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cetoprofeno Medley,

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAQAO
Solugdo oral (gotas): embalagem contendo frasco de 20 mL.
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 1 ANO - USO ORAL

COMPOSICAO

Cada mL da solucao oral (gotas) contém:

cetoprofeno 20mg
veiculo g.s.p. T ml

(8lcool etilico, aroma de cacau, ciclamato de sédio, caramelo, hidroxido de sodio, propilenoglicol, sacarina sodica di-
hidratada, agua deionizada).

INFORMACOES AO PACIENTE

¢ Acdo esperada do medicamento: este medicamento possui atividade anti-inflamatéria, antipirética e analgésica.
¢ Cuidados de armazenamento: conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30 °C). Proteger da luz.

* Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricagdo impressa na embalagem externa do produto. Ndo utilize
0 medicamento se o prazo de validade estiver vencido. Pode ser prejudicial a sua saude.

* Gravidez e lactacdo: informe seu médico a ocorréncia de gravidez durante o tratamento ou apos o seu término. Informe
ao seu médico se estiver amamentando. Este medicamento € contraindicado durante os (ltimos trés meses de gravidez.
0 uso de cetoprofeno ndo é recomendado em lactantes.

¢ Cuidados de administracdo: siga a orientaco do seu médico, respeitando sempre os horérios, as doses e a duragdo
do tratamento.

« Interrupcdo do tratamento: ndo interrompa ou modifique o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

o Reacdes adversas: informe ao seu médico o aparecimento de reacdes desagradaveis. O cetoprofeno solucdo oral
(qgotas) geralmente é bem tolerado pelo organismo, mas como todo anti-inflamatorio, pode ocasionar irritacdo gastrica
(dor abdominal, constipacdo, diarreia, nausea e vomitos), dor de cabega, vertigens, sonoléncia, reades alérgicas na pele,
reacdes de hipersensibilidade, alteracdes de exame de sangue (contagem de globulos brancos e vermelhos) entre outros
sinais ou sintomas.

"TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS."

* Ingestdo concomitante com outras substancias: pacientes em uso de outros anti-inflamatdrios no esteroidais,
anticoagulantes orais, heparina, litio, metotrexato e uso de dispositivos intra-uterinos (DIU), ndo deve ser usado conco-
mitantemente com cetoprofeno solugdo oral (gotas). Com outros medicamentos podem requerer cuidados especiais. Por
isso, informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio ou durante o tratamento com
este medicamento.

« Contraindicacdes e Precaucdes: cetoprofeno solugdo oral (gotas) é contraindicado em pacientes com Ulcera gastrica
ou duodenal ou com gastrite em atividade; em pacientes com insuficiéncia renal ou hepatica severa, naqueles alérgicos
ao cetoprofeno ou individuos que tiveram crises de rinite, asma ou urticaria apos terem tomado acido acetilsalicilico e
seus derivados.

Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio, ou durante o tratamento.

Devido ao risco de causar sonoléncia, tontura ou convulséo, recomenda-se cautela em pacientes que dirigem ou operam
maguinas.

! N/g\O TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER PERIGOSO PARA A SAUDE."
INFORMACOES TECNICAS

CARACTERISTICAS

Farmacodinamica

0 cetoprofeno é um anti-inflamatario ndo esteroide derivado do acido propitnico, relacionado com o diclofenaco, ibuprofeno,
naproxeno e o acido tiaprofénico, e possui uma atividade anti-inflamatoria, analgésica e antipirética. Inibe a atividade da
enzima ciclooxigenase para provocar uma diminuigdo da formacao de precursores das prostag?andmas e dos tromboxanos,
apartir do acido araquiddnico. Os efeitos analgésicos podem implicar o blogueio da geragdo do impulso doloroso mediante
uma acdo periférica por inibicdo da sintese das prostaglandinas.

Como antidismenorreico, diminui as contracdes e aumenta a perfusdo uterina, alivia a dor isquémica e a espasmadica. Diminui
a aderéncia plaquetéria e inibe de forma reversivel a agregagdo, porém em menor grau que o acido acetilsalicilico.
Farmacocinética

0 cetoprofeno é rapidamente absorvido do trato gastrintestinal. As concentrades plasmaticas maximas sdo obtidas apés
60 a 90 minutos. Na artrite reumatoide, a acdo comega em uma semana.

Quando cetoprofeno é administrado na presenca de alimentos, a biodisponibilidade total ndo é alterada, mas a taxa de
absorcao é retardada, isto faz com que o pico da concentracdo plasmatica (C,.,,) reduza e demore para ser atingido.
Aquantidade de substéncia ativa ligada as proteinas plasmaticas é de 99% (ligada principalmente a albumina), e sua meia-
vida plasmatica de eliminacdo é de aproximadamente 2 horas. O volume de distribuicdo é de aproximadamente 7 L.

