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MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE

TEUTO
.
cetoprofeno
Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999.
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:
CELOPIOTEINO. ... s 20mg
RV L= o U ] o I TR o PRSPPI 1mL

Excipientes: propilenoglicol, alcool etilico, saoarsddica, caramelo C, ciclamato de sédio,
aroma de caramelo, hidroxido de sédio, 4gua de ssmaversa, metilparabeno e propilparabeno.
Cada gota equivale a 1mg de cetoprofeno.

INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O cetoprofeno gotas € um medicamento anti-inflarf@té@analgésico e antitérmico, sendo
indicado para o tratamento de inflamacdes e daresrtentes de processos reumaticos (doencas
gue podem afetar musculos, articulacdes e esqlueteiamatismos (lesdo interna ou externa
resultante de um agente externo) e de dores er gera

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Este medicamento tem como principio ativo o cetiepim de natureza ndo hormonal, que possui
propriedades anti-inflamatéria, antitérmica e aésilzp.

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

O cetoprofeno gotas é rapido e completamente aldsopelo trato gastrintestinal. Os niveis
maximos no plasma séo obtidos dentro de 60 a 90tosrapds administracéo oral.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento ndo deve ser utilizado nos segutaisos:

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



ibuprofeno, indometacina, naproxeno). Nestes ptaserioram relatados casos de reacbes
anafilaticas severas (reacdo alérgica grave e at®draramente fatais.

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

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

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

-Mulheres no terceiro trimestre da gravidez.

Este medicamento € contraindicado para uso por pamtes com insuficiéncia do coracéo, do
figado ou dos rins severas, pacientes com historicte reacbes de hipersensibilidade ao
cetoprofeno, ao acido acetilsalicilico ou a outraanti-inflamatorios ndo esteroidais — AINEs

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

Este medicamento € contraindicado para menores deaho.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas (3° trimestre gestacional)
sem orientagcdo médica ou do cirurgido-dentista.

Informe imediatamente seu médico ou cirurgido-densta 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 alagocomplicacdes reumaticas que ocorrem
devido ao lupus eritematoso sistémico (LES) (doemga apresenta manifestacbes na pele,
coracao, rins, articulacdes, entre outras), recdaxse extrema cautela na sua utilizacdo, uma
vez que pacientes com LES podem apresentar pradidpoa 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 dossaso

Reacdes gastrintestinais:

Converse com seu médico caso vocé também estejdaisgedicamentos que possam aumentar
o risco de sangramento ou Ulcera, como corticastesmrais, anticoagulantes como a varfarina,
inibidores seletivos da recaptacdo de serotonimggntas antiplaquetarios como o acido
acetilsalicilico ou nicorandil (vide “Interagbes teamentosas”).

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

Reacdes cardiovasculares:

Estudos clinicos e dados epidemioldgicos sugereen ayuso de AINEs (exceto aspirina),
particularmente em doses elevadas e em tratamdaté@ngo prazo, pode ser associado a um
risco aumentado de eventos trombdéticos arteriaisdpemplo, enfarte do miocardio ou acidente
vascular cerebral (derrame)).

Assim como para os demais AINES, deve-se ter @uteluso de cetoprofeno em pacientes com
hipertensdo nado controlada, insuficiéncia cardiaoagestiva, doenca cardiaca isquémica
estabelecida (doenca crénica ocasionada pela redlgdluxo sanguineo ao coracdo), doenca
arterial periférica (doenca que acomete as artfrasestdo mais longe do coragéo) e/ou doenca
cerebrovascular (derrame), bem como antes derininietratamento a longo prazo em pacientes
com fatores de risco para doencas cardiovasculaxeshipertenséo, hiperlipidemia (colesterol
elevado), diabetes e em fumantes).



Um aumento do risco de eventos trombéticos arteten sido relatado em pacientes tratados
com AINESs (exceto aspirina), para a dor periopeiatfecorrente de cirurgia de revascularizacao
do miocérdio (cirurgia para corrigir o fluxo sanged do coracdo) (CRM). Reacbes na pele:
Reacbes graves na pele, algumas fatais, incluiretenatite esfoliativa (alteracdo da pele
acompanhada de descamacdo), sindrome de Steverssdgfiorma grave de reacdo alérgica
caracterizada por bolhas em mucosas e em grarees @& corpo) e necrolise epidérmica toxica
(quadro grave, em que uma grande extensdo de peleca a apresentar bolhas e evolui com
areas avermelhadas semelhante a uma grande queanaduam reportadas muito raramente
com o uso de AINEs. Existe um risco maior da ocwige destas reacdes adversas no inicio do
tratamento, na maioria dos casos ocorrendo no pames.

Infeccdes:

O cetoprofeno gotas pode ocultar sinais e sintameamfeccdes, como febre e dor. Portanto, &
possivel que cetoprofeno gotas possa atrasaramegato apropriado da infec¢do, o que pode
levar a um risco aumentado de complicacdes. Issolfservado na pneumonia causada por
bactérias e infeccdes bacterianas da pele relatagravaricela. Se vocé tomar este medicamento
enguanto estiver com uma infeccdo e os sintomds d#eccdo persistirem ou se agravarem,
consulte um médico imediatamente.

Converse com seu meédico caso vocé apresente es tkstuncdo do figado anormais ou tenha
histérico de doencas no figado. As enzimas do éigdeem ser analisadas periodicamente,
principalmente em um tratamento a longo prazo. Reasos 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 amamentacao

O uso de AINEs pode prejudicar a fertilidade femine ndo é recomendado em mulheres que
estao tentando engravidar.

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

Durante o primeiro e segundo trimestres da gestacdeomo a seguranca do cetoprofeno em
mulheres gravidas ndo foi avaliada, seu uso dewes\sado durante o primeiro e segundo
trimestres da gravidez.

Durante o terceiro trimestre da gestacdotodos os inibidores da sintese de prostaglandinas,
inclusive o cetoprofeno, podem induzir toxicidadedeopulmonar e renal no feto. No final da
gravidez, pode ocorrer aumento do tempo de sangtamga mae e do feto. Portanto,
cetoprofeno é contraindicado durante o Ultimo tsitreeda gravidez.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas (1° e 2° trimestres
gestacionais) sem orientagdo médica ou do cirurgid@tentista.

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

Populacbes especiais

Pacientes ldosos

E aconselhavel reduzir a dose inicial e mantematartnento na dose minima eficaz. Um ajuste
posoldgico individual pode ser considerado somaptes o desenvolvimento de boa tolerancia
individual. A frequéncia das reacbes adversas dddE# € maior em idosos, especialmente
sangramento e perfuracdo gastrintestinais, os godism ser fatais.

Criancas



A seguranca e eficacia do uso de cetoprofeno gaotasriancas abaixo de 1 ano ainda néo foram
estabelecidas.

Outros grupos de risco

Converse com seu médico caso vocé tenha histéeicmenca gastrintestinal (colite ulcerativa —
inflamacao do intestino grosso; doenca de Crohoengh inflamatéria crénica que pode afetar
qualquer parte do trato gastrintestinal), poissestadicdes podem ser exacerbadas.

No inicio do tratamento, a funcéo dos rins devecagtadosamente monitorada pelo médico em
pacientes com insuficiéncia cardiaca, cirrose (daemo figado) e nefrose (doenca dos rins),
naqueles que fazem uso de diuréticos, ou em pasiegdm insuficiéncia cronica dos rins,
principalmente se estes pacientes sdo idosos. dNpasentes, a administragdo 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 @mia cardiaca, na qual ritmo cardiaco é
geralmente irregular e rapido) foi reportado enoesgdo com o uso de AINEs.

Pode ocorrer hipercalemia (nivel alto de potassiGangue), especialmente em pacientes com
diabetes de base, insuficiéncia renal (reducdaidgdb 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 convulsdo tei@tratamento com cetoprofeno. Caso estes
sintomas ocorram vocé nao deve dirigir veiculosperar maquinas.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Associacdes medicamentosas ndao 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 gastrintestinaigluindo 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 agregacéao plaquetaria (tais conoyiidina, 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 aelmsde 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, espeaigdnggiando administrado em altas doses.



-colchicina: aumenta o risco de ulceracédo ou heag@rgastrintestinal e pode aumentar o risco
de sangramento em outros locais que nao sejanatoogastrintestinal.

AssociacOes medicamentosas que requerem precaucoes

- Categorias terapéuticas e medicamentos que ppdemover hipercalemia (tais como, sais de
potassio, diuréticos poupadores de potassio, imibglda 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 oscamadntos mencionados acima s&o
administrados concomitantemente (vide “Adverténei&ecaucdes”).

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

-Diuréticos (ex. furosemida, hidroclorotiazida, reédidona): pacientes utilizando diuréticos,
particularmente os desidratados, apresentam m@co de desenvolvimento de insuficiéncia
renal devido a diminuicdo do fluxo sanguineo nos.riPortanto estes pacientes devem ser
reidratados antes do inicio do tratamento concaot@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. pacientesidchtados 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 fungéo dos rins,
incluindo a possibilidade de insuficiéncia renalday

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

-pentoxifilina: converse com seu médico caso estajaando 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 funwarde tenofovir disoproxil e AINEs pode
aumentar o risco de insuficiéncia renal.

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

-Glicosideos cardiacos: a interacdo farmacocinéitdee o cetoprofeno e a digoxina néo foi
demonstrada. No entanto, recomenda-se cautela,adgmufar em pacientes com insuficiéncia
renal, uma vez que os AINEs podem reduzir a fumefi@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 betabloquessd@ex. propranolol, atenolol, metoprolol),
inibidores da ECA, diuréticos: risco de reducacefinto anti-hipertensivo.

-Tromboliticos: aumento do risco de sangramento.



-probenecida: a administracdo concomitante comgmetida 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 retardarsarg®o do cetoprofeno, entretanto néo
foram observadas interacdes clinicamente signifiast

Exames de laboratorio

O uso de cetoprofeno pode interferir na determimaig albumina urinaria, sais biliares, 17-
cetosteroides e 17- hidroxicorticosteroides quéaseiam na precipitacdo acida ou em reacao
colorimétrica dos grupos carbonil.

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

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

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

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

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

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dd embalagem.

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

Caracteristicas do medicamento:Solucdo 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 obsemlguma mudanca no aspecto, consulte o
farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcanceasl criancas.

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

1- Cologue 0 [5 2- Vire 0 3- Com o conta-
frasco na frasco. gotas para o lado
posicao s, de baixo, bata
vertical com V@) levemente com o
atampapara |/ N\ dedo no fundo do
o lado de ( / o frasco para

i i A iniciar o
cima, gire-a | &~ _
até rompero | £ gotejamento
lacre. i J (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).

Populagdes especiais:

-Criancas: A seguranca e eficacia do uso de cetoprofeno gotagriancas abaixo de 1 ano
ainda néao foram estabelecidas.

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

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

N&o ha estudos dos efeitos de cetoprofeno gotasnath@do por vias ndo recomendadas.
Portanto, por seguranca e para garantir a efickesée medicamento, a administragdo 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, administsstan que possivel. No entanto, se estiver
proximo do horéario 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 farmacéub ou de seu meédico, ou cirurgido-
dentista.

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

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

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

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

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 EEjyetas sanguineas), aplasia medular
(disfuncdo da medula 6ssea que leva a alteracdormeacdo de células sanguineas), anemia



hemolitica (diminuicdo do numero de globulos vehmsl do sangue em decorréncia da
destruicdo prematura dos mesmos), leucopenia @edias gldbulos brancos no sangue).
Distarbios no sistema imune:

-Desconhecida: reagdes anafilaticas, incluindo saoq

Disturbios psiquiatricos:

-Desconhecida: depresséo, alucinacdo, confusdorkdess de humor.

Disturbios no sistema nervoso:

-Incomum: dor de cabeca, vertigem e sonoléncia.

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

-Desconhecida: meningite asséptica (inflamacdo mambranas e tecidos que envolvem o
cérebro sem causa infecciosa), convulsdes (comsag@elaxamentos musculares involuntarios),
disgeusia (alteracdo ou diminuicdo do paladar}igem (tontura).

Disturbios visuais:

-Rara: visdo embacada, tal como visdo borrada (deerténcias e Precaucdes”).

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 elogp

Disturbios vasculares:

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

Disturbios respiratorios, toracicos e mediastinais:

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

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

Disturbios gastrintestinais:

-Comum: dispepsia (mé digestado), nausea, dor alodbmbdmito.

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

-Rara: estomatite (inflamacéo da mucosa da bolaxalipéptica.

-Desconhecida: exacerbacdo da colite e doenca d#hnCrhemorragia e perfuracao
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), erupgdes bolhosas incluindo sindromstdeens-Johnsongcrélise epidérmica toxica

e pustulose exantematosa aguda generalizada, gtipasidistintos de reacdes bolhosas na pele.
Distarbios renais e urinarios:



-Desconhecida: insuficiéncia aguda dos rins, mefdbulo-intersticial (um tipo de inflamacéao
nos rins), sindrome nefrética (condicdo grave taraada por presenca de proteina na urina) e
anormalidade nos testes de funcao renal.

Disturbios gerais:

-Incomum: edema (inchaco).

Disturbios do metabolismo e nutricdo

-Desconhecida: hiponatremia (reducéo dos nivesddm® no sangue), hipercalemia (nivel alto de
potassio no sangue), (vide “Adverténcias e Prea®igd“Interacdes Medicamentosas”).
Investigacoes:

-Rara: ganho de peso.

Infeccbes e infestacdes:

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

Informe ao seu meédico, 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 Adbatde cetoprofeno. A grande maioria dos
sintomas observados foram benignos e limitadosa#gia (estado geral de lentiddo, desatenc¢ao
ou desinteresse, com um quadro de cansaco, ddidellde concentracao e realizacdo de simples
tarefas), sonoléncia, ndusea, vomito e dor no eggém

N&o existe nenhum antidoto especifico para supercim® cetoprofeno. Em caso de suspeita de
superdose, lavagem gastrica € recomendada e tratsmr@ntomaticos e de suporte devem ser
instituidos para compensar a desidratacdo, monisoexcrecao 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 medicartienprocure rapidamente socorro
médico e leve a embalagem ou bula do medicamente,gssivel. Ligue para 0800 722 6001,
se vocé precisar de mais orientacoes.

DIZERES LEGAIS

M.S. r? 1.0370.0548 ?'\"3571
Farm. Resp.: Andreia Cavalcante Silva
CRF-GO R 2.659 g
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BRASILEIRO S/A. / 0800 621800
CNPJ —17.159.229/0001 -76 l@l teuto A
VP 7-D Mdodulo 11 Qd. 13 — DAIA v .com.br
CEP 75132-140 — Anapolis — GO

IndUstria Brasileira

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.



Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrao aproada pela Anvisa em 16/09/2020.



HISTORICO DE ALTERACOES DE BULA

Dados da submissao eletrbnica

Dados da peticéo/notificagcdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N°. do Assuntc Data dc N°. da Assuntc Data de Itens de bule Versoe: Apresentacdes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VP/VPS) | relacionadas
15/06/2013 | 0477835/13-9 10459 - 15/06/2013 | 0477835/13-9 10459 - 15/06/2013 Versdao inicial VP -20mg/ml sol or ct fr vd
GENERICO - GENERICO - amb got x 20mL.
Incluséo Inicial de Incluséo Inicial de
Texto de Bula - Texto de Bula -
RDC - 60/12 RDC - 60/12
30/12/2013 | 1086706/13-6 10452 - 30/12/2013 | 1086706/13-¢ 10452 - 30/12/2013 Identificagdo VP -20mg/ml sol or ct fr vg
GENERICO — GENERICO — Medicamento amb got x 20mL.
Notificacdo de Notificagdo de
Alteragdo de Alteragdo de
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC — 60/12 RDC - 60/12
06/10/2014 | 0882707/14-4 10452 - 06/10/2014 | 0882707/14-9 10452 - 06/10/2014 | 8. Quais os males que VP -20mg/ml sol or ct fr vd
GENERICO — GENERICO — este medicamento amb got x 20mL.
Notificacdo de Notificagdo de pode me causar?
Alteragéo de Alteragéo de
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC - 60/12 RDC - 60/12
22/04/2015 | 0346166/15-] 10452 - 22/04/2015 | 0346166/15-1 10452 - 22/04/2015 Dizeres Legais VP -20mg/ml sol or cvdr
GENERICO - GENERICO - amb got x 20mL.
Notificagcdo de Notificagéo de
Alteragao de Alteragao de
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC - 60/12 RDC - 60/12
22/06/2016 | 1965489/16-3 10452 - 22/06/2016 | 1965489/16-8 10452 - 22/06/2016 4. O que devo saber VP -20mg/ml sol or ct fr vg
GENERICO — GENERICO — antes de usar este amb got x 20mL.
Notificagcdo de Notificagéo 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 causar?




25/08/2016 | 2217523/16-] 10452 - 25/08/2016 | 2217523/16- 10452 - 25/08/2016 1. Para que este -20mg/ml sol or ct fr vg
GENERICO — GENERICO — medicamento é amb got x 20mL.
Notificacdo de Notificagdo 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
qguanto tempo posso
guardar este
medicamento?
6.Como devo usar
este medicamento?
8. Quais os males que
este medicamento
pode me causar
25/10/2016 | 2423948/16-8 10452 - 25/10/2016 | 2423948/16- 10452 - 25/10/2016 4. O que devo saber -20mg/ml sol or ct fr vd
GENERICO — GENERICO — antes de usar este amb got x 20mL.
Notificagcdo de Notificagéo de medicamento?
Alteragao 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?
08/03/2017 | 0368626/17-4 10452 - 08/03/2017 | 0368626/17-1 10452 - 08/03/2017 4. O que devo saber -20mg/ml sol or ct fr vd
GENERICO — GENERICO — antes de usar este amb got x 20mL.
Notificagcdo de Notificagéo de medicamento?
Alteragdo de Alteragdo de
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC — 60/12 RDC - 60/12
10452 - 14/12/2020 10452 - 14/12/2020 4. O que devo saber -20mg/ml sol or ct fr vd
14/12/2020 GENERICO — GENERICO — antes de usar este amb got x 20mL.

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

Notificagdo de
Alteragdo de
Texto de Bula —
RDC - 60/12

medicamento?

8. Quais os males qu
este medicamento
pode me causar?
9. O que fazer se

alguém usar uma




quantidade maior do|
que a indicada destg
medicamento?




