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- ® | ] Neste estudo duplo-cego 40 pacientes com osteoartrite foram tratados para alivioda  vida (3 horas) e diminui¢ao do cls I renal. cautela no uso de cetoprofeno em pacientes com hipertensio ndo controlada, — Gravideze Lactagio:

Cetofe n Id TEUTO o com cetoprofeno ou com indometacina, ambas por via IM na dosagem de 100 Pacientes com i iéncia hepitica: nio ocorrem 3 tivas do. insuficiéncia cardiaca congestiva, doenga cardiaca isquémica estabelecida, doenga O uso de AINEs pode prejudicar a ferdlidade feminina ¢ ndo ¢ recomendado em
mg/dia por 12 dias. Com ambas as medi s houve melhora significativa da dor,  clearance dameia-vida d N ,afracﬁonéo ligadaas  arterial periférica e/ou doenga cerebrovascular, bem como antes de iniciar um  mulheres que esta

cetoprofeno B Copacidade funcional e a distincia que os pacientes estavam aptos a caminhar,  proteinas plasmiti ' i dupli traamento de longo prazo em pacientes com fatores de risco para doengas  Em mulheres com dificuldade de engravidar ou que estejam sob investigagdo de
enquanto apenas o cetoprofeno reduziu o aumento de tamanho do joelho em  Pacientes com i enal: hi d do clearance erenale diabetes mellitus e em fumantes).  infertilidade, deve ser consid a AINEs.
pacientes com gonartrite. aumento da meia-vida de cllmmacao relacionados com a severidade da iénci um to do risco d arteriais tem sido pacientes ibigao da sintese de pode afetar a gravidez e/ou o

APRESENTACAO Os dois medis mesmo periodo de laténcia  renal. atados AINEs nao-acid paraador perioperatériadecorrentede  desenvolvimento do embrido/feto. Dados de estudos epidemiolégicos sugerem um
eamesma duragdo de atividade. cirurgia de revasculariza¢io do miocardio (CRM). risco de aborto a e de do cardiaca e

Solugdo injetivel 50mg/mL O cetoprofeno foi perfeitamente tolerado, a0 passo que um paciente tratado com 4. CONTRAINDICACOES Reacdes cutneas: apos o uso de um inibidor da sintese de prostaglandina no inicio da gravidez. O risco

Embalagem contendo 60 ampolas com 2mL. indometacina teve 0 tratamento fm m(ermmmdn de\,ldn a h:pmen:zm vascularerash  Este i 30 d utilizado inte : Reacdes cutineas graves, algumas fatais, incluindo dermatite esfoliativa, sindrome db:olutu de malformagédo cardiovascular foi aumentado de menos de 1% para
cutdneo. Um aumento da ureia a foi observado  -Pacientes com historico de reagdes de hi ili ao como  de St Joh enecrolise cpidérmica toxica, foram reportadas muito 1,5%. dit; que o risco aumente com a dose e a duragdo da

USO INTRAMUSCULAR somente no grupo de pacientes tratados com indometacina. crises asmaticas ou outros tipos de reagdes alérgicas ao cetoprofeno, ao acido  com o uso de AINEs. Existe um risco maior da ocorréncia destas reagdes adversasno  terapia. Em animais, foi demonstrado que a administragdo de um inibidor da sintese

USO ADULTO Referéncias Bibliograficas acetilsalicilico ou a outros AINEs. Nestes pacientes foram relatados casos de reagdes  inicio do a mamna dos casos oc vendnno primeiro més. de prostaglandina resulta em aumento da perda pré e pés-implantagio e letalidade
1. Karabetsos A, Karachalios G, Bourlinou P, Reppa A, Koutri R, Fotiadou A.  anafilaticas severas, raramente fatais (vide “Reacdes Adversas™). feccoe embrionaria-fetal.

