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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Bicerto
(cetoprofeno)
MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA
APRESENTACAO

Comprimidos de liberacdo prolongada de 2 camadas, cada uma contendo 75 mg de cetoprofeno, totalizando 150 mg: Embalagens
com 4 ou 10 comprimidos.

USO ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido de liberacdo prolongada contém:
CEtOProfeno ......cccoeviericencee e 150 mg
EXCIPIENIES™ .S P 1 comprimido

* fosfato de célcio dibasico di-hidratado, lactose monoidratada, amido, hietelose, 6xido de ferro amarelo, diéxido de silicio, estearato
de magnésio.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Bicerto (cetoprofeno) é um medicamento anti-inflamatério, analgésico e antitérmico, sendo indicado para o tratamento de
inflamacdes e dores decorrentes dos seguintes casos:

- Processos otorrinolaringolégicos: sinusites (inflamagéo da mucosa nasal), otites (inflamag&do do ouvido), faringites (inflamacgéo da
faringe), laringites (inflamac&o da laringe), amigdalites (inflamacédo da garganta);

- Processos ginecolégicos-obstétricos: anexites (processo inflamatério que envolve o trato genital feminino), parametrites
(inflamag&o do paramétrio — pélvico), endometrites (inflamagdo do endométrio), dismenorreia (dor menstrual);

- Processos urolégicos: colica nefrética (dor lombar decorrente de obstrucdo total ou parcial dos rins e ureteres), orquiepididimites
(inflamagdo do testiculo), prostatites (inflamacdo da prostata);

- Processos odontoldgicos: periodontites (inflamagéo e perda dos tecidos conjuntivos que envolvem e sustentam os dentes), pulpites
(inflamag&o da polpa dentaria), abscessos (acimulo de pus em tecidos, 6rgdos ou espagos circunscritos, normalmente associado
com sinais de infec¢do), extragdes dentarias;

- Processos reumaticos: artrite reumatoide (inflamacéo cronica das articulagdes), espondilite anquilosante (inflamacéo de uma ou
mais vértebras), gota (doenga reumatica caracterizada pelo acimulo de cristais de acido Urico junto a articulagdes e/ou em outros
orgdos), condrocalcinose (deposito de sais de célcio nas articulagfes), reumatismo psoriatico (tipo de artrite associada a alteragao
da pele), sindrome de Reiter (um tipo de artrite), pseudo-artrite, lGpus eritematoso sistémico (doenca que apresenta manifestacoes
na pele, coracdo, rins, articulagdes, entre outras), esclerodermia (doenga autoimune que pode ter varias manifestacdes, entre elas o
endurecimento da pele), periarterite nodosa (tipo de inflamag&o que ocorre nas artérias), osteoartrite (doenga articular degenerativa
e progressiva), periartrite escapulo-umeral (inflamac&o de tecidos ao redor da articulagcdo do ombro), bursites (inflamacg&o da bursa,
pequena bolsa contendo liquido que envolve as articulacdes), capsulite adesiva (inflamacéo caracterizada por perda de movimentos
do ombro), sinovites (inflamagdo da membrana que envolve as articulagdes), tenossinovites (inflamagéo da bainha de um tendéo),
tendinites (inflamac&o dos tenddes), epicondilites (doenca resultante de um esfor¢o ndo usual do brago);

- LesGes ortopédicas: contusdes e esmagamentos (lesdo causada por trauma direto ou pressédo), fraturas, entorses (leséo de ligamento
e musculo, sem deslocamento ou fratura), luxacdes (deslocamento de qualquer parte do corpo, normalmente uma articulagdo, de
sua posicao normal);

