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cetoprofeno

Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999

Céapsula dura “ Unido Quimica

IDENTIFICACAO DO PRODUTO

FORMAFARMACEUTICAEAPRESENTACAO
Capsula 50 mg: embalagem contendo 24 cépsulas.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada capsula contém: cetoprofeno 50mg
Excipientes: lactose monoidratada, hipromelose e
estearato de magnésio.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E IN-
DICADO?

O cetoprofeno ¢ um medicamento anti-inflamatorio,
analgésico e antitérmico, sendo indicado para o
tratamento de inflamagGes e dores decorrentes de
processos reumaticos (doencas que podem afetar
musculos, articulagdes e esqueleto), traumatismos
(lesdo interna ou externa resultante de um agente
externo) e de dores em geral.

2.COMOESTEMEDICAMENTOFUNCIONA?
Ocetoprofenotem como principioativoo cetoprofeno,
de natureza ndo hormonal, que possui propriedades
anti-inflamatoria, antitérmica e analgésica.

O cetoprofeno inibe a agregagio plaquetaria (unido
das plaquetas umas as outras) e a sintese das pros-
taglandinas (mediador quimico relacionado a infla-
magao), no entanto, seu exato mecanismo de agao
ndo ¢ conhecido.

O cetoprofeno ¢ rapida e completamente absorvido
pelo trato gastrintestinal. Os niveis plasmaticos ma-
ximos sdo obtidos dentro de 60 a 90 minutos apo6s
administragio oral.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDI-
CAMENTO?

O cetoprofeno capsulas ndo deve ser utilizado nos
seguintes casos:

- pacientes com historico de reagdes de hipersensibi-
lidade (alergia ou intolerancia) ao cetoprofeno, como
crisesasmaticas (doenga pulmonar caracterizada pela
contracdo das vias respiratorias ocasionando falta de
ar)ououtrostipos dereagdes alérgicas ao cetoprofeno,
aoacidoacetilsalicilico ouaoutros anti-inflamatorios
naoesteroidais—AINEs (ex: diclofenaco, ibuprofeno,
indometacina, naproxeno). Nestes pacientes foram
relatados casos de reagdes anafilaticas severas (rea-
¢do alérgica grave ¢ imediata), raramente fatais (ver
item “8. Quais os males que este medicamento pode
me causar?”);

-pacientes quejativeramoutémulcerapéptica’hemor-
ragica (lesdo localizada no estomago e/ou intestino).
- pacientes que ja tiveram sangramento ou perfuracao
gastrintestinal (estdmago e/ou intestino), relacionada
a0 uso de AINEs;

- pacientes com insuficiéncia severa (redugdo acen-
tuada da fungao do 6rgdo) do coracio, do figado e/
ou dos rins;

- mulheres no terceiro trimestre da gravidez.

Este medicamento é contraindicado para uso por
pacientes com insuficiéncia do coracio, do figado
¢/ou dos rins severas, pacientes com historico de
reacoes de hipersensibilidade ao cetoprofeno, ao
acido acetilsalicilico ou a outros anti-inflamatérios
nio esteroidais — AINEs e por pacientes que ja
tiveram ou tém tlcera péptica/hemorragica.
Este medicamento é contraindicado na faixa
etaria pediatrica.

Este medicamento niio deve ser utilizado por
mulheres gravidas (3° trimestre gestacional)
sem orientacdo médica ou do cirurgiio-dentista.
Informe imediatamente seu médico ou cirurgido-
dentista em caso de suspeita de gravidez.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR
ESTE MEDICAMENTO?

Adverténcias e precaucdes

Embora os AINEs possam ser requeridos para o
alivio das complicagdes reumaticas que ocorrem
devidoao lupus eritematoso sistémico (LES) (doenca
que apresenta manifestagdes na pele, coracao, rins,
articulagdes, entre outras), recomenda-se extrema
cautela na sua utilizacdo, uma vez que pacientes com
LES podemapresentar predisposigao atoxicidade por
AINES no sistema nervoso central e/ou renal.

