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_— reduziu de tamanho do joelho em pacientes com gonartrite. 4.CONTRAINDICACOES 0 uso de AINE. Existe um risco maior da ocorréncia destas reagdes adversas no inicio O uso de AINEs pode prejudicar a fertilidade feminina e nio ¢ recomendado em

Cetofenid®

Os dois.

mesmo periodo de laténciac a

Este medicamento ndo deve ser utilizado nos seguintes casos:

do tratamento, a maioria dos casos ocorrendo no primeiro més.

mulheres que estdo tentando engravidar.

TEUTO  ;cqma duragiio de atividade. -Pacientes com historico de reagdes de hipersensibilidade ao cetoprofeno, como crises ~ Mascaramento de sintomas de infecgdes subjacentes: Em mulheres com dificuldade de engravidar ou que estejam sob investigagio de
cetoprofeno B O ccioprofeno foi perfeitamente tolerado, a0 passo que um paciente tratado com  asmiticas ou outros tipos de reagdes alérgicas ao cetoprofeno, ao dcido acetilsalicilico  Cetofenid” pode mascarar sintomas de infecgio, 0 que pode levar ao atraso do inicio do eve ser a AINEs.
teve 0 fm mlermmpldo devido a hlpolemao vascular e rash ~ ou a outros AINEs. Nestes pacientes foram relatados casos de reagdes anafilaticas tratamento apropriado e, assim, agravar a mfec(;ac Isso foi obeervado na pneumonia A mlblcan da sintese dc it pode afetar a gravidez e/ou o
~ cutaneo. Um aumento signi da ureia a foi observado  severas, raramente fatais (vide “9. Reagdes Adversas”). adquirida na e devido a varicela. lo embrido/feto. Dados de estudos epit umrisco
APRESENTACAO somente no grupo de pacientes tratados com indometacina. -Pacientes com llcera péptica/hemorragica ou histérico. Quando Cetofenid” ¢ administrado para febre ou alivio da dor relacionado a infecgdo, & de aborto aneo e de cardiaca e apos o uso
Referéncias Bibliograficas -Pacientes com histérico de ou perfuragdo gastrintesti i a0 monitorar essa infecgio. Em ambientes ndo hospitalares, o paciente deve  de um inibidor da sintese de prostaglandina no inicio da gravidez. O risco absoluto de
Solugio injetivel 50mg/mL 1. Karabetsos A, Karachalios G, Bourlinou P, Reppa A, Koutri R, Fotiadou A.  usodeAINEs. consultar um médico se os sintomas persistirem oupiamrem malformagdo cardiovascular foi aumentado de menos de 1% para aproximadamente
Embalagem contendo 60 ampolas com 2mL. Ketoprofen versus paracetamol in the treatment of acute migraine. Headache. 1997  -Paciente com gastri ou qualquer outra  Em pacientes com testes de fungdo hepatica anormais ou com lmlonw dc doenga  1,5%. Acredita-se que omco aumente com a dose e a duragdo da terapia. Em animais,
Jan;37(1):12-4. hcmormgla hepatica, os niveis de transaminase devem ser avaliados peri foi aadmi 40 de um inibidor da sintese de prostaglandina resulta
USO INTRAMUSCULAR 2. Wollheim FA, Stenberg P, Nilsson B, Mellbin G. Clinical and tudies ou terapia em curso 30 rel dacomavia  particularmente durante tratamento a longo prazo. Raros casos de ictericia e hepatite pcrdd préepos 30 ¢ letalidade embrionéria-fetal.
USO ADULTO on in rheumatic pain. Eur J Clin Phdrmdcul mlramu@cu]ar) foram reportados com o uso de cetoprofeno. A]em disso, foi relatado um aumento na incidéncia de varias malformagdes, inclusive