- Dores diversas: nevralgia cérvico-braquial (dor associada a lesdo de nervos da regido do pescogo a axila), cervicalgia (dor na
regido do pescogo), lombalgia (dor na regido lombar), dor ciatica (dor causada pela compressdo do nervo ciatico), pos-operatorios
diversos, enxaqueca (dor de cabeca intensa) com ou sem aura (sintomas que precedem a enxaqueca e que variam consideravelmente
entre os pacientes afetando principalmente, a viséo e a audicao).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Este medicamento tem como principio ativo o cetoprofeno, de natureza ndo hormonal, que possui propriedades anti-inflamatoria,
antitérmica e analgésica.
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O cetoprofeno inibe a agregacéo plaquetaria (unido das plaquetas umas as outras) e a sintese das prostaglandinas (mediador quimico
relacionado a inflamacé&o), no entanto, seu exato mecanismo de agdo ndo é conhecido. Concentrac@es plasmaticas maximas ja sdo
observadas em 15 — 30 minutos apds a administragdo do comprimido de dupla camada. As concentracoes plasmaticas apresentam
um platd entre 45 e 90 minutos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Bicerto (cetoprofeno) ndo deve ser utilizado nos seguintes casos:

- Pacientes com histérico de reagdes de hipersensibilidade (alergia ou intolerancia) ao Bicerto (cetoprofeno) , como crises asmaticas
(doenca pulmonar caracterizada pela contracéo das vias respiratorias ocasionando falta de ar) ou outros tipos de reagdes alérgicas
ao Bicerto (cetoprofeno) , ao acido acetilsalicilico ou a outros anti-inflamatérios ndo esteroidais - AINEs (ex: diclofenaco,
ibuprofeno, indometacina, naproxeno). Nestes pacientes foram relatados casos de rea¢des anafilaticas severas (reacéo alérgica grave
e imediata), raramente fatais (vide item 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?).

- Pacientes que ja tiveram ou tém Ulcera péptica’lhemorragica (lesédo localizada no estbmago e/ou intestino).

- Pacientes que ja tiveram sangramento ou perfuracdo gastrintestinal (estémago ou intestino), relacionada ao uso de AINEs.

- Pacientes com insuficiéncia severa (reducdo acentuada da funcéo do 6rgéo) do coracdo, do figado e dos rins.

- Mulheres no terceiro trimestre da gravidez.

Este medicamento é contraindicado para o uso por pacientes com insuficiéncia do coracdo, do figado ou dos rins severas,
pacientes com histérico de reacoes de hipersensibilidade ao Bicerto (cetoprofeno) , ao acido acetilsalicilico ou a outros anti-
inflamatorios ndo esteroidais - AINES e por pacientes que ja tiveram ou tém Ulcera péptica/lhemorragica.

Este medicamento é contraindicado na faixa etaria pediatrica.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas (3° trimestre gestacional) sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista. Informe imediatamente seu médico ou cirurgido-dentista em caso de suspeita de gravidez.

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

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Embora os AINEs possam ser requeridos para o alivio das complicacfes reumaticas que ocorrem devido ao lGpus eritematoso
sisttmico (LES) (doenca que apresenta manifestagdes na pele, coragdo, rins, articulagfes, entre outras), recomenda-se extrema
cautela na sua utilizagdo, uma vez que pacientes com LES podem apresentar predisposi¢do a toxicidade por AINEs no sistema
nervoso central e/ou renal.

As reacOes adversas podem ser minimizadas através da administracdo da dose minima eficaz e pelo menor tempo necessario para
controle dos sintomas.

Reagbes gastrintestinais:

Converse com seu médico caso vocé também esteja usando medicamentos que possam aumentar o risco de sangramento ou Ulcera,
como corticosteroides orais, anticoagulantes como a varfarina, inibidores seletivos da recaptacdo de serotonina, agentes
antiplaquetarios como o acido acetilsalicilico, ou nicorandil (vide item INTERACOES MEDICAMENTOSAS).

Sangramento, Ulcera e perfuracdo gastrintestinais, que podem ser fatais, foram reportados com todos os AINEs durante qualquer
periodo do tratamento, com ou sem sintomas ou historico de eventos gastrintestinais graves.