As reacdes adversas podem ser minimizadas através
daadministragao da dose minima eficaz e pelo menor
tempo necessario para controle dos sintomas.
Reacbes gastrintestinais

Converse com seu médico caso vocé também esteja
usando medicamentos que possam aumentar o risco
desangramento outllceracomo corticosteroides orais,
anticoagulantes comoavarfarina, inibidores seletivos
darecaptacdo de serotonina, agentes antiplaquetarios
como o acido acetilsalicilico, ou nicorandil (ver
“Interagdes medicamentosas” abaixo).
Sangramento, ulcera ¢ perfuragdo gastrintestinais,
que podem ser fatais, foram reportados com todos
os AINEs durante qualquer periodo do tratamento,
com ou sem sintomas ou historico de eventos gas-
trintestinais graves.

Reacées cardiovasculares

Estudos clinicos e dados epidemiologicos sugerem
queousode AINEs (excetoaspirina), particularmente
em doses elevadas e em tratamentos de longo prazo,
pode ser associado a um risco aumentado de even-
tos tromboticos arteriais [por exemplo, enfarte do
miocardio ou acidente vascular cerebral (derrame)].
Assimcomoparaosdemais AINEs, deve-setercautela
no uso de cetoprofeno em pacientes com hipertensao
nao controlada, insuficiéncia cardiaca congestiva,
doenca cardiaca isquémica estabelecida (doenca
cronica ocasionada pela reducao do fluxo sanguineo
ao coragdo), doenga arterial periférica (doenga que
acometeasartérias que estdo mais longe do coragao) e/
oudoengacerebrovascular (derrame), bemcomoantes
de iniciar um tratamento a longo prazo em pacientes
com fatores de risco para doengas cardiovasculares
[ex. hipertensao, hipetlipidemia (colesterol elevado),
diabetes ¢ em fumantes].

Umaumento dorisco de eventos tromboticos arteriais
tem sido relatado em pacientes tratados com AINEs
(excetoaspirina), paraadorperioperatoriadecorrente
decirurgiaderevascularizagdo domiocardio [cirurgia
para corrigir o fluxo sanguineo do coragdo (CRM)].
Reacdes na pele

Reagdes graves na pele, algumas fatais, incluindo
dermatite esfoliativa (alteragio da pele acompanhada
dedescamagio),sindrome de Stevens-Johnson (forma
grave de reacdo alérgica caracterizada por bolhas em
mucosas e em grandes areas do corpo) e necrdlise
epidérmica toxica (quadro grave, em que uma grande
extensdo de pele comega a apresentar bolhas e evolui
com areas avermelhadas semelhante a uma grande
queimadura), foram reportadas muito raramente com
ouso de AINEs. Existe um risco maior da ocorréncia
destas reagdes adversas no inicio do tratamento, a
maioria dos casos ocorrendo no primeiro més.
Infeccoes

O cetoprofeno pode ocultar sinais ¢ sintomas de
infecgdes, como febre e dor. Portanto, ¢ possivel que
0 cetoprofeno possa atrasar o tratamento apropriado
da infec¢do, o que pode levar a um risco aumentado
de complicagdes. Isso foi observado na pneumonia
causada por bactérias e infecgdes bacterianas da
pele relacionadas a varicela. Se vocé tomar este me-
dicamento enquanto estiver com uma infecgdo e os

sintomas desta infecgdo persistirem ou se agravarem,
consulte um médico imediatamente.

Converse com seu médico, caso vocé apresente 0s
testes de fungdo do figado anormais ou tenha historico
de doengano figado. As enzimas do figado devem ser
analisadas periodicamente, principalmente durante
tratamento de longo prazo.

Raroscasos deictericia(coramareladadapelee olhos)
e hepatite (inflamagao do figado) foram reportados
com o uso de cetoprofeno.