1981;20(6):423-5. -Pacientes com i evera cardiaca, hepati renal. Se ocorrerem disturbios visuais, tal como visdo bagada, o com em animais que receberam um inibidor da sintese de prostaglandina
COMPOSICAO 3. Franchi R, Liverta C, Pollini C, Pontiroli AE. Parenteral Mulheres no terceiro trimestre da gravidez. celoprofeno deve ser descontinuado. durante o periodo organogenético. No entanto, nfo hd evidéncia de teratogenicidade ou
CadamL dasolugdo injetavel contém: in_osteoarthritis: a double-blind trial versus the N-methyl-d-glucamine salt of ~ Este medicamento ¢ contraindicado para uso por pacientes com i @ de i 4 Drogas com Eosinofilia e Sintomas Sisté embri observada com o Cetofenid” em camundongos e ratos, embora tenha
Omg ScandJ Suppl. 1979;(26):1-7. cardiaca, hepiitica e/ou renal severas, pacientes com historico de reagdes de  (DRESS): sido relatada uma leve embri a
Veiculo q.s.p. ImL , a0 dcido acetilsalicilico ou a outros AINEs e por  Sindrome de Hi 4 Drogas com e Sintomas materna apés o uso do Cetofenid® em coelhos.
Excipientes: arginina, alcool benzilico, acido citrico ¢ dgua para injetéveis. 3.CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS pacientes com Glcera pépticahemorrégica ou histérico. (DRESS) foi relatada em pacientes fazendo uso de AINEs como Cetofenid”. Alguns ~ Durante o primeiro ¢ 0 segundo trimestres da gestagdo:
i i Propriedades farmacodindmicas Este medicamento é contraindicado na faixa etiria pedistrica. desses eventos foram fatais ou ameagaram a vida. Tipicamente DRESS, mas ndo O uso de cetoprofeno durante o primeiro e o segundo trimestres da gravidez deve ser
INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE O cetoprofeno, principio ativo de Cetofenid’, ¢ um anti-inflamatério ndo esteroidal, ~ Este medicamento ndo deve ser utilizado por pacientes que tenham ilcera  exclusivamente, apresenta-se com febre, erupgdes, linfadenopatia, e/ou inchago da face.  evitado, a menos que seja claramente necessério. Se Cetofenid” for usado, a dose deve
derivado do écido arilcarboxilico, pertencente ao grupo do écido propidnico dos anti-  estomacal. Outras manifestagdes clinicas podem incluir hepatite, nefrite, anormalidades  sermantidaamaisbaixa possivel ¢ a duragdo do tratamento a mais curta possivel.
1.INDICACOES inflamatorios ndo esteroidais. Este medicamento ¢ contraindicado em caso de suspeita de dengue, pois pode hematolgicas, miocardite ou miosite. As vezes, os sintomas do DRESS podem sc  Duranteo segundo e o terceiro trimestres da gestagio:
O Cetofenid” é um medi ti-i ori ésico e eesti  Cetofenid” possui i bria e apresenta atividade ~ aumentar o risco de sangramentos. assemelhar a uma infecgio viral aguda. A esté presente. icidade fetal e neonatal
destinado ao tratamento de: analgésica periférica e central. Como esse distarbio ¢é varidvel em sua apreeenla(;ac outros sistemas de orgaoe naa Durante o scgundu e o terceiro trimestres da gravidez, todos os inibidores da sintese de
-Processos reumaticos: artrite r id dili il gota,  Inibea sintese de prostaglandinas ¢ a agregago plaquetdria, no entanto, seu mecanismo 5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES mencionados aqui podem estar E i notar que podem exporo feto a:

condrocalcinose, reumatismo psoridtico, sindrome de Reiter, pseudo-artrite, lupus
eritematoso sistémico, esclerodermia, periarterite nodosa, osteoartrite, periartrite
escapulo-umeral, bursites, capsulites, sinovites, tenossinovites, tendinites, epicondilites;
~Lesdes ortopédicas: contusdes ¢ esmagamentos, fraturas, entorses, luxagdes;

-Algias diversas: nevralgia cérvico-braquial, cervicalgia, lombalgia, dor citica, pos-
operatorios diversos.

2.RESULTADOS DE EFICACIA
A eficicia ¢ seguranca do 1 foram para o

de agio ndo estd completamente elucidado.

Propriedades farmacocinéticas

Absor¢io

As medidas dos niveis apos a de uma dose
terapéutica mostram que o cetoprofeno ¢ rapidamente absorvido. A concentragdo
plasmatica maxima ¢ obtida 20 a 30 minutos apds administragdo de injecdo
intramuscular.
Distribuicio
o

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

Trinta e quatro pacientes receberam ccluprufcno 100mg por via IM, e 30 pacientes
receberam 500mg de paracetamol por via IM. O alivio parcial ou completo da dor ¢
outros sintomas foi alcangado 15 a 20 minutos apos a admi

tra-se 99% ligado s proteinas plasmiticas. Difunde-se pelo liquido
sinoviais e ¢ atravessa a

sinovial, tecidos i

Embora 0s AINEs possam ser requeridos para o alivio das complicagdes reumticas que

ocorrem devido ao lipus eritematoso 'mico (LES), recomenda-se extrema cautela na

sua utilizagéio, uma vez que pacientes com LES podem apresentar predisposicio a
ici por AINEs no sist nerv | e/ou renal.

As reagdes adversas podem ser minimizadas através da administragio da dose minima

eficaz e pelo menor tempo necessario para controle dos sintomas.

Reagbes gastrintestinais:

precoces de como febre ou li podem estar presentes,
mesmo que a erupgio niio seja evidente. Se tais sinais ou sintomas estiverem presentes,
interrompa o uso de Cetofenid” e avalie o paciente imediatamente.

Erupgdo fixa a droga (EFD)

Foram relatados casos de erupgdo fixa a droga (EFD) com Cetofenid”.

Cetofenid” ndo deve ser reintroduzido em pacientes com histérico de EFD relacionado
a0 Cetofenid”.
Olipoidramni

ia Renal Neonatal

Deve-se ter cautela em pacientes que fazem uso i de e
medicamentos que possam aumentar o risco de sangramento ou iilcera, como outros
AINEs mc]umdc inibidores de COX-2 (seletivos de cicloxigenase-2), corticosteroides

cetoprofeno e no prazo de 35 minutos no grupo paracetamol. Completo alivio da dor foi
alcangado dentro de 30 a 40 minutos apds o cetoprofeno em 28 pacientes (82,5%) em
comparagdo com 5 pacientes (17,5%) no grupo de paracetamol.

Em seis dos pacientes tratados com cetoprofeno houve necessidade de uma segunda
dose para alivio completo da dor durante as 4 horas de tempo de seguimento. Os efeitos
colaterais foram raros ¢ minimos. Estes achados sugerem que o cetoprofeno produziu
um benefi no damigrineaaguda.

o (KP) foi administrado por via IM a 15 pacient artrit no dia
seguinte & cirurgia eletiva de articulagdes (13), ou durante crises de dor extrema (2),
resultando em alivio satisfatorio da dor, e parecia capaz de substituir os opiaceos. Um
novo método deensaio para Kp plasmitico, baseado em cromatografia de gis / massa de
alta resolugdo ¢ descrito fi € descrito, a do Kp,
mesmo na presenga de oi rapi absorvido e os
niveis plasméticos de pico de 10,2 a 18,6 micromol/L turam atingidos em 30 minutos. A
probenecida ndo interferiu com a eliminagdo de Kp.

Neste estudo duplo-cego 40 pacientes com osteoartrite foram tratados para alivio da dor
com cetoprofeno ou com indometacina, ambas por via IM na dosagem de 100 mg/dia
por 12 dias. Com ambas as Ges houve melhora significativa da dor, idady
funcional e a distancia que os pacientes estavam aptos a caminhar, enquanto apenas o

com dcido

e por sendo esta a principal via no
homem.