Reagdes cardiovasculares:

Estudos clinicos e dados epidemioldgicos sugerem que o uso de AINEs (exceto aspirina), particularmente em doses elevadas e em
tratamentos de longo prazo, pode ser associado com um aumento do risco de eventos trombdticos arteriais [por exemplo, enfarte do
miocéardio ou acidente vascular cerebral (derrame)].

Assim como para os demais AINEs, deve-se ter cautela no uso de Bicerto (cetoprofeno) em pacientes com hipertensdo nédo
controlada, insuficiéncia cardiaca congestiva, doenca cardiaca isquémica estabelecida (doenca cronica ocasionada pela redugéo do
fluxo sanguineo ao coragdo), doenca arterial periférica (doenca que acomete as artérias que estdo mais longe do coracao) e/ou doenga
cerebrovascular (derrame), bem como antes de iniciar um tratamento a longo prazo em pacientes com fatores de risco para doencas
cardiovasculares [ex. hipertensédo, hiperlipidemia (colesterol elevado), diabetes e em fumantes].

Um aumento do risco de eventos trombaticos arteriais tem sido relatado em pacientes tratados com AINES (exceto aspirina) para a
dor perioperatéria decorrente de cirurgia de revascularizacdo do miocérdio (cirurgia para corrigir o fluxo sanguineo do coragéo)
(CRM).

Reagbes na pele:

ReacGes graves na pele, algumas fatais, incluindo dermatite esfoliativa (alteracdo da pele acompanhada de descamacéo), sindrome
de Stevens-Johnson (forma grave de reacdo alérgica caracterizada por bolhas em mucosas e em grandes areas do corpo) e necrdlise
epidérmica tdxica (quadro grave em que uma grande extensao de pele comega a apresentar bolhas e evolui com areas avermelhadas
semelhante a uma grande queimadura), foram reportadas muito raramente com o uso de AINEs. Existe um risco maior da ocorréncia
destas reacOes adversas no inicio do tratamento na maioria dos casos ocorrendo no primeiro més.
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Infeccdes:

Bicerto (cetoprofeno) pode ocultar sinais e sintomas de infecgdes, como febre e dor. Portanto, é possivel que Bicerto (cetoprofeno)
possa atrasar o tratamento apropriado da infec¢do, o que pode levar a um risco aumentado de complicac@es. Isso foi observado na
pneumonia causada por bactérias e infecgdes bacterianas da pele relacionadas a varicela. Se vocé tomar este medicamento enquanto
estiver com uma infec¢do e os sintomas desta infecgdo persistirem ou se agravarem, consulte um médico imediatamente.

Converse com seu médico caso vocé apresente os testes de fungdo do figado anormais ou tenha histérico de doencas no figado. As
enzimas do figado devem ser analisadas periodicamente, principalmente em um tratamento de longo prazo.

Raros casos de ictericia (cor amarelada da pele e olhos) e hepatite (inflamacéo do figado) foram reportados com o uso de Bicerto
(cetoprofeno).

Se ocorrerem disturbios visuais, tal como visdo embagada, o tratamento com Bicerto (cetoprofeno) deve ser descontinuado.

Gravidez e amamentacdo

O uso de AINEs pode prejudicar a fertilidade feminina e ndo é recomendado em mulheres que estdo tentando engravidar.

Em mulheres com dificuldade de engravidar ou que estejam sob investigacdo de infertilidade, deve ser considerada a descontinuagéo
do tratamento com AINEs.

Durante o primeiro e segundo trimestres da gestacdo: como a seguranca do Bicerto (cetoprofeno) em mulheres gravidas néo foi
avaliada, seu uso deve ser evitado durante o primeiro e segundo trimestres da gravidez.

Durante o terceiro trimestre da gestacao: todos os inibidores da sintese de prostaglandinas, inclusive o Bicerto (cetoprofeno) ,
podem induzir toxicidade cardiopulmonar e renal no feto. No final da gravidez, pode ocorrer aumento do tempo de sangramento da
mée e do feto. Portanto, Bicerto (cetoprofeno) é contraindicado durante o Ultimo trimestre da gravidez (vide item 3. QUANDO
NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?).

Este medicamento néo deve ser utilizado por mulheres gravidas (1° e 2° trimestres gestacionais) sem orientacdo médica ou
do cirurgido-dentista.

Amamentacdo: ndo existem dados disponiveis sobre a excre¢do de Bicerto (cetoprofeno) no leite humano. O uso de Bicerto
(cetoprofeno) ndo é recomendado durante a amamentagé&o.

Populaces especiais

Idosos

E aconselhavel reduzir a dose inicial e manter o tratamento na dose minima eficaz. Um ajuste posolégico individual pode ser
considerado somente apos o desenvolvimento de boa tolerancia individual.

A frequéncia das reacOes adversas aos AINEs é maior em idosos, especialmente sangramento e perfuragdo gastrintestinais, 0s quais
podem ser fatais.

Criancas

A seguranca e eficacia do uso de Bicerto (cetoprofeno) em criangas ndo foram estabelecidas.

Outros grupos de risco

Converse com seu médico caso vocé tenha histdrico de doenca gastrintestinal (colite ulcerativa — inflamacg&o do intestino grosso;
doenga de Crohn — doenca inflamatéria crénica que pode afetar qualquer parte do trato gastrintestinal), pois estas condicfes podem
ser exacerbadas.

No inicio do tratamento, a funcdo dos rins deve ser cuidadosamente monitorada pelo médico em pacientes com insuficiéncia
cardiaca, cirrose (doenga no figado) e nefrose (doenga nos rins), naqueles que fazem uso de diuréticos, ou em pacientes com
insuficiéncia cronica dos rins, principalmente se estes pacientes sdo idosos. Nesses pacientes, a administracdo do Bicerto
(cetoprofeno) pode induzir a reducéo do fluxo sanguineo nos rins e levar & descompensagdo (mau funcionamento) renal.

Deve-se ter cautela no uso de Bicerto (cetoprofeno) em pacientes com histérico de hipertenséo e/ou insuficiéncia cardiaca congestiva
leve a moderada, uma vez que retencdo de liquidos e edema (inchaco) foram relatados ap6s a administracdo de AINEs.

Aumento do risco de fibrilagdo atrial (tipo de arritmia cardiaca, na qual ritmo cardiaco é geralmente irregular e rapido) foi reportado
em associa¢do com o uso de AINEs.

Pode ocorrer hiperpotassemia (nivel alto de potassio no sangue), especialmente em pacientes com diabetes de base, insuficiéncia
renal (reducdo da funcdo dos rins) e/ou tratamento concomitante com agentes que promovem a hiperpotassemia (vide item
INTERACOES MEDICAMENTOSAS).

Os niveis de potassio devem ser monitorados sob estas circunstancias.

Alteracoes na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas
Pode ocorrer sonoléncia, tontura ou convulsao durante o tratamento com Bicerto (cetoprofeno). Caso estes sintomas ocorram vocé
ndo deve dirigir veiculos ou operar maquinas.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Associagfes medicamentosas ndo recomendadas
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- Outros AINEs incluindo inibidores seletivos da ciclo-oxigenase 2 (enzima relacionada a inflamacé&o) e altas doses de salicilatos
(substancia relacionada ao acido acetilsalicilico): aumento do risco de ulceragdo e sangramentos gastrintestinais.

- Alcool: risco de efeitos adversos gastrintestinais, incluindo ulceragdo 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 agregacdo plaquetéria (tais como ticlopidina, clopidogrel);

- Inibidores da trombina (tais como dabigatrana);

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

Se o tratamento concomitante ndo puder ser evitado, o médico devera realizar um cuidadoso monitoramento.

- Litio: risco de aumento dos niveis de litio no plasma devido a diminuicéo da sua excrecao pelos rins, podendo atingir niveis toxicos.
Se necessario, os niveis de litio no plasma devem ser cuidadosamente monitorados pelo seu médico e a dose de litio deve ser ajustada
durante e ap6s tratamento com AINES.

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

- Metotrexato em doses maiores do que 15 mg/semana: aumento do risco de toxicidade hematologica (no sangue) do metotrexato,
especialmente quando administrado em altas doses.

- Colchicina: aumenta o risco de ulceragdo ou hemorragia gastrintestinal e pode aumentar o risco de sangramento em outros locais
que ndo sejam o trato gastrintestinal.

- Categorias terapéuticas e medicamentos que podem promover hiperpotassemia [tais como, sais de potassio, diuréticos poupadores
de potassio, inibidores da ECA e antagonistas da angiotensina Il, AINEs, heparinas (de baixo peso molecular ou ndo fracionada),
ciclosporina, tacrolimo e trimetoprimal:

O risco de hipercalemia pode aumentar quando os medicamentos mencionados acima sdo administrados concomitantemente (vide
item 4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?).

Associa¢hes medicamentosas que requerem precaucdes

- Corticosteroides (ex. prednisona, prednisolona, dexametasona): aumento do risco de ulcera¢do ou sangramento gastrintestinal
(vide item 4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTQ?).

- Diuréticos (ex. furosemida, hidroclorotiazida, clortalidona): pacientes utilizando diuréticos, particularmente os desidratados,
apresentam maior risco de desenvolvimento de insuficiéncia renal secundéria devido a diminui¢do do fluxo sanguineo nos rins.
Portanto estes pacientes devem ser reidratados antes do inicio do tratamento concomitante e a funcéo dos rins deve ser monitorada
quando o tratamento for iniciado (vide item 4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?).

- Inibidores da ECA (enzima conversora da angiotensina) (ex. captopril, enalapril, lisinopril) e antagonistas da angiotensina Il (ex.
irbesartana, losartana, valsartana): em pacientes com comprometimento da funcdo dos rins (ex. pacientes desidratados ou pacientes
idosos), a coadministragdo de um inibidor da ECA ou de um antagonista da angiotensina Il e de um agente que inibe a ciclo-
oxigenase (tipo de enzima) pode promover a deterioracéo da funcdo dos rins, incluindo a possibilidade de insuficiéncia renal aguda.
- Metotrexato em doses menores do que 15 mg/semana: converse com seu médico caso esteja tomando metotrexato devido a
possibilidade de ocorrer alteracdo da funcdo dos rins. Durante as primeiras semanas de tratamento concomitante ao Bicerto
(cetoprofeno) , a contagem sanguinea completa (hemograma) deve ser monitorada uma vez por semana pelo seu médico. Se houver
qualquer alteracdo da funcéo dos rins ou se for um paciente idoso, 0 monitoramento deve ser realizado com maior frequéncia.

- Pentoxifilina: converse com seu médico caso esteja tomando pentoxifilina, devido ao aumento do risco de sangramento. E
necessario realizar monitoramento clinico e do tempo de sangramento com maior frequéncia.

- Tenofovir: a administragdo concomitante de fumarato de tenofovir disoproxil e AINEs pode aumentar o risco de insuficiéncia
renal.

- Nicorandil: em pacientes recebendo concomitantemente nicorandil e AINEs h um aumento no risco de complicagdes severas, tais
como ulceragdo gastrintestinal, perfuracdo e hemorragia (vide item 4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?).

- Glicosideos cardiacos: a interagdo farmacocinética entre o Bicerto (cetoprofeno) e a digoxina ndo foi demonstrada. No entanto,
recomenda-se cautela, em particular em pacientes com insuficiéncia renal, uma vez que os AINEs podem reduzir a funcgéo renal e
diminuir o clearance (eliminac&o) renal dos glicosideos cardiacos.

- Ciclosporina: aumento do risco de nefrotoxicidade (toxicidade nos rins).

- Tacrolimo: aumento do risco de nefrotoxicidade.

Associagbes medicamentosas a serem consideradas

- Agentes anti-hipertensivos tais como betabloqueadores (ex. propranolol, atenolol, metropolol), inibidores da ECA, diuréticos:
risco de reducéo do efeito anti-hipertensivo.

- Tromboliticos: aumento do risco de sangramento.

- Probenecida: a administracdo concomitante com probenecida pode reduzir acentuadamente a eliminacéo do Bicerto (cetoprofeno)
do plasma (clearance).
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- Inibidores seletivos da recaptacdo de serotonina (ex. fluoxetina, paroxetina, sertralina): aumento do risco de sangramento
gastrintestinal.

Alimentos
O uso concomitante com alimentos pode retardar a absorc¢éo do Bicerto (cetoprofeno) , entretanto ndo foram observadas interag6es
clinicamente significativas.

Exames de laboratdrio
O uso de Bicerto (cetoprofeno) pode interferir na determinacdo de albumina urinaria, sais biliares, 17-cetosteroides e 17-
hidroxicorticosteroides que se baseiam na precipitacéo acida ou em reacdo colorimétrica dos grupos carbonil.

Informe ao seu médico ou cirurgido dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

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

Conservar em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C).

O comprimido partido é valido por 72 horas e deve ser acondicionado dentro do blister e cartucho.

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

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

Caracteristicas do medicamento: Bicerto (cetoprofeno) apresenta-se como um comprimido oblongo, com vinco em uma das faces,
dupla camada nas cores branco e amarelo.

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Os comprimidos devem ser ingeridos com 1 copo de agua durante as refei¢Ges.

Geral:

Tratamento de ataque: 300 mg (2 comprimidos) por dia, divididos em 2 administracdes.

O tratamento de ataque deve ser utilizado pelo menor tempo possivel, instituindo-se logo a seguir o tratamento de manutencdo, a
critério médico.

Tratamento de manutencdo: a posologia pode ser diminuida para 150 mg/dia (1 comprimido), em dose Unica.

Dose méaxima diaria recomendada: 300 mg.

Tratamento da enxaqueca:

Tomar 1/2 comprimido de Bicerto (cetoprofeno) (75 mg) logo apés o inicio da crise. Geralmente, uma melhora significativa dos
sintomas ja é percebida duas horas apds a administracao.

Mesmo que o0 paciente ndo sinta alivio nos sintomas da enxaqueca apds a primeira administracdo de Bicerto (cetoprofeno) (Bicerto
(cetoprofeno) ), uma segunda dose (75 mg ou 150 mg) ndo deve ser administrada durante a mesma crise. Nesse caso, deve-se
administrar um outro medicamento que ndo seja um AINE ou acido acetilsalicilico.

Se vocé se sentir aliviado apds a primeira dose, mas 0s sintomas da enxaqueca reaparecerem ou uma nova crise 0correr N0 mesmo
dia, uma segunda dose (75 mg ou 150 mg) pode ser administrada. Entretanto, o intervalo minimo para se tomar a segunda dose nao
deve ser menor que 12 horas.

Caso a dose de 1/2 comprimido (75 mg) ndo seja suficiente para o alivio da crise, deve-se administrar 1 comprimido de Bicerto
(cetoprofeno) (150 mg) no inicio da proxima crise.

Nunca exceda 300 mg/dia (2 comprimidos/dia).

Populac6es especiais

- Criancas: a seguranca e eficicia do uso de Bicerto (cetoprofeno) em criangas ainda ndo foram estabelecidas.

- Pacientes com insuficiéncia dos rins e idosos: é aconselhavel reduzir a dose inicial e manter estes pacientes com a menor dose
eficaz. Um ajuste posolégico individual deve ser considerado pelo seu médico somente ap6s ter apurado boa tolerancia individual
(vide item 4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTQ?).

- Pacientes com insuficiéncia do figado: estes pacientes devem ser cuidadosamente monitorados e deve-se manter a menor dose
eficaz diaria (vide item 4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?).

N&o ha estudos dos efeitos de Bicerto (cetoprofeno) administrado por vias ndo recomendadas. Portanto, por seguranca e para
garantir a eficacia deste medicamento, a administracao deve ser somente por via oral conforme recomendado pelo médico.

Siga a orientacéo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracgéo do tratamento.

Né&o interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.

Este medicamento ndo deve ser mastigado.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
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Caso esqueca de administrar uma dose, administre-a assim que possivel. No entanto, se estiver préximo do horario da dose seguinte,
espere por este horario, respeitando sempre o intervalo determinado pela posologia. Nunca devem ser administradas duas doses ao
mesmo tempo.

Em caso de duavidas, procure orientagdo do farmacéutico, do seu médico ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Reacgdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).

Reacgdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento).

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

Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento).

Reacédo desconhecida (ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis).

A lista a seguir de reacOes adversas esta relacionada a eventos apresentados com o uso de Bicerto (cetoprofeno) no tratamento de
condicBes agudas ou cronicas:

Disturbios no sistema sanguineo e linfatico:

-Rara: anemia hemorragica (anemia devido a sangramento).

-Desconhecida: agranulocitose (diminuicdo acentuada na contagem de células brancas do sangue), trombocitopenia (diminui¢éo no
numero de plaquetas sanguineas), aplasia medular (disfuncdo da medula éssea que leva a alteragdo na formacdo das células do
sangue), anemia hemolitica (diminui¢do do nimero de globulos vermelhos do sangue em decorréncia da destruicdo prematura dos
mesmaos), leucopenia (redugdo dos glébulos brancos no sangue).

Distarbios no sistema imune:

-Desconhecida: reac@es anafilaticas (reagdo alérgica grave e imediata), incluindo choque.

Distlrbios psiquiatricos:

-Desconhecida: depressao, alucinacao, confusdo, distirbios de humor.

Distarbios no sistema nervoso:

-Incomum: dor de cabeca, vertigem e sonoléncia.

-Rara: parestesia (sensa¢do anormal como ardor, formigamento e coceira, percebidos na pele e sem motivo aparente).
-Desconhecida: meningite asseptica (inflamagdo nas membranas e tecidos que envolvem o cérebro sem causa infecciosa),
convulsBes (contracBes e relaxamentos musculares involuntarios), disgeusia (alteracdo ou diminuigdo do paladar), vertigem
(tontura).

Disturbios visuais:

-Rara: visdo embagada, tal como viséo borrada (vide item 4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?).
Disturbios auditivos e do labirinto:

-Rara: zumbidos.

Disturbios cardiacos:

-Desconhecida: exacerbacdo da insuficiéncia cardiaca, fibrilacdo atrial (tipo de arritmia cardiaca, na qual ritmo cardiaco é
geralmente irregular e rapido).

Distarbios vasculares:

-Desconhecida: hipertensdo (pressdo arterial elevada), vasodilatacdo (aumento do calibre dos vasos sanguineos), vasculite
(inflamacdo da parede do vaso sanguineo), incluindo vasculite leucocitoclastica (um tipo especifico de inflamagdo da parede do
vaso sanguineo).

Disturbios respiratorios, toracicos e mediastinais:

-Rara: asma (doenga pulmonar caracterizada pela contragdo das vias respiratorias ocasionando falta de ar).

-Desconhecida: broncoespasmo (contracdo dos bronquios levando a chiado no peito), principalmente em pacientes com
hipersensibilidade conhecida ao 4cido acetilsalicilico e/ou a outros AINEs.

Disturbios gastrintestinais:

-Comum: dispepsia (méa digestéo), nausea, dor abdominal, vomito.

-Incomum: constipac&o (prisdo de ventre), diarreia, flatuléncia (excesso de gases no estdbmago ou intestinos) e gastrite (inflamacéo
do estdmago).

-Rara: estomatite (inflamag&o da mucosa da boca), Ulcera péptica.

-Desconhecida: exacerbacao da colite (inflamag&o do intestino grosso) e doenga de Crohn, hemorragia e perfuragéo gastrintestinais,
pancreatite (inflamag&o do pancreas).

Disturbios hepatobiliares:

-Rara: casos de hepatite (inflamacéo do figado), aumento dos niveis das transaminases (enzima presente nas células do figado).
Distarbios cutaneos e subcutaneos:

-Incomum: erupcédo cuténea (rash), prurido (coceira).

-Desconhecida: reacdo de fotossensibilidade (sensibilidade exagerada da pele a luz), alopecia (perda de cabelo e pelos), urticaria
(erupcéo na pele, geralmente de origem alérgica, que causa coceira), angioedema (inchaco em regido subcutanea ou em mucosas,
geralmente de origem alérgica), erupcdes bolhosas incluindo sindrome de Stevens-Johnson, necrolise epidérmica toxica e pustulose
exantematosa aguda generalizada, que s&o tipos distintos de reacdes bolhosas na pele.

Distarbios dos rins e urinario:
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-Desconhecida: insuficiéncia aguda dos rins, nefrite tdbulo-intersticial (um tipo de inflamacdo nos rins), sindrome nefrética
(condigdo grave caracterizada por presenca de proteina na urina) e anormalidade nos testes de funcéao dos rins.

Disturbios gerais:

-Incomum: edema (inchaco).

Disturbios do metabolismo e nutricéo:

-Desconhecida: hiponatremia (redugéo dos niveis de s6dio no sangue), hipercalemia (nivel alto de potassio no sangue) (vide item 4.
O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? e INTERACOES MEDICAMENTOSAS).

Investigacoes:

-Rara: ganho de peso.

Infecces e infestaces:

-Desconhecida: ocultacéo de sinais e sintomas de infeccfes ou agravamento destas infecgdes, como febre e dor. Se vocé tomar
este medicamento enquanto estiver com uma infecgdo e os sintomas persistirem ou se agravarem, consulte um médico
imediatamente.

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

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

Em caso de superdose acidental, procure imediatamente atendimento médico de emergéncia.

Sintomas

Casos de superdose foram relatados com doses de até 2,5 g de Bicerto (cetoprofeno). A maioria dos sintomas observados foram
benignos e limitados a letargia (estado geral de lentiddo, desatencdo ou desinteresse, com um quadro de cansaco, dificuldade de
concentracdo e realizacdo de simples tarefas), sonoléncia, ndusea, vémito e dor no estbmago.

Tratamento No existe nenhum antidoto especifico para superdose com Bicerto (cetoprofeno). Em caso de suspeita de superdose,
lavagem géstrica é recomendada e tratamentos sintomaticos e de suporte devem ser instituidos para compensar a desidratacéo,
monitorar a excre¢ao urinaria e corrigir a acidose, se presente.

Se ocorrer insuficiéncia dos rins, hemodidlise pode ser Util para remover o fArmaco circulante.

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

Dados da submissao

Dados da peticao / notificacao que altera bula

Dados das alteracgdes de bulas

eletronica
Data do N° Assunto Datado | N°expediente Assunto Data da Itens de Versoes Apresent
expediente | expediente expediente aprovacao bula (VPIVPS) acOes,
relacion
adas
02/10/2018|0953218/18-8|  Incluséo - - - - - VP/VPS Comprimido
Inicial de de liberacéo
Texto de prolongada
Bula - 150mg
RDC 60/12
- - Notificacdo - - - - 4. 0 que devo saber antes de VP/VPS Comprimido
de Alteracéo usar este medicamento? %eréllo%aggg
?36 'Il'ex:ngg 8. quais 0s males que este 150mg
u ;0712 medicamento pode me

causar?
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