0 cetoprofeno atravessa a barreira placentaria e possui uma boa penetracdo a nivel de tecido sinovial.

A biotransformacao do cetoprofeno se efetua através da hidroxilagdo e, predominantemente, através da conjugacao com
0 &cido glicurdnico. Menos de 1% da dose administrada é encontrada de forma inalterada na urina, enquanto o derivado
glicuroconjugado representa aproximadamente 65% a 85%.

Aexcregdo de cetoprofeno é essencialmente urindria. 50% da dose administrada é eliminada na urina dentro de 6 horas
apos a administracao do medicamento. Durante 5 dias de administracdo oral, aproximadamente 75% a 90% da dose é
excretada principalmente pela urina. Apenas 1% da dose tem excrecao fecal.

Pacientes idosos: a absorcdo do cetoprofeno ndo é modificada; ha aumento da meia-vida (3 horas) e diminuigdo do
clearance plasmatico e renal.

Pacientes com insuficiéncia renal: hé diminuicdo do clearance plasmatico e renal e aumento da meia-vida relacionados
com a gravidade da insuficiéncia renal.

Pacientes com insuficiéncia hepatica: ndo ocorrem alteragdes significativas do clearance plasmatico e da meia-vida de
eliminagdo. No entanto, a fragdo ndo ligada encontra-se aumentada.

INDICACOES

0 cetoprofeno possui atividade anti-inflamatdria, analgésica e antipirética.

£ indicado para o tratamento de: afeccdes reumaticas (artrite reumatoide, espondilite, gota, bursites, sinovites); afeccoes
ortopédicas (contuses, fraturas, entorses, luxagBes); afeccdes dolorosas (artrose, lombalgia, pds-operatorio); afeccdes
otorrinolaringologicas (sinusites, otites, faringites, laringites, rinites, amigdalites); afeccdes ginecoldgicas (anexites,
dismenorreia?; afeccdes uroldgicas (colica nefrética, infeccdo urinria, prostatites); afeccoes ogonto\égicas (abscessos,
extracdes dentérias).

CONTRAINDICACOES

Hipersensibilidade ao cetoprofeno, a qualquer outro componente da formula ou a outro inibidor da sintese
de prostaglandinas; tlcera gastroduodenal em evolucao; insuficiéncia renal grave; insuficiéncia hepética
grave; terceiro trimestre de gestacao.

0 cetoprofeno solugao oral (gotas) ndo deve ser administrado a pacientes onde o acido acetilsalicilico
outros farmacos anti-inflamatdrios nao-esteroides induzem asma, urticaria ou outras reagdes alérgicas
podendo ocasionar reagdes anafilaticas graves, raramente fatais.

Este medicamento nao deve ser administrado a pacientes com anemia, asma, funéo cardiaca comprome-
tida, hipertensao, hemofilia ou outros problemas hemorragicos, disfungdo hepatica, lcera péptica, colite
ulcerativa, disfuncao renal, sintomas de broncoespasmo.

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS

Embora os anti-inflamatarios ndo-esteroidais (AINEs) possam ser requeridos para o alivio das complicagdes
reumaticas que ocorrem devido ao lupus eritematoso sistémico (LES), recomenda-se extrema cautela na
sua utilizagdo, uma vez que pacientes com LES podem apresentar predisposicdo a toxicidade por AINES no
sistema nervoso central (SNC) e/ou renal.

Devido a possibilidade de lesdes gastrintestinais graves, deve-se empregar atencdo especial a qualquer
alteracdo digestiva e especialmente em casos de hemorragia gastrintestinal. Este risco € particularmente
elevado em pacientes que continuam recebendo terapia com anticoagulante.

Em pacientes com histaria de Ulcera péptica deve-se ter cautela.

No inicio do tratamento, a fundo renal deve ser cuidadosamente monitorizada em pacientes com insufici-
éncia cardiaca, cirrose, patologia renal, naqueles que fazem uso de diuréticos, em pacientes idosos. Nesses
pacientes, a administracdo do cetoprofeno pode induzir a reducdo no fluxo sanguineo renal causada pela
inibicdo da prostaglandina e levar a descompensagéo renal.

Assim como para os demais anti-inflamatdrios ndo-esteroidais, na presenca de doenca infecciosa, deve-se
notar que as propriedades anti-inflamatoria, analgésica e antipirética do cetoprofeno podem mascarar os
sinais habituais de progressao da infeccdo, como por exemplo febre.

Em pacientes que apresentam testes da funcdo hepatica alterados ou com histdrias de hepatopatias,
recomenda-se avaliar os niveis das transaminases periodicamente, particularmente durante tratamentos
prolongados. Foram descritos raros casos de ictericia e hepatite com o cetoprofeno.