COMPOSICAO Ketoprofen versus paracetamol in the treatment of acute migraine. Headache. 1997 -Pacientes com tlcera péptica/hemorragica ou historico. Cetofenid”pode mascarar sintomas de infecgo, o que pode levar ao atraso do inicio ~ Além disso, foi relatado um aumento na incidéncia de varias malformagdes,

CadamL dasolugdo injetavel contém: Jan;37(1):12-4. -Pacientes com histérico de sangramento ou perfuragio gastrintestinal, relacionada  do tratamento apropriado e, assim, agravar a infecgdo. Isso foi observado na  inclusive cardiovasculares, em animais que receberam um inibidor da sintese de

P 50mg 2. Wul]]\um FA, Stenberg P, Nilsson B, Mellbin G Clinical and methodological ~ aousode AINEs. pneumonia bacteriana adqumda na comunidade e complicagdes bacterianas devldoa pmitaglandma durante o periodo organogenético. No entanto, ndo ha evidéncia de

Veiculo q.s.p. ImL  studies on in theumatic pain. Eur J Clin  -Paciente com hemorragia gastrintestinal, cerebrovascular ou qualquer outra varicela. Quando Cetofenid” ¢ administrado para febre ou alivio da dor a de ou embriotoxicidade observada com o Cetofenid” em

Excipientes: arginina, dlcool benzilico, acido citrico e agua para injetaveis. Pharmacol. 1981;20(6):423-5. hemorragia. mteccan & aconselhavel monitorar essa infec¢do. Em ik nao o ¢ ratos, embora tenha sido relatada uma leve embriotoxicidade
3. Franchi R, Liverta C, Pollini C, Pontiroli AE. Parenteral inistration of  -F ia ou terapia it em curso indicagdo relacionadacoma um médico se os sint¢ i piorarem. provavelmente relacionada a toxicidade materna apés o uso do Cetofenid” em

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE ketoprofen in osteoarthritis: a double-blind trial versus the N-methyl-d-gl i viail ). Em pducntc> com testes de fungdo hepatica anormais ou com historico de doenga  coelhos.
saltofindomethacin. Scand J Rheumatol Suppl. 1979:(26):1-7. -Pacientes com insuficiéncia severa cardiaca, hepitica e/ourenal. hepatica, os niveis de transaminase devem ser avaliados periodicamente,  Durante o primeiro e o segundo trimestres da gestacio:

1.INDICACOES -Mulheres no terceiro tnmeslre da grawde7 particularmente durante tratamento a ongo prazo. Raros casos de ictericia e hepatite O uso de cetoprofeno durante o primeiro ¢ o segundo trimestres da gravidez deve ser

O Cetofenid” ¢ um medi ti-i ori 1l e eestd  3.CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS Este € contr para uso por pacis com insuficiél foram reportad m o uso d evitado, a menos que seja claramente necessario. Se Cetofenid” for usado, a dose

destinado ao tratamento de: Propriedades farmacodinimicas cdrduu, hepdlua e/ou renal severas, pacientes com historico de reagdes de  Se ocorrerem distirbios visuais, tal como visio embagada, o tratamento com  deve ser mantida a mais baixa possivel e a duragdo do tratamento a mais curta

-Processos ati artrite i ili gola o principio ativo de Cetofenid”, ¢ um ant; 6rio ndo esteroidal. iper ibil a0 p! , 20 dcido ilsalicilico ou a outros AINEs e ctoprofeno deve ser descontinuado. possivel.

condrocalcinose, reumatismo psoriatico, sindrome de Reiter, pseudo-artrite, lipus  derivado do acido arilcarboxilico, a0 grupo do dcid ionico dosanti-  por paci com tlcera pépti rigica ou histérico. Sindrome de Hipersensibilidade & Drogas com Eosinofilia e Durante o segund terceiro tri d; A

eritematoso sistémico, e:clemdermm periarterite nodosa, osteoartrite, penanme
a 1, bursites, sinovites,

epicondilites;
“Lesd Sdi fraturas, entorses, luxagdes;
-Algias diversas: nevralgia cérvico-braquial, cervicalgia, lombalgia, dor cidtica, pos-
operatérios diversos.

2.RESULTADOS DE EFICACIA
A eficacia e do e foram ara o

inflamatérios nao esteroidais.

Cetofenid" possui propriedades anti-inflamatéria, antitérmica e apresenta atividade

analgésica periférica e central.

Inibe a sintese de prostaglandinas ¢ a Agrtgdgdo pldqulend no entanto, seu
deagdondo esta

Propriedades farmacocinéticas

Absorgiio

As medidas dos niveis apos a

éutica mostram que o P é absorvido. A

1 de uma dose

tratamento da migranea (enxaqueca) aguda em um estudo randomizado e duplo-cego
com 64 pacientes.

Trinta e quatro pacientes receberam cetoprofeno 100mg por via IM, ¢ 30 pacientes
receberam 500mg de paracetamol por via IM. O alivio parcial ou completo da dor e
outros sintomas foi alcangado 15 a 20 minutos apés a administragdo do grupo
cetoprofeno e no prazo de 35 minutos no grupo paracetamol. Completo alivio da dor
foi alcangado dentro de 30 a 40 minutos apos o cetoprofeno em 28 pacientes (82,5%)
em comparagio com 5 pacientes (17,5%) no grupo de paracetamol.

Em seis dos pacientes tratados com cetoprofeno houve necessidade de uma segunda

plasmatica maxima ¢ obtida 20 a 30 minutos apos administragdo de injegdo
intramuscular.
Distribuigio
O cetoprofeno encontra-se 9% ligado s proteinas plasmiticas. Difunde-se pelo
liquido sinovial, tecidos int sinoviais e e

Este medicamento é contraindicado em caso de suspeita de dengue, pois pode
aumentar o risco de sangramentos.

Este medicamento ¢ contraindicado na faixa etdria pediatrica.

Categoria de risco na gravidez: D.

Este medicamento ndio deve ser utilizado por mulheres grividas sem orientagio
médica. Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

5.ADVERTENCIASE PRECAUC()ES
Embora os AINEs possam ser requeridos para o alivio das complicagdes reuméticas

Sistémicos (DRESS):

Sindrome de Hig 4 Drogas com e Sintomas

(DRESS) foi relatada em pacientes fazendo uso de AINEs como Cetofenid”. Alguns
desses eventos foram fatais ou ameagaram a vida. Tipicamente DRESS, mas ndo
exclusivamente, apresenta-se com febre, erupgdes, linfadenopatia, ¢/ou inchago da
face. Outras manifestagdes clinicas podem incluir hepatite, nefrite, anormalidades
hematolégicas, miocardite ou miosite. As vezes, os sintomas do DRESS podem se
semelhar a uma infecgdo viral aguda. A cosinofilia esté frequentemente presente.
C omo esse distirbio € varidvel em sua apresentagao, outros sistemas de 6rgaos niao

que ocorrem devido ao lipus eritematoso sistémico (LES), extrema

came]a na sua utilizagdo, uma vez que pacientes com LES podem apresentar
atoxicidade por AINEs no s nery c/ourcnal

As reagdes adversas podem ser mini através da

minima efi La7epelome|\of tempo necessario para controle dos sintomas.

da dose

atravessa a barreira placentdria e dlica. A meia-vida de inaga
plasmitica é de aproximadamente 2 horas. O volume de distribuigio é de
aproximadamente 7 L.

dose para alivio completo da dor durante as 4 horas de tempo de Os
efeitos colaterais foram raros e mmlmos E:tes achados sugerem que o

Reagies gastr
Deve-se ter cautela em pacientes que fazem uso concomitante de cetoprofeno e
mcdudmcmo; que possam aumentar o risco de sangramento ou ulcera, como

produziu um beneficio 0 no
aguda.
O cetoprofeno (KP) foi administrado por viaIM a 15 pacientes com artrite cronica no
dia seguinte a cirurgia eletiva de articulagdes (13), ou durante crises de dor extrema
(2), resultando em alivio satisfatorio da dor, e parecia capaz de substituir os oplaccos
Um novo método de ensaio para Kp itico, baseado em de g
massa de alta resolugdo ¢ descrito fragmentografia ¢ descrito, permitindo a
o .

A excregiio de cetoprofeno na forma inalterada ¢ muito baixa (menos de 1%). Quase
todaa dose admm trada é exuelada na forma de metabu tos na urina, dos quais 65 a
75%dadose gl

Eliminagio

Cinquema por cento (50%) da dose administrada é excretada na urina dentro de 6
horas apos a administragdo do medicamento. Durante 5 dias apos a administragio

determinagio do Kp, mesmo na presenga de T foi
rapidamente absorvido e os niveis plasmiticos de pico de 10,2 a 18,6 micromol/L

oral, 5 a 90% da dose ¢ excretada principalmente pela urina. A
excregdio fecal ¢ muito pequena (1 2 8%).

foram atingidos em 30 minutos. A probenecida ndo interferiu com a eliminagdo de

Kp.

Pacientes idosos: a absorgio d ndoé hé aumento da meia-

Metabolismo cor orais, como a varfarina, inibidores seleuvos da
Abi 40 do ecaraclemadapordolspuuupan por a0 de agentes arios como o acido ilsali ou
e por com 4cido gl , sendo esta a principal via no I (vide o i g
da migranca  homem. Sangramento, tlcera e perfuragio gastrintestinais, que podem ser fatais, foram

reportados com todos os AINE durante qualquer periodo do tratamento, com ou sem
sintomas prévios ou histérico de eventos gastrintestinais graves.

Este medicamento ndio deve ser utilizado por pacientes que tenham dlcera
estomacal.

Reagdes cardiovasculares:

Estudos clinicos e dados epidemioldgicos sugerem que o uso de AINEs (exceto dcids

aqui podem estar envolvidos. E importante notar que manifestagdes
precoces de hipersensibilidade, como febre ou linfadenopatia, podem estar
presentes, mesmo que a erupgdo ndo seja evidente. Se tais sinais ou sintomas
estiverem presentes, interrompa o uso de Cetofenid” ¢ avalic o paciente
imediatamente.

Oligoidramnio/Insuficiéncia Renal Neonatal

0 uso de AINEs, incluindo Cetofenid”, por volta da 13* semana de gestagdo ou mais
tarde na gravidez pode causar disfungéo renal fetal, levando a oligoidramnio e, em
alguns casos, insuficiéncia renal neonatal. Esses eventos adversos sdo observados,
em med!a. apos dias a semanas de tratamento, embora oligoidrdmnios tenham sido
pouco 48 hy 6s o inicio dos AINEs.

O oligoidramnio ¢ frequentemente, mas nem sempre,
i do do As icagdes do oligoi

reversivel com a

Toxicidade fetal e neonatal
Durante o segundo ¢ o terceiro trimestres da gravidez, todos os inibidores da sintese
deprostaglandinas podem expor o feto

car (constrica prematuro do canal
arterial ¢ hipertensdo pulmonar), que se resolve apos a interrupgio do
tratamento na maioria dos casos.
O monitoramento pré-natal para constrigdo do canal arterial deve ser considerado
apés a exposigio ao Cetofenid” por varios dias a partir da 13 scmana de gestagio.
Cetofenid“deve ser descontinuado se for detectada constrigao do canal arterial.
- disfungdio renal, que pode progredir para insuficiéncia renal com
oligoidramnio.
0O uso de AINEs, incluindo Cetofenid”, com cerca de 13 semanas de gestagdo ou mais
tarde na gravidez, tem sido associado a casos de disfungdo renal fetal levando a
oligoidramnio e, em alguns casos, insuficiéncia renal neonatal (ver segdo .
Adverténcias ¢ Precaugdes™).
No final da gravidez: pode ocorrer sangramento prolongado tanto na mae quanto na
crianga. Portanto, o Cetofenid” ¢ contraindicado durante o Gltimo trimestre da
gravidez.
Lactagfio: Nao existem dados disponiveis sobre a excregio de Cetofenid” no leite
humano. O uso de Cetofenid" ndo ¢ recomendado durante aamamentagéo.
O uso deste medicamento no periodo da lactagio depende da avaliacio e

podem, por exemplo, incluir contraturas dos membros ¢ atraso na maturag¢io
pulmonar. Em alguns casos pos-comercializagdo de insuficiéncia renal neonatal,
foram necessarios invasivos, a dialise.
Se o tratamento com AINEs for necessério entre a 13* ¢ 30* semana de gestagdo, cle
deve ser b supervisdo médica ¢ limitar o uso de Cetofenid” a menor dose

acetilsalicilico), particularmente em doses elevadas ¢ em tratamentos de longo prazo,
pode ser do a um risco de eventos o arteriais (por
exemplo, enfarte do miocardio ou acidente vascular cerebral).

Assim como para os demais anti-inflamatérios ndo esteroidais (AINEs), deve-se ter

eficaz e duragdo mais curta possivel. Considere o monitoramento por ultrassom do
liquido amniético se o tratamento com Cetotemd se estender além de 48 horas.

do seu médico ou cirurgido-dentista.

Categoria de risco na gravidez: D.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres grividas sem orientaglio
médica. Infor peita de gravidez.
Populacdes especiais

Idosos

E aconselhivel reduzir a dose inicial e manter o tratamento na dose minima eficaz.
Um ajuste posolégico individual pode ser considerado. somente apés o
boa a

Interrompa Cetofenid” se ocorrer oligoidra faao deacordo
coma pritica clinica (veritem* vaidcchac(agao").

A frequéncia das reagdes adversas aos AINEs ¢ maior em idosos, especialmente
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perfuragio gastri os quais podem ser fatais.

Criangas

Aseguranga e eficacia do uso de Cetofenid” em criangas nio foram estabelecidas.
Outros grupos derisco

Deve-se ter cautela quando Cetofenid” for administrado em pacientes com histérico
de doenca gastrintestinal (colite ulcerativa, doenga de Crohn), pois estas condigdes

podem ser exacerbadas.

da 0 plaquetdria

da por AINEs adicionada aos efeitos da colchici da inistragio. Se este ndo for usado nas condigdes de
nos mecanismos de coagulagio sanguinea pode aumentar o risco de ar ndlo se garante a eficdcia e principalmente a
seguranca de uso.

outros locais que o seja o trato gastrintestinal.

Depms de aberto, este meduamemo deve ser utilizado imediatamente. Se houver

precaucoes
-Cmegonas terapéuticas e med|camentos que podem promover (tais
como, sais de potassio, diuréi de potassio, i da ECA e

antagonistas da angiotensina I AINEs, heparinas (de baixo peso molecular ou ndo
da),

No inicio do tratamento, a fungdo renal deve ser em
pacientes com insuficiéncia cardiaca, cirrose ¢ nefrose, naqueles que fazem uso de
diuréticos, ou em pacientes com éncia renal cronica, pr se estes
pacientes sdo idosos. Nesses pacientes, a administracio do cetoprofeno pode induzir
aredugdo no fluxo sanguineo renal causada pela inibigdo da prostaglandina ¢ levar a
descompensagio renal.

Deve-se ter cautela no uso de cetoprofeno em pacientes com histérico de hip

closporina, tacroli trimetoprima):

O risco de hipercalemia pode aumentar quando os medicamentos mencionados

acima sdo administrados concomitantemente (vide “Adverténcias e Precaucdes”).

-Corticosteroides: aumento do risco de ulceragdo gastrintestinal ou sangramento

(vide “Adverténcias ¢ Precaugdes”).

-Diuréticos: pacientes utilizando dlureluos pamculamwnle os desidratados,
maior risco de dei é renal secunddria devido

e/ou insuficiéncia cardiaca congestiva leve a modemda uma vez que retengdo de
iqui d foram relatad 0 i 40 de AINE:
Aumento do risco de fibrilagao atrial foi reportado em asso
AINEs.

Pode ocorrer hipercalemia, especialmente em pacientes com diabetes de base,
insuficiéncia renal e/ou tratamento concomitante com agentes que promovem a
hipercalemia (vide * des Med ”).

Os niveis de potassio devem ser sob estas

Alteragdes na capacidade de dirigir veiculos ¢ operar maquinas

@0 com o uso de

adiminuigdo do fluxo sanguineo renal causada pela nibigdo de prostaglandina.
Estes pacientes devem ser reidratados antes do inicio do tratamento concomitante e a
fungdo renal deve ser monitorada quando o tratamento for iniciado (vide
“Adverlenclas e Precaugdes™).

da ECA e da II: em pacientes com
comprometimento da fungdo renal (ex. pacientes desidratados ou pacientes idosos), a
coadministragéio de um inibidor da ECA ou de um antagonista da angiotensina Il ¢ de
um agenle que lmbe a cxc]o oxlgenase pode promover a deterioragdo da fungdo renal,

énciarenal aguda.

tontura

Os pacientes devem ser advertidos sobre o risco de e
e orientados a ndo dirigir

ou a0 durante o com
veiculos ou operar maqui aso estes sintomas ocorram.

O tratamento com este medicamento por mais de 7 dias anmema o risco de

doses menores do que 15 mg/semana: durante as primeiras semanas
de em completo deve ser monitorado uma vez
por semana. Se houver qudlqucr alteragdo da fungdio renal ou se o paciente é idoso, o
monitoramento deve ser realizado com maior frequéncia

ocorréncia de graves efeitos renais, egastri
Este produto contém cetoprofeno, que pode causar reacées alérgicas, como a
asma, especialmente em pessoas alérgicas ao dcido acetilsalicilico.

Este medicamento contém dlcool benzilico, que pode ser téxico, principalmente
pararecém-nascidos e criangas de até 3 anos.

6 INTERACOES MEDICAMENTOSAS

-0ulm> AINEs (incluindo mlbld\)l‘é> seletivos da cicloxigenase 2) e allaa dosagens

de risco de ull a

-Alcool: risco de efeitos adversos gastrintestinais,

hemorragia; pode aumentar o risco de toxicidade hepética.
i risco d

incluindo ulceragio ou

-heparina;
-Antagonistas da vitamina K (como a varfarina);
-Inibidores da agregago plaquetiria (ais como tclopidina, clopidogrel):

E : aumento do risco de sangramento. F necessirio realizar um
i li mpo d maior frequénci

~tenofovir: a administraiio concomitante de fumarato de tenofovir disoproxil

AINEs pode aumentar o risco de insuficiéncia renal.

i il: em pacientes i il ¢ AINEs hd um
aumento no risco de complicagdes severas, tais como ulceragdo gastrintestinal,
perfuracao ¢ hemorragia (vide “Adverténciase Precaugdes”).

s: a interagdio far inética entre o cadigoxina
nao foi No entanto, cautela, em particular em pacientes
com insuficiéncia renal, uma vez que os AINFS podem reduzir a fungdo renal e
diminuir renal dos
~ciclosporina: aumento do risco de nefrotoxlcldade.

-tacrolimo: aumento do risco de nefrotoxicidade.

Associagdes medicamentosas a serem conslderadas

-Agentes anti-hip i b daenzima de
angiotensina, diuréticos): risco de redugdo do efeito anti-hipertensivo por inibi¢do

datrombina (ai ): das prostaglandinas vasodilatadoras pelos AINEs.
~Inibidores diretos do fator Xa (tais i ). doriscode

Se o tratamento concomitante o puder ser evitado, deve.se realizar p a admini itante com p pode reduzir
‘monitoramento. 1 )| atico d fe

litio: risco de aumento dos niveis plasmticos de litio, devido a d da sua seletivos da do de aumento do risco de sangramento

excregdio renal, podendo atingir niveis toxicos. Realizar se necessario, um cuidadoso

monitoramento dos niveis plasmaticos de litio e um ajuste posoldgico do litio durante

cap6s tratamento com AINEs.

-Outros medicamentos fotossensibilizantes:

fotossensibilizantes adicionais.

-meotrexato em doses maiores do que 15 mg/semana: aumento do risco de
do quando em

altas doses (> 15 mg ), P! i a0 do

metotrexato ligado a prmema ea dlmmmg:ao do seu clearance renal.

~colchicina: aumenta o risco de ulceragiio ou hemorragia gastrintestinal. A inibigao

podem causar efeitos

gastrintestinal.
Exames de laboratério
0 uso de cetoprofeno pode mlerfenr na determinagio de albumina urindria, sais
biliares, 17 17-hi que se baseiam na
40 dcida ou em reag:

imétrica dos grups b

7.CUIDADOS DEARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
ARMAZENAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (DE 15°C A 30 °C).
PROTEGER DALUZ.

Produto fotossensivel, a ampola deve ser mantida no envoltério até o momento

solugdo uso, descartar.

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

Niuimero de lote e datas de fabricagio e validade: vide embalagem.

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

Caracteristicas fisicas ¢ organolépticas: Solugio limpida, incolor, isenta de
particulas estranhas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

8.POSOLOGIAEMODO DE USAR

Modo de usar

Produto fotossensivel, a ampola deve ser mantida no envoltério até o momento
da administracdo.

Para retirada da ampola do envoltério, corte-o no local indicado, d

~Criangas: a seguranca e eficicia do uso de Cetofenid” em criangas ndo foram
estabelecidas.
-Pacientes com i; renal e idosos: reduzir a dose inicial e

manter estes pacientes com a menor dose cficaz. Um ajuste posolégico individual
deve ser considerado somente aps ter apurado boa toleranci (vide

erupgdes bolhosas incluindo sindrome de St Johnson, necrélise
(oxlca pu:tulo:e exantematosa aguda generallzada e Sindrome de
de Drogas com e Sintomas (DRESS).

Dlsturbms renals e urménos'

“Adverténcias e Precaugdes” e “Propriedades Farmacocinéticas”).
-Pacientes com insuficiéncia hepatica: estes pacientes devem ser cuidadosamente
momlorados e deve s¢ manter a menor dose eﬁ«,a; diaria (vide “Adverténcias e

Nan ha eetudm dos efeitos de cetoprofeno m]elave] administrado por vias ndo
dadas. Portanto, por e para garantir a eficacia deste medicamento,
aadministragio deve ser somente por via intramuscular.

9.REACOESADVERSAS

Reagdo muito comum (> 1/10).
Reagdo comum (> 1/100 ¢ < 1/10).
Reagdo incomum (=1/1.000 e < 1/100).
Reagdorara (=1/10.000 e <1/1.000).
Reacao muito rara (< 1/10.000).

ampola a ser utilizada, de modo que as demais ampolas acondicionadas no envoltorio
permanegam protegidas da luz.

Passo 1: Posicionamento do ponto OPC e da ampola
1. Localizare op lorido para o lado op:

stoao seu polegar.

hecida (ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis).
Alista a seguir de reagoes adversas est relacionada a eventos apresentados com o
uso d no o cronicas:
Distirbios no sistema sanguineo e linfatico:

~Raro: anemia hemorragica.

2. Segurar o corpo da ampola, deixando-a na posigio d
observando  localizagéio do ponto colorido.

45 graus,

Passo 2: Posiciio adequada dos dedos

1. Posigio dos dedos indicador e polegar da outra méo.

- Dedo indicador: envolve a haste da ampola logo acima do baldo.

- Ponta do dedo polegar: apoia no estrangulamento (lado oposto ao ponto de tinta ¢ a
incisdo).

