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| — IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO
Flamador Gel
cetoprofeno

APRESENTACAO
Gel 25 mg/g: embalagem com 1 bisnaga com 30 g.

USO TOPICO
USO ADULTO

COMPOSICAO
Cada grama de Flamador Gel contém 25 mg de ceaprof
Excipientes: carbomer 980, alcool etilico, triefantina, esséncia de lavanda e agua purificada.

Il - INFORMAGOES AO PROFISSIONAL DE SAUDE

1. INDICACOES
Flamador Gel é um medicamento indicado para ontetéo da dor muscular e/ou articular como lombalgieicolo, contusdes,
entorses, tendinites, distensdes/ distens6es nanesulesdes leves oriundas da pratica esportiva.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

A eficécia de cetoprofeno estd demonstrada nosrgegiestudos: “Matucci-Cerinic M, Casini A. Ketofan vs etofenamate in a
controlled double-blind study: evidence of topicfectiveness in soft tissue rheumatic pain. InClih Pharmacol Res.
1988;8(3):157-60" — a eficacia foi comprovada em estudo controlado duplo cego, por 7 dias, coma&fieptes com tendinite
e/ou bursite onde o cetoprofeno foi capaz de rediszsintomas inflamatérios das regides afetadsisaksinen O, Venaldinen J,
Pietildinen T. Ketoprofen 2.5% gel versus placebbig the treatment of acute soft tissue injuries$.J Clin Pharmacol Ther
Toxicol. 1993 Nov;31(11):561-3" — a eficacia foisprovada em um estudo paralelo, duplo cego, placebwolado, por 7 dias,
em 56 pacientes com lesédo aguda de partes molestofrofeno gel 2,5% demonstrou ser superior azeptano tratamento dos
pacientes; “Patel RK, Leswell PF. Comparison obgatfen, piroxicam, and diclofenac gels in the tireent of acute soft-tissue
injury in general practice. General Practice StGdgup. Clin Ther. 1996 May-Jun;18(3):497-507" —fig&ia foi comprovada em
um estudo aberto, comparativo, multicéntrico, cdi5Lpacientes. O cetoprofeno gel 2,5% demonstrosigeerior aos outros
AINEs avaliados no tratamento da leséo de partdesmtNVaikakul S, Penkitti P, Soparat K, et al. Taab analgesics for knee
arthrosis: a parallel study of ketoprofen gel aimibdenac emulgel. J Med Assoc Thai. 1997 Sep;86¢8)7" — a eficacia foi
demonstrada em um estudo comparativo, paraleldpraizado entre 85 pacientes com osteoartrite dego® grupo que recebeu
cetoprofeno gel demonstrou melhora importante esslitados avaliados.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades farmacodinédmicas

O cetoprofeno, principio ativo do Flamador Gel, i@ derivado do éacido fenil-propidnico de natureza m&teroidal com
propriedades analgésica e anti-inflamatdria.

O exato mecanismo de agdo do efeito anti-inflarr@td#io é conhecido. O cetoprofeno inibe a sintesepidostaglandinas e a
agregacéo plaquetaria.

Propriedades farmacocinéticas

Os niveis plasmaéticos e teciduais de cetoproferamf@uantificados em 24 pacientes submetidos ég@rde joelho.

Apds administragBes transdérmicas repetidas deaflanGel, os niveis plasmaticos foram aproximadae@® vezes menores (9 -
39 ng/g) em relagdo aqueles obtidos apds admicastraral de dose Unica de cetoprofeno (490 - 180§).

Os niveis teciduais na area efetiva estavam deiotnmesmo intervalo de concentracéo, tanto pard oogeo para o tratamento
oral, embora o gel tenha apresentado uma varialiéichterindividual consideravelmente maior.

A biodisponibilidade do cetoprofeno apés adminggimtépica foi estimada ser aproximadamente 5% idel obtido apés a
administracédo de uma dose por via oral, com basgaelms de excrecéo urinaria.

A ligacéo do cetoprofeno as proteinas plasmaticisaproximadamente 99%. O cetoprofeno é excretalds rins principalmente
como conjugado glicuronideo.

Devido a sua formulagédo, Flamador Gel é transpayex@o oleoso, que se espalha com facilidade ®ea paimitindo uma rapida
absorgéo do cetoprofeno.

4. CONTRAINDICACOES

Flamador Gel ndo deve ser usado em pacientes com:

- reagOes de hipersensibilidade conhecida, tai®@ntomas de asma, rinite alérgica ou urticariaetoprofeno, fenofibrato, acido
tiaproféncio, 4cido acetilsalicilico ou outros AISE

- historico de hipersensibilidade a qualquer coreptada formulacao;

- histérico de reacdes de fotossensibilidade;

- historico de reacdes cutaneas ao cetoprofendn &aprofénico, fenofibrato, bloqueadores UV dymees.

Flamador Gel ndo deve ser utilizado sobre altemctéineas patolégicas, como eczema ou acne; quekeninfeccionada ou
feridas expostas.

O paciente ndo deve usar Flamador Gel se ndo puilar a exposi¢éo solar, mesmo em dias nubladwos,anexposi¢éo a luz UV
artificial durante o tratamento e por 2 semanas agEeu término (vide “Adverténcias e Precaugdes”).

Este medicamento é contraindicado na faixa etariaqaliatrica.

Categoria de risco de gravidez (3° trimestre gestmmal): D — Este medicamento nédo deve ser utilizadwor mulheres
gravidas sem orientagdo médica. Informe imediataméa seu médico em caso de suspeita de gravidez

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGCOES
Flamador Gel ndo pode ser utilizado em curativiissdms.
Flamador Gel ndo deve entrar em contato com as na@ab mucosas dos olhos.



Proteger a regido tratada, mantendo-a cobertaoppas sempre que estiver ao ar livre, mesmo qubajae@xposicéo direta ao sol.
Isto deve ser feito durante o periodo de tratamemtoas semanas apés o seu término, a fim de maigdes de fotossensibilidade.

Gravidez e Lactacao
Na auséncia de experiéncia clinica com a formadeéutica gel e tomando-se como referéncia as fosis@snicas:

Durante o primeiro e segundo trimestres da gravidezuma vez que a segurancga do cetoprofeno em mslgeggidas néo foi
avaliada, seu uso deve ser evitado.

Durante o terceiro trimestre da gravidez:todo inibidor da sintese de prostaglandinas, in@ue cetoprofeno, pode induzir
toxicidade cardiopulmonar e renal no feto. No fidalgravidez pode ocorrer aumento do tempo de aaemto da méae e do feto.
Portanto, cetoprofeno é contraindicado durantdimaltrimestre da gravidez.

Categoria de risco na gravidez (1° e 2° trimestreegtacional): categoria B. Este medicamento ndo desger utilizado por
mulheres gravidas sem orientacdo médica ou cirurgidentista.

Lactacdo: Ndo existem dados disponiveis sobre a excrec@oettmrofeno no leite materno. O uso de cetoprofefio @
recomendado durante a amamentacéo.

Populacgdes especiais

Idosos: a absorgao do cetoprofeno ndo é modificada; ha rmonda meia-vida (3 horas) e diminuicdo do cleagrlasmatico e
renal.

Criangas: a seguranca e eficacia de Flamador Gel em criaigda ndo foram estabelecidas.

Outros grupos de risco:Flamador Gel deve ser utilizado com cautela eneptes com comprometimentos cardiaco, hepatico ou
renal. Foram relatados casos isolados de reacliessad sistémicas, principalmente renais.

Sensibilidade cruzada

Devido as reag6es cruzadas, Flamador Gel ndo éevgikzado por pacientes que apresentaram reagbgpersensibilidade tais
como: crises de asma, rinite alérgica ou urtic@riautras formulacdes de cetoprofeno ou a outrosEAINU ao &cido
acetilsalicilico

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Considerando que as concentragdes plasmaticassa@s lapos aplicacdo topica do cetoprofeno, é ivdwel que ocorra interacdo
de Flamador Gel com outros medicamentos.

O tratamento deve ser descontinuado imediatamente ediante desenvolvimento de reacbes na pele, incldm reagdes
cuténeas ap0s coaplicagcdo com produtos contendo awmileno (tais como alguns filtros solares, produ® cosmeéticos e de
higiene).

Interferéncia em exames de laboratério

N&o ha dados disponiveis até o momento sobreréeiriiecia de cetoprofeno em exames laboratoriais

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Flamador Gel deve ser mantido em temperatura atebfentre 15 e 30°C), proteger da luz e da umidade.

Prazo de validade 24 meses a partir da data de fabricagédo.
Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas
Gel transparente com odor de lavanda, isento daage impurezas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Flamador Gel deve ser aplicado sobre o local dolorido ou ilaimado, 2 a 3 vezes ao dia, massageando levemente
por alguns minutos.A guantidade de gel deve ser ajustada para qua pobsir a area afetada.

A dose diaria total ndo deve exceder 15 g pordiagramas correspondem a aproximadamente 14 gel)de

A duracao do tratamento ndo deve exceder uma semana

A bisnaga deve ser fechada apés o uso.

A lavagem prolongada e cuidadosa das maos deveadizada ap6s cada uso de Flamador Gel.

N&o ha estudos dos efeitos de Flamador Gel adnaidisipor vias ndo recomendadas. Portanto, por aegaie para garantir a
eficacia deste medicamento, a administraco deeos®ente por via topica.

9. REAGOES ADVERSAS

Reac&o muito comunz{/10).

Reacdo comun®(1/100 e < 1/10).

Reacao incomune(1/1.000 e < 1/100).

Reacéo rara>(/10.000 e < 1/1.000).

Reacao muito rara (< 1/10.000).

Reacéo desconhecida (ndo pode ser estimada adwsrtiados disponiveis).

Disturbios do Sistema Imune:
Desconhecida: choque anafilatico, angioedema, esad® hipersensibilidade



Distarbios Gastrintestinais:

Embora os niveis plasmaticos ap6s administragcaocetigprofeno gel sejam bem mais baixos do que asjwdeervados apds
administragdo oral, efeitos colaterais gastrimessi sistémicos (tais como nausea, dor abdomirgahite e flatuléncia) séo
possiveis em raras circunstancias, dependendoatigidgde de gel aplicada, e da aplicagéo de gelneanampla area da pele.
Incomum: nausea.

Desconhecida: dor abdominal, vémito e flatuléncia.

Disturbios de Pele e Tecidos Subcutaneos:

Comum a rara : eritema, prurido e eczema.

Rara: reacGes de fotossensibilidade, dermatiteobalk urticaria.

Foram relatadas reag6es cutaneas localizadas deenpdtrapassar o local de aplicagéo.
Desconhecida: sensagéo de queimagao.

Distarbios Renais e Urinarios:
Muito rara: casos de agravamento de insuficiéresialr

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sisted® Notificagdes em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA,disponivel em
www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou pea a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal. s&do indicado no
tratamento topico (sobre a pele) de inflamagdes ®rks em geral

10. SUPERDOSE

Sintomas

A ocorréncia de superdose por via de administré&dioa € improvavel. Em caso de ingestao acideotgél pode causar reacdes
adversas sistémicas, dependendo da quantidadelager

Tratamento

Se ocorrerem reacfes adversas sistémicas, o tratarmdeve ser sintomético e de suporte de acordo @dmatamento para
superdose com agentes orais de anti-inflamatoérios.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagées.

Il- DIZERES LEGAIS

Registro MS-1.6773.0160.

Farmacéutica Responsavel: Dra. Maria Betania Rereir
CRF-37.788

Registrado por:

Legrand Pharma Indistria Farmacéutica Ltda

Rodovia Jornalista Francisco Aguirre Proenca, KinGJ&cara Assay
CEP: 13186-901 - Hortolandia/SP

CNPJ n°. 05.044.984/0001-26

IndUstria Brasileira

SAC — 0800 500600
www.legrandpharma.com.br

Fabricado por:
EMS S/A
Hortolandia — SP
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Histérico de alteracdo para a bula

Dados da submisséo eletrdnica

Dados da peticéo/notificagéo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do o . Data do o . Data de Versoes Apresentactes
expediente N°. expediente Assunto expediente N°. expediente Assunto Aprovaco Itens de bula (VPIVPS) relacionadas
Atualizagdo de texto de
(10457) — SIMILAR bula conforme bula padrao
= (10457) — SIMILAR — ublicada no bulério
— Inclusdo Inicial de Inclus&o Inicial de P ' Gel 25 mg/g:
22/07/2013 0593383/13-8 | TextodeBulaRDC| 22/07/2013 0593383/13-8 Texto de Bula RDC 22/07/2013 - . VP/VPS embalagem com 1
60/12 60/12 Submisséo eletrénica para bisnaga com 30 g.
disponibilizagéo do texto
de bula no bulario
eletrbnico da ANVISA.
3. Quando néo devo usal
(10450) (10450) este medicamento?/4.
SIMILAR - SIMILAR — Contraindicagdes Gel 25 mg/g:
Notificagcéo de ) Notificagcéo de 4. O que devo saber antes ‘
28/07/2014 0607771/14-4 Alteraco de 28/07/2014 0607771/14-4 Alteraco de 28/07/2014 VP/VPS embalagem com 1

Texto de Bula —
RDC 60/12

Texto de Bula —
RDC 60/12

de usar este
medicamento?/
5. Adverténcias e
Precaucdes

bisnaga com 30 g.
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| — IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO
Flamador
cetoprofeno

APRESENTAGOES
Cépsula dura de 50 mg: embalagens com 24 cépsulas.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada capsula contém:

(o= (0] o] (] 1= o o U TR U U PPROOPPPRON
EXCIPIENtES* (.S ueieiiiieeieee it seeee e
**|actose monoidratada, estearato de magnésioseanmelose sédica.

Il - INFORMAGOES AO PROFISSIONAL DE SAUDE

1. INDICAGOES

O cetoprofeno possui atividade anti-inflamatérizlgésica e antitérmica e esta é indicado pa@antento de:

- Processos reumaticos: artrite reumatoide, esfiendinquilosante, gota, condrocalcinose, reumatigsoriatico, sindrome de
Reiter, pseudo-artrite, lUpus eritematoso sistémé@selerodermia, periarterite nodosa, osteoartpegiartrite escapulo-umeral,
bursites, capsulites, sinovites, tenossinoviteglitétes, epicondilites;

- Les6es ortopédicas: contusdes e esmagamentosafieentorses, luxacoes;

- Algias diversas: nevralgia cérvico-braquial, cemigia, lombalgia, dor ciatica, pds-operatériosedsos.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Um estudo clinico, aberto, realizado por Addy (1)9&aliou o uso de cetoprofeno na dose de 50 mez8s ao dia durante o
periodo menstrual, por 3 meses, em 42 mulheresdismenorreia. Ao final do estudo 95% das mulheetsrmaram as suas
atividades normais e apresentaram uma boa tolieladé ao tratamento.

Estudo realizado por Spongsveen et al (1978) avalioso do cetoprofeno na dose de 50 mg 3 vezelfaaem pacientes com
doencas osteoarticulares cronicas. Esses pacifaties acompanhados por um periodo minimo de 3 me®ed2 meses. O
cetoprofeno promoveu melhora clinica na maioriaphssentes, comprovando sua eficicia dentre ogmtasi avaliados. O numero
de eventos adversos ocorreu em 13% dos pacieately 8s eventos gastrintestinais, principalmemtis@epsia, o mais frequente.
Entretanto ndo houve nenhum evento consideradm séri

Karvonen et al (2008) realizaram estudo duplo-cemodomizado, placebo controlado, com grupos pdasatnde foi avaliado o

uso de paracetamol e cetoprofeno no controle de@opperatdrio de 60 pacientes adultos submetigwétese total de quadril. O
uso de cetoprofeno por via oral, na dose de 308imygeduziu em 22% o consumo de opioide no 18eipds-operatorio.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades farmacodinamicas

O cetoprofeno, principio ativo do Flamador, é uni-mflamat6rio ndo esteroidal (AINES), derivado doido arilcarboxilico,
pertencente ao grupo do &cido propionico dos AINES.

Flamador possui propriedades anti-inflamatdriaitémtica e apresenta atividade analgésica perféicentral. Inibe a sintese de
prostaglandinas e a agregagao plaquetaria, notens@u mecanismo de acdo ndo est4 completamenidaelo.

Propriedades farmacocinéticas

Absorcéo

O cetoprofeno é rapida e completamente absorvitiotfzo gastrintestinal. Os niveis plasmaticos iméas sdo obtidos dentro de
60 a 90 minutos ap6s administracdo oral. Quandetopmfeno é administrado com alimentos, a taxalsorcdo diminui,
resultando em atraso e redugdo do pico da con¢ént(€max); entretanto, a biodisponibilidade to&d é alterada.

Distribuicao

O cetoprofeno encontra-se 99% ligado as proteif@smgticas. Difunde-se pelo liquido sinovial, tesidintra-articulares,
capsulares, sinoviais e tendinosos e atravessaearhglacentaria e hematoencefalica. A meia-diel@liminacdo plasmatica é de
aproximadamente 2 horas. O volume de distribuigd® @&proximadamente 7 L.

Metabolismo

A biotransformacéo do cetoprofeno é caracterizamtadpis principais processos: por hidroxilagdo e gmjugagdo com acido
glicurénico, sendo esta a via principal no homem.

A excregéo de cetoprofeno na forma inalterada éontmaiixa (menos de 1%). Quase toda a dose adraufésé excretada na forma
de metabolitos na urina, dos quais 65 a 85% daathséistrada sdo excretados como metabdlito giiddeo.

Eliminacéo

Cinquenta por cento (50%) da dose administradacéeda na urina dentro de 6 horas ap6s a admaigastrdo medicamento.
Durante 5 dias apds a administragcdo oral, aproxamadte 75 a 90% da dose é excretada principalrpefgeurina. A excregéo
fecal é muito pequena (1 a 8%).

Populacgdes especiais

Pacientes idosasa absorcdo do cetoprofeno ndo é modificada; Indeato da meia-vida (3 horas) e diminui¢cdo do cleara
plasmatico e renal.

Pacientes com insuficiéncia hepéaticando ocorrem alteragdes significativas do cleaaaiasmatico e da meia-vida de eliminacéo.
No entanto, a frag&o néo ligada as proteinas eraeeataproximadamente duplicada.



Pacientes com insuficiéncia renalha diminuicdo do clearance plasmatico e renaumeato da meia-vida de eliminagdo
relacionados com a severidade da insuficiéncid.rena

4. CONTRAINDICAGOES

Flamador capsulas nado deve ser utilizado nos seguiasos:

- Pacientes com histérico de reagdes de hipersitaile ao cetoprofeno, como crises asmaticas dro®uipos de reagdes
alérgicas ao cetoprofeno, ao acido acetilsalictic@ outros AINES. Nestes pacientes foram relatadsos de reagdes anafilaticas
severas, raramente fatais (vide “Reacgfes Adversas”)

- Pacientes com Ulcera péptica/hemorragica, outdstarico.

- Pacientes com histdrico de sangramento ou pe#argastrintestinal, relacionada ao uso de AINES.

- Pacientes com insuficiéncia severa cardiacaticepglou renal.

- Mulheres no terceiro trimestre da gravidez.

Este medicamento é contraindicado para uso por paites com insuficiéncia cardiaca, hepatica e/ou ralnseveras.
Este medicamento é contraindicado na faixa etariaqaliatrica.

Categoria de risco de gravidez (3° trimestre gestmmal): D — Este medicamento nédo deve ser utilizadmor mulheres
gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-deista. Informe imediatamente seu médico ou cirurgidalentista
em caso de suspeita de gravidez.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Embora os AINES possam ser requeridos para o ali@scomplicagdes reumaticas que ocorrem deviddmas eritematoso
sistémico (LES), recomenda-se extrema cautela aatizacéo, uma vez que pacientes com LES pogeasantar predisposi¢éo
a toxicidade por AINES no sistema nervoso cental eenal.

As reagOes adversas podem ser minimizadas atravadndinistracdo da dose minima eficaz e pelo memapo necessario para
controle dos sintomas.

Deve-se ter cautela em pacientes que fazem us@mitacte de cetoprofeno e medicamentos que posesarerdgar o risco de
sangramento ou Ulcera, como corticosteroides omaiicoagulantes como a varfarina, inibidores selstda receptagdo de
serotonina ou agentes antiplaguetarios como o acidiisalicilico (vide “Interacdes Medicamento3as”

Sangramento, Ulcera e perfuragcdo gastrintestigaes,podem ser fatais, foram reportados com toddsINES durante qualquer
periodo do tratamento, com ou sem sintomas ourttistde eventos gastrintestinais graves.

Reacgles cutaneas graves, algumas fatais, inclueduoatite esfoliativa, sindrome de Stevens-Johmsorcroélise epidérmica
téxica, foram reportadas muito raramente com odes@INES. Existe um risco maior da ocorréncia destaces adversas no
inicio do tratamento, a maioria dos casos ocorremdgrimeiro més.

Assim como para os demais AINES, na presenca dedaefecciosa, deve-se notar que as propriedadiemfiamatoria,
analgésica e antitérmica do cetoprofeno podem measos sinais habituais de progresséo da infecgéo por exemplo,

febre.

Em pacientes com testes de fungdo hepética anoomaism histérico de doenca hepatica, os niveigatsaminase devem ser
avaliados periodicamente, particularmente duralatarnento a longo prazo. Raros casos de icteribigpatite foram reportados
com o uso de cetoprofeno.

Se ocorrerem distUrbios visuais, tal como visdoagatla, o tratamento com cetoprofeno deve ser déscaaio.

Gravidez e Lactacao

O uso de AINES pode prejudicar a fertilidade femingé ndo é recomendado em mulheres que estaodem=tagravidar.

Em mulheres com dificuldade de engravidar ou qtegaes sob investigacdo de infertilidade, deve sasitlerada a descontinuacéo
do tratamento com AINES.

Durante o primeiro e segundo trimestres da gestacdmao existe evidéncia de teratogenicidade ou @tdxicidade em

camundongos e ratos. Em coelhos foram relatades lefeitos de embriotoxicidade provavelmente refedos a toxicidade
materna.

Como a seguranca do cetoprofeno em mulheres gganita foi avaliada, seu uso deve ser evitado du@ptimeiro e segundo
trimestres da gravidez.

Durante o terceiro trimestre da gestac@otodos os inibidores da sintese de prostaglandinakisive o cetoprofeno, podem
induzir toxicidade cardiopulmonar e renal no féo.final da gravidez, pode ocorrer aumento do tedgeangramento da mée e
do feto. Portanto, cetoprofeno é contraindicadauchigro Ultimo trimestre da gravidez.

Categoria de risco na gravidez (1° e 2° trimestreegtacional): C - Este medicamento néo deve ser itddo por
mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirgido-dentista.

Lactacdo: Ndo existem dados disponiveis sobre a excregdoetirofeno no leite humano. O uso de cetoproferm éa
recomendado durante a amamentacéo.

Populacgdes especiais

Idosos

E aconselhavel reduzir a dose inicial e manteratamnento na dose minima eficaz. Um ajuste posadgidividual pode ser
considerado somente ap6s o desenvolvimento deleraricia individual.

A frequéncia das reacdes adversas aos AINES é eraigadosos, especialmente sangramento e perfugagiiontestinais, os quais
podem ser fatais.

Criancas

A seguranga e eficacia do uso de cetoprofeno c@psuh criangas néo foram estabelecidas.

Outros grupos de risco

Deve-se ter cautela quando o Flamador for admagistrem pacientes que tém ou ja tiveram Ulcera qgémiou doenca
gastrintestinal (colite ulcerativa, doenca de C)ppais estas condi¢des podem ser exacerbadas.



No inicio do tratamento, a fungdo renal deve s&laclosamente monitorada em pacientes com insufiei@ardiaca, cirrose e
nefrose, naqueles que fazem uso de diuréticospopagientes com insuficiéncia renal cronica, ppakhente se estes pacientes
sdo idosos. Nesses pacientes, a administracadajfafeno pode induzir a redugéo no fluxo sangufeeal causada pela inibigao
da prostaglandina e levar a descompensacéao renal.

Deve-se ter cautela no uso de cetoprofeno em gasienm histérico de hipertenséo e/ou insuficiénai@iaca congestiva leve a
moderada, uma vez que retengdo de liquidos e eibeam relatados apés a administragédo de AINES.

Assim como para os demais anti-inflamatérios ndereislais (AINES), deve-se ter cautela no uso depcefeno em pacientes
com hipertensdo ndo controlada, insuficiéncia easlicongestiva, doenca cardiaca isquémica estalzeletoenca arterial
periférica e/ou doenca cerebrovascular, bem cortes ate iniciar um tratamento a longo prazo em psesecom fatores de risco
para doencas cardiovasculares (ex. hipertensaarjipigemia, diabetes mellitus e em fumantes).

Alteracdes na capacidade de dirigir veiculos e oper maquinas
Os pacientes devem ser advertidos sobre o riscocdeéncia de sonoléncia, tontura ou convulsdontdera tratamento com
cetoprofeno e orientados a néo dirigir veiculosperar maquinas caso estes sintomas ocorram.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Associa¢des medicamentosas ndo recomendadas

- Outros AINES (incluindo inibidores seletivos del@-oxigenase 2) e altas dosagens de salicilalostento do risco de ulceragéo
e sangramento gastrintestinais.

- Alcool: risco de efeitos adversos gastrintessinaicluindo ulceracdo ou hemorragia; pode aumenitisco de toxicidade hepética.
- Anticoagulantes (heparina e varfarina) e inibédoda agregacéo plaquetaria (ex. ticlopidina eidigjpel): aumento do risco de
sangramento. Se o tratamento concomitante n&o pedewitado, deve-se realizar cuidadoso monitantone

- Litio: risco de aumento dos niveis plasmaticoditite, devido a diminuicdo da sua excrecdo peins, podendo atingir niveis
toxicos. Realizar se necessario, um cuidadoso pranitento dos niveis plasmaticos de litio e um e@jpssoldgico do litio durante
e ap6s tratamento com AINES.

- Outros medicamentos fotossensibilizantes: podmmar efeitos fotossensibilizantes adicionais.

- Metotrexato em doses maiores do que 15 mg/semangnto do risco de toxicidade hematolégica dotrextato, especialmente
guando administrado em altas doses (> 15 mg/sempoagivelmente relacionado ao deslocamento dotmetto ligado a
proteina e a diminuicdo do seu clearance renal.

- Colchicina: aumenta o risco de ulceracéo ou heaga gastrintestinal. A inibicdo da agregacéoypisdyia promovida por AINEs
adicionada aos efeitos da colchicina nos mecanisteamagulagdo sanguinea pode aumentar o riscandeasnento em outros
locais que néo seja o trato gastrintestinal.

Associa¢des medicamentosas que requerem precaucdes

- Corticosteroides: aumento do risco de ulceragésangramento gastrintestinal (vide “Adverténci&sexaucdes”).

- Diuréticos: pacientes utilizando diuréticos, matarmente os desidratados, apresentam maior dscaesenvolvimento de
insuficiéncia renal devido a diminuicdo do fluxamgaineo renal causada pela inibico de prostagiantiistes pacientes devem ser
reidratados antes do inicio do tratamento concaoeita a fungéo renal deve ser monitorada quandaantento for iniciado (vide
“Adverténcias e Precaucdes”).

- Inibidores da ECA e antagonistas da angiotenfiinam pacientes com comprometimento da fungéolréma pacientes
desidratados ou pacientes idosos), a coadministrdgdum inibidor da ECA ou de um antagonista dactemsina Il e de um
agente que inibe a ciclo-oxigenase pode promowsterioracdo da funcéo renal, incluindo a posdixle de insuficiéncia renal
aguda.

- Metotrexato em doses menores do que 15 mg/serdarente as primeiras semanas de tratamento emiaggsm o hemograma
completo deve ser monitorado uma vez por seman&o®eer qualquer alteracdo da funcdo renal ou pacgente é idoso, o
monitoramento deve ser realizado com maior fregaénc

- Pentoxifilina: aumento do risco de sangramentoeéessério realizar um monitoramento clinico ¢edmpo de sangramento com
maior frequéncia.

Associa¢des medicamentosas a serem consideradas

- Agentes anti-hipertensivos (beta-bloqueadorélidores da enzima conversora de angiotensinagtitios): risco de redugdo do
efeito anti-hipertensivo, por inibicdo das prostaginas vasodilatadoras pelos AINES.

- Tromboliticos: aumento do risco de sangramento.

- Probenecida: a administragéo concomitante coimgmecida pode reduzir acentuadamente o clearaamsmdtico do cetoprofeno.
- Inibidores seletivos da recaptagéo de serotomaimaento do risco de sangramento gastrintestinal.

Alimentos
O uso concomitante com alimentos pode retardar sorefo do cetoprofeno, entretanto ndo foram obdasvanteracdes
clinicamente significativas.

Exames de laboratério
O uso de cetoprofeno pode interferir na determmac albumina urinaria, sais biliares, 17-cetoses e 17-
hidroxicorticosteroides que se baseiam na preci#ita@cida ou em reagéo colorimétrica dos grupdondr

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Flamador capsulas deve ser mantido em temperanbiete (entre 15 e 30 °C). Proteger da luz e ddada.

Prazo de validade:24 meses a partir da data de fabricagéo.

Namero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.

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

Carateristicas fisicas e organolépticasdpsula gelatinosa dura, na cor azul e brancéerda p6 branco a creme.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.



8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
As cépsulas devem ser ingeridas sem mastigar, oantigade suficiente de liquido (aproximadamente/copo), de preferéncia,
durante ou logo ap6s as refeicoes.

Flamador capsulas 50 mg2 céapsulas, 2 vezes ao dia; ou 1 capsula, 3 veztia.a
Dose maxima diaria recomendada: 300 mg.

Populacgdes especiais

- Criangas: a seguranca e eficacia do uso de cetoprofeno e&psui criangas ainda ndo foram estabelecidas.

- Pacientes com insuficiéncia renal e idosoé: aconselhavel reduzir a dose inicial e mantersgsaeientes com a menor dose
eficaz. Um ajuste posologico individual deve sensiderado somente ap6s ter apurado boa tolerandiaidual (vide
“Propriedades Farmacocinéticas”).

- Pacientes com insuficiéncia hepaticeestes pacientes devem ser cuidadosamente monioeadeve-se manter a menor dose
eficaz diaria (vide “Propriedades Farmacocinéticas”

N&o ha estudos dos efeitos de Flamador capsulasiattado por vias ndo recomendadas. Portantosgmuranca e para garantir a
eficacia deste medicamento, a administragao devesgente por via oral.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou isizgado.

9. REAGOES ADVERSAS

Reacao muito comunz1/10).

Reac&o comuny(1/100 e < 1/10).

Reacao incomune(1/1.000 e < 1/100).

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

Reag&o muito rara (< 1/10.000).

Reacgédo desconhecida (ndo pode ser estimada adusrtiados disponiveis).

A lista a seguir de reacdes adversas esta relat@aom@ventos apresentados com o uso de cetoprudetnatamento de condi¢des
agudas ou crdnicas:

Distlrbios no sistema sanguineo e linfatico:
-Rara: anemia hemorragica
-Desconhecida: agranulocitose, trombocitopeniasapimedular, anemia hemolitica, leucopenia.

Distarbios no sistema imune:
-Desconhecida: reagdes anafilaticas, incluindo eboq

Disturbios psiquiétricos:
-Desconhecida: distdrbios de humor.

Distlrbios no sistema nervoso:
-Incomum: cefaleia, vertigem, sonoléncia.
-Rara: parestesia.

-Desconhecida: convulsbes, disgeusia.

Distirbios visuais:
-Rara: visdo embagada, tal como viséo borrada (deerténcias e Precaugdes”).

Disturbios auditivos e do labirinto:
-Rara: tinido.

Distirbios cardiacos:
-Desconhecida: exacerbacéo da insuficiéncia cardiac

Distlrbios vasculares:
-Desconhecida: hipertenséo, vasodilatacéo.

Distlrbios respiratérios, toracicos e mediastinais:

-Rara: asma.

-Desconhecida: broncoespasmo, principalmente enemias com hipersensibilidade conhecida ao aciddilsalicilico e/ou a
outros AINES.

Distarbios gastrintestinais:

-Comum: dispepsia, ndusea, dor abdominal, vémito.

-Incomum: constipacéo, diarreia, flatuléncia e rifast

-Rara: estomatite, Ulcera péptica.

-Desconhecida: exacerbacéo da colite e doencaatedremorragia e perfuragdo gastrintestinais.

Disturbios hepatobiliares:
-Rara: hepatite, aumento dos niveis das transaesnas

Distarbios cutaneos e subcutaneos:

-Incomum: erupg¢éo cutéanea (rash), prurido.

-Desconhecida: reacéo de fotossensibilidade, akpedicaria, angioedema, erupgdes bolhosas mitusindrome de Stevens-
Johnson e necrolise epidérmica toxica.



Distarbios renais e urinarios:
-Desconhecida: insuficiéncia renal aguda, nefibeibo-intersticial, sindrome nefrética e anormalielaos testes de fungédo renal.

Distlrbios gerais:
-Incomum: edema.

Investigacdes:
-Rara: ganho de peso.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sisted® Notificagdes em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA,disponivel em
www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou pea a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

Sintomas

Casos de superdose foram relatados com doses @¢5ajéle cetoprofeno. A maioria dos sintomas efsiEs foram benignos e
limitados a letargia, sonoléncia, ndusea, vomioreepigastrica.

Tratamento

N&o existe nenhum antidoto especifico para supermims cetoprofeno. Em caso de suspeita de superédosenenda-se lavagem
gastrica, devendo-se instituir tratamento sintarnéai de suporte visando compensar a desidratagéitonar a excregao urinaria e
corrigir a acidose, se presente.

Se ocorrer insuficiéncia renal, hemodidlise poddiskpara remover o farmaco circulante.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001 yveeé precisar de mais orientagées.
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Histérico de alteracdo para a bula

Dados da submisséo eletrdnica

Dados da peticéo/notificagéo que altera bula

Dados das alteracbes de bulas

Data do o . Data do o . Data de Versbes Apresentagdes
expediente N°. expediente Assunto expediente N°. expediente Assunto aprovacao Itens de bula (VPIVPS) relacionadas
Atualizagdo de texto de
bula conforme bula padrap
(10457) — SIMILAR — (10457) — SIMILAR — publicada no bulério. .
28/07/2014 | 007771144 | MCIUSAC IniCial de Texto|  5q,07/5614 0607771/14-4| 'MClusdo Inicial de Texto |, q,57,57 4 VPIVPS Cﬁ?ﬂigg{:gﬁf )
de Bula RDC 60/12 de Bula RDC 60/12 Submissao eletrénica parh com 24 cépsulas.
disponibilizagéo do texto
de bula no bulario
eletrbnico da ANVISA.
(10450) (10450) 8. Quais os males que esfe
Notificagao de Notificagao de medicamento pode e Capsula dura de 5
19/03/2015 & 19/03/2015 & 19/03/2015 causar? VP/IVPS mg: embalagens

Alteragéo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

Alteragéo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

9. Reacdes adversas

com 24 capsulas.