Aexcregdo dcccmpmtcno na forma inalterada é muno baixa (menos de 1%). Quase toda
adose da na forma de 0 na unna dos quais 65 a 75% da
dose
Eliminago

Cinquenta por cento (50%) da dose administrada é excretada na urina dentro de 6 horas
apos a administragio do medicamento. Durante 5 dias apos a administrago oral,
aproximadamente 75 a 90% da dose ¢ excretada principalmente pela urina. A excregio
fecal é muito pequena (1a8%).

Populagdes especiais
Pacientes idosos: a absorgio do cetoprofeno ndo ¢ modificada; hd aumento da meia-
vida(3h doclearance dtico e renal.

Pacientes com insuficiéncia hepética: no ocorrem alteragdes significativas do
clearance plasmitico ¢ da meia-vida de eliminagdio. No entanto, a fragdo ndo ligada as

barreira placentiria e A meia-vida de i éde  orais, ! como a varfarina, inibidores seletivos da recaptagdo de
aproximadamente 2 horas. O volume de distribui¢do é de aproximadamente 7 L. serotonina, agentes antiplaquetarios como o acido acetilsalicilico, ou nicorandil (vide
Metabolismo 6. Interagdes Medicamenloea@")

40 do grupo i do é camc(eﬂzada por dois principais : por tlcera e , que podem ser fatais, foram

il
reportados com todos os AINEs dummc qudlqu(:r periodo do tratamento, com ou sem
sintomas prévios ou historico de eventos gastrintestinais graves.
Reagbes cardiovasculares:
Estudos clinicos e dados epidemiologicos sugerem que o uso de AINE (exceto 4cido
acetilsalicilico), particularmente em doses elevadas ¢ em tratamentos de longo prazo,
pode ser associado a um risco aumentado de eventos tromboticos arteriais (por exemplo,
enfarte do miocardio ou acidente vascular cerebral).
Assim como para os demais anti-inflamatérios ndo esteroidais (AINEs), deve-se ter
cautela no uso de cetoprofeno em pacientes com hipertensio nio controlada,
insuficiéncia cardiaca congestiva, doenga cardiaca isquémica estabelecida, doenga
arterial periférica e/ou doenga cerebrovascular, bem como antes de iniciar um
tratamento de longo prazo em pacientes com fatores de risco para doengas
cardiovasculares (ex. hipertensao, hiperlipidemia, diabetes mellitus ¢ em fumantes).
Um aumento do risco de eventos rmmboucus arteriais tem sldu rc]al do em pacientes

O uso de AINEs, incluindo Cetofenid”, por volta da 13" semana de gestagdo ou mais
tarde na gravidez pode causar disfungo renal fetal, levando a oligoidramnio e, em
alguns casos, insuficiéncia renal neonatal. Esses eventos adversos sdo observados, em
média, apos dias a semanas de tratamento, embora oligoidrimnios tenham sido pouco
frequentemente relatados com 48 horas apos o inicio dos AINE.

O oligoidramnio ¢ frequentemente, mas nem sempre, reversivel com a descontinuago
do As do podem, por exemplo,
incluir contraturas dos membros e atraso na maturagdo pulmonar. Em alguns casos pos-
comercializagio de insuficiéncia renal neonatal, foram necessarios procedimentos
invasivos, como exsanguineotransfusdo ou dialise.

Se o tratamento com AINEs for necessério entre a 13* ¢ 30* semana de gestacdo, ele deve
ser controlado sob supervisdo médica ¢ limitar o uso de Cetofenid” @ menor dose eficaz e
duragiio mais curta possivel. Considere o monitoramento por ultrassom do liquido
amniotico se o fratamento com C cmfcmd se estender além de 48 horas. Interrompa
Cetofenid” se ocorrer faga o de acordo com a prética
clinica (ver item “Gravidez e Lac(aqéo").

Risco de morte fetal

O cetoprofeno expde o risco de morte fetal mesmo apés uma tiica dose, devido 4 sua
toxicidade cardiopulmonar e/ou renal (constrigao dos ductos arteriais e a ocorréncia de
oligoidrimnio).
o

tratados com AINES ndo-dcido paraa dor peri de
cirurgia de revascularizagao do miocardio (CRM).

proteinas ' duplicada.
Pacientes com i ia renal: hd diminuigio do clearance ¢ renal e
aumento da meia-vida de eliminaga com a severidade da insuficiénci

renal.