A seguranga e eficécia do uso de cetoprofeno em criangas ainda nao foram estabelecidas.

Se ocorrerem distuirbios visuais, tal como visdo embacada, o tratamento com cetoprofeno deve ser
descontinuado. Os pacientes devem ser advertidos sobre o risco de ocorréncia de sonoléncia, tontura ou
convulsdo durante o tratamento com cetoprofeno e orientados a nao dirigir veiculos ou operar maquinas
(aso estes sintomas aparecam.

Aingestao de alcool pode aumentar o risco de toxicidade hepética e sangramento gastrintestinal, portanto,
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ndo se recomenda a ingestdo de bebidas alcodlicas durante a administragdo de cetoprofeno e outros anti-
inflamatarios ndo-esteroidais (AINE).

Gravidez e lactacao:

Néo existe evidéncia de teratogenicidade ou embriotoxicidade durante o primeiro e segundo trimestres
da gestacdo em camundongos e ratos. Em coelhos foram relatados leves efeitos de embriotoxicidade
provavelmente relacionados a toxicidade materna. Como a seguranga do cetoprofeno em gestantes ndo
foi avaliada, seu uso deve ser evitado durante o primeiro e segundo trimestres da gravidez.

Durante o terceiro trimestre da gravidez, todo inibidor da sintese de prostaglandinas, inclusive o cetoprofeno,
pode induzir toxicidade cardiopulmonar e renal no feto. No final da gravidez, pode ocorrer aumento do
tempo de sangramento das maes e dos fetos. Portanto, cetoprofeno € contraindicado durante os dltimos
trés meses da gravidez.

Néo existem dados disponiveis sobre a excreco de cetoprofeno no leite materno. O uso de cetoprofeno
ndo é recomendado em lactantes.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Associagdes nao recomendadas

- outros anti-inflamatorios ndo-esteroidais, inclusive altas dosagens de salicilatos: aumento do risco de
ulceragdo e sangramento gastrintestinais.

- dlcool: risco de efeitos adversos gastrintestinais, incluindo ulceracao ou hemorragia; pode aumentar o
risco de toxicidade hepatica.

- anticoagulantes orais, heparina por via parenteral e ticlodipina: aumento do risco de sangramento por
inibicdo da agregacéo plaquetéria. Se o tratamento concomitante ndo puder ser evitado, deve-se realizar
cuidadosa monitorizagdo (testes laboratoriais, como tempo de sangramento).

- colchicina: aumenta o risco de ulceragao ou hemorragla gastrintestinal. A inibicdo da agregacdo plaquetaria
promovida por AINEs adicionada aos efeitos da colchicina nos mecanismos de coagulacao sanguinea (a
colchicina pode causar trombocitopenia em uso crénico e defeitos na coagulacao, incluindo coagulagdo
intravascular disseminada - em superdose), pode aumentar o risco de sangramento em outros locais que
néo sejam o trato gastrintestinal.

- litio: risco de aumento dos niveis plasmaticos de litio, pela diminuicdo da sua excre¢do renal, podendo
atingir niveis toxicos. Realizar, se necessario, uma cuidadosa monitorizacdo dos niveis de litio e ajuste
posolégico do mesmo durante e apds tratamento com anti-inflamatarios ndo-esteroidais;

- outros medicamentos fotossensibilizantes: pode causar efeitos fotossensibilizantes adicionais.

- metotrexato em doses maiores do que 15 mg/semana: aumento da toxicidade hematoldgica do metotre-
xato, especialmente quando administrado em altas doses (> 15 mg/semana), possivelmente relacionado
ao deslocamento do metotrexato ligado a proteina e a diminui¢do do seu clearance renal. Em caso de
tratamento anterior com cetoprofeno, 0 uso do mesmo deve ser interrompido pelo menos 12 horas antes
da administragdo de metotrexato e o cetoprofeno ndo deve ser administrado pelo menos antes de 12 horas
apos o tratamento com metotrexato.

Associacdes que requerem precaucoes

- diuréticos: pacientes (particularmente desidratados) utilizando diuréticos apresentam maior risco de desen-
volvimento de insuficiéncia renal secundéria a diminuicao do fluxo sanguineo renal causada pela inibigdo
de prostaglandina. Estes pacientes devem ser reidratados antes de se iniciar tratamento concomitante e a
funcao renal dos mesmos deve ser monitorizada quando o tratamento for iniciado.

- metotrexato em doses menores do que 15 mg/semana: durante as primeiras semanas de tratamento em
associagdo, deve-se monitorizar o hemograma semanalmente. Se houver qualquer alteragdo da funcdo renal
ou se 0 paciente ¢ idoso, a monitorizacao deve ser realizada com maior frequéncia.

- pentoxifilina: aumento do risco hemorragico. Reforcar a vigilancia clinica e monitorizar o tempo de
sangramento com maior frequéncia.

Associacdes a serem consideradas

- agentes anti-hipertensivos (beta-blogueadores, inibidores da enzima conversora de angiotensina, diuré-
ticos): risco de reducao do efeito anti-hipertensivo por inibicao das prostaglandinas vasodilatadoras pelos
anti-inflamatérios ndo-esteroidais.

- tromboliticos: aumento do risco de sangramento.

- probenecida: a administracdo concomitante com probenecida pode reduzir acentuadamente o clearance
plasmatico do cetoprofeno.

- gemeprost: a eficacia de gemeprost pode ser reduzida.

- dispositivos intra-uterinos (DIU): possibilidade de diminuigdo da eficacia contraceptiva do DIU resultando
em gravidez.

REACOES ADVERSAS A MEDICAMENTOS

- Efeitos gastrintestinais: gastralgia, dor abdominal, ndusea, vmito, diarreia, constipacéo, gastrite, estomatite
e mais raramente colite, Ulcera péptica, hemorragia gastrintestinal e excepcionalmente perfuragdo.

- Reacdes de hipersensibilidade: dermatoldgicas: erupcao cuténea, prurido, urticaria e angioedema; respira-
tdrias: crise asmatica, broncoespasmo (principalmente em pacientes com hipersensibilidade conhecida a0
acido acetilsalicilico ou outros anti-inflamatrios nao-esteroidais); anafilaticas (incluindo choque).

- Reacbes cuténeas: fotossensibilidade, alopécia, excepcionalmente podem ocorrer erupcdes bolhosas
incluindo sindrome de Stevens-Johnson e sindrome de Lyell.

- Sistema nervoso central e periférico: vertigem, parestesia, convulsdes.

- Alteragdes psicdticas : sonoléncia, alteracoes do humor.

- Alteracoes visuais: visao embacada.

- Alteragdes auditivas: zumbidos.

- Sistema renal: anormalidade nos testes de funcdo renal, insuficiéncia renal aguda, nefrite intersticial e
sindrome nefrotica.

- Sistema hepatico: elevacao dos niveis de transaminase, raros casos de hepatite.

- Sistema hematoldgico: trombocitopenia, anemia normalmente devido a hemorragia cronica, agranulo-
citose, aplasia medular.

- Sistema cardiovascular: hipertenséo, vasodilatacao.

- Qutras: cefaleia, edema, ganho de peso, alteracdo do paladar.

ALTERACOES EM EXAMES LABORATORIAIS

0 uso de cetoprofeno pode interferir na determinacao de albumina urinria, sais biliares, 17-cetosteroides
e 17-hidroxicorticosteroides que se baseiam na precipitacdo acida ou em reacdo colorimétrica dos grupos
carbonil.

POSOLOGIA E MODO DE USAR

Criancas: acima de 1 ano: 1 gota por kg de peso, a cada 6 ou 8 horas;

7a 11 anos: 25 gotas, a cada 6 ou 8 horas.

Adultos: 50 gotas a cada 6 ou 8 horas.

0BS.: As gotas deverao ser dissolvidas em quantidade suficiente de agua filtrada (1 gota = 1 mg de cetoprofeno).
Pacientes com insuficiéncia renal: é aconselhavel reduzir a dose inicial e manter pacientes na dose minima efetiva. Um
ajuste posoldgico individual deve ser considerado somente apds se ter apurado boa tolerancia individual.

Pacientes com insuficiéncia hepatica: estes pacientes devem ser cuidadosamente monitorizados e deve-se manter a dose
minima efetiva diaria.

SUPERDOSE

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

Nao existe nenhum antidoto especifico para superdose a0 cetoprofeno Em caso suspeito de superdose elevada, recomenda-se
lavagem gastrica, devendo-se instituir tratamento sintomético e de suporte visando compensar a desidratagdo, monitorizar
a excrecdo Urindria e corrigir a acidose, caso necessario.

Se ocorrer insuficiéncia renal, hemodialise pode ser til para remover o farmaco circulante.

PACIENTES IDOSOS

E aconselhavel reduzir a dose inicial e manter o tratamento na dose minima efetiva. Um ajuste posoldgico individual pode
ser considerado somente apos o desenvolvimento de boa tolerancia individual.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Data de fabricacdo, prazo de validade e n° do lote: vide cartucho.

Farm. Resp Dra. Miriam Onoda Fujisawa - CRF-SP n° 10.640

MS-1.0181.0398

Medley Indistria Farmacéutica Ltda. Iformacoes Medy
Rua Macedo Costa, 55 - Campinas - SP 0200 7292000
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