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

Gravidez e amamentac¢io

O uso de AINEs pode prejudicar a fertilidade femi-
nina e ndo ¢ recomendado em mulheres que estao
tentando engravidar.

Em mulheres com dificuldade de engravidar ou que
estejam sob investigagdo de infertilidade, deve ser
considerada a descontinua¢do do tratamento com
AINEs.

Durante o primeiro e segundo trimestres da
gestacio

Como a seguranga do cetoprofeno em mulheres
gravidas ndo foi avaliada, seu uso deve ser evitado
durante o primeiro e segundo trimestres da gravidez.
Durante o terceiro trimestre da gestacio

Todos os inibidores da sintese de prostaglandinas,
inclusive o cetoprofeno, podem induzir toxicidade
cardiopulmonar e renal no feto. No final da gravidez,
pode ocorrer aumento do tempo de sangramento da
mae e do feto. Portanto, cetoprofeno ¢ contraindicado
durante o ultimo trimestre da gravidez (ver item “3.
Quando ndo devo usar este medicamento?”’).
Amamentacao

Nao existem dados disponiveis sobre a excre¢do de
cetoprofeno no leite humano. O uso de cetoprofeno
ndo ¢ recomendado durante a amamentagao.

Este medicamento nio deve ser utilizado por
mulheres gravidas (1° e 2° trimestre gestacional)
sem orientacao médica ou do cirurgido-dentista.
Populacdes especiais

Idosos

E aconselhavel reduzir a dose inicial ¢ manter o
tratamento na dose minima eficaz. Um ajuste po-
soldgico individual pode ser considerado somente
apos o desenvolvimento de boa tolerancia individual.
Afrequénciadasreacoes adversas aos AINEs ¢ maior
em idosos, especialmente sangramento e perfuragdo
gastrintestinais, os quais podem ser fatais.
Criancas

Asegurancaeeficaciadousode cetoprofeno capsulas
em criangas ndo foram estabelecidas.

Outros grupos de risco

Converse com seu médico caso vocé tenha historico
doenga gastrintestinal (colite ulcerativa — inflama-
¢do do intestino grosso; doenga de Crohn — doenca
inflamatdria cronica que pode afetar qualquer parte
do trato gastrintestinal), pois estas condi¢des podem
ser exacerbadas.

Noinicio dotratamento, a fungdo dosrins deve ser cui-
dadosamente monitorada pelo médico em pacientes
cominsuficiéncia cardiaca, cirrose (doengano figado)
enefrose (doenganosrins), naqueles que fazemusode
diuréticos, ouem pacientes com insuficiéncia cronica
dosrins, principalmente se estes pacientes s3o 1dosos.
Nesses pacientes, a administragdo do cetoprofeno
pode induzir a redugao do fluxo sanguineo nos rins e
levar a descompensacdo (mal funcionamento) renal.
Deve-se ter cautela no uso de cetoprofeno em pacien-
tes com historico de hipertensdo e/ou insuficiéncia
cardiaca congestiva leve a moderada, uma vez que
retengdodeliquidos eedema (inchago) foramrelatados
ap6s a administragdo de AINEs.

Aumento do risco de fibrilagdo atrial (tipo de arrit-
mia cardiaca, na qual ritmo cardiaco ¢ geralmente
irregular e rapido) foi reportado em associagdo com
o uso de AINEs.

Pode ocorrer hiperpotassemia (nivel alto de potassio
nosangue), especialmente em pacientes comdiabetes
de base, insuficiéncia renal (redu¢do da fung¢o dos
rins) e/ou tratamento concomitante com agentes
que promovem a hiperpotassemia (ver “Interagdes
Medicamentosas” neste item).

Os niveis de potassio devem ser monitorados sob
estas circunstancias.

Alteracdes na capacidade de dirigir veiculos e
operar maquinas

Pode ocorrersonoléncia, tonturaou convulsdo durante
o tratamento com cetoprofeno. Caso estes sintomas
ocorram vocé ndo deve dirigir veiculos ou operar
maquinas.