Reagdes cutaneas graves, algumas fatais, incluindo dermatite esfoliativa, sindrome de
Stevens-Johnson e necrolise epidérmica toxica, foram reportadas muito raramente com

com este

ocorréncia de graves efeitos renais, car
Este produto contém cetoprofeno, que pode causar reagoes alérgicas, como a asma,
especialmente em pessoas alérgicas ao Acido acetilsalicilico.

Gravidez e Lactag

por mais de 7 dias aumenta o risco de

do canal arterial e
do tratamento na

hipertensdo pulmonar), que se resolve apos a interrup

maioria dos casos.

O fechamento prematuro dos ductos arteriais e a hipertensdo pulmonar podem levar &

insuficiéncia cardiaca fetal ou neonatal direita ou & morte fetal no dtero. Este risco é

‘maior e menos provavel de ser reversivel quando administrado mais proximo ao termo.

Esse efeito persiste mesmo apés uma tnica dose. O monitoramento pré-natal para

constrigao do canal arterial deve ser considerado apés a exposi¢do ao Cetofenid” a partir

da 13* semana de gestagdo. Cetofenid” deve ser descontinuado se for detectada

constrigio do canal arterial.

-disfungdo renal, com oligoidramnio associado que pode progredir para

insuficiéncia renal e morte fetal no utero

O 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

oligoidrimnio e, em alguns casos, insuficiéncia renal neonatal (ver segdo “5.

Adverténcias e Precaugdes”).

No final da gravidez, pode ocorrer aumento do tempo de sangramento da mée ¢ do feto ¢

inibigdo das contragdes uterinas, resultando em trabalho de parto atrasado ou

prolongado.

Portanto, o Cetofenid” ¢ contraindicado durante o tltimo trimestre da gravidez.

Lactagdio: Ndo existem dados disponiveis sobre a excregdo de Cetofenid” no leite

humano. Ouso de Celofemd nio é recomendado durante a amamentagao.

Uso i no na doagio de leite humano.

Categoria de risco na gravidez: D.

Este medicamento nau deve ser uti

médica. Informe i

Populagdes especi:

Idosos

E aconselhavel reduzir a dose inicial e manter o tratamento na dose minima efcaz Um

ajuste posologico individual pode ser somente ap6s o de

boa tolerancia individual.

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

ado por mulheres grividas sem orientagio
médico em de gravidez.
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Criangas
Aseguranga e eficicia do uso de Cetofenid” em criangas ndo foram estabelecidas.
Outros grupos de risco

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

No inicio do tratamento, a fungdo renal deve ser cui itorada em

ciclosporina, tacrolimo e trimetoprima):
O risco de hipercalemia pode aumentar quando 0s medicamentos mencionados acima
sdo inis (vide “5. & Pr ]
»Lumcummldca aumento do risco de ulceragdo gastrintestinal ou sdngramcnlﬂ (vide
5. Adverténcias ¢ Precaugdes”

-Diuréticos: pacientes

maior risco de i e

particularmente os desidratados,
iéncia renal éria devido a

pacientes com insuficiéncia cardiaca, cirrose ¢ nefrose, naqueles que fazem uso de
diuréticos, ou em pacientes com éncia renal crénica, pr se estes
pacientes sdo idosos. Nesses pacientes, a administragdo do cetoprofeno pode induzir a

do fluxo sanguinco renal causada pela nibigio de
Estes pacientes devem ser reidratados antes do inicio do tratamento concomitante ¢ a
fungio renal deve ser monitorada quando o tratamento for iniciado (vide 5.

redugdo no fluxo sanguineo renal causada pela inibigio da e levar &
descompensagao renal.

Deve-se ter cautela no uso de cetoprofeno em pacientes com historico de hipertensao
efou insuficiéncia cardiaca congestiva leve a moderada, uma vez que retengio de
liquidos e edema foram relatados apés a administragio de AINEs.

Aumento dorisco de fibrilagdo atrial foi reportado em associagdo com o uso de AINEs.
Pode ocorrer hipercalemia, especialmente em  pacientes com diabetes de base,

e Precau .

-Inibidores da ECA e i da i ina II: em com

comprometimento da fungdo renal (ex. pdclcmcs desidratados ou pacientes idosos), a

coadministragio de um inibidor da ECA ou de um antagonista da angiotensina Il e de um

agente que inibe a ciclo-oxigenase pode promover a deterioragao da fungdo renal,
renal aguda.

-metotrexato em doses menores do que 15

durante as primeiras semanas de

renal e/ou com agentes que a em iagio, o completo deve ser monitorado uma vez por
hipercalemia (vide 6. Interagdes Medicamentosas”). semana. Se houver qudlqucr alteragdo da fungio renal ou se o paciente ¢ idoso, o
Os niveis de pot er sob estas a maior frequé
Alteracbes na de dirigir veiculos e 4 -pentoxifilina: aumento do risco de sangramento. £ necessirio realizar um
Os pdclcnlc& devem ser advertidos sobre o nsco dc ocorréncia de tontura ou inico e do tempo d maior &

durante o e orientados a ndo dirigir veiculos ou »tcnufovlr a administraga concomuamc de fumarato de tenofovir disoproxil e AINEs
operar mdquinas caso est P oriscodei renal
Este medicamento contém ilcool benzilico, que pode ser téxico, i : em pacientes nicorandil e AINEs ha um

para recém-nascidos ¢ criangas de até 3 anos.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
nio

-Outros AINEs (incluindo inibidores seletivos da cicloxigenase 2), ¢ altas dosagens de

salicilatos: aumento dorisco de ulceragio e sangramento gastrintestinais.

aumento no risco de complicagdes severas, tais como ulceragio gastrintestinal,
perfuragio hemorragia (vide . Adverténcias ¢ Precaugdes
~Gli ardiacos: a interago f éticaentre o digoxina nao
f da. No entanto, cautela, em particular em pacientes com
insuficiéncia renal, uma vez que os AINEs podem reduzir a fungéo renal e diminuir o
clearance renal dos glicosideos cardiacos.

dorisco de

-Alcool: risco de efeitos adversos gastrintestinais, incluindo ulceragio ou |
pode aumentar o risco de toxicidade hepatica.

-Anticoagulantes: aumento do risco de sangramento.

“heparina;

-Amagomsm da vitamina K. (cumu avarfarina);

li dorisco de
Assoum;ocs medicamentosas a serem consideradas
-Agentes anti-] hlpcncmwus (beta-bloqueadores, inibidores da enzima conversora de
anglolcnsma dlurcucu isco de redugdo do efeito anti-hipertensivo por inibigdo das

dores da agregagdo (tais como ticlopidi i ); pelos AINEs.
-lmblduma datrombina (tais como dabigatrana); doriscod

tos do fator Xa (tais bana, ri ) D a administraa i com probenecida pode reduzir
Se o tratamento concomitante nao puder ser evllado deve-se realizar cuidad clearance atico do
monitoramento. Inibide seletivos da o de aumento do risco de sangramento

-litio: risco de aumento dos niveis plasmaticos de litio, devido a diminuigio da sua
excregio renal, podendo atingir niveis téxicos. Realizar se necessério, um cuidadoso
‘monitoramento dos niveis plasmiticos de litio e um ajuste posolégico do litio durante e
apbs tratamento com AINEs.
-Outros medicamentos fotossensibilizantes: podem causar efeitos fotossensibilizantes
adicionais.
-metotrexato em doses maiores do que 15 mg/semana: aumento do risco de toxicidade
do quando admini em altas doses (> 15
). possi i a0 do ligado &
proteina e a diminui¢do do seu clearance renal.
-culchlcma dumcma 0 risco dc ulceragdo ou hcmon‘dgla gastrintestinal. A mlbu;au da
por AINEs a0s efeitos da nos

gastrintestinal.

Exames de laboratério

o uso de cetoprofeno pode interferir na determinagdo de albumina urindria, sais biliares,
¢ 17-hidroxicor que se baseiam na precipitagao dcida ou

em reagio colorimétrica dos grupos carbonil.

7.CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO 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 da
administragio. Se este medicamento nio for usado nas condi¢des de

mecanismos de cuagulagao sanguinea pode aumentar o risco de sangramento em outros
locais que ndo seja o trato gastrintestinal.

Associagd i q precaugdes

~Categoria duticas ¢ que podem promover ja (tais como,
sais de potéssio, diuréticos poupadores de potassio, inibidores da ECA ¢ antagonistas da
angiotensina 11, AINEs, heparinas (de baixo peso molecular ou ndo fraci ).

ndo se garante a eficicia e principalmente a
seguranga de uso.

Depois de aberto, este medicamento deve ser utilizado imediatamente. Se houver
solugdio remanescente apés o uso, descartar.

Este medicamento tem prazo de validade de 24 meses a partir da data de sua fabricagdo.
Numero de lote e datas de fabricagio e validade: vide embalagem.

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

embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas: Solugdo 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.POSOLOGIA E MODO DE USAR

Modo de usar

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

Para retirada da ampola do envoltério, corte-o no local indicado, removendo apenas a
ampola a ser utilizada, de modo que as demais ampolas acondicionadas no envoliério
permanegam protegidas da luz.

Passo 1: Posicionamento do ponto OPC e da ampola

1. Localizare posicionar o ponto colorido para o lado oposto ao seu polegar:

recomendadas. Portanto, por seguranga ¢ para garantir a eficacia deste medicamento, a
administragio deve ser somente por via intramuscular.

9.REACOESADVERSAS
Reagéio muito comum (> 1/10).
Reagéio comum (= 1/100¢ < 1/10).
Reagdo incomum (21/1.000 < 1/100).
Reagio rara (= 1/10.000 e < 1/1.000).
Reaglo muito ara (< 1/10.000).
(ndo pode ser

Alistaa seguir de reagdes adversas esté

1o de condigdes agud
Distiirbios no sistema sanguineo e linfitico:
“Raro: anemia hemorrigica.
D itopenia, aplasia medular, anemia hemolitica,

apartir dos dados disponiveis).

aevent m o uso de

2. Segurar no corpo da ampola, dei na posigio de
observandoa localizagio do ponto colorido.

45 graus,

Passo 2: Posicio adequada dos dedos
Posigio dos dedos indicador ¢ polegar da outra mdo.
- Dedo indicador: envolve a haste da ampola logo acima do balio.
- Ponta do dedo polegar: apoia no estrangulamento (lado oposto ao ponto de tinta ¢ a
incisdo).
2. Puxea haste para trés (para si mesmo) com o apoio dos dedos indicador ¢ polegar.

Cetofenid”deve ser T via i

Cetofenid” deve ser aplicado lentamente e profundamente no quadrante superior externo
dd nadega e nio deve ser misturado com outros medicamentos na mesma seringa.
s de injetar pa ar que a ponta da agulha ndo esteja em um

aspirar ant
vaso sanguineo.

Néo deve ser administrado em altas doses, ou por periodos prolongados, sem controle
médico.

Administragéio de 1 ampola por via intramuscular, duas ou trés vezes ao dia, a critério
médico.
Dose méxima didria recomendada: 300mg.

Populagdes especiais

~Criangas: a seguranca e eficicia do uso de Cetofenid® em criangas ndo foram
estabelecidas.

-Pacientes com insuficiéncia renal ¢ idosos
manter estes pacientes com a menor dose eficaz. Um ajuste posolégico individual deve
ser considerado somente apés ter apurado boa tolerancia individual (vide “3.
Adverténcias ¢ Precaugdes” ¢ “Propriedades Farmacocinéticas”).

¢ aconselhavel reduzir a dose inicial ¢

Fcioncia da medula 6
Distarbios no sistema il imune:
-D reagd: incluindo ch
Distiirbios psiquitricos:
D depressio,
Distirbios no sistema nervoso:
-Incomum: cefaleia, vertigem, sonoléncia.
-Raro: parestesia.
D ingite asséptica, des, disgeusia, vertigem.
Distirbios visuai:
-Raro: visdo embagada, tal como visdo borrada (vide 5. Adverténcias e Precaugdes”).
Distirbios auditivos e do labirinto:
-Raro: tinidos.
Distarbios cardiacos:
D ¢ dodai .
Distirbios vasculares:
-Desconhecida: hipertensao,
leucocitoclastica).
Distirbios respiratérios, toricicos e mediastinais:
-Raro: asma.
D pri em pacientes com hipersensibilidade
conhecida ao acido acetilsalicilico e/ou a outros AINEs.
Distdirbios gastrintestinais:
-Comun:dispepsia, nusea, dor abdominal, vomito.

a éncia e gastrite.

s de humor.

confusdo, distirbi

ia cardiaca, fibrilagao atrial.

vasculite (i vasculite

diarreia,
»Raru: estomatite, illcera péptica.
-Desconhecida: exacerbagdo da colite e doenga de Crohn, hemorragia e perfuragio
gastrintestinais, pancreatite, formagdo de estenoses semelhantes aos diafragmas
intestinais*.
*doenga do diafragma intestinal foi reportada em associagdo com o uso cronico.
Distiirbios hepatobiliares:
-Raro: hepatite, aumento dos niveis das transaminases.
Distirbios cutineos e subcutineos
“Incomum: erupgio cutdnea (rash), prurido.

-Pacientes com insuficiéncia hepitica: estes pacientes devem ser

B ida: reagdo de alopecia, urticéria, angioedema, erupges
bolhosas incluindo sindrome de St Joh , necrélise epidérmica toxica,
pustulose aguda s Sindrome de 4 Drogas
com Eosinofilia e Sintomas Sisté peiio fixa a droga (EFD).
Distarbios renals e llrmdrms
-D renal aguda, nos testes da fungdo renal,
nefrite tibul ind nefrotica.

& Distirbios g no local da administragio:

monitorados ¢ deve-se manter a menor dose eficaz diaria (vide “5. ias e

Precaugdes” ¢ “Propriedades Farmacocinéticas”).
Nio hi estudos dos efeitos de cetoprofeno injetdvel administrado por vias no

-Incomum: edema.
-Desconhecida: reagdes no local da injegdo incluindo Embolia Cutis Medicamentosa

(Sindrome de Nicolau).
Distiirbios do metabolismo e nutrigao:

(vide “5. éncias e Precaugd
lnlcrdx;ucs Medicamentosas”).
Investigagdes:
-Raro: ganho de peso.
Infecgdes e infestagdes:
-Desconhecida: mascaramento dos sintomas de infecg@o, 0 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
5. Adverténcias e Precaugdes”).
Gestagio, puerpério e condigdes perinatais:
-Desconhecida: morte fetal (vide 5. Adverténcias e Precaugdes”).
Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no
Portalda Anvisa.

10.SUPERDOSE

Sintomas

Casos de superdose foram relatados com doses de até 2,5g de cetoprofeno. A maioria dos
sintomas observados foram benignos ¢ limitados & letargia, sonoléncia, nausea, vomito e
dorepigastrica.

Tratamento

Nio existe nenhum antidoto especifico para superdose com ccmpmfono Em caso de
peita de superdose. instituir e de suporte
indo compensar a desidratagdo, monitorar a excregao urinaria e corrigir a acidose, se
presente.

Se ocorrer insuficiéncia renal, hemodi
circulante.

Em caso de intoxica
orientagdes.

se pode ser dtil para remover o firmaco

G0 ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
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