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Cetofenid®
cetoprofeno
APRESENTACAO
Solucéo 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 solucao oral contém:
(o= 0] o] (0] (= Lo J TR 20mg
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Excipientes: propilenoglicol, alcool etilico, saoar sddica, caramelo C, ciclamato de saodio,
aroma de caramelo, hidroxido de sédio, agua de ssmaversa, metilparabeno e propilparabeno.
Cada gota equivale a 1mg de cetoprofeno.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Cetofeni® gotas é um medicamento anti-inflamatdrio, anatgési antitérmico, sendo indicado
para o tratamento de inflamacfes e dores decosrel@eprocessos reumaticos (doencgas que
podem afetar musculos, articulacbes e esqueleta)matismos (lesdo interna ou externa
resultante de um agente externo) e de dores erh gera

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Cetofeni® gotas tem como principio ativo o cetoprofeno, deireza ndo hormonal, que possui
propriedades anti-inflamatodria, antitérmica e aésicp.

O cetoprofeno inibe a agregacgéo plaquetaria (whad&plaguetas umas as outras) e a formacéao de
uma substancia relacionada a inflamacdo chamadstagtandinas, no entanto, seu exato
mecanismo de acgéo para o efeito anti-inflamatém énconhecido.

Cetofeni® gotas é rapido e completamente absorvido pel® tgastrintestinal. Os niveis
maximos no plasma séo obtidos dentro de 60 a 90tosrapos administracéo oral.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Cetofenid® gotas n&o deve ser utilizado nos seguintes casos:

-Pacientes com histérico de reacOes de hipersédaie (alergia ou intolerancia) ao
cetoprofeno, como crises asmaticas (doenca pulmeceracterizada pela contracdo das vias
respiratdrias ocasionando falta de ar) ou outnosstide reacbes alérgicas ao cetoprofeno, ao
acido acetilsalicilico ou a outros anti-inflamat&indo esteroidais — AINEs (ex. diclofenaco,



ibuprofeno, indometacina, naproxeno). Nestes ptaserioram relatados casos de reacoes
anafilaticas severas (reagéo alérgica grave e at@draramente fatais.

-Pacientes que ja tiveram ou tém Ulcera pépticadh@ugica (lesdo localizada no estbmago e/ou
intestino).

-Pacientes que ja tiveram sangramento ou perfurgadtrsintestinal (estbmago e/ou intestino)
relacionada ao uso de AINEs.

-Pacientes com insuficiéncia severa (reducdo aadatda funcdo do 6rgado) do coracédo, do
figado e/ou dos rins.

-Mulheres no terceiro trimestre da gravidez.

Este medicamento é contraindicado para uso por pamtes com insuficiéncia severa do
coracéo, do figado e/ou dos rins, pacientes comtdisco de reacdes de hipersensibilidade ao
cetoprofeno, ao acido acetilsalicilico ou a outraanti-inflamatoérios nao esteroidais — AINEs

e por pacientes que ja tiveram ou tém Ulcera pépt¢hemorragica.

Este medicamento € contraindicado em caso de sugpeaile dengue, pois pode aumentar o
risco de sangramentos.

Este medicamento é contraindicado para menores deaho.

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

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

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Embora os AINEs possam ser requeridos para o alagoccomplicagdes reumaticas que ocorrem
devido ao lupus eritematoso sistémico (LES) (doemga apresenta manifestacbes na pele,
coracdo, rins, articulagdes, entre outras), recdarse extrema cautela na sua utilizacdo, uma
vez que pacientes com LES podem apresentar predigpoa toxicidade por AINEs no sistema
nervoso central e/ou renal.

As reacbes adversas podem ser minimizadas atravadrdinistracdo da dose minima eficaz e
pelo menor tempo necessario para controle dosnsaso

Reacdes gastrintestinais:Converse com seu médico caso vocé também estejadaisa
medicamentos que possam aumentar o risco de sagamu Ulcera, como corticosteroides
orais, anticoagulantes como a varfarina, inibideedstivos da recaptacéo de serotonina, agentes
antiplaquetarios como o acido acetilsalicilico aorandil (vide “Interac6es Medicamentosas”).
Sangramento, Ulcera e perfuracdo gastrintestigais,podem ser fatais, foram reportados com
todos os AINEs durante qualquer periodo do tratémeom ou sem sintomas ou historico de
eventos gastrintestinais graves.

N&o use este medicamento caso tenha problemas nbesggo.

Reacbes cardiovascularesEstudos clinicos e dados epidemiologicos sugereencquso de
AINEs (exceto acido acetilsalicilico), particulanme em doses elevadas e em tratamentos de
longa duracgéo, pode ser associado a um risco aadtede eventos tromboticos arteriais (por
exemplo, enfarte do miocéardio ou acidente vasadegbral (derrame)).

Assim como para os demais AINEs, deve-se ter Gaateluso de cetoprofeno em pacientes com
hipertensdo nado controlada, insuficiéncia cardiaoagestiva, doenca cardiaca isquémica
estabelecida (doenca cronica ocasionada pela redladluxo sanguineo ao coracdo), doenca
arterial periférica (doenca que acomete as artguasestdo mais longe do coragéo) e/ou doenca
cerebrovascular (derrame), bem como antes derininiegtratamento a longo prazo em pacientes
com fatores de risco para doengas cardiovasculareshipertenséo, hiperlipidemia (colesterol
elevado), diabetes e em fumantes).



Um aumento do risco de eventos trombéticos artetean sido relatado em pacientes tratados
com AINEs (exceto &cido acetilsalicilico), para @ gerioperatoria decorrente de cirurgia de
revascularizacdo do miocérdio (cirurgia para carogluxo sanguineo do coragéao) (CRM).
Reacbes na pelelReacdes graves na pele, algumas fatais, includetmatite esfoliativa
(alteracdo da pele acompanhada de descamacaopmséde Stevens-Johnson (forma grave de
reacao alérgica caracterizada por bolhas em mueosas grandes areas do corpo) e necrolise
epidérmica toxica (quadro grave, em que uma grantensdo de pele comeca a apresentar
bolhas e evolui com areas avermelhadas semelhamb@ grande queimadura), foram reportadas
muito raramente com o uso de AINEs. Existe um ris@or da ocorréncia destas reacdes
adversas no inicio do tratamento, na maioria degsscacorrendo no primeiro més.

Pare de tomar Cetofeffidjotas e fale com seu médico ou farmacéutico sendelver sintomas

ou sinais da Sindrome de hipersensibilidade a Bragan Eosinofilia e Sintomas Sistémicos
(DRESS), que podem incluir sintomas semelhantesdaogripe e erupgdo cutanea com febre,
aumento dos linfonodos e aumento de um tipo deutpdbbrancos (eosinofilia). Outros
resultados anormais de exames de sangue podenir ifralas ndo estdo limitados a) niveis
aumentados de enzimas hepéticas.