Interag6es medicamentosas

Associacoes medicamentosas nao recomendadas
- Outros AINEs [incluindo inibidores seletivos da ci-
clo-oxigenase 2 (enzimarelacionadaainflamagdo)] e
altasdosagens desalicilatos (substanciarelacionadaao
acido acetilsalicilico): aumento do risco de ulceragao
e sangramento gastrintestinais.

- Alcool: risco de efeitos adversos gastrintestinais,
incluindo ulceragdo ou hemorragia; pode aumentar
o risco de toxicidade no figado.

- Anticoagulantes: aumento do risco de sangramento:
- heparina;

- antagonistas da vitamina K (como a varfarina);

- inibidores da agregacdo plaquetdria (tais como
ticlopidina, clopidogrel);

- inibidores da trombina (tais como dabigatrana);

- inibidores diretos do fator Xa (tais como apixabana,
rivaroxabana, edoxabana).

Se o tratamento concomitante ndo puder serevitado, o
médicodeverarealizarum cuidadoso monitoramento.
- Litio: risco de aumento dos niveis de litio no plas-
ma devido a diminuigo da sua excregdo pelos rins,
podendo atingir niveis toxicos. Se necessario, 0s
niveis de litio no plasma devem ser cuidadosamente
monitorados peloseumédicoeadosagemdelitiodeve
ser ajustada durante e ap6s tratamento com AINEs.
- Outros medicamentos fotossensibilizantes (medica-
mentos que causam sensibilidade a luz): pode causar
efeitos fotossensibilizantes adicionais.

- metotrexato em doses maiores do que 15 mg/se-
mana: aumento do risco de toxicidade hematologica
(no sangue) do metotrexato, especialmente quando
administrado em altas doses.

- colchicina: aumenta o risco de ulceragdo ou he-
morragia gastrintestinal e pode aumentar o risco de
sangramento em outros locais que ndo seja o trato
gastrintestinal.

Associacdes medicamentosas que requerem
precaucdes

- Categorias terapéuticas ¢ medicamentos que
podem promover hiperpotassemia [tais como, sais
de potassio, diuréticos poupadores de potassio, ini-
bidores da ECA e antagonistas da angiotensina I,
AINEs, heparinas (de baixo peso molecular ou nao
fracionada), ciclosporina, tacrolimo ¢ trimetoprimal:
orisco de hiperpotassemia pode aumentar quando os
medicamentos mencionadosacimasao administrados
concomitantemente (ver “Adverténcias e precaugdes”
neste item).

- Corticosteroides (ex.: prednisona, prednisolona,
dexametasona): aumento do risco de ulceragdo ou
sangramento gastrintestinal (ver “Adverténcias e
precaucdes” neste item).

- Diuréticos (ex.: furosemida, hidroclorotiazida,
clortalidona): pacientes utilizando diuréticos, parti-
cularmente os desidratados, apresentam maior risco
de desenvolvimento de insuficiéncia renal devido a
diminui¢do do fluxo sanguineo nos rins. Portanto,
estes pacientes devem ser reidratados antes do inicio
do tratamento concomitante e a fungao dos rins deve
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ser monitorada quando o tratamento for iniciado (ver
“Adverténcias e precaucdes” neste item).

- Inibidores da ECA (enzima conversora da angio-
tensina) (ex.: captopril, enalapril, lisinopril) e antago-
nistas da angiotensina II (ex.: irbesartana, losartana,
valsartana): em pacientes com comprometimento
da fungdo dos rins (ex.: pacientes desidratados ou
pacientes idosos), a coadministracdo de um inibidor
da ECA ou de um antagonista da angiotensina II e
de um agente que inibe a ciclo-oxigenase (tipo de
enzima) pode promover a deterioracdo da funcdo
dos rins, incluindo a possibilidade de insuficiéncia
renal aguda.