2. Puxe a haste para trés (para si mesmo) com o apoio dos dedos indicador e polegar.

Cetofenid”deve ser porviai
Cetofenid” deve ser aplicado ¢ d no superior
externo da nddega ¢ ndo deve ser misturado com outros medicamentos na mesma

seringa. E importante aspirar antes de injetar para assegurar que a ponta da agulha nio
esteja e um vaso sanguinco.

Nio deve erad ltas doses, ou por periodos prolongados, sem controle
médicy

Admmislra«;éo de 1 ampola por via intramuscular, duas ou trés vezes ao dia, a critério
médico.

Dose maxima diaria recomendada: 300mg.

Populagdes especiais

anemia

D ia, aplasia medular,
hemolitica, leucopenia, insuficiéncia da medula dssea.

Dlslurbms noslstemalmnne.

-D d i Juindo ch
Dlsturbmspslqmatncos:

“Desconhecida: depressio, alucinagdo, confusio, distiirbios de humor.
Distirbios no sistema nervoso:

~Incomum: cefaleia, vertigem, sonoléncia.

~Raro: parestesia.

-D ingite a
Distiirbios visuais:

-Raro: visdo embagada, tal como visdo borrada (vide “Adverténcias e Precaugdes™).
Distirbios auditivos e do labirinto:

-Raro: tinidos.

Distirbios cardiacos:

q

éptica, , disgeusia, vertigem.

cardiaca, fibrilagdo atrial.

Distirbios vasculares:

-D hipertenso,
leucocitoclastica).

Disttrbios respiratérios, toricicos e mediasti
-Raro: asma.

-Desconhecida: broncoespasmo principalmente em pacientes com
hip ibili d aoutros AINEs.
Distl’lrhinsgastrintestmals.

~Comun: dispepsia, nausea, dor abdominal, vomito.

-Incomum: constipagao, diarreia, flatuléncia e gastrite.

-Raro: estomatite, ilcera péptica.

“Desconhecida: exacerbagdio da colite e doenga de Crohn, hemorragia e perfuragio
gastrintestinais, pancreatite.

Distirbios hepatobiliares:

-Raro: hepatite, aumento dos niveis das transaminases.

Distiirbios cutineos e subcutiineos:
~Incomum: erupgo cutdnea (rash), prurido.
-Di i reagdo de ili

vasculite vasculite

alopecia, urticdria, angioedema,

ci renal aguda, anormalidade nos testes da fungo renal,
nefme tibulo-intersticial e sindrome nefrotica.
Distirbios gerait igdes no local da
-Incomum: edema.
-Desconhecida: reagdes no local da inje¢do incluindo Embolia Cuitis Medicamentosa
(Sindrome de Nicolau).
Distirbios do metabolismo e nutrigi
_Desconhecida: | ia, hi ia (vide “Adverténcias e Precaugdes” ¢
“Interagdes Medicamentosas”).
Investigacdes:
-Raro: ganho de peso.
Infecgoes e infestagdes:
~Desconhecida: mascaramento dos sintomas de infecgio, o que pode levar ao atraso
do inicio do tratamento apropriado e assim agravar a infecgdo (incluindo pneumonia
bacteriana adquirida na comunidade e complicagdes bacterianas devido a varicela)
(vide “Adverténcias e Precaugdes™).
Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no
Portal da Anvisa.

agio:

10.SUPERDOSE

Sintomas

Casos de superdose foram relatados com doses de até 2,5g de cetoprofeno. A maioria
dos sintomas observados foram benignos e limitados a letargia, sonoléncia, ndusea,
vomito e dor epigéstrica.

Tratamento

Nao existe nenhum antidoto especifico para superdose com celoprofeno Em caso de
suspeita de instituir atico e de suporte
visando compensar a desidratagdo, monitorar a excregdo urinria e corrigir a acidose,
se presente.

Se ocorrer insuficiéncia renal, hemodidlise pode ser wtil para remover o farmaco
circulante.

Em caso de intoxicaciio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientagdes.
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