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Cetofenid®

cetoprofeno

TEUTO

do uso a curto prazo do cetoprofeno para melhorar a qualidade de analgesia, apos cirurgia

No pés-operatério, os escores de dor (Escala Visual Analogica-VAS) ¢ o tempo de

abdomninal recuperagdo analgésica foram registrados por um observador independente e cego para 0
Reetal i d acficécia do cetop desenho do estudo. O estudo foi encerrado quando houve necessidade de analgesia de
¢ petidina para analgesia peri-op ¢ iusess ¢ it p-cperatron em ciagas e (VAS2 dauproo pcarslglio)
a para analgesia pert-ope ! s e o w,
Criangas de 7 a 16 anos com status ASA 1, submetidos a cirurgia v foram d dradi teste log-rank.

APRESENTACAO
PG liofilizado para solugio injetivel 100mg
Embalagem contendo 50 frascos-ampola.

USO INTRAVENOSO
USOADULTO

COMPOSICAO
Cada frasco-ampola contém:
100mg

Excipientes: glicina, L-arginina, é para injetdveis.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1.INDICACOES

Cetofenid” é um medicamento anti-inflamatorio, analgésico e antitérmico. Este
medicamento ¢ destinado ao tratamento de inflamagdes e dores decorrentes de processos
reumiticos e traumatismos, e de dores em geral.

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

2 RESL LTADDS DE EFICACIA

e recehe ou g de ectopoféno ou I mg ke e petdina, v
IV paraanalgesia peri-operatia.
1 o induzida baci 1ol

Os escores de dor foram significaivamente menores no Grupo I, até 10 horas apés a
cinurgia. O nimero de pacientes que necessitam de analgesia em 4, 6, 8 ¢ 10 horas foi

facilitada com brometo de vecuronio e mantida com oxigénio a $3% om éxido niroso ¢
isoflurano.

A monitoragio intra- e pés-operatéria foi fita por um observador cego para a técnica. A
algesia nt-opeatiria de resgat i iz s feguéncia cardiaca ¢/ ou pressio
arterial

Dor pés-operatria e cpmxho: de niuseas ¢ vomitos foram avaliados & recuperago (0
f

menor 1o grupo 1 (0% VS 47% [P < 000011, 0% vs 4% [P <0,003],

visual analgi

<0,001). Durante 0 PCA,

(VAS). noentanto,
Durante a titulago de morfina, o cetoprofeno ndo reduzi adosede  Oin ficado 5 etofenid” V.
morfia (8 6 vs 11 /<ma), porém dininuia <1gmﬁmuvmnmm 0 escore VAS (P Propriedades farmacocinéticas
Absorgio
(25+-17 v5 38 +-20me, P= 0,04) ¢ VAS (P = 0,002). O consumo total de morfina pés- Aconcentrgdo plasiticn médiaé medida § mintosapls njs 1V dc 100mg. Depois
i cetoprofeno reduziu +5dpgniL.

operatoria foi reduzido (33%) com

Hommeril JL et al (1994), em um estudo duplo-cego, randomizado, compararam-se os

0% vs 80% [P < 0,0001], 0% x 100% [P < 0.0001] 0O tempo méd
analgesia de resgate foi de 1547 -/ + 2,87 horas 1o grupo I versus 422 - /+ 2,55 horas 1o
grupo 11 (P <0,0001), concluindo entio que a analgesia pre-cmptiva com cetoprofeno por
via intravenosa (100mg) produz melhor alivio da dor no pos-operatério em pacientes
submetidosa cirurgia de mama.

No stdo elizado por Basto ER ot o Q001 comparou-e  combinagio ociprofn-

hora), ¢ 2, 6 ¢ 24 horas. Analgesia de resgate padiio ¢ agentes foram
administrados, se necessirio. Neste estudo que recrutou 86 criangas, 44 delas receberam
cetoprofeno enquanto 42 reccberam petidina.

A analgesia intra-operatoria foi compardvel em ambos 0s grupos e ndo foi encontrada

peratorio.
No pés-operatorio 6 das 44 criangas (13,6%) do grupo cetoprofeno apresentavam dor na
recuperago, em comparagdo com 17/42 (40.4%) 1o grupo petidina.

femmos de cfcicia da analgesia pos-operadria, sangramento, ¢  incidéncia de nduseas o

P 1V 200mg seguido de 12.Smghora dane 13 com s cfitosda
4 dequadril e joclho.

Uma escala visual ;\m.loglm foi utilizada para pontuagio dor antes da administragdo de

analgésicos (primeira acusagdo de dor apés a operagdo), Ih apos e a cada 2 h

posteriormente.

Redugio da dor apds 1 hdo inicio da dndlgma foiem média de 4% no grupo de morfina

extrdural ¢ 4% o gup ignificativa entre os grupos

O cetoprofeno encontra-se 99% ligado ds proteinas plasmiticas. Difunde-se pelo liquido

sinovial, tecidos intra-articulares, capsulares, sinoviais e tendinosos e atravessa a barreira

placentiria e hematoencefalica. A meia-vida de eliminagdo plasmitica ¢ de
2 horas. C igao ¢ L.

Metabolismo
A

do cetoprofeno ¢ por dois prinipais processos: por

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Enmbora os AINEs possam ser requeridos para o alivio das complicagdes reumiticas que

ocorrem devido ao lipus eritematoso sistémico (LES), recomendsrse extrema cautela na

sua_utiizagio, uma vez que pacientes com LES podem apresentar predisposigio
I elourenal.

As redwcs ‘dversas podem ser minimizadas através da adminisragio da dose minima

Reagbes gas
Deve-se ter cautela em pducnle> que fazem uso concomitante de cetoprofeno e
medicamentos que possam aumentar o risco de sangramento ou ilcera, como

varfarina, recaptagio
de setotonina, agentes antiplaquetrios como o dcido acetisalcilico ou nicorandil (vide
“Interagdes Medicamentosas).

sendoesta

forma inalterada é a (menos de 1%). Quase todaa
dose administrada é excretada na forma de metablitos na urina, dos quais 63 a 75% sio

3 i V).A

em qualquer p
cirurgia

Os 214 pacientes foram distribuidos em dois grupos (n = 107 em cada grupo), um
recebendo cetoprofeno e o outro néio. Em todos os pacientes foi utilizada a mesma técnica
anestésica, e 0s pacientes eram comparves em termos de idade, peso, sexo, duragio da

lcera e perfuralo gastrintestinais, que podem ser fatais, foram reportados
com todos os AINEs durante qualquer periodo do tratamento, com ou sem sintomas ou
histérico de eventos gastrintestinais graves.

naloxona 5 foi necessiiria para hipercapnia superior a 6,0 kPa cm trés  Eliminagio Reagbes cardiovasculares:
i Cmqucnm por cento (50%) da dose administrada ¢ excretada na urina dentro de 6 horas  Estudos clinicos ¢ dados epidemiologicos sugerem que o uso de AINES (exceto aspirina),
Naoh i do Durante 5 dias apos a oral, doses elevadas ¢ em s de longo prazo, pode ser doa
que foi mais frequente no grupo nx,ebmdu morfina extdurl (P <0,05). Como havia dproxlmd&hmmw 75 o 90% i dose ¢ excrtaca principalmente pela i, A exerecio 6
8%). acidente vascular cercbral).

pode ser uma altemativa cﬁcmnlc a morfm\ extradural apds a anmplnsm de quadril ¢

1.0berhofer D, Skok J, Nesek-Adam V. Intravenous ketoprofen in postoperative pain
treatment aftermajor abdominal surgery. World ] Surg. 2005 Apr:29(4):446-9.

R, Ghai B, Khetapal M, Subramanyam MS. A comparison of

Dor na hora 2, 6 ¢ 24, ¢ 0 uso de analgésicos no pos-op nio foi si rurgia, tipo de Lo do cirurgifo ¢ dose intra-operatéria do
‘grupos. Néusea pos-operatdri o de antemétcos form  sufentaril (702, joelho.
signifieativamente menores 1o grupo cetoprofeno em todos os intervalos de tempo. A Aanalgesia ps ia de 2 acada 6h e bol
alternativa ¢ relagio formaiorque 40; 3mg 1V acada 0, eentio Smg
2 petidina para cirurgia vitreo-retiniana e resulta em uma menor incidéncia de nfuseas ¢ SC a cada4 horas naenfermaria).
vomitos. 0 1V durantea cirurgia 8 horas depois.
Clinicamente, i fina cm 33 a4 Nasala de 30, 0s pacicntes recebera 0 estiy na  intravenous

suposto mecanismo central de analgesia. Tuncer S et al (2003) avaliaram a cficécia ¢ a
seguranga do cetoprofeno intravenoso (1V) como adjuvant nia analgesia controlada pelo

ateng
lemlb am conta & el fvorive da analgesia adequaca sobre evolugdo do pacien
Recomenda-se analgesia multimodal (por exemplo, os opioides e drogas anti-inflamatorias
nfo esteroidais [AINES] ou anestésicos locais) para o alivio cfetivo da dor pos-operatoria.
Existem poucos dados sobre a uilizagdo de AINEs em tratamento da dor pds-operatoria
apds cirurgia abdominal.
Oberhofer D. et al (2005 duplo-cego, placebo-controlad
que avaliou a eficicia analgésica e seguranga do cetoprofeno aps a cirurgia abdominal de
grande porte.
Apés 01 he d
21) ou placebo (n = 22), em adigio a um protocolo de tratamento da dor consistindo em
infusdo continua de 200mg de tramadol ¢ Sg de metamizol ao longo de 24 horas, com
adiconl de 25, detramadol, e casode aalgsianadoace
Ador foi avaliada. m

aop 3,6,12¢
4

Cinquenta pacientes foram incluidos no estudo_duplo-cego, randomizado, placebo-
controlado, sendo alocados aleatoriamente em dois grupos: grupo 1 — controle (25
pacientes), com pacientes que receberam solugio salina, grupo 11 — cetoprofeno (25
pﬂcmnms)

admisséio (respirando arambiente, portanto), e na 1" 2* hora.
O escores de dor, consumo de opioides, o volume de fluido do dreno cervical, ¢ a
concentragdo/massa de hemoglobina neste fluido coletado a0 longo de 24 h foram
registrados.

O gupo cetoprofeno apresentou menor escala numérica (P < 0,05), recebeu menos de
morfina nas primeiras 24 h apos a cirurgia (7.4 +- 5vs 11,7-+/- 6 mg, P<0,05), teve menos
episodio de muwa< e vomio (21 vs 38, P< 005),  era menos propenso a necesstar de

d 100mg no
fml da cirurgia. Entdo, para a analgesia controlada pclc paciente, foi dado um bolus de
20mg de tramadol ¢ tempo de 10 min de blogueio. O alivio da dor foi regularmente
avaliado utilizando uma escala visual analgica.

O consumo de tramadol, efsitos colaterai, ¢ a satisigio o paciente foram anotados
durante as 24 horas ia. Nao foi observada

(33 s 39 pocientes, P<0.05).
¢ ‘mesmo volume de 24 h de d ical (72,54~
437570 +- 4 mL, P> 0), com mesma concentragio (59 -+~ 34 vs 6.4 +/- 2.8¢ por
100mL, P>0,1) e massa de hemoglobina (3.9+/- 2.8 vs 4.2 +/-2.5¢. P>02).

O grupo controle apresentou dois hematomas cervicais que e

pethidine on peri-or analgesia and p
nausea and vomiting in paediatricvitreoretinal surgery. J Postgrad Med. 2003 Apt-
Jun:49(2):123-6.

Pirbudak L, Balat O, Capar M. Adding ketoprofen to intravenous patient-
lanalgesia with tramadol after major gynecological cancer surgery: a double-
blinded, randomized.placebo-controlled clinical trial. Eur J Gynaecol Oncol.
2003:24(2):1814.

4.Priya V, Divatia JV, Sarcen R, Upadhye S. Efficacy of intravenous ketoprofen for pre-
emptiveanalgesia. J Postgrad Med. 2002 Apr-Jun:48(2):109-12.

5.Basto ER, Waintrop C, Mourey FD, Landru JP, Eurin BG, Jacob LP. Intravenous
ketoprofen in thyroidand parathyroid surgery. Anesth Analg. 2001 Apr:92(4):1052-7.

6 Aubrun F, Langeron O, Heitz D, Cariat P, Riou B. Randomised, placebo-conrolled

da dor, cfeitos colaterais ¢ satisfagio do paciente entre o grupos (p > 0.05). O consumo
acumulado de tramadol (analgesia controlada pelo paciente) foi menor nos pacientes
tratados com cetoprofen que no grupo que recebeu placebo (p < 05). Ests esulados

24 horas de pés: detramadol

horas.
Os pacientes no grup
orcmrq)oumquanm cmr-splm/;aopmfunda em3 (p<001),6¢ thcmq;<005)dc

parao Do v

Priya V. et al (2002) realizaram estudo randomizado, controlado, estudo duplo-cego

pretende determinar se cetoprofeno por via intravenosa ¢ cﬁcaz como analgesia pre-
A&

O cetoprofeno reduz o escore de dor aps a cirurgia de tireoide ¢ paratireoide, bem como a
necessidade de morfina ¢ seus efeitos adversos, sem aumentar o risco de hemorragia
carvical.

study of analgesic eﬁm of ketoprofen after spinal fusion surgery. Acta
Anaesthesiol Scand. 2000Sep:44(8)93
7.Hommeril JL, Bemard M, Gouin Pmaud M. Ketoprofen for pain after hip and knee
arthroplasty. BrJ Anacsth. 1994 Apr:72(4):383-7.

Populagdes especiais
Pacientes idosos:  absorgo do eeoprofeno no ¢ maificada; i aumento da meia-vida
(3 horas)e i 0 do clearance” p

Pacientes com insuficiéncia heps ocorrem alteragdes significativas do
“clearance” plasmitico ¢ da meia-vida do eliminagao. No entanto, a fragio 1 ligada s

Pacientes com msufuenﬂa nnz.l ha d.\mmulcao do clcamncc pl;ﬁmahw e renal e
aumento da

4.CONTRAINDICACOES

Cetofenid” ndo deve ser utilizado nos seguintes casos:

-Pacientes com historico de reagdes de hipersensibilidade 20 cetoprofeno, como rises
tipos a

outros AINEs. Nestes pacientes fmm relatados casos de reagdes anafilaticas severas,

raramente fatais (vide “Reagdes Adversas”).

ou perfuragio Jacionada a

AINES), deve-setercautcla
nouso d

congestiva, doenga cardiaca isquémica estabelecids, doenca arterial periférica e/ou dma
cerebrovascular, bem como antes de iniciar um tratamento de longo prazo em pacientes
com fatores de risco para doengas x. hipertensio,

diabetes mellitus e em fumantes).

Um aumento do risco de eventos trombticos arteriais tem sido relatado em pacientes
tratados com AINES (exceto aspirina) para a dor perioperatoria decorrente de cirurgia de
revascularizagio do miocirdio (CRM).

Reagbes cutineas:

Reagdes cutineas graves, algumas fatais, incluindo dermatite esfoliativa, sindrome de
Stevens-Johnson e necrolise epidérmica toxica, foram reportadas muito raramente com o
uso de AINEs. Existe um risco maior da ocorréncia destas reagdes adversas no inicio do
tratament *

Cetofenid” pode mascarar sintomas de infecgdo, o que pode levar ao atraso do inicio do

~Pacientes com histérico w0 ratamento apropriado ¢, assim, agrwvar a infeegdo. 150 foi observado na preumonia
deAINEs. b doavaricels. Quando
N com hemorragia -ou qualquer Cetofenid” & para dinfecgio

renal monitorar essa infecgdo. Em ambientes ndo hospitalares, o paciente deve consultar um
-Mlﬂhcrcsnomtmlrommcmcdagmwdnz médicoseos intomas persistirem ou piorarcm.

testes de fungac histrico d

Este medicamento ¢ contraindicado para uso por pacientes com i
cardiacas, hepancas elou renais severas, pacientes com histérico de reacdes de

0 efeito aditivo de AINEs administrado com propacetamol apés a cirurgia ortopédica 3. CARACTERISTICAS FARMACOLDGICAS 20 icido a outros AINES e por
maior o foi estudado. Este estudo prospectivo, realizado por Aubrun F et al (2000), Pmpncdadcsfarmacod.mi cera,

50 pacientes principio ativo P & um anti-infl nfio esteroidal, faixa
submetidos  cirurgia de fusio espinhal, recebendo100mg de cetoprofeno a cada 8 h ou dmvado do deido arilcarboxilico, pertencente a0 grupo do dcido propidnico dos anti-  Categoria deriscona gravidez: D.

"Todos os pacientes receberam propacetamol ¢ morfina (itulagio TV seguida por analgesia

fol muito menor o grupo cetop emptiva mama. Foram goral  placebo, nopos
(p < 001) com menos niuseas ¢ vomitos. Ndo houve digicas ou 50 pacientes para reccber cetoprofeno 100mg por via m!mvcucsa}()mmums antes ((,mpo
i d 1), ou imediatamente apos aincisio cirirgica (Grupo ).

lor 1),

controlada pelo paciente (PCA) durante 24 h). A dor foi avaliada através de uma escala

inflamatorios no esteroidais.
Cetofenid” possui propriedades anti-inflamatéria, antitérmica ¢ apresenta_atividade
analgésica periférica e central. Inibe a sintese de prostaglandinas e a agregagdo plaquetiria,

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagio
médica.

05 nives de transaminess devem ser avalados perodicament prticlamente durante
tratamento a longo prazo. Ra foram usode
cetoprofeno.

Se ocorrerem distirbios visuais, tal como visiio embagada, o tratamento com cetoprofeno
deve ser descontinuado.

Oligoidrimnio/Insuficiéncia Renal Neonatal

O uso de AINES, incluindo Cetofenid” IV; por volta da 20" semana de gestagio ou mais
tarde na gravidez pode causar disfungdo renal fetal, levando a oligoidramnio ¢, cm alguns
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casos, iéncia renal neonatal. d bservados, cmmédia, apds  Criangas ~colchicina: aumenta o risco de ulceragio ou hemorragia A inibigdo da a Dy i i . aplasia medular, anemia hemolitica,
dias a semanas de tratamento, embora mnios tenham sido pouco dousode Cetofenid” IV em criangas nii agregagio plaquetria promovida por AINES adicionada aos efeitos da colchicina nos leucopenia, insuficiéncia da medula Gssea.
relatados com 48 horas apds o inicio dos AINES. Outros grupos de risco mecanismos de coagulagio sanguinea pode aumentar o risco de sangramento em outros 7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO Distiirbios no sistema imune:
O oligoidrimnio ¢ frequentemente, mas nem sempre, reversivel com a descontinuagio do  Deve-se ter cautela quando Cetofenid” for administrado em pacientes com historico de  locais quenio seja o trato gastrintestinal; ARMAZENAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (DE 15°C A 30°C). -] 5 i
tratamento. As complicagdes do oligoidrimnio prolongado podem, por exemplu, incluir  doenga , doenga de Crohn), ser iiago i i PROTEGER DALUZ. Distiirbios psiquidtricos:
contrauras dos membros ¢ atraso na maturagdo pulmonar. Em alguns casos pos-  cxacerbadas. ~Categorias terapéuticas ¢ medicamentos que podem promover (tais como, i 24meses. partirda data de sua fabricagdo. D ida: depressio, alucinagdo, confiusio,
comercializagio de insficiéncia renal neonatal, foram necessirios No . afungdo renal da e pacientes  sais de potssio, diuréticos poupadores de potdssio, inibidores da ECA ¢ istas da Apos alx solugio nervoso:
invasive com insuficiéncia cardiaca, cirrose ¢ les que fazem uso de diuréticos, ou cm 11, AINEs, heparinas (de baixo peso molecular ou ndo fracionada), deve estar limpida. Se a solugdo estiver turva, o nio deve ser ia, vertigem, sonoléncia.
Se o tratamento com AINES for necessirio entre a 20" e 30" semana de gestagdo, ele deve  pacientes com insuficiéncia renal cronica, principalmente se estes pacientes sio idosos.  ciclosporina, tacrolimoe trimetoprima): Se houver solugio remanescente apos o uso, descartar: ~Rara: parestesia.
édica e limitar o uso de Cetofenid’ IV amenordose eficaze  Nesses pacientes, adrinisagio do ccloprofeno pode induai a rediso 0 fluo  Orisoode ando o acimasio  Ni e : Dy éptica, convulsdes, disgeusia, vertigem.

possivel. Considere o monitoramento por ultrassom do liquido nibigdo levara “Adverté des”). Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua  Distirbios visuai
amniético se o tratamento com Cetofenid” IV se estender além de 48 horas. Inerrompa  Deve-se ter cautela no uso de cetopofent o pciens com hisorico e hipesensio dou Cortcoseroides: aument do fsco de ulccgio ou (vide i ~Rara: visio embagada, tal 2 “Adverténciase Precaugdes”).
Cetofenid” IV se ocorrer deacordo com a préica rcia cardiaca congestiva leve a moderada, uma vez. que retengio de liquidos ¢ “Adverténeias e Precaugdes). Caracteristicas fisicas ¢ organolépticas: P6 de coloragdo branca. Apds i istirbios audit iri
clinica (veritem “Gravideze Lactagio”). edema deAINEs -Diuréicos: pacientes utilizando diuréticos, parti os apresentam  solugdio limpid: i i ~Rara:tinido.
O tratamento com este medicamento por mais de 7 dias aumenta o risco de dori a i faca deAINEs. maior risco de desenvolvimento de insuficiéncia renal devido 4 diminuigio do fluxo Distiirbios cardiacos:

i it is, cardi intestina Pode ocorrer S sanguineo renal causada pela inibigio de prostaglandina. Estes pacientes devem ser —Todo E ¢ 2
Gravideze Lactagio renal efou tratamento concomitante com agentes que promovem a (vide ‘monitorada Distiirbios vasculares:
O usode AINES pode prejudicara fertlidade feminina e ndo é recomendado em mulheres “Interagdes Medicamentosas™). for +Adverténcias e Precaugdes”). 8.POSOLOGIAEMODO DE USAR -D vasculite (incluindo vasculite
que esti id I dificuldad Osni s i bidores da EC d I i Cetofenid IV deveser faintravenosa. leucocitoclstica).
sobi a il a 5 da fungdo renal (ex. pacient pacientes idosos), a dodeum  Cetofenid" IV: 100mga300mgaodia. istirbios respi
AINEs. Os pacientes devem ser advertidos sobre o risco de ocorréncia de sonoléncia, tontura ou  inibidor da ECA ou de um antagonista da angiotensina I ¢ de um agente que inbe a 3 i 1 1 48horas.  -Rarazasma.
O uso de AINES, incluindo Cetofenid” IV, com cerca de 20 semanas de gestagdo ou mais durante o tratamento com cetoprofeno e orientados a ndo dirigir veiculos ou  cicloxigenase pode promover a deterioragdo da funglo renal, incluindo a Dose mé i 300mg DX em pacientes com
farde na gravidez, tem sido_associado a casos de disfungio renal fetal levando & OperarmAquinas caso eses sntomas ocorram. insuficiénciarenal aguda. Dissolver o contetido do frasco contendo 100mg em 100 a 150mL de solugio isotdnica e conhecida ao icido acetlsalicilico e/ou a outros AINES.
neonatal (ver segio™S. Este é em caso de suspeita de dengue, pois pode  -metotrexato em doses menores do que 15mg/semana: durante as primeiras semanas de testinai

Precauges”).
Durante o prlmﬂm e segundo trimestres da gestagio: nfo existe cvidéncia de

e ratos. Em coelhos foram
reltdos loves cfetos de embriotoxicidade provavelmente relacionados 4 toxicidade
materna.
C

io foi avaliada, seu uso deve ser

Durante o terceiro trimestre da gestagiio: todos os inibidores da sintese de

aumentar o risco de sangramentos.

Estep é des alérgicas, como a asma,

6.INTERACOES MEDICAMENTOSAS

-Outros AINEs, mulumdo inibidores wlcmua da cicloxigenase 2, © altas dosagens de
salicilate

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, o
monitoramento deve serrealizado com maior frequéncia
‘aumento do risco de E necessério realizar um monitoramento
frequéncia.
~tenofovir: a administragio concomitante de fumarato de tenofovir disoproxil e AINEs
podeaumentaro risco de insuficiéncia renal
-nicorandil; em pacientes recebendo concomitantemente nicorandil e AINEs hi um

-Alcool

podem renal

no feto. damaeedo

rer aumento do
feto. Portanto, a

Categoria derisco na gravidez: D.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres grévidas sem orientagio
médica.

hep:
“Anagonisas da vitaminaK (comoa verfarina);

Lactago: ndo existem dados disponiveis sobre a excregio de cetoprofeno o lete
humanc

~Inibidores da trombina (tais como dabigatrana);
bidores dirctos d i i edoxabana).

perfuragioc
hemoragiavide* “Adverténciase Precaugdes”).

: ainteragio digoxina ndo foi
demonstrada. No entanto, recomenda-se cautela, em particular em pacientes com
insuficiéncia renal, uma vez que os AINEs podem reduzir a funglo renal e diminuir o
“clearance” renal dos glicosideos cardiacos.

Se o tratamento concomitante ndo puder ser evitado, deve-se realizar cuidadoso

Este i ¢ durante o ou doagio de leite, pois  monitoramento. -Agentes ant-hipertensivos (betabloqueadores, inibidores da enzima conversora de
podeser d indescjavei Seu  -litio: i i to, devido a diminuigio & cregio diuréticos): risco de redugio do efeito anti-hipertensivo por inibigio das
médico ou cirurgiio-dentista deve apresentar para o seu rena Grios ni .

ou para a alimentagdo do bebé.
Populagdes especiais

Idosos
E aconselhavel reduzir a dose inicial ¢ manter o tratamento na dose minima eficaz. Um

dos niveis p1a<m1m< de o o um ajste pomlcglm do litio durante ¢ apés tratamento
comAINEs.
-Outros medicamentos fotossensibilizantes: podem causar cfeitos

~Tromboliticos: aumento do risco de sangramento.
i A com ida pode reduzir

glicose ou de cloreto de sédio, imediatamente antes do uso. O produto deve ser
’ 20 minutos.

‘Administrar o Cetofenid IV scparadamente de outros medicamentos.

Populagdes especiais

~Criangas: a seguranga ¢ eficécia o uso de Cetofenid” IV em criangas ainda ndo foram

estabelecid

iénci | e id reduzir a dose inicial e manter

estes pacientes com amenor dose eficaz.
U ajuste posolgico individual deve ser considerado somente apm ter apurado boa

~Comunn: dispepsia, ndusea, dor abdominal, vomito.
~Incomum: constipago, diarreia, flatuléncia c gastrite.

~Rara: estomatite tlcera péptica.

~Desconhecida: exacerbagdo da colite e doenga de Crohn, hemormagia ¢ perfuragio
gastrintestinais, pancreatite.

Distiirbios hepatobiliares:

Distiirbios. cuﬁnmse sub:mfmeos:

tolerancia. individual (vide * e P
Farmacocinéticas™)
“Pacientes com insuficiéncia hepitica: cstes pacientes devem ser cuidadosamente

“Desconheeida: reagio de fo(mm:b:hdadc. zlcpcma, uriciia, angioedema, erupedes
bolhosas incluindo sinds Johns pidérmica toxica, pustulose:

monitorados ¢ deve-se manter a menor dose eficar didra (vide * e
Prec e “Propriedades Farmacocinéticas’

Dlsturhlos renais e nnnﬁrms

Nio ha estud(» dos efeitos de Cetofenid” por vias ndo

Portanto, ‘garantir a eficé o d

Dy renal aguda, 105 testes da fungdo renal, nefiite

ser :omcmc por via intravenosa.

9.REACOES ADVERSAS

eagio muito comum (>1/10).

Reagdo comum (>1/100e < 1/10).
Reagdo ncomum = 1/1.000¢< 1/100).
1/10.000¢< 1/1.000).

a

nd.\cmmlv

uste po: pode ser de b
tolerncia individual.
A frequéncia das reagdes adversas aos AINEs ¢ maior em idosos,

m doses maiores do que 15mg/semana: aumento do risco de toxicidade
Hematologica do metoiexao, cspesiiment quando adminisado em 3l doss (+
el

ionado a0 deslocamento do metotrexato ligado 4
proteina ¢ diminuigdo doseu “clearance” renal.

Reagdo muito rara (< 1/10.000).

(ibul

-~Incomum: edema.
-Desconhecida: reag
(Sindrome de Nicolau).

Distirbios do metabolismo e nutrigi
-D

s 1o local da injegao incluindo Embolia Cutis Medicamentosa

(vide * e Precaugdes” ¢
“Interagdes Medicamentosas™).

Investigacdes:

learanc
-Inibidores seletivos da recaptagio de serotonina: aumento do risco de

o uso de

gastrintestinal. Alista a seguir de reagdies adversas estd relacionada a eventos
Exames delaboratorio 5 o
o a biliares, 17- linfit

cetosteroides e 17-hidroxicorticosteroides que se basciam na precipitagio dcida ou em

~Rara: ancmia hemorrigica.

~Desconhecida: mascaramento dos sintomas de infecg@o, o que pode levar ao atraso do
inicio do tratamento apropriado e, assim, agravar a infecgdo (incluindo pneumonia
bacteriana adquirida na comunidade ¢ complicagdes bacterianas devido a varicela) (vide

“Adverténciase Precaugdes”).
Em casos de eventos adversos, notifique pelo
da Anvisa.

10.SUPERDOSE
Sintomas

ma VigiMed, disponivel no Portal

Casos de superdose foram relatados com doses de até 2.5g de cetoprofeno. A maioria dos
sinomas observados foram benignos ¢ limitados & letargia, sonoléncia, ndusea, vomito ¢

dor epigstrica.
Tratamento

fe

de superdose, recomenda-se iniciar um tratamento sintomético adequado e de suporte
visando compensar a desidratagdo, monitorar a excrogio urindria ¢ corrigir a acidose, se
presente.
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