Pare de tomar Cetofeffidjotas e fale com seu médico ou com o farmacéstctiver erupgio
fixa a droga.

Infeccbes: O cetoprofeno gotas pode ocultar sinais e sintaeamfeccdes, como febre e dor.
Portanto, é possivel que cetoprofeno gotas posssaato tratamento apropriado da infeccéo, o
gue pode levar a um risco aumentado de complicatgsesfoi observado na pneumonia causada
por bactérias e infeccbes bacterianas da peleiosttas a varicela. Se vocé tomar este
medicamento enquanto estiver com uma infecgcdosint@mas desta infec¢do persistirem ou se
agravarem, consulte um médico imediatamente.

Antes de tomar Cetoferficdgotas, converse com seu médico ou farmacéuticoose ja teve
erupcdo fixa a droga (manchas redondas ou ovaisedeelhiddo e inchaco da pele que
geralmente se repetem no(s) mesmo(s) local(ishabolurticaria e coceira) com o Cetofénid
gotas.

Converse com seu médico caso vocé apresente es tiesfuncao do figado anormais ou tenha
histérico de doencas no figado. As enzimas do figdéelem ser analisadas periodicamente,
principalmente em um tratamento a longo prazo. Reagos de ictericia (cor amarelada da pele e
olhos) e hepatite foram reportados com o uso dgoEeno.

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

Gravidez e amamentacdo:O uso de AINEs pode prejudicar a fertilidade femanie ndo é
recomendado em mulheres que estdo tentando ergravid

Em mulheres com dificuldade de engravidar ou quejaa sob investigacdo de infertilidade,
deve ser considerada a descontinuacao do tratamemtAINES.

Tomar Cetofenill gotas por volta da 132 semana de gestacdo outandés pode prejudicar o
feto. Se vocé precisar tomar Cetoféhgbtas por mais de 2 dias quando estiver entré a 382
semanas de gestacdo, seu médico pode precisamraoratquantidade de liquido no Utero ao
redor do bebé. Vocé ndo deve tomar Cetofegintas apds 6 meses de gravidez sem consultar o
seu médico.

O uso de AINEs, incluindo Cetofeffidjotas, por volta da 132 semana de gestacdo outandés

na gravidez pode causar disfuncdo renal (mal fuacrento dos rins) no feto, levando a
oligoidramnio (diminuicdo na quantidade de liquadoniético) e, em alguns casos, insuficiéncia
renal (perda de capacidade dos rins) neonatalsEssmtos adversos sdo observados, em média,



apos dias a semanas de tratamento, embora oligoidié tenham sido pouco frequentemente
relatados com 48 horas apoés o inicio dos AINEs.

O oligoidramnio € frequentemente, mas nem sempr@rsivel ao suspender o tratamento. As
complicacdes do oligoidramnio prolongado podem,g@mplo, incluir contracdo dos membros
e atraso no desenvolvimento pulmonar. Em algungscpés-comercializacdo de insuficiéncia
renal neonatal, foram necessarios procedimentosisivies, como exsanguineotransfusao
(procedimento de substituicdo do sangue do recétidw ou dialise (procedimento de remocgao
de substancias retidas quando os rins deixam d&éhar adequadamente).

Se o tratamento com AINEs for necessério entre2ael1302 semana de gestacao, ele deve ser
controlado sob supervisdo médica e o uso de CeétSfgotas limitado & menor dose eficaz e
duracdo mais curta possivel. Interrompa Cetofemjdtas se ocorrer oligoidramnio e faga o
acompanhamento com seu médico.

Se vocé precisar de tratamento por mais de algims, @ médico poderd recomendar
monitoramento adicional.

A restricdo da fabricagdo de prostaglandina reddizaelo Cetofenftl gotas pode afetar
negativamente a gravidez e/ou o desenvolvimentdab®. Estudos mostraram preocupacdes
sobre o aumento do risco de aborto espontaneo reatfermacdo do coracdo e/ou 0s vasos
sanguineos e parede abdominal do bebé (gastrosgp&®o uso de um inibidor da fabricacéo de
prostaglandina no inicio da gravidez. O risco alisolde malformacgéo cardiovascular foi
aumentado de menos de 1% para aproximadamente A¢séglita-se que o risco aumente com a
dose e a duracdo da terapia. Em animais, a adragést de um inibidor da fabricacdo de
prostaglandina demonstrou resultar em aumento ddapentes e depois da implantacdo do
embrido e da letalidade do embrido/feto.

Além disso, foi relatado um aumento na frequéneiaatias malformagdes, inclusive no coragéo
e/ou 0s vasos sanguineos, em animais que recebaranibidor da fabricacdo de prostaglandina
durante o periodo de formacdo dos oOrgdos do bebé.eManto, ndo ha evidéncia de
desenvolvimento anormal pré-natal (teratogénicos) pmerturbacdo no desenvolvimento
embrionario ou fetal (embriotoxicidade) observadma Cetofenil gotas em camundongos e
ratos, embora tenha sido relatada uma leve ped@obao desenvolvimento embriondrio ou fetal
(embriotoxicidade) provavelmente relacionada acidaide materna ap6s o uso do Cetofgnid
gotas em coelhos.

Durante o primeiro e segundo trimestres da gestacao

Ndo tome Cetofenfd gotas durante os primeiros 6 meses de gravidenemos que seja
absolutamente necessario e aconselhado pelo secom®8d precisar de tratamento durante esse
periodo ou enquanto estiver tentando engravidag der usada a menor dose pelo menor tempo
possivel. Se tomado por mais de alguns dias a pari32 semana de gravidez, Cetof€mjdtas
pode causar problemas renais no feto, o que pode debaixos niveis de liquido amniotico que
envolve o bebé (oligoidramnio) ou estreitamentoude vaso sanguineo (canal arterial) no
coracédo do bebé.

Durante o terceiro trimestre da gestacao:

Nao tome Cetofenftigotas se estiver nos ultimos 3 meses de gravjeg,pode prejudicar o
feto ou causar problemas no parto. Pode causalepnab renais e cardiacos no feto. Pode afetar
a tendéncia de sangramento da mée e do feto, asbaontracbes uterinas e fazer com que o
trabalho de parto seja mais tardio ou mais longquano esperado.

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



Amamentacdo: Nao existem dados disponiveis sobre a excrecdoettgprofeno no leite
humano. O uso de cetoprofeno ndo é recomendadontd@a@amamentacao.

O uso deste medicamento no periodo da lactacdo dede da avaliacdo e acompanhamento
do seu médico ou cirurgido-dentista.

Populacdes especiais

Pacientes ldososE aconselhavel reduzir a dose inicial e manteatmnento na dose minima
eficaz. Um ajuste posoldgico individual pode sensiderado somente apdés o desenvolvimento
de boa tolerancia individual. A frequéncia das @eacadversas aos AINEs é maior em idosos,
especialmente sangramento e perfuracdo gastrirdesstos quais podem ser fatais.

Criancas: A seguranca e eficacia do uso de Cetof2gjotas em criancas abaixo de 1 ano ainda
ndo foram estabelecidas.

Outros grupos de risco: Converse com seu médico caso vocé tenha histéecaognca
gastrintestinal (colite ulcerativa — inflamacéo idtestino grosso; doenca de Crohn — doenca
inflamatéria cronica que pode afetar qualquer paotérato gastrintestinal), pois estas condicdes
podem ser exacerbadas.

No inicio do tratamento, a fungé@o dos rins devecagtadosamente monitorada pelo médico em
pacientes com insuficiéncia cardiaca, cirrose (damem figado) e nefrose (doenca dos rins),
naqueles que fazem uso de diuréticos, ou em pasiezdm insuficiéncia cronica dos rins,
principalmente se estes pacientes sdo idosos. dNpasentes, a administracdo do cetoprofeno
pode induzir a reducdo do fluxo sanguineo nos endevar a descompensacdo (mal
funcionamento) renal.

Deve-se ter cautela no uso de cetoprofeno em pasie@om histérico de hipertensdo e/ou
insuficiéncia cardiaca congestiva leve a moderads vez que retencdo de liquidos e edema
(inchago) foram relatados apds a administracaolNi&E#

Aumento do risco de fibrilacdo atrial (tipo de t@mia cardiaca, na qual ritmo cardiaco é
geralmente irregular e rapido) foi reportado enoeisgdo com o uso de AINEs.

Pode ocorrer hipercalemia (nivel alto de potassiGangue), especialmente em pacientes com
diabetes de base, insuficiéncia renal (reducaaudgab dos rins) e/ou tratamento concomitante
com agentes que promovem a hipercalemia (viderdg@es Medicamentosas”).

Os niveis de potassio devem ser monitorados sab eistunstancias.

Alteracdes na capacidade de dirigir veiculos e op&r maquinas: Pode ocorrer sonoléncia,
tontura ou convulséo durante o tratamento com ceftpo. Caso estes sintomas ocorram vocé
ndo deve dirigir veiculos ou operar maquinas.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Associacfes medicamentosas ndo recomendadas

-Outros AINEs incluindo inibidores seletivos da lgioxigenase 2 (enzima relacionada a
inflamacdo) e altas dosagens de salicilatos (sodist&elacionada ao acido acetilsalicilico):
aumento do risco de ulceracdo e sangramentosrgastimais.

-Alcool: risco de efeitos adversos gastrintestinaisluindo ulceracdo ou hemorragia, pode
aumentar o risco de toxicidade no figado.

-Anticoagulantes: aumento do risco de sangramento.

-heparina.

-Antagonistas da vitamina K (como a varfarina).

-Inibidores da agregacéao plaquetaria (tais contopiidina, clopidogrel).

-Inibidores da trombina (tais como dabigatrana).

-Inibidores diretos do fator Xa (tais como apixadaivaroxabana, edoxabana).



Se o tratamento concomitante ndo puder ser evimdogédico deverd realizar um cuidadoso
monitoramento.

-litio: risco de aumento dos niveis de litio nospha, devido a diminuicdo da sua excrecao pelos
rins, podendo atingir niveis toxicos. Se necess&o niveis de litio no plasma devem ser
cuidadosamente monitorados pelo seu médico e aelosde litio deve ser ajustada durante e
apos tratamento com AINEs.

-Outros medicamentos fotossensibilizantes (mediotmsaque causam sensibilidade a luz): pode
causar efeitos fotossensibilizantes adicionais.

-metotrexato em doses maiores do que 15mg/semamaendo do risco de toxicidade
hematoldgica (no sangue) do metotrexato, espeadnggiando administrado em altas doses.
-colchicina: aumenta o risco de ulceracédo ou hesg@rgastrintestinal e pode aumentar o risco
de sangramento em outros locais que nao sejanatoog@strintestinal.

Associacfes medicamentosas que requerem precaucdes

-Categorias terapéuticas e medicamentos que podemoper hipercalemia (tais como, sais de
potassio, diuréticos poupadores de potassio, mibglda ECA e antagonistas da angiotensina ll,
AINEs, heparinas (de baixo peso molecular ou n&eidnada), ciclosporina, tacrolimo e
trimetoprima):

O risco de hipercalemia pode aumentar quando oscamdntos mencionados acima Ss&o
administrados concomitantemente (vide “Adverténei&ecaucdes”).

-Corticosteroides (ex. prednisona, prednisolonaauchetasona): aumento do risco de ulceracao
ou sangramento gastrintestinal.

-Diuréticos (ex. furosemida, hidroclorotiazida, reédidona): pacientes utilizando diuréticos,
particularmente os desidratados, apresentam m@cs de desenvolvimento de insuficiéncia
renal devido a diminuicdo do fluxo sanguineo nos.riPortanto estes pacientes devem ser
reidratados antes do inicio do tratamento concat@ta a funcédo dos rins deve ser monitorada
guando o tratamento for iniciado.

-Inibidores da ECA enzima conversora da angiotengex. captopril, enalapril, lisinopril) e
antagonistas da angiotensina Il (ex. irbesartaosartana, valsartana): em pacientes com
comprometimento da funcdo dos rins (ex. pacientesidthtados ou pacientes idosos), a
coadministragéo de um inibidor da ECA ou de umgonissta da angiotensina Il e de um agente
gue inibe a ciclo-oxigenase (tipo de enzima) poaenpver a deterioracdo da fungcéo dos rins,
incluindo a possibilidade de insuficiéncia renaliday

-metotrexato em doses menores do que 15mg/semangerse com seu meédico caso esteja
tomando metotrexato devido a possibilidade de eca@iteracdo da fungcédo dos rins. Durante as
primeiras semanas de tratamento concomitante, tagem sanguinea completa (hemograma)
deve ser monitorada uma vez por semana pelo seicon&@E houver qualquer alteracdo da
funcédo dos rins ou se for um paciente idoso, o tamamento deve ser realizado com maior
frequéncia.

-pentoxifilina: converse com seu médico caso edtajaando pentoxifilina, devido ao aumento
do risco de sangramento. E necessario realizartaraniento clinico e do tempo de sangramento
com maior frequéncia.

-tenofovir: a administracdo concomitante de funwamde tenofovir disoproxil e AINEs pode
aumentar o risco de insuficiéncia renal.