- metotrexato em doses menores do que 15 mg/
semana: converse com seu médico caso esteja to-
mando metotrexato devido a possibilidade de ocorrer
alteragdo da fungo dos rins. Durante as primeiras
semanas do tratamento concomitante ao cetoprofeno,
a contagem sanguinea completa (hemograma) deve
ser monitorada uma vez por semana pelo seu médico.
Se houver qualquer alteragio na fungéo dos rins ou
se for um paciente idoso, 0 monitoramento deve ser
realizado com maior frequéncia.

- pentoxifilina: converse com seu médico caso esteja
tomando pentoxifilina, devido ao aumento do risco
de sangramento. E necessério realizar um monito-
ramento clinico e do tempo de sangramento com
maior frequéncia.

-tenofovir: aadministragao concomitante de fumarato
de tenofovir disoproxil e AINEs pode aumentar o
risco de insuficiéncia renal.

- nicorandil: em pacientes recebendo concomitante-
mente nicorandil e AINEs ha um aumento no risco
decomplicagdes severas, tais como ulceragao gastrin-
testinal, perfuragdo ¢ hemorragia (ver “Adverténcias
e precaugdes” neste item).

- Glicosideos cardiacos: a interagdo farmacocinética
entre o cetoprofeno e a digoxina nao foi demonstrada.
No entanto, recomenda-se cautela, em particular em
pacientes com insuficiéncia renal, uma vez que os
AINEspodemreduzira fungaorenal ediminuiro clea-
rance (eliminagdo) renal dos glicosideos cardiacos.
- ciclosporina: aumento do risco de nefrotoxicidade
(toxicidade nos rins).

- tacrolimo: aumento do risco de nefrotoxicidade.
Associacoes medicamentosas a serem consideradas
- Agentes anti-hipertensivos (ex. beta-bloqueadores,
inibidores da ECA, diuréticos): risco de reducdo do
efeito anti-hipertensivo.

- Tromboliticos: aumento do risco de sangramento.
- Probenecida: a administragdo concomitante com
probenecida pode reduzir acentuadamente a elimi-
nagdo do cetoprofeno do plasma (clearance).

- Inibidores seletivos da recaptagdo de serotonina:
aumento do risco de sangramento gastrintestinal.
Alimentos

O uso concomitante com alimentos pode retardar
a absor¢do do cetoprofeno, entretanto ndo foram
observadas interagdes clinicamente significativas.
Exames de laboratorio

Ouso de cetoprofeno pode interferir na determinagdo
de albumina urinaria, sais biliares, 17-cetosteroides
e 17-hidroxicorticosteroides que se baseiam na
precipitagdo acida ou em reagdo colorimétrica dos
grupos carbonil.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se
vocé estd fazendo uso de algum outro medicamento.
Nio use medicamento sem o conhecimento do
seu médico. Pode ser perigoso para a sua satide.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO
POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Manter o produto em sua embalagem original e con-
servar em temperatura ambiente (entre 15° ¢ 30°C);
proteger da umidade.

O prazo de validade ¢ de 24 meses a partir da data
de fabricag@o (vide cartucho).

Niimero de lote e datas de fabricacgio e validade:
vide embalagem.

Nio use medicamento com o prazo de validade
vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Aspecto fisico: capsula n® 3 de corpo cinza e tampa
azul, contendo po branco a quase branco.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Caso ele estejano prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéu-
tico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do
alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMEN-
TO?

As capsulas devem ser ingeridas sem mastigar, com
quantidade suficiente de liquido (aproximadamente
Y5 a 1 copo), de preferéncia durante ou logo apos as
refeigdes.

O cetoprofeno capsulas 50 mg: 2 capsulas, 2 vezes
ao dia; ou 1 céapsula, 3 vezes ao dia.

Dose maxima didria recomendada: 300 mg.
Populacdes especiais

Criangas

Asegurangaeeficaciadousode cetoprofeno capsulas
em criangas ainda nao foram estabelecidas.
Pacientes com insuficiéncia dos rins e idosos

E aconselhével reduzