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= ® complicagaes hemorigicas o outros eventos adversos elacionado  trapiacom  pretende detminar s ctoprofeo po iaintravenosa  fiaz como anzlesia pre- <t al (2000), controado por placcho pretende avlir o eféito anagésico do 3 CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS iénc rdiaca, hepética efou renal.
eto e n I cetoprofeno. O estudo mostrou o valor do uso a curto prazo o cetoprofeno para  emptiva para cirurgia de mama. Foram s cirurgia de mama em 50 pacientes 4 cirurgia de espinhal, Pmpmdadcs farmacodinamicas rMulhcreanu terceiro rimestre da gravider.

melhorar a qualidade de analgesia, apos cirurgia abdominal maior, sem efeitos geral SO pacientes para receber cetoprofeno 100me por via intravenosa 30 minutos da 8 hou placebo, principio ativo deste medi ¢ um nio  Este para uso por pacientes com insuficiéncias
adversos significativos. antes (Grupo I, ou imediatamente aposa ncisio cirtrgica (Grupo Todos 05 pacientes receberam propacetamol ¢ morfina (titulagdo TV seguida por memdal derivado do dcido arilcarboxilico, pertencente a0 grupo do.dcido  cardiacas, hepiticas lou renais severas, pacientes com historico de reages de

cetoprofen o Subramaniam R. et al (2003) realizaram um estudo que compara a eficicia o No pos-operatoro, o escores de dor (Escala Visual Analogica-VAS) ¢ o tempo de  anlgesia controlada pelo paciente (PCA) durante 24 h). A dor foi avaliada através i brios ndo esteroidais. icido aoutros AINEs e
cetoprofeno e petidina para analgesia peri-operatoria ¢ © vomitos pos-  recuperagio analgésica foram registrados por um observador independente ¢ cego e uma escala visual analogica (VAS). Cetofenid" possui propricdades anti-inflamatéria, antitérmica ¢ apresenta aividade o cera ica ou historico.
opetatrios em criangas submetidas a cirurgia vitreo-retiniana ¢ cirurgia de  para o desenho do estudo. O estudo foi encerrado quando houve necessidade de  Durante a titulagdo de morfina, ndo reduziu dose  analgésica perifética ¢ central. Inibe a sintese de prostaglandinas ¢ a agregacdo  Este medi é contraindi faixa etiria pedidtrica
descolamento de retina, analgesia de resgate (VAS 4 ou procura por analgésico). demorfina (8 +-6vs 11 +/-4mg). porém diminuiusignificativamente o escore VAS Plaqucti. o entanto s 0 nio esti Categoria de risco na gravidez: D.

APRESENTACAO

PG liofilizado para solugio injetivel 100mg
Embalagem contendo S0 frascos-ampola.

USO INTRAVENOSO
USOADULTO

COMPOSICAO
Cada frasco-ampola contém:

Criangas de 7 a 16 anos com status ASA I, submetidos & cirurgia vitreo-retiniana

As varidveis continuas foram analisadas pelo teste ndo parcado ", varidveis

foram alocadas aleatoriamente para receber ou 2mg/kg de ou Imgkg

de petidina, via IV para analgesia peri-operatéria.

Em todos os pacientes a anestesia geral f0i induzida com tiopental ¢ a mtubacan
33%

adrado, peloteste log-rank.

(P<0,001). Durante 0 PCA,
morfina (25 +/-17 vs 38 +/ 20me,

=0,04) ¢ VAS (P=0,002). O consumo total de

G de dor foram si s 0 Grupo L, até 10 h

cingin O nimero de pacientes que necessitam de analgesia em 4, 6, 8 ¢ 10 horas

traqueal foi facilitada com brometo de vecurdnio e mantida %em
6xido nitroso ¢ isoflurano.

A monitoragdo intra- e pos-operatdria foi feita por um observador cego para a
téenica. A analgwa intra-operatéra de resgate foi utlizada e  fequéncia cardiaca
¢/ ou pressio arterial aumentassem em 25% dos valores do peri

‘menor no grupo I (0% V'S 47% [P < 0,0001], 0% vs 44% [P
0.003), 0% ve 0% [P = 0.0001], % x 100% [P < 0,0001] respectvamente. O
tempo médio para analgesia de resgate foi de 15,47 - /+ 2,87 horas no grupo I versus
4,22 - /+2,55 horas no grupo 11 (P <0,0001), concluindo ento que a analgesia pre-

empiv com > por via ntravenosa (100mg) produz melhor alivio da dor

Dor pos-operatoria e pisidios de niuseas ¢ vomitos foram avaliados &
(0'hora), 2,6 ¢ 24 horas. Analgesia de resgate padrio ¢ agentes antieméticos foram

Excipientes: glicina, L-arginina, écido citrico anidro e dgua para injetveis.
INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

L.INDICACOES

Cetofenid” ¢ um i orio, analgési (érmi

se necessdrio. Neste estudo que recrutou 86 criangas, 44 delas
receberam cetoprofeno. enquanto 42 receberam petidina.
A analgesia_intra-operatoria foi comparével em ambos os gupos e ndo foi
cnconirads diferenca. significaiva na exigéncia do analgesa de resgal. i
operatbrio.

No.estudo reaizado por Basto ER et al (2000) comparou-se a combinagio

em relagio a0 isolado em cirurgia de
tireoide ¢ paratireoide, em termos de eficicia da analgesia pds-operatdria,
sangramento, ¢ a incidéncia de néuseas ¢ vomitos para deteminar se 0 uso de

Os 214 pacientes foram distribuidos em dois rupos (n = 107 em cada grupo), um

No pés-operatorio 6 das 44 criangas (13,6%) do grupo

gésico Est
medicamento ¢ destinado a0 tratamento de inflamagdes ¢ dores decorrentes Py

geral
Desta forma, Cetofenid” pode ser utilizado no tratamento da dor no pré ¢ pos-
operatério e outras patologias dolorosas.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Nos tltimos anos, consideravel atengdo tem sido dada ao tratamento de dor pos-

operatdria, tendo em conta o efeito favorével da analgesia adequada sobre evolugio

do paciente. Recomenda-se analgesia multimodal (por cxemplo, os opioides ¢

nfio esteroidais [AINEs] ou anestésicos locai
oria Existm poucos dados sobre a tlzagto do

m
Oberhoter D of a (2005) relizaram estudo mndoxmzndo, duplo-ccgo, placebo-
controlado que avaliou a eficicia analgésica e seguranga do cetoprofeno apés a
cirurgia abdominal de grande portc.

Apos 01 ¢ 09 horas de pés-op beram 100mg d

iv (n = 21) ou placebo (n = 22), em adigio a um protocolo de tratamento da dor
consistindo em infusio continua de 200mg de tramadol ¢ 5g de metamizol ao longo
de 24 horas, com adicional de 25mg i.v. de tramadol, em caso de analgesia
inadequada.

Ador foi avaliada por uma escala numérica em repouso e em respiragdo profunda 3,
6, 12 ¢ 24 horas de pos-operatério, sendo registrada a dose tofal de tramadol usado
nas primeiras 24 horas.

Os pacientes no grupo tiveram escores s menores,
tanto para dor em repouso quanto em respiragdo profunda, em 3 (p < 001, 6 ¢ 12
horas (p < 0.05) de pos-operatrio. A utilizagio de 24 horas de tramadol foi muito
menor o grupo cetoprofeno (p < 0,01), com menos néuseas ¢ vomitos. Nao houve

dorna 17/42 (40,4%) no

&0 outro ndo. Em todos os pacientes foi utlizada a mesma
e

Dor na hora 2, 6 ¢ 24, ¢ 0 uso de analgésicos no pos-operatbrio ndo foi
v

termos de idade, peso, sexo,

significativamente thcrenlc entre os dois grupos. Néiusea pos-op: omitos e

"
duragao da clmrgm o de cndocrinopati, o envolviments do cinwgiio & dosc
1(P>0.2).

uso de ram menores no grupo em

todos os intervalos d:: empo. A conclusio  de que o cetoprofends ¢ alermativa

satisfatoria como analgésico em relagdo 4 petidina para cirurgia vitreo-retiniana ¢

muh..cmum menor incidéncia deniuseas ¢ omitos.

Ci rece reduzir a de morfina em 33 a 40%

com sen suposto motanismo cenral de analgesa. Tuncer § o al (2003) avaliaram a
efici v) analgesia

oon[mladapclopaclcnlcccm[mmadolapmmmrglamamrdcmu rgi

A analgesia pés-of consistia de 2¢ de paracetamol a cada 6h ¢ bolus de
morfina (se o escore de dor for maior que 40; 3mg IV a cada 10 min na sala de
recuperagio, ¢ entio Sme SC acada 4 horas na enfermaria).

o recebeul 00 1V durante a cirurgia e 8 horas

depois. Na sala de recuperagio, os pacientes receberam oxigénio se a satura
estivesse <95% naadmissio (respirando ar ambiente, portanto), ¢na I 2*hora

morfina pds-op reduzido (33%) com cetoprofeno. O

Oinicio da agdo é verificado 5 minutos apds a administragdo de Cetofenid" IV.
Propriedades farmacocinéticas

Absorgio
A

fina ea analgesia pos ia melhorou
em pacintes submetdos . cirrgia dacoluna verebral ¢ que reccberam
propacetam

plasmitica média é medida § minutos apos injegdo IV de 100mg.
Depois de 4 minutos do término da injegio, a sua concentragio plasmitica é de 26,4
=5 4ug/mL.

Fomment| 1L etal (1994, em um studo dupl
os efeitos de ctoprofen 1V 200mg, scguido de 13, ,Smg/hora durant 13 h, com os
efeitos da morfina extradural 4mg em 32 pacientes apds a artroplastia de quadil e
joelho.

Unma escala visual analGgica foi dor antes da i
do analgisicos (primeirs aeusagio de dor apes a operasdo). 1h apés o a cada 3 h
posteriormente.

Redugio da dor apos 1 h do inicio da analgesia foi em média de 4% no grupo de
morfina extradural ¢ 54% no grupo cetoprofeno. Nao houve diferenga significativa
entre os grupos nos escores de dor, redugdo da dor e necessidade de analgesia
adicional (paracetamol 1V). A naloxona 5 microgramas’kg/h foi necessdria para
hipercapnia superior a 6,0 kPa em trés pacientes no grupo de morfina extradural

(versus p
Nao houve diferengas entre os grupos em efeitos colaterais, exceto para a retengo
urindiria, que foi mais frequente no grupo recebendo morfina extradural (P <0,05).
Como havia poucas diferengas entre cetoprofeno IV e morfina extradural, concluiu-
se que o cetoprofeno pode ser uma alternativa eficiente  morfina extradural apos a
artroplastia de quadil ¢ joelho.
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pacientes), com pacientes que receberam solugdo salina, grupo 11 — cetoprofeno (25

Os pacientes receberam uma dose intravenosa de soro fisiologico ou cetoprofeno
100mg no final da cirurgia. Entdo, para a analgesia controlada pelo paciente, foi
dadoum bolus de 20me de tramadol e tempo de 10 min de logusi. O alivio da dor
foi

¢ p dol. istacdo d

paciente foram anotad
durante a5 24 horas apés a ciraria. Nio fo obscrvada diferenca sgnificaiva na
pontuagio da dor, efitos colaterais e satisfagio do paciente entre os grupos (p >

0,05). O consumo acumulado de tramadol (analgesia controlada pelo paciente) foi
menor nos pacients tratados com cetoprofeno que no grupo que recebeu placebo (p
<0,05). Estes resultados demonstram que uma tnica dose de 100mg de cetoprofeno
reduziu o consumo de tramadol para o tratamento da dor pés na cirurgia

e fhido coletado a0 longo do 24 h foram

registra

O grupo cclopmfcnc apresentou menor escala numérica (P < 0,05), recebeu menos

de morfina nas primeiras 24 h apds a cirurgia (7.4 +/- 5 vs 11,7 +- 6 mg, P<0,05).

dio de nduseas ¢ vomito (21 vs 38, P<0,05), ¢ era menos propenso

a necessitar de oxigénio apos 1 h na sala de recuperagdo (33 vs 59 pacientes, P <

0,05).

Os dois grupos tiveram o mesmo volume de 24 h de drenagem do liquido cervical

(725 43570 14 mL, P> 0.2) com mesim concentagd (59 -3 V564 -
Sg por 100mL, P >0,1) ¢ massa de hemoglobina (3,9 +- 2,8 vs 42 +/- 2.5g, P >

02).

0 grupo conlrolc - apresentou dois hematomas_cervicais quenecessitaram

 catopratens reduz o cscore de dor apss A ciruria de frcoide  paratiroide, bem
como a necessidade de morfina e seus efeitos adversos, sem aumentar o risco de

de cincer ginecologico de grande porte.
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0 cetoprofeno encontra-se 99% ligado ds proteinas plasméticas. Difunde-se pelo
liquido sinovial, tecidos intra-articulares, capsulares, sinoviais e tendinosos e
atravessa a barreira placentria ¢ hematoencefilica. A meia-vida de climinagio
plasmética ¢ de aproximadamente 2 horas. O volume de distribuigio ¢ de
aproximadamente 7L.

Mctslmhsmo

por dois principais processos:
por hidroxilagio ¢ por conjugagio com acid lieuronico,sendo asta a principal via
10 homen.

Aexeregio de cetoprofeno na forma inalterada é muito baixa (menos de 1%). Quase
toda adose administrada é excretada na forma de metabolitos na urina, dos quais 65
a75% s d bolito glicuronic

Eliminagdo

Cinquenta por cento (50%) da dose administrada ¢ excretada na urina dentro de 6
horas apos : 5 dias apds a administrag
oral, aproximadamente 75 a 90% da dosc ¢ excretada principalmente pela urina. A
excrego fecal é muito pequena (1 8%).

Populagdes especiais

Este medicamento nio deve ser uf
orientagio médica.

ado por mulheres grividas sem

. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

mbora os AINEs possam ser requeridos para o alivio das complicagdes reumdticas

que ocorrem devido ao liipus eritematoso sistémico (LES), recomenda-se extrema

cautela na sua utilizagio, uma vez que pacientes com LES podem apresentar
por AINEs nosistema elourenal.

As reagdes adversas podem ser minimizadas através da administragdo da dose

minima eficaz e pelo menor tempo necessdrio para controle dos sintomas.

Reacdes gastrintestinais:

Deve-se ter cautela em pacientes que fazem uso concomitante de cetoprofeno e

medicamentos que possam aumentar o risco de sangramento ou dlcera, como

corticosteroides orais, anticoagulantes como a varfarina, inibidores seletivos da

recaptagio de serotonina, agentes antiplaquetirios como o cido acetilsalicilico ou

nicorandil (vide “Interagdes Medicamentosas™).

Sangramento, tlcera ¢ perfuragdo gastrintestinais, que podem ser fatais, foram

reportados com todos os AINEs durante qualquer periodo do tratamento, com ou

Reagdes cardiovasculares:

Estudos clinicos ¢ dados epidemiologicos sugerem que o 10 de AINES (exceto

aspirina), longo prazo, pode

er associndo & um riseo aumentado de eventos mombGticos arteriaks (nor exerplo,
rebral).

enfarte do miocérdio ou acidente vascular

Pacientes idosos: a absorgio do hé aumento da

meia-vida (3 h renal
Pacientes com insuficiéncia hepdtica: nio ocorrem alteragdes <1g;1|ﬁcal|va< do
“elearance” plasmitico ¢ da meia-vida de eliminagio. No entanto, a fragio ndo
ligada s protet i

Pacientes com insuficiéneia renal: hi diminuigio do “clearance” plasmitico e
renal © aumento da meia-vida de climinagio reiacionados com a stveridade da
insuficiéncia renal.

4.CONTRAINDICACOES
Cetofenid" nio deve ser utlizado nos seguintes casos:
~Pacientes com historico de reagdes de 0

para (AINEs), deve-se ter
cautela no uso de cetoprofeno em pacientes com hipertensio ndo controlada,
insuficiéncia cardiaca congestiva, doena cardiaca isquémica estabelecida, docnga
arterial periférica e/ou doenga cerebrovascular, bem como antes de iniciar um

tratamento de longo prazo cm pacientes com fatores de ris
diabetes mell

ites).
U aumento do risco de_eventos trombiticos arteriais tem sido relatado em
AINEs paraa dor ecorrente

(o cinuga do revaseulrizagi do miocindio (CRM).

Reagbes cutineas:
Reagiescuneas grave,slgums fais, incuindo dematc esfolaiva, indrome

-as ou outros tipos de reagdes alérgicas ao cetoprofeno, ao dcid
acetilsalicilico ou a outros AINEs. Nestes pacientes foram relatados casos de
resdesanaiiiassoveas, raramente ftas (vide “Reagdes Adversas”).

tlcer

6/\ubmn F, Langeron O, Heitz D, Coriat P, Riou B.
controlled study of thepostoperative analgesic effects of ketoprofen dﬂer spmdl
fusion surgery. Acta Anasthesiol Scand. 2000Sep;44(8):934-9.

7.Hommeril JL. Berard JM, Gouin F. Pinaud M. Ketoprofen for pain after hip and
knee arthroplasty. BrJ Anaesth. 1994 Apr;72(4):383-7.

Pacienes com histirics de sangramento ou pérfuracio gasinestinal, relacionada
a0 uso de AINEs.
-Paciente com hemorragia gastrintestinal, cerebrovascular ou qualquer outra

hemorragia.

¢ necrolise epidérmica téxica, foram re muito
mramsnle com o uso de AINES. Existe um risco maior da ocorréncia destas reagdes
adversas no inicio do tratamento, a maioria dos casos ocorrendo no primeiro més

Cetofenid” pode mascarar sintomas de infecgo, 0 que pode levar ao atraso do inicio
do tratamento apropriado e, assim, agravar a infecgdo. Isso foi observado na
pneumonia bacteriana adquirida na i des bacterianas devid
a varicela. Quando Cetofenid” é administrado para febre ou alivio da dor
relacionado & infecgdio, ¢ aconsclhdvel monitorar essa infecgdo. Em ambientes ndo
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hospitalares, o paciente deve consultar um médico se os sintomas persistirem ou
orarcm.

Em pacientes com testes de fungio hepitica anormais ou com histérico de doenga
hepitica, os niveis de transaminase devem ser avaliados periodicamente,
Tongo prazo. Raros casos de ictericia ¢ hepatite
foram reportados com o uso de cetoprofeno.
Se ocomerem distirbios visuais, tal como visio embagada, o tratamento com
cetoprofeno deve ser descontinuado.
Oligoidramnio/Insuficiéncia Renal Neonatal
0O uso de AINEs, incluindo Cetofenid” IV, por volta da 20" semana de gestagdo ou
mais tarde na gravidez pode c: 30 renal fetal, levando a oligoidrimnio e,
em alguns casos, insuficiéncia renal neonafal. Esses cventos adversos sio
abservados, ém média, apos dias a semanas de tratamento, embora oligoidrimnios
tenham inicio dos AINEs.
O oligoidramnio ¢ frequentemente, mas nem sempre, reversivel com a
descontinuagio do tratamento. As complicagdes do oligoidramnio prolongado
dem, por exemplo, incluir contraturas dos membros ¢ atraso na maturagdo
pulmonar, Em alguns casos pos-comercializagio de insuficiéncia renal neonaal,
foram necessirios procedimentos invasivos, como

Idosos

£ aconselhdvel reduzir a dose inicial ¢ manter o tratamento na dose minima eficaz.

Um ajuste posologico individual pode ser considerado somente apos o

desenvolvimento de boa tolerancia individual.

A frequéncia das reagdes adversas aos AINEs é maior em idosos, especialmente
a inais i fatais.

Criangas
A seguranca e eficicia do uso de Cetofenid”
estabelecidas.
Outros grupos de risco

Deve-se ter cautela quando Cetofenid” for administrado em pacientes com historico

IV em criangas ndo foram

-metotrexato em doses maiores do que 1Smg/semana: aumento do risco de
toxicidade do quando em
altas doses (> 15mglsemana), possivelmente relcionado g0 deslocamento do
ligado & “clearance” renal.
~colchicina: aumenta o risco de ulceragio ou hcmormgd Anibicao

‘gastrintestinal.

Exames de laboratério

0 uso de cetoprofeno pode interferir na determinagdo de albumina urindria, sais
biliares, 1 el

 que se basciam na
a étrica dos .

daagregagdo plaquetiria promovida por AINEs adicionada aos efitos da colchicina
nos mecanismos de coagulagio sanguinea pode aumentar o risco de sangramento
em outros locais que ndo seja o trato gastrintestinal;

iagh i requerem
~Categorias terapéuticas e medicamentos que podem promover hipercalemia (tais
como, sais de potdssio, diuréticos poupadores de potissio, inibidores da ECA e

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (15 A 30°C). PROTEGER.
DALUZ E UMIDADE.

Este medicamento tem prazo de validade de 24 meses a partir da data de sua
fabricagdo.

de doenga gastrintestinal (colite ulcerativa, doenga de Crohn), pois estas condigdes ~ antagonistas da angiotensina 11, AINES, heparinas (de baixo peso molecular oundo  Apés aberto ¢ ste ser utilizado

podem serexacerbad: fracionada), ciclosporina, tacrolimo e trimetoprima): solugio deve estar limpida. Se a solugio estiver urva, 0 medicamento o deve ser

No inicio do tratamento, a fungio renal deve ser cuidadosamente monitorada em O risco de hipercalemia pode aumentar quando oS Sehouver solugio: 0 uso, descartar,

pacientes com insuficiéncia cardiaca cimose ¢ nefose, naqueles que fazem uso de  acima é Precaugdes”).

diuréticos,ou em pac renal ronica, seestes -C aumento do risco de uleeragio ou Nio use com 0 prazo de validade vencido. Guarde-o em sua
idosos. N jent de induzir  (vide *Adverténcias ¢ Precaugdes embalagem ori

a redu(,.w 10 fluxo sanguineo renal cansada pel g da prosiagndin ¢ levar s

dialise.

AINEs for 20° ¢ 30° semana de gestagio, cle
deve sr controlado sob supervisio médica ¢ limitar 0 uso de Cetofenid” IV &menor
urta possivel. C or ultrassom
do liquido amnictico se o tratamento com Cetofenid” 1V se estender além de 48
horas. Interrompa Cetofenid’ IV se ocorrer oligoidrimnio © faga o

de acord ca (veritem “Gravideze Lactagio”).

Gravideze Lactagio

Deve-se ter cautela no uso de cetoprofeno em pacientes com histérico de
hipertensdo e/ou insuficiéncia cardiaca congestiva leve a moderada, uma vez que
retengao de liquidos e edema foram relatados apds a administragio de AINEs.
Aumento do risco de fibrilagio atrial foi reportado em associagdo com o uso de
AINEs.

Pode ocorrer hipercalemia, especialmente em pacientes com diabetes de base,
insuficiéncia renal e/ou tralamento concomitanie com agenes que promovem

(wde “Interagoes

0 uso de AINES pode prejudicar a fertlidade feminina ¢ ndo é
mulheres que estdo tentando engravidar. Em mulheres com dificuldade dc
de deve ser

Osni
Alteragaes n
O i

miquina
a : operarn 5

tontura

engravidar ou que estejam sob
descontinuagéio do tratamento com AINEs.
O uso de AINEs, incluindo Cetofenid” IV, com cerca de 20 semanas d

ou convulsio durante o tratamento com cetoprofeno e orientados a ndo dirigir
oo te o "

estagio ou
s de disfungdo renal fetal levando a

mais tarde na gravidez, tem sido associado a casos
oligoidramnio ¢, em alguns casos, insuficéncia renal nconail (ver segio
Adverténcias ¢ Precaugdes
Durante o prlmelrﬁ e Mgundn trimestres da gestagdo: ndo existe evidéncia de
em & ratos. Em coelhos foram

3

relatados leves cfclms de

toxicidade mater

Como a segumnw 'do cetoprofeno em mulheres grividas ndo foi avaliada, seu uso
gravid

s cz.
Durante o terceiro trimestre da_gestagio: todos 0s inibidores da sintese de

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
iaci i "

-Outros AINESs, incluindo inibidores seletivos da cicloxigenase 2, ¢ altas dosagens.

-Alcool: risco de efeitos adversos gastrintestinais, incluindo ulceragdo ou

aumento do d

~heparina;
-Antagonistas da vitamina K (como  varfarina):;

lem induzir

e renal no feto. No final da gravides pode ocorer aumento do empo de
sangramento da mde e do feto. Portanto, ante o

trombina
ibidy d do fator Xa (tai ib:

abana).

Diurétcos pacientes wilisando. diréticos, pariculamente os desidatados,

apresentam maior risco de desenvolvimento de insuficiéneia renal devido &
diminuigio do fluxo sanguinco renal causada pela inibiio de prostaglandina. Estes

Caracteristicas fisicas ¢ organolépticas: Po de colora
solugo limpida, incolor
Antes deusar, abserve o aspecto do medicamento.

branca. Apés

pacientes devem ser reidratados antes o inicio do tratamento ca
fingio renal deve ser moniorads quando o tratamento for inciado (vide
‘Adverténcias e Precaugdes

Inibidores da ECA antagonistes da_angiotensina I1: em pacientes com
da fungdo renal (ex. pacicntes idosos),

acoadministragio de um inibidor da ECA ou de um antagonista da angiotensina I1 ¢

de um agente que inibe a cicloxigenase pode promover a deterioragio da fungdo

renal, incluindo a possibilidade de insuficiéncia renal aguda.

de tratamento em associagdo, 0 hemograma completo deve ser monitorado uma vez
por semana. Se houver qualquer alteragdo da fungdo renal ou se o paciente ¢ idoso, 0
monitoramento deve ser realizado com maior frequéncia.

-pentoifilna: aumento do risco de sangramento. E necessrio realzar um

Todo

8.POSOLOGIA E MODO DE USAR

Cetofenid" TV deve ser administrado somente por via intravenosa.

Cetofenid” IV: 100mg a 300mg ao dia.

A duragio do tratamento em casos de crises de colica renal deve ser de no maximo
48 horas.
Dose méxima didria recomendada: 300mg.

issolver o conteiido do frasco contendo 100mg em 100 a 150mL de solugio
isotonica de glicose ou de cloreto de sodio, imediatamente antes do uso. O produto
deve ser administrado por infusio intravenosa lenta, aproximadamente por 20
minutos.

Administrar o Cetofenid” IV separadamente de outros medicamentos.

frequéncia.
tenofovir: a administragio concomitante de fumarato de tenofovir disoproxil €
AINEs risco de renal.

~nicorandil: em pacientes recebendo concomitantemente nicorandil e AINEs hd um
aumento no risco de complicagdes severas, fais como ulceragio gastrintestinal,

~Criangas: a seguranga e eficécia o uso de Cetofenid” IV em criangas ainda nio
foram estabelecidas.

renal e idosos: ¢ reduzira dose inicial e
manter estes pacientes com a menor dose eficaz. Um ajuste posoldgico individual
deve ser considerado somente apm ter apurado boa tolerincia individual (vide

perfuragao e hemoragia (vide “Adserténcias Prccauvocs”)
c en

: a interagio adigoxina
ndo foi No entanto, d ‘ em particular em pacientes
com insuficiéncia renal, uma vez que os AINEs podem reduzir a fungio renal ¢
diminuiro “clearance” renal dos glicosideos cardiacos.

altimo trimestre da gravidez.

Categoria de risco na gravidez: D.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres grividas sem
orientagiio médica. Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de

gravidez.
o d

d
Se o tratamento concomitante ndo puder ser evitado, deve-se realizar cuidadoso
monitoramento.
i risco de aumento dos niveis plasmiticos de lto, devido a diminuigio da sua

~tacrolimo:

serem
-Agentes anti-hipertensivos (betabloqueadores, inibidores da enzima conversora de
angotensin, diéticos): s e redugio do cfito anihipertensivo por inbigio

exerogao renal, podendo atingir niveis téxicos. Realizar
monitoramento dos niveis plasmiticos de liio ¢ um ajuste posologico do lmu
AINEs.