-nicorandil: em pacientes recebendo concomitanteenaicorandil e AINEs hd um aumento no
risco de complicagdes severas, tais como ulcergasinintestinal, perfuracdo e hemorragia (vide
“Adverténcias e Precaucdes”).



-Glicosideos cardiacos: a interacdo farmacocinéidtee o cetoprofeno e a digoxina néo foi
demonstrada. No entanto, recomenda-se cautela,aeiioutar em pacientes com insuficiéncia
renal, uma vez que os AINEs podem reduzir a fumeé@al e diminuir o clearance renal dos
glicosideos cardiacos.

-ciclosporina: aumento do risco de nefrotoxicidédgicidade nos rins).

-tacrolimo: aumento do risco de nefrotoxicidade.

AssociacOes medicamentosas a serem consideradas

-Agentes anti-hipertensivos tais como betabloquesdex. propranolol, atenolol, metoprolol),
inibidores da ECA, diuréticos: risco de reducacefinto anti-hipertensivo.

-Tromboliticos: aumento do risco de sangramento.

-probenecida: a administracdo concomitante comgm@tida pode reduzir acentuadamente a
eliminacéo do cetoprofeno do plasma (clearance).

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

Alimentos: O uso concomitante com alimentos pode retardar sorgio do cetoprofeno,
entretanto ndo foram observadas interacfes climotasignificativas.

Exames de laboratério: O uso de cetoprofeno pode interferir na determmat& albumina
urinaria, sais biliares, 17-cetosteroides e 17-rdxidorticosteroides que se baseiam na
precipitacdo acida ou em reacao colorimétrica dogas carbonil.

N&o tome este medicamento por periodo maior do questd recomendado na bula ou
recomendado pelo médico, pois pode causar problemass rins, estdbmago, intestino,
coracao e vasos sanguineos.

Este produto contém cetoprofeno, que pode causar agdes alérgicas, como a asma,
especialmente em pessoas alérgicas ao acido acaiigico.

Atencado: Contém o corante Caramelo C que pode, eveialmente, causar reagdes alérgicas.
Este medicamento contém alcool (etanol) e pode causintoxicacdo, especialmente em
criancgas.

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

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médiPode ser perigoso para a sua
saude.

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

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

ARMAZENAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (DE 15°C A 30 °C)PROTEGER DA LUZ.
Numero de lote e datas de fabricacédo e validade:dg embalagem.

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

Caracteristicas do medicamento:Solucédo limpida de cor ambar com aroma e sabor de
caramelo

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 utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.



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

] 1- Coloque 0 [5 2-Vireo |3 //Ci/, 3- Com o conta-
, frasco na o frasco. / gotas para o lado
Q @ n posicao [/gj\\ :Jle baixo, bata
| vertical com ~/ @) evemente com o
/[ a tampa para N dedo no fundo do
o lado de / \/\// frasco para
cima, gire-a [\i\ J D iniciar o
até ror%per 0 %ﬁf = gotejamento
lacre. i (1gota = 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).

Populacdes especiais

-Criancas: a seguranca e eficacia do uso de Cetofegatas em criancas abaixo de 1 ano ainda
nao foram estabelecidas.

-Pacientes com insuficiéncia dos rins e idoso&:aconselhavel reduzir a dose inicial e manter
estes pacientes com a menor dose eficaz. Um gjast#dgico individual deve ser considerado
pelo seu médico somente apos ter apurado boa rtoiaréindividual (vide “Adverténcias e
Precaucdes”).

-Pacientes com insuficiéncia do figadastes pacientes devem ser cuidadosamente mongorado
e deve-se manter a menor dose eficaz diaria (Vidg€rténcias e Precaucdes”).

Ndo ha estudos dos efeitos de Cetofengmtas administrado por vias ndo recomendadas.
Portanto, por seguranca e para garantir a efickeste medicamento, a administracdo deve ser
somente por via oral, conforme recomendado peldanéd

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando semmre horarios, as doses e a duracdo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o cont@mento do seu médico.

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

Caso esqueca de administrar uma dose, administssi#n que possivel. No entanto, se estiver
préximo do horario da dose seguinte, ele deveraraspor este horario, respeitando sempre o
intervalo determinado pela posologia. Nunca devemasiministradas duas doses ao mesmo
tempo.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmac&ab ou de seu médico, ou cirurgiao-
dentista.

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



Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dosrgasigue 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).

Reacéo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pasiquoeeutilizam este medicamento).

Reacao muito rara (ocorre em menos de 0,01% dosnpes que utilizam este medicamento).
Reacédo desconhecida (ndo pode ser estimada aduartitados disponiveis).

Se vocé apresentar quaisquer eventos adversoscdaleo seu médico ou farmacéutico ou
enfermeiro. Isso inclui quaisquer possiveis efatgersos ndo listados nesta bula.

A lista a seguir de reacdes adversas esta relatdoaaeventos apresentados com o uso de
cetoprofeno no tratamento de condicfes agudasooices:

Foram relatadas rea¢des de hipersensibilidadeeise vomitos em estudos clinicos realizados
com bebés e criangas.

Disturbios no sistema sanguineo e linfatico:

-Rara: anemia hemorragica (anemia devido a sangtaine

-Desconhecida: agranulocitose (diminuicdo acentuaalacontagem de células brancas do
sangue), trombocitopenia (diminuicdo no numero WEyetas sanguineas), aplasia medular
(disfuncdo da medula 6ssea que leva a alteracdormeacdo de células sanguineas), anemia
hemolitica (diminuicdo do numero de globulos vehmusl do sangue em decorréncia da
destruicdo prematura dos mesmos), leucopenia @edigs globulos brancos no sangue).
Disturbios no sistema imune:

-Desconhecida: reacdes anafilaticas, incluindo eboq

Disturbios psiquiatricos:

-Desconhecida: depresséo, alucinacéo, confusdorhdess de humor.

Disturbios no sistema nervoso:

-Incomum: dor de cabeca, vertigem e sonoléncia.

-Rara: parestesia (sensacdo anormal como ardamig@mento e coceira, percebidos na pele e
sem motivo aparente).

-Desconhecida: meningite asséptica (inflamacdo mambranas e tecidos que envolvem o
cérebro sem causa infecciosa), convulsées (comsagdelaxamentos musculares involuntarios),
disgeusia (alteracao ou diminui¢éo do paladar}igem (tontura).

Distarbios visuais:

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

Disturbios auditivos e do labirinto:

-Rara: zumbidos.

Disturbios cardiacos:

-Desconhecida: exacerbacgéo da insuficiéncia cadfdxilacdo atrial (tipo de arritmia cardiaca,
na qual ritmo cardiaco é geralmente irregular elpdp

Disturbios vasculares:

-Desconhecida: hipertenséo, vasodilatacdo (auntentmalibre dos vasos sanguineos), vasculite
(inflamagcdo da parede do vaso sanguineo), incluinagculite leucocitoclastica (um tipo
especifico de inflamacédo da parede do vaso sar@uine

Disturbios respiratorios, toracicos e mediastinais:

-Rara: asma (doenca pulmonar caracterizada pelsacéon das vias respiratérias ocasionando
falta de ar).

-Desconhecida: broncoespasmo (contracdo dos bamqglévando a chiado no peito),
principalmente em pacientes com hipersensibilidamehecida ao acido acetilsalicilico e/ou a
outros AINEs.



Disturbios gastrintestinais:

-Comum: dispepsia (ma digestédo), nausea, dor almddmibdmito.

-Incomum: constipacao (prisdo de ventre), diarféa#jléncia (excesso de gases no estbmago ou
intestinos) e gastrite (inflamag&o do estdmago).

-Rara: estomatite (inflamacéo da mucosa da bolaxalipéptica.

-Desconhecida: exacerbacdo da colite e doenca d#hnCrhemorragia e perfuracdo
gastrintestinais, pancreatite (inflamacéo do pasjre

Disturbios hepatobiliares:

-Rara: hepatite, aumento das transaminases (epzasante nas células do figado).

Disturbios cutaneos e subcutaneos:

-Incomum: erupc¢dao cutanea (rash), prurido (coceira)

-Desconhecida: reacdo de fotossensibilidade (sédade exagerada da pele a luz), alopecia
(perda de cabelo e pelos), urticaria (erupcdo e peralmente de origem alérgica, que causa
coceira), angioedema (inchaco em regido subcutGneam mucosas, geralmente de origem
alérgica), erupcdes bolhosas incluindo sindromeStevens-Johnsompecrolise epidérmica
toxica, pustulose exantematosa aguda generaligadasao tipos distintos de reac¢des bolhosas na
pele e uma reacdo grave que afeta a pele, o sangsedrgdos internos (DRESS) e reacao
alérgica distinta da pele, conhecida como erupp@&@d droga, que geralmente se repete no(s)
mesmo(s) local(is) quando ha reexposicdo ao meeictome pode se parecer com manchas
redondas ou ovais de vermelhidao e inchaco dalpelleas (urticaria) e coceira.

Disturbios renais e urinarios:

-Desconhecida: insuficiéncia aguda dos rins, metdbulo-intersticial (um tipo de inflamacao
nos rins), sindrome nefrética (condicdo grave t¢araada por presenca de proteina na urina) e
anormalidade nos testes de funcéo renal.

Disturbios gerais:

-Incomum: edema (inchaco).

DistUrbios do metabolismo e nutrigéo:

-Desconhecida: hiponatremia (reducdo dos nivedm® no sangue), hipercalemia (nivel alto de
potassio no sangue), (vide “Adverténcias e Preagig"“Interacdes Medicamentosas”).
Investigacoes:

-Rara: ganho de peso.

Infecgbes e infestacdes:

-Desconhecida: ocultacdo de sinais e sintomas fdecies ou agravamento destas infeccoes,
como febre e dor. Se vocé tomar este medicamermjoaato estiver com uma infeccdo e os
sintomas persistirem ou se agravarem, consulte adicmimediatamente.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe tamimea empresa atraves 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 Bbatde cetoprofeno. A grande maioria dos
sintomas observados foram benignos e limitadosaggia (estado geral de lentiddo, desatencéo
ou desinteresse, com um quadro de cansaco, ddidellde concentracdo e realizacdo de simples
tarefas), sonoléncia, ndusea, vomito e dor no eggom

N&o existe nenhum antidoto especifico para superctm® cetoprofeno. Em caso de suspeita de
superdose, lavagem gastrica é recomendada e tratsr@ntomaticos e de suporte devem ser



instituidos para compensar a desidratacdo, monitoexcrecao urinaria e corrigir a acidose, se
presente.

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

Em caso de uso de grande quantidade deste medicarteenprocure rapidamente socorro
meédico e leve a embalagem ou bula do medicamente,ssivel. Ligue para 0800 722 6001,
se vocé precisar de mais orientagoes.
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HISTORICO DE ALTERACOES DE BULA

Dados da submissao eletrénica 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 Versbes Apresentacoes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VP/VPS) | relacionadas
19/07/2013 | 0585933/13-6 10457 - 19/07/2013 | 0585933/13-6 10457 - 19/07/2013 Versdo inicial VP -20mg/mL sol or ct fr vd
SIMILAR — SIMILAR — amb got x 20mL.
Incluséo Inicial de Incluséo Inicial de
Texto de Bula - Texto de Bula -
RDC-60/1z RDC-60/1z
30/12/2013 | 1086392/13-3 10450 - 30/12/2013 | 1086392/13-3 10450 - 30/12/2013 Identificagdo VP -20mg/mL sol or ct fr vd
SIMILAR — SIMILAR — Medicamento amb got x 20mL.
Notificacdo de Notificacdo de
Alteragéo de Alteragéo de
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC-60/12 RDC-60/1z
06/10/2014 | 0882699/14-4 10450 - 06/10/2014 | 0882699/14-4 10450 - 06/10/2014 3. quando ndo devp VP -20mg/mL sol or ct fr vd
SIMILAR — SIMILAR — usar este amb got x 20mL.
Notificagdo de Notificagcéo de medicamento?
Alteragéo de Alteragéo de 4. O que devo sabe
Texto de Bula — Texto de Bula — antes de usar este
RDC - 60/12 RDC - 60/12 medicamento?
8. Quais os males que
este medicamento
pode me causar?
9. O que fazer se
alguém usar uma
gquantidade maior do
gque a indicada destg
medicamentc
23/04/2015 | 0350447/15-6 10450 - 23/04/2015 | 0350447/15-6 10450 - 23/04/2015 Dizeres Legais VP -20mg/mL sol or otdr
SIMILAR — SIMILAR — amb got x 20mL.
Notificacdo de Notificacdo de
Alteragdo de Alteragdo de
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC-60/1z2 RDC-60/12




24/02/2016 | 1297251/16-7 10450 - 24/02/2016 | 1297251/16-Y 10450 - 24/02/2016 4. O que devo saber VP -20mg/mL sol or ct fr vg
SIMILAR — SIMILAR — antes de usar este amb got x 20mL.
Notificacdo de Notificacéo de medicamento?
Alteragdo de Alteragdo de 8. Quais os males que
Texto de Bula — Texto de Bula — este medicamento
RDC-60/12 RDC-60/1Z2 pode me cause
25/08/2016 | 2217598/16-9 10450 - 25/08/2016 | 2217598/16-9 10450 - 25/08/2016 1. Para que este VP -20mg/mL sol or ct fr vd
SIMILAR — SIMILAR — medicamento é amb got x 20mL.
Notificagdo de Notificacéo de indicado?
Alteragdo de Alteragdo de 3. Quando ndo devo
Texto de Bula — Texto de Bula — usar este
RDC - 60/12 RDC - 60/12 medicamento?
4. O que devo sabe
antes de usar este
medicamento?
5. Onde, como e por
guanto tempo posso
guardar este
medicamento?
6.Como devo usar
este medicamento?
8. Quais os males que
este medicamento
pode me cause
25/10/2016 | 2422276/16-3 10450 - 25/10/2016 | 2422276/16-38 10450 - 25/10/2016 | 4. O que devo sabe VP -20mg/mL sol or ct fr vd
SIMILAR — SIMILAR — antes de usar este amb got x 20mL.
Notificacdo de Notificacdo de medicamento?
Alteragdo de Alteragdo de 8. Quais os males que
Texto de Bula — Texto de Bula — este medicamento
RDC-60/12 RDC-60/12 pode me cause
08/03/2017 | 0368738/17-4 10450 - 08/03/2017 | 0368738/17-4# 10450 - 08/03/2017 4. O que devo saber VP -20mg/mL sol or ct fr vd
SIMILAR — SIMILAR — antes de usar este amb got x 20mL.
Notificacdo de Notificacdo de medicamento?
Alteragéo de Alteragéo de
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC-60/1z RDC-60/12
14/12/2020 | 4424135/20-6 10450 - 14/12/2020 | 4424135/20-6 10450 - 14/12/2020 4. O que devo saber VP -20mg/mL sol or ct fr vd
SIMILAR — SIMILAR — antes de usar este amb got x 20mL.

Notificagdo de

Notificagdo de

medicamentc




Alteragéo de Alteragéo de 8. Quais os males que
Texto de Bula — Texto de Bula — este medicamento
RDC - 60/12 RDC - 60/12 pode me causar?
9. O que fazer se
alguém usar uma
gquantidade maior do
que a indicada destg
medicamentc
07/07/2022 | 4394692/22-9 10450 - 07/07/2022 | 4394692/22-9 10450 - 07/07/2022 3. Quando ndo devp VP -20mg/mL sol or ct fr vd
SIMILAR — SIMILAR — usar este amb got x 20mL.
Notificagdo de Notificacéo de medicamento?
Alteragdo de Alteragdo de 4. O que devo saber
Texto de Bula — Texto de Bula — antes de usar este
RDC - 60/12 RDC - 60/12 medicamento?
Dizeres legais (SA(
01/12/2022 | 5000681/22-3 10450 - 01/12/2022 | 5000681/22-38 10450 - 01/12/2022 4. O que devo saber VP -20mg/mL sol or ct fr vd
SIMILAR — SIMILAR — antes de usar este amb got x 20mL.
Notificacdo de Notificacéo de medicamento?
Alteracéo de Alteracéo de 8. Quais os males que
Texto de Bula — Texto de Bula — este medicamento
RDC-60/12 RDC-60/12 pode me caiar”
07/09/2023 | 0952983/23-1 10450 - 07/09/2023 | 0952983/23-1 10450 - 07/09/2023 3. Quando ndo devp VP -20mg/mL sol or ct fr vd
SIMILAR — SIMILAR — usar este amb got x 20mL.
Notificacdo de Notificacéo de medicamento?
Alteragdo de Alteragdo de 4. O que devo saber
Texto de Bula — Texto de Bula — antes de usar este
RDC - 60/12 RDC - 60/12 medicamento?
5. Onde, como e por
guanto tempo posso
guardar este
medicamento?
Dizeres legai
12/06/2024 | 0786177/24-1 10450 - 12/06/2024 | 0786177/24-1 10450 - 12/06/2024 4. O que devo saber VP -20mg/mL sol or ct fr vd
SIMILAR — SIMILAR — antes de usar este amb got x 20mL.
Notificagdo de Notificacéo de medicamento?
Alteragéo de Alteragéo de
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC-60/1z RDC-60/1z




14/06/2024

10450 -
SIMILAR —
Notificacdo de
Alteragdo de
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10450 -
SIMILAR —
Notificacéo de
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Cetofenid®

Gel 25mg/g




MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE L

TEUTO

- .
Cetofenid®
cetoprofeno
APRESENTACOES
Gel 25mg/g
Embalagens contendo 1 bisnaga com 20g, 30g e 60g.
USO TOPICO
USO ADULTO
COMPOSICAO
Cada grama do gel contém:
(o= 0] o] (0] 1= Lo J TR 25mg
o] 11T 1 (o RS o OSSP RPPRTRRRN 19

Excipientes: carbopol, &lcool etilico, propilenogli trolamina, esséncia de lavanda,
metilparabeno, propilparabeno e 4gua de osmoseseeve

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Cetofeni® gel € um medicamento indicado para o tratamentdadamuscular e/ou articular
como lombalgia/dor lombar baixa, torcicolo (dor pescoc¢o), contusdes (batidas), entorses
(torcdo), tendinites (inflamagcédo dos tenddes),edsles/distensdes musculares, lesdes leves
decorrentes da prética esportiva.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Cetofenid® gel tem como principio ativo o cetoprofeno, deure#a nio esteroidal, com
propriedades anti-inflamatoria e analgésica, sémticado no tratamento tépico (sobre a pele) de
inflamacdes e dores em geral.

O cetoprofeno inibe a agregacgéo plaquetaria (whad&plaguetas umas as outras) e a formacéao de
uma substancia relacionada a inflamagdo chamadstagfandina, no entanto, seu exato
mecanismo de a¢&do nado é conhecido.

Devido a sua formulacdo, Cetofehidjel € transparente, ndo oleoso, que se espalha com
facilidade na pele, permitindo uma rapida absodgioetoprofeno.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Cetofeni® gel ndo deve ser usado em pacientes com:

-histérico de reacbes de hipersensibilidade codhelergia ou intolerancia) ao cetoprofeno,

fenofibrato, acido tiaproféncio, acido acetilsdigci ou outros AINES tais como sintomas de

asma (falta de ar e chiado no peito), rinite at&rdquadro alérgico que causa inflamacao da



mucosa do nariz caracterizada por coceira, auméatsecrecdo e obstrucdo da narina) ou
urticaria (erupcao na pele, geralmente de origémgi@la que causa coceira);

-histérico de hipersensibilidade a qualquer comptanda formulagéo;

-histérico de reacdes de fotossensibilidade (s#éigsibe exagerada da pele a luz);

-histérico de reacbes cutdneas ao cetoprofenog dicigrofénico, fenofibrato, bloqueadores UV
(bloqueadores solares) e perfumes;

-mulheres no terceiro trimestre de gravidez.

Cetofeni® gel ndo deve ser utilizado sobre altera¢des dedeekausa alérgica, inflamatoria ou
infecciosa, como eczema (inflamacao da pele que ppdesentar vermelhidao, inchaco, bolhas,
crostas, descamacao, coceira e ardéncia) ou auoreele infeccionada ou feridas expostas.

N&o utilize Cetofenill gel se vocé ndo puder evitar a exposi¢éo solasmmem dias nublados,
nem a exposi¢cdo a luz UV artificial, durante oana¢nto e por 2 semanas ap0s 0 seu término
(vide “O que devo saber antes de usar este medntaijie

Este medicamento é contraindicado na faixa etariaqaiatrica.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo medica.
Informe imediatamente seu médico em caso de suspeite gravidez.

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

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Na&o utilizar Cetofeni8l gel em curativos oclusivos (fechados).

Vocé deve tomar cuidado com os olhos quando utitagofeni® gel. Evite que o produto entre
em contato com as membranas mucosas dos olhos.

Vocé deve proteger a regido tratada, mantendo-arteobpor roupas sempre que estiver ao ar
livre, mesmo que ndo haja exposicdo direta aolst. deve ser feito durante o periodo de
tratamento e duas semanas ap0s 0 seu término, defigvitar reacbes de fotossensibilidade
(reacBes que podem ocorrer apos o0 uso do produitthodé exposi¢ao ao sol).

Vocé deve realizar uma lavagem cuidadosa e prottangas maos apos cada uso de Cetdfenid
gel.

Sindrome de Stevens-Johnson

Reacdes cutaneas graves, tais como Sindrome denStéohnson, tém sido reportadas em
associacdo com o uso de AINEs (anti-inflamatorio egteroidal), incluindo cetoprofeno gel. O
tratamento deve ser descontinuado no primeiro ejpaeato de erupgdes cutaneas, lesdes nas
mucosas ou quaisquer outros sinais de hiperseadaitbd.

Gravidez e Amamentacao

Gravidez

Na auséncia de experiéncia clinica com a formadeéutica gel, assim toma-se como referéncia
as formas sistémicas (comprimidos, capsulas éwget):

Usar Cetofenil por volta da 202 semana de gestacdo ou mais pawbke prejudicar o feto. Se
vocé precisar usar Cetofefiligpor mais de 2 dias quando estiver entre a 202 s@fanas de
gestacao, seu meédico pode precisar monitorar didada de liquido no Gtero ao redor do bebé.
Vocé nao deve usar CetofeRidpos 6 meses de gravidez sem consultar o seuonédic

O uso de AINEs, incluindo Cetofeffidpor volta da 202 semana de gestacdo ou mais arde
gravidez pode causar disfuncdo renal (mal funci@mm dos rins) no feto, levando a
oligoidramnio (diminuicdo na quantidade de liquadoniético) e, em alguns casos, insuficiéncia
renal (perda de capacidade dos rins) neonatalsEessmtos adversos sdo observados, em média,
apos dias a semanas de tratamento, embora oligoidié tenham sido pouco frequentemente
relatados com 48 horas apoés o inicio dos AINEs.



O oligoidramnio é frequentemente, mas nem semp@rsivel ao suspender o tratamento. As
complicacdes do oligoidramnio prolongado podem,gx@mplo, incluir contragdo dos membros
e atraso no desenvolvimento pulmonar. Em algunsscpés-comercializagdo de insuficiéncia
renal neonatal, foram necessarios procedimentosisivies, como exsanguineotransfusao
(procedimento de substituicdo do sangue do recétidw ou dialise (procedimento de remocgao
de substancias retidas quando os rins deixam d&éhar adequadamente).

Se o tratamento com AINEs for necesséario entre2ae2802 semana de gestacdo, ele deve ser
controlado sob supervisdo médica e o uso de Cat8féimitado & menor dose eficaz e duragéo
mais curta possivel. Interrompa Cetoféhgk ocorrer oligoidramnio e faga o acompanhamento
com seu médico.

Durante o primeiro e segundo trimestres da gravidezuma vez que a seguranca do
cetoprofeno em mulheres gravidas néo foi avalisela,uso deve ser evitado durante o primeiro e
segundo trimestres da gravidez.

Durante o terceiro trimestre da gravidez:todo inibidor da sintese de prostaglandinas, situ

o cetoprofeno, pode ser téxico para o sistema @autthonar e renal no feto. No final da
gravidez pode ocorrer aumento do tempo de sangtardarmae e do feto. Portanto, cetoprofeno
€ contraindicado durante o Ultimo trimestre de iglew (vide “Quando ndo devo usar este
medicamento?”).

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

Amamentacdo: Nao existem dados disponiveis sobre a excrecdoettgprofeno no leite
humano. O uso de cetoprofeno ndo é recomendadontd@a@amamentacao.

Populagdes especiais

Pacientes idosos

A absorcéo do cetoprofeno ndo € modificada; ha atoyda meia-vida (3 horas) e diminuicdo da
depuracéadatividade de limpeza ou exclusdo de substanciksajaveisplasmatica e renal.

Criancas

A seguranca e eficacia de Cetofénhigkl em criancas ainda ndo foram estabelecidas.

Outros grupos de risco

Pacientes com comprometimento cardiaco (do corah@ptico (do figado) ou renal (dos rins)
devem utilizar Cetofenftigel com cautela. Foram relatados casos isoladosates adversas
sistémicas (que podem acontecer em outra areargo que ndo € onde o gel foi aplicado),
principalmente nos rins.

Sensibilidade cruzada

Devido as reagdes cruzadas, Cetofénigkl ndo deve ser utilizado por pacientes que
apresentaram reacdes de hipersensibilidade tais:coises de asma, rinite alérgica ou urticaria
a outras formulagfes de cetoprofeno ou a outrosteg@nti-inflamatorios ndo esteroidais ou ao
acido acetilsalicilico.

Alteracdo na capacidade de dirigir veiculos ou opar maquinas

A alteracdo na capacidade de dirigir veiculos araipmaquinas nao foram estabelecidas.
INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Considerando que as concentracfes plasmaticasaba@s lapos aplicacao tdpica do cetoprofeno,
é improvavel que ocorra interacdo de Cetof2giel com outros medicamentos.

O tratamento deve ser descontinuado imediatamesde wocé apresente reacdes na pele,
incluindo reacdes cutaneas apos aplicacdo conaumitam produtos contendo octocrileno (tais
como alguns filtros solares, produtos cosméticds kigiene).

Interferéncia em exames de laboratério



N&o ha dados disponiveis até o momento sobre #er@ecia de cetoprofeno em exames
laboratoriais

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

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médiBode ser perigoso para a sua
saude.

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

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (15 A 30°C). PRE&GER DA LUZ E
UMIDADE.

Numero de lote e datas de fabricacao e validade:dg embalagem.

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

Caracteristicas do medicamentoGel homogéneo incolor, translicido a levemente @matn
esséncia 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 utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Cetofeni® gel deve ser aplicado sobre o local dolorido diammado, 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 dia gfamas 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 deveaizada apos cada uso de Cetofgell.

N&o ha estudos dos efeitos de Cetofegjel administrado por vias ndo recomendadas. Rortan
por seguranca e para garantir a eficacia destecamadnto, a administracdo deve ser somente por
via topica, conforme recomendado pelo médico.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando semme horarios, as doses e a duracdo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o cont@mento do seu médico.

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

Caso esqueca de administrar uma dose, administsstan que possivel. No entanto, se estiver
proximo do horério da dose seguinte, espere per lestario, respeitando sempre o intervalo
determinado pela posologia. Nunca devem ser adinsides duas doses a0 mesmo tempo.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmac&ab ou de seu medico, ou cirurgido-
dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?
Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dosrgasigue 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 pasiqateutilizam este medicamento).

Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dasnpes que utilizam este medicamento).
Reacdo desconhecida (ndo € possivel ser estimadascdados disponiveis).

Disturbios do Sistema Imune:

Desconhecido: choque anafilatico (reacdo alérgi@ve), angioedema (inchaco em regido
subcutanea ou em mucosas, geralmente de origemicalrreacdes de hipersensibilidade
(alergia ou intolerancia).

DistUrbios Gastrintestinais:

Embora os niveis plasmaticos apos administracametbgrofeno gel sejam bem mais baixos do
gue agueles observados ap6s administracao oriahsedelaterais gastrintestinais sistémicos [tais
como nausea (enjoo), dor abdominal, vomito e #acia (excesso de gases no estbmago ou
intestinos)] sdo possiveis em raras circunstandegsendendo da quantidade de gel aplicada, e da
aplicacdo de gel em uma ampla area da pele.

Reacdo Incomum: nausea (enjoo).

Desconhecido: dor abdominal, vomito e flatulénedcésso de gases no estbmago ou intestinos).
Disturbios de Pele e Tecidos Subcutaneos:

Comum a rara: eritema (vermelhidéo), prurido (c@je2 eczema (inflamacgéao da pele na qual ela
fica vermelha, escamosa e algumas vezes com raelsaelpequenas bolhas).

Rara: reagOes de fotossensibilidade, dermatiteobalinflamac&o da pele com aparecimento de
bolhas) e urticéria (erupcéo na pele, geralmentgigem alérgica que causa coceira).

Foram relatadas reacfes cutaneas (na pele) latadizque podem ultrapassar o local de
aplicacao.

Desconhecido: sensacéo de queimacéo e sindrontewss Johnson.

Disturbios Renais e Urinarios:

Muito rara: casos de agravamento de insuficiéramalr(reducao grave da fungao dos rins).
Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe tamivéa empresa através do 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 imediataratandimento médico de emergéncia.
Sintomas

A ocorréncia de superdose por via de administragfica € improvavel. Em caso de ingestédo
acidental, o gel pode causar reacdes adversamgiate(reacdes indesejaveis no corpo inteiro),
dependendo da quantidade ingerida.

Tratamento

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

Em caso de uso de grande quantidade deste medicarteenprocure rapidamente socorro
meédico e leve a embalagem ou bula do medicamente,ssivel. Ligue para 0800 722 6001,
se vocé precisar de mais orientacoes.

DIZERES LEGAIS
M.S. r? 1.0370.0554 Q;ESII
Farm. Resp.: Andreia Cavalcante Silva
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HISTORICO DE ALTERACOES DE BULA

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticdo/notificagcdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do

N°. do

Assunto Data do N°. do Assunto Data de Itens de bula Versbdes Apresentacoes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VP/IVPS) | relacionadas
19/07/2013 | 0585933/13-6 10457 - 19/07/2013 | 0585933/13-6 10457 - 19/07/2013 Versdo inicial VP -25mg/g gel ct bg al
SIMILAR - SIMILAR - 30g.
Incluséo Inicial de Incluséo Inicial de
Texto de Bula - Texto de Bula -
RDC 60/1. RDC 60/1.
06/10/2014 | 0882699/14-4 10450 - 06/10/2014 | 0882699/14-4 10450 - 06/10/2014 Identificagdo do VP -25mg/g gel ct bg al
SIMILAR — SIMILAR — medicamento 30g.
Notificacdo de Notificacdo de
Alteragdo de Alteragdo de
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC-60/1Z2 RDC-60/12
18/07/2019 | 0626864/19-1 10450 - 18/07/2019 | 0626864/19-1 10450 - 18/07/2019 4. O que devo saber VP -25mg/g gel ct bg al
SIMILAR — SIMILAR — antes de usar este 30g.
Notificacdo de Notificacdo de medicamento?
Alteragéo de Alteragéo de 5. Onde, como e por
Texto de Bula — Texto de Bula — gquanto tempo posso
RDC - 60/12 RDC - 60/12 guardar este
medicamento?
8. Quais os males que
este medicamento
pode me cause
14/12/2020 | 4424135/20-6 10450 - 14/12/2020 | 4424135/20-6 10450 - 14/12/2020 N/A VP -25mg/g gel ct bg al
SIMILAR — SIMILAR — 30g.
Notificacdo de Notificacdo de
Alteragdo de Alteragdo de
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC-60/1Z RDC-60/12
26/02/2021 | 0764731/21-0 10450 - 26/02/2021 | 0764731/21-0 10450 - 26/02/2021 N/A VP -25mg/g gel ct bg al
SIMILAR — SIMILAR — 30g.

Notificagdo de

Alteracdo de

Notificacéo de

Alteracdo de




Texto de Bula —

Texto de Bula —

Alteragéo de
Texto de Bula —
RDC - 60/12

Alteragéo de
Texto de Bula —
RDC - 60/12

RDC-60/1z2 RDC-60/1z2
07/07/2022 | 4394692/22-9 10450 - 07/07/2022 | 4394692/22- 10450 - 07/07/2022 Apresentacdes -25mg/g gel ct bg x 20g
SIMILAR — SIMILAR — 3. Quando n&o devo -25mg/g gel ct bg x 30g
Notificacdo de Notificacdo de usar este -25mg/g gel ct bg x 60g

medicamento?

4. O que devo sabet
antes de usar este
medicamento?

Dizeres legais (SA(




