos fotossensibilizantes: podemsar efeitos fotossensibilizantes
adicionais.

- Metotrexato em doses maiores do que 15mg/senamaento do risco de toxicidade
hematolégica do metotrexato, especialmente quaddunistrado em altas doses (> 15
mg/semana), possivelmente relacionado ao deslo¢ardermetotrexato ligado a proteina e
a diminuicdo do seclearancerenal.

- Colchicina: aumenta o risco de ulceracdo ou heaga gastrintestinal. A inibicdo da
agregacao plaquetaria promovida por AINEs adicianads efeitos da colchicina nos
mecanismos de coagulacdo sanguinea pode aumentoode sangramento em outros
locais que néo seja o trato gastrintestinal.

Associacfes medicamentosas que requerem precaucoes

- Corticosteroides (ex. prednisona, prednisoloreathetasona): aumento do risco de
ulceracédo ou sangramento gastrintestinal (vide &&@ncias e Precaucdes”).

- Diuréticos (ex. furosemida, hidroclorotiazidagrtalidona): pacientes utilizando diuréticos,
particularmente os desidratados, apresentam magoo rde desenvolvimento de
insuficiéncia renal devido a diminui¢cdo do fluxangaineo renal causada pela inibicdo de
prostaglandina. Estes pacientes devem ser reidsatadtes do inicio do tratamento
concomitante e a funcéo renal deve ser monitoradadp o tratamento for iniciado (vide
“Adverténcias e Precauc¢des”).

- Inibidores da ECA - (ex. captopril, enalaprikifiopril) e antagonistas da angiotensina Il
(ex. irbesartana, losartana, valsartana): em p@sieom comprometimento da funcéo renal
(ex. pacientes desidratados ou pacientes idosasgdministracdo de um inibidor da ECA
ou de um antagonista da angiotensina Il e de umtaggpie inibe a cicloxigenase pode
promover a deterioracdo da funcao renal, incluiadwossibilidade de insuficiéncia renal
aguda.

- Metotrexato em doses menores do que 15mg/semdanante as primeiras semanas de
tratamento em associacdo, o hemograma completo skavenonitorado uma vez por
semana. Se houver qualquer alteracdo da funcdd oenae o paciente € idoso, o
monitoramento deve ser realizado com maior fregaénc

- Pentoxifilina: aumento do risco de sangramentmeEessario realizar monitoramento
clinico e do tempo de sangramento com maior fregjaén

Associac¢Oes medicamentosas a serem consideradas

- Agentes anti-hipertensivos tais como betablogoesesd (ex. propanolol, atenolol,
metoprolol), inibidores da enzima conversora ddaegsina, diuréticos: risco de reducao
do efeito anti-hipertensivo por inibicdo das prgktadinas vasodilatadoras pelos AINEs.

- Tromboliticos: aumento do risco de sangramento.

- Probenecida: a administracdo concomitante cofpgmecida pode reduzir acentuadamente
o clearanceplasmaético do cetoprofeno.

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

Alimentos

O uso concomitante com alimentos pode retardasarg®o do cetoprofeno, entretanto nédo
foram observadas interacdes clinicamente signifiast

Exames de laboratorio

O uso de cetoprofeno pode interferir na determimaggalbumina urinéria, sais biliares, 17-
cetosteroides e 17- hidroxicorticosteroides quéhaseiam na precipitacdo acida ou em
reacao colorimétrica dos grupos carbonil.



7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NCARTUCHO
DE CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURA AMBIENTE & A 30°C).
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE.

Prazo de validade 24 meses a partir da data de fabricacéo.

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 fisicas e organolépticasSolucdo limpida de cor ambar com aroma de
caramelo

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcanceasl criancas.

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

1- Coloque o 2- Virar o 3- Com o conta-
frasco na frasco. gotas para o lado
posicao L de baixo, bata
vertical com \/ //>\\ levemente com o
a tampa para dedo no fundo do
o lado de frasco para

cima, gire-a | [

iniciar o
até romper o %\s\ gotejamento (1
lacre. - gota = 1mg de
cetoprofeno / 20
gotas = 1mL).

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

Uso adulto:
50 gotas a cada 6 ou 8 horas.
Dose maxima diaria recomendada: 300mg (300 gotas).

Posologia em casos especiais:

- Criancas: A seguranca e eficacia do uso de Cetofé@dtas em criancas abaixo de 1 ano
ainda ndo foram estabelecidas.

- Pacientes com insuficiéncia renal e idosoé aconselhavel reduzir a dose inicial e manter
estes pacientes na dose minima eficaz. Um ajusssldgico individual deve ser
considerado somente apds ter apurado boa tolerandiwidual (vide “Propriedades
Farmacocinéticas”).



- Pacientes com insuficiéncia hepéticaestes pacientes devem ser cuidadosamente
monitorados e deve-se manter a menor dose eficariadi(vide “Propriedades
Farmacocinéticas”).

N&o h& estudos dos efeitos de CetoférGdtas administrado por vias ndo recomendadas.
Portanto, por seguranca e para garantir a eficlste medicamento, a administragédo deve
ser somente por via oral.

9. REACOES ADVERSAS

Reacdo muito comunx(1/10).

Reagdo comun®(1/100 e < 1/10).

Reacédo incomun®(1/1.000 e < 1/100).

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

Reacdo muito rara (< 1/10.000).

Reacdo desconhecida (ndo pode ser estimada aduartiados disponiveis).

Foram relatadas reacOes de hipersensibilidaderediae vomitos em estudos clinicos
realizados com bebés e criangas.

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

Disturbios no sistema sanguineo e linfatico:

-Rara: anemia hemorragica.

-Desconhecida: agranulocitose, trombocitopeniaasiwl medular, anemia hemolitica,
leucopenia.

Distarbios no sistema imune:

-Desconhecida: reagdes anafilaticas, incluindo saoq

Distarbios psiquiatricos:

-Desconhecida: depressao, alucinacdes, confusdorkios de humor.

Disturbios no sistema nervoso:

-Incomum: cefaleia, vertigem, sonoléncia.

-Rara: parestesia.

-Desconhecida: meningite asséptica, convulsfegeulisa.

Disturbios visuais:

-Rara: visdo embacada, tal como visao borrada (ideerténcias e Precaugbes”).
Disturbios auditivos e do labirinto:

-Rara: tinido.

Disturbios cardiacos:

-Desconhecida: exacerbacao da insuficiéncia cardiac

Disturbios vasculares:

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

-Rara: asma.

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

Disturbios gastrintestinais:

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

-Incomum: constipacao, diarreia, flatuléncia e st

-Rara: estomatite, Ulcera péptica.



-Desconhecida: exacerbacdo da colite e doencaCuabdin hemorragia, perfuracao

gastrintestinais, pancreatite.

Disturbios hepatobiliares:

-Rara: hepatite, aumento dos niveis das transaesnas

Disturbios cutaneos e subcutaneos:

-Incomum: erupcéo cutaneagh), prurido.

-Desconhecida: reacdo de fotossensibilidade, akpecticaria, angioedema, erupcdes
bolhosas incluindo sindrome d&evens-Johnspmecrolise epidérmica toxica, pustulose
exantematosa aguda generalizada.

Disturbios renais e urinarios:

-Desconhecida: insuficiéncia renal aguda, nefriteuko-intersticial, sindrome nefrética e
anormalidade nos testes da funcéo renal.

Disturbios gerais:

-Incomum: edema.

Disturbios do metabolismo e nutricéo:

-Desconhecida: hiponatremia.

Investigacoes:

-Rara: ganho de peso.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sisten@ Notificagcbes em Vigilancia
Sanitaria — NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gowr/hotsite/notivisa/index.htm,
ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipa.

10. SUPERDOSE

Sintomas

Casos de superdose foram relatados com doses @¢bgtéle cetoprofeno. A maioria dos
sintomas observados foram benignos e limitadotaggia, sonoléncia, ndusea, vomito e dor
epigastrica.

Tratamento

N&o existe nenhum antidoto especifico para supera@osetoprofeno. Em caso suspeito de
superdose elevada, recomenda-se lavagem gastr@zendb-se instituir tratamento
sintomatico e de suporte visando compensar a @s@#o, monitorar a excrecao urinaria e
corrigir a acidose, se presente.

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

Em caso de intoxicagao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagdes.

DIZERES LEGAIS

M.S. rf 1.0370.0554 eAPE,
Farm. Resp.: Andreia Cavalcante Silva
CRF-GO 1 2.659 Q,
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HISTORICO DE ALTERACOES DE BULA

Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N°. do Assunto Data do N°. do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacoes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VP/VPS) | relacionadas
03/10/2014 | 0882699/14-4 10450 - 03/10/2014 | 0882699/14-4 10450 - 03/10/2014 | 4.CONTRAINDICACOES VPS - 20mg/mL sol o
SIMILAR — SIMILAR — 5. ADVERTENCIAS E ct fr vd amb got X
Notificacdo de Notificagdo de PRECAUCOES. 20mL
Alteragdo de Alteragdo de 9. REACOES - 20mg/mL sol or ct
Texto de Bula — Texto de Bula — ADVERSAS. fr plas amb got X
RDC - 60/12 RDC - 60/12 10. SUPERDOSE. 20mL
23/04/2015 10450 - 23/04/2015 10450 - 23/04/2015 DIZERES LEGAIS. VPS - 20mg/mL sol or
SIMILAR — SIMILAR — fr vd amb got x

Notificagcdo de

Alteragao de

Texto de Bula —

RDC - 60/12

Notificagéo de
Alteragao de
Texto de Bula —
RDC - 60/12

20mL
- 20mg/mL sol or cf
fr plas amb got X

20mL

ct



Cetofenid®

Gel 25mg/g




MODELO DE BULA COM INFORMACOES TECNICAS AOS L

PROFISSIONAIS DE SAUDE TEUTO
]

Cetofenid®

cetoprofeno

APRESENTACOES

Gel 25mg/g

Embalagem contendo 1 bisnaga com 20g.
Embalagem contendo 1 bisnaga com 30g.
Embalagem contendo 1 bisnaga com 60g.

USO TOPICO
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada grama do gel contém:

CELOPIOTEINO. ... s 25mg
o] o] (=] a1 (o A= o F TR PPRTPPRTRRRRRN 19
Excipientes: carbopol, &lcool etilico, propilenagli trolamina, esséncia lavanda,
metilparabeno, propilparabeno e 4gua de osmoseseeve

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Cetofeni® Gel é um medicamento indicado para o tratamental@tamuscular e/ou
articular como lombalgia, torcicolo, contusdes,oesgs, tendinites, distensdes/ distensdes
musculares, lesfes leves oriundas da pratica esport

2. RESULTADOS DE EFICACIA

A eficacia de cetoprofeno esta demonstrada nosirgeguestudos: “Matucci-Cerinic M,
Casini A. Ketoprofen vs etofenamate in a controtledble-blind study: evidence of topical
effectiveness in soft tissue rheumatic pain. I@id Pharmacol Res. 1988;8(3):157-60" — a
eficacia foi comprovada em um estudo controladdadoego, por 7 dias, com 36 pacientes
com tendinite e/ou bursite onde o cetoprofeno épiaz de reduzir os sintomas inflamatorios
das regides afetadas; “Airaksinen O, VenaladineRidtildinen T. Ketoprofen 2.5% gel
versusplacebo gel in the treatment of acute soft tigajigies. Int J Clin Pharmacol Ther
Toxicol. 1993 Nov;31(11):561-3" — a eficacia foinsprovada em um estudo paralelo, duplo
cego, placebo-controlado, por 7 dias, em 56 pasecdm lesdo aguda de partes moles. O
cetoprofeno gel 2,5% demonstrou ser superior aoepta no tratamento dos pacientes;
“Patel RK, Leswell PF. Comparison of ketoproferropicam, and diclofenac gels in the
treatment of acute soft-tissue injury in generalcgice. General Practice Study Group. Clin



Ther. 1996 May-Jun;18(3):497-507" — a eficacia domprovada em um estudo aberto,
comparativo, multicéntrico, com 1575 pacientes.eaprofeno gel 2,5% demonstrou ser
superior aos outros AINEs avaliados no tratameattegdo de partes moles; “Waikakul S,
Penkitti P, Soparat K, et al. Topical analgesics Knee arthrosis: a parallel study of
ketoprofen gel and diclofenac emulgel. J Med As3$bai. 1997 Sep;80(9):593-7" — a
efichcia foi demonstrada em um estudo comparatpavalelo, randomizado entre 85
pacientes com osteoartrite de joelho. O grupo quebreu cetoprofeno gel demonstrou
melhora importante nos resultados avaliados.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades farmacodinamicas

O cetoprofeno, principio ativo do CetofehiGel, é um derivado do &cido fenil-propidnico
de natureza nao esteroidal com propriedades amdgganti-inflamatoria.

O exato mecanismo de acdo do efeito anti-inflan@mtdéo é conhecido. O cetoprofeno
inibe a sintese das prostaglandinas e a agreg&agficefaria.

Propriedades farmacocinéticas

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

Ap6s administraces transdérmicas repetidas defed&® Gel, os niveis plasmaticos
foram aproximadamente 60 vezes menores (9 - 39 egigrelacdo aqueles obtidos apos
administracdo oral de dose Unica de cetoprofen® {23300 ng/g).

Os niveis teciduais na area efetiva estavam deltrmesmo intervalo de concentracao,
tanto para o gel como para o tratamento oral, emlmorgel tenha apresentado uma
variabilidade interindividual consideravelmente onai

A Dbiodisponibilidade do cetoprofeno apds adminggima topica foi estimada ser
aproximadamente 5% do nivel obtido apos a admawg&tr de uma dose por via oral, com
base em dados de excrecdo urinaria.

A ligacdo do cetoprofeno as proteinas plasméaticade éaproximadamente 99%. O
cetoprofeno é excretado pelos rins principalmeataacconjugado glicuronideo.

Devido & sua formulacdo, CetofefiGel é transparente, ndo oleoso, que se espalha com
facilidade na pele, permitindo uma rapida absodgioetoprofeno.

4. CONTRAINDICACOES

Cetofeni® Gel ndo deve ser usado em pacientes com:

- reacdes de hipersensibilidade conhecida, taisocgimtomas de asma, rinite alérgica ou
urticaria ao cetoprofeno, fenofibrato, acido tid@ncio, acido acetilsalicilico ou outros
AINES.

- histérico de hipersensibilidade a qualquer conepts da formulagéo;

- histérico de reacdes de fotossensibilidade;

- historico de reagfes cutaneas ao cetoprofentd &eiprofénico, fenofibrato, bloqueadores
UV e perfumes.

Cetofeni® Gel ndo deve ser utilizado sobre alteracdes casipatolégicas, como eczema
ou acne; ou em pele infeccionada ou feridas exposta

O paciente ndo deve usar Cetofén@el se ndo puder evitar a exposicdo solar, mesmo e
dias nublados, nem a exposi¢do a luz UV artifidimante o tratamento e por 2 semanas
apos o seu término (vide “Adverténcias e Precaul:6es



Este medicamento é contraindicado na faixa etariaquliatrica.

Categoria de risco de gravidez (3° trimestre gestamal): D

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

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Cetofenid Gel ndo pode ser utilizado em curativos oclusivos.

Cetofeni® Gel ndo deve entrar em contato com as membranessasidos olhos.

Proteger a regido tratada, mantendo-a cobertaquras 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 apos o0 seu término de favitar reacfes de fotossensibilidade.
Gravidez e Lactacdo

Na auséncia de experiéncia clinica com a forma daéutica gel e tomando-se como

referéncia as formas sistémicas:

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

Durante o terceiro trimestre da gravidez:todo inibidor da sintese de prostaglandinas,
inclusive o cetoprofeno, pode induzir toxicidadede@pulmonar e renal no feto. No final da

gravidez pode ocorrer aumento do tempo de sangtanten mde e do feto. Portanto,

cetoprofeno é contraindicado durante o ultimo tstreeda gravidez.

Categoria de risco na gravidez (1° e 2° trimestreegtacional): categoria B
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegygravidas sem orientacdo médica
ou cirurgido-dentista.

Lactacdo: Nao existem dados disponiveis sobre a excrecéetdprofeno no leite materno.
O uso de cetoprofeno ndo é recomendado durantamemacao.

Populacbes especiais

Idosos: a absorcéo do cetoprofeno ndo é modificada; ha monta meia-vida (3 horas) e
diminuicdo doclearanceplasmaético e renal.

Criancas: a seguranca e eficacia de Cetoféni@el em criancas ainda ndo foram
estabelecidas.

Outros grupos de risco:Cetofeni® Gel deve ser utilizado com cautela em pacientas co
comprometimentos cardiaco, hepético ou renal. Fosdatados casos isolados de reacbes
adversas sistémicas, principalmente renais.

Sensibilidade cruzada

Devido as reacdes cruzadas, Cetofén@el ndo deve ser utilizado por pacientes que
apresentaram reacdes de hipersensibilidade tai®:comses de asma, rinite alérgica ou
urticaria a outras formulacdes de cetoprofeno outeos AINES ou ao acido acetilsalicilico.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Considerando que as concentracbes plasmaticas a#as bapos aplicagdo tdpica do
cetoprofeno, é improvavel que ocorra interacdo detofénid Gel com outros
medicamentos.

O tratamento deve ser descontinuado imediatamente ediante desenvolvimento de
reacdes na pele, incluindo reagfes cutaneas apoésplcacdo com produtos contendo
octocrileno (tais como alguns filtros solares, pragtos cosmeéticos e de higiene).



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

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NCARTUCHO
DE CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURA AMBIENTE & A 30°C).
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE.

Prazo de validade 24 meses a partir da data de fabricacao.

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 fisicas e organolépticassel homogéneo incolor, translicido a levemente
opaco com odor caracteristico de lavanda.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcanceasl criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Cetofenid® Gel deve ser aplicado sobre o local dolorido ouflamado, 2 a 3 vezes ao
dia, massageando levemente por alguns minutos.

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

A dose diaria total ndo deve exceder 15g por di®d (Gramas correspondem a
aproximadamente 14cm de gel).

A duracéo do tratamento ndo deve exceder uma semana

A bisnaga deve ser fechada ap0s o uso.

A lavagem prolongada e cuidadosa das méos deveaimada apés cada uso de Cetof@nid
Gel.

N&o ha estudos dos efeitos de Cetofér@kl administrado por vias ndo recomendadas.
Portanto, por seguranca e para garantir a eficlste medicamento, a administragédo deve
ser somente por via topica.

9. REACOES ADVERSAS

Reacdo muito comunx(1/10).

Reagdo comun®(1/100 e < 1/10).

Reacéo incomun®(/1.000 e < 1/100).

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

Reacdo muito rara (< 1/10.000).

Reacdo desconhecida (ndo pode ser estimada aduartiados disponiveis)

Disturbios do Sistema Imune:

Desconhecida: choque anafilatico, angioedema, esad® hipersensibilidade

Disturbios Gastrintestinais:

Embora os niveis plasmaticos apdés administrac@etprofeno gel sejam bem mais baixos
do que aqueles observados apds administracdo efstps colaterais gastrintestinais



sistémicos (tais como nausea, dor abdominal, voeitiatuléncia) sdo possiveis em raras
circunstancias, dependendo da quantidade de gehdp] e da aplicacdo de gel em uma
ampla area da pele.

Incomum: nausea.

Desconhecida: dor abdominal, vomito e flatuléncia.

Disturbios de Pele e Tecidos Subcutaneos:

Comum a rara: eritema, prurido e eczema.

Rara: reacdes de fotossensibilidade, dermatiteobalk urticaria.

Foram relatadas reacdes cutaneas localizadas deenpdtrapassar o local de aplicacao.
Desconhecida: sensacéo de queimacao.

Disturbios Renais e Urinarios:

Muito rara: casos de agravamento de insuficiéremalr

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sisten@ Notificagcbes em Vigilancia
Sanitaria — NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm
ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipd.

10. SUPERDOSE

Sintomas

A ocorréncia de superdose por via de administragga@a é improvavel. Em caso de
ingestado acidental, o gel pode causar reacdessadveistémicas, 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 intoxicagao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagoes.

DIZERES LEGAIS

M.S. rf 1.0370.0554 QAPE,

Farm. Resp.: Andreia Cavalcante Silva

CRF-GO 1 2.659 Q
KA
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HISTORICO DE ALTERACOES DE BULA

Dados da submissao eletronica

Dados da petigdo/notificacao que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N°. do Assunto Data do N°. do Assunto Data de Itens de bula Verstes Apresentacdes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VP/VPS) | relacionadas
03/10/2014 | 0882699/14-4 10450 - 03/10/2014 | 0882699/14-4 10450 - 03/10/2014 | 4.CONTRAINDICACOES VPS -25mg/g gel ctb
SIMILAR — SIMILAR — 5. ADVERTENCIAS E al x 20g
Notificagcdo de Notificagcéo de PRECAUCOES. - 25mg/g gel ct bg
Alteragdo de Alteracéo de 9. REACOES ADVERSAS. al x 30g
Texto de Bula — Texto de Bula — 10. SUPERDOSE. - 25mg/g gel ct bg
RDC - 60/12 RDC - 60/12 al x 60g
- 25mg/g gel ct bg
plas x 20g
- 25mg/g gel ct bg
plas x 30g
- 25mg/g gel ct bg
plas x 60g
23/04/2015 10450 - 23/04/2015 10450 - 23/04/2015 DIZERES LEGAIS VPS - 25mg/g gel ct
SIMILAR — SIMILAR — al x 20g

Notificacdo de
Alteragao de
Texto de Bula —
RDC - 60/12

Notificacdo de
Alteracdo de
Texto de Bula —
RDC - 60/12

- 25mg/g gel ct bg
al x 30g

- 25mg/g gel ct bg
al x 60g

- 25mg/g gel ct bg
plas x 20g

- 25mg/g gel ct bg
plas x 30g

- 25mg/g gel ct bg
plas x 60g