Lactagio: ndo existem dados disponiveis sobre a o leite
humano. O uso d 30 & d

Populagbes especiais

-Outros medicamentos fotossensibilizantes: podem causar efeitos
fotossensibilizantes adicionais.

P ndo esteroi

-T aumento do

Precaugdes”c

artir d

Alista. seguir de reagdes dchM st relacionada a event como D d as de infecgio, 0 que pode levar ao atraso
5 o inieio do tratamenta apropriado o, sssim, agrmvar a infeegao (inchindo

Distirbios no istema sanguineo c infitico: preumonia bacteriana adquirida na s devi

-Rara: anemia hemorrgica. avaricela) (vide “Adverténcias e Precaugdes”).

D aplasia medular, anemia  Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no

hemolitica, leucopenia, insuficiéncia da medula dssea. Portal da Anvisa.

Distirbios no sistema imun

D des anafildticas, incluindo chog 10.SUPERDOSE

Distirbios psiquitricos: Sintomas

D depressio, alucinagdo, confusio, dist humor. Casos de superdose foram relatados com doses de até 2,5g de cetoprofeno. A

Distirbios no sistema nervoso: maioria dos sintomas observados foram benignos e limitados a letargia, sonoléncia,

Incomun: cefaleia, vertigem, sonoléncia. ndusea, vomito e dor epigéstrica.

-Rara: parestesia. Tratamento

Desconhid meningite asséptica, convulsdes, disgeusia, vertigem. Nio existe nenhum antidoto especifico para superdose com cetoprofeno. Em caso

Distiirbios visuais: suspeito de superdose, da-se iniciar um dequado ¢
: visio embagada, tal como visi (vide Precauges™).  de suporte visando compensar 4 desidrataglo, monitorar 4 excreio uriniria ¢

ivos ¢ do labirinto: corrigir aacidose, se presente.

Distiirbios cardiacos:
D 3 éncia cardiaca,
Distiirbios vasculares:

D d0, vasculite (incluindo vase
leucocitoclstica).

Distirbios respiratorios, tordcicos e mediastinais:

-Rara: asma.

-D br

fibrilagdo atrial.

em pacientes com
sAINEs.

Distirbios gastrintestinais:
~Comum: dispepsia. nausea, dor abdominal, vomito.
~Incomun: constipagdo, diarreia, flatuléncia ¢ gasrite.
-Rara: estomatite, tlcera péptic:
~Desconhecida: exacerbagdo da colite ¢ doenga de Crohn, hemorragia ¢ perfurago
‘gastrintestinais, pancreatite.

Distiirbios hepatobiliares:

ara: hepatits de

Distiirbios cutineos e subcutdneos:
“Incomun: erup(,du«,umned (rash). prurido.
Dy

alopecia, urticaria, angioedema,
erpgoes b meluingo sindrome de Stevens-Johnson ¢ necrolise pidémmica

P e hepitica: estes pacientes d
monitorades & devee mante a menor dose eicaz dira (vide “Adveréncias ¢
Precaugdes” ¢ “Propricdades Farmacocinéticas™).

Dlnurhlns renais e urinirios:
D renal aguda

nos testes da fungio renal,

Niio ha estudos dos efeitos de Cetofenid” T Vias nao

nefrite th -intersticial e sinds Y

Portanto, por seguranga ¢ para garantir a eficicia deste medi a
administragio deve ser somente por via intravenosa.

9.REACOES ADVERSAS
Reagdo muito comum (> 1/10).
Reagiocomum (= 1/100¢ < 1/10),

pode reduzir

“clearance” pl:
Sda 2

“Inibidores seletive

doi 1/1.000 < 1/100).
Rcavaomm(>|/10 000¢ < 1/1.000).

do risco d

rara (< 1/10.000).

digdes no local da
~Incomun: edema.

-Desconhecida: reagdes no local da injegdo incluindo Embolia Citis
Medicamentosa (Sindrome de Nicolau).

Distiirbios do metabolismo e nutrigio:

D (vide “Ad
“Interagdes Medicamentosas™).

Investigagdes:

~Rara: ganho de peso.

e Precaugdes” ¢

Se ocorrer insuficiéncia renal, hemodilise pode ser ttil para remover o firmaco
circulante.

Em caso de intoxicagdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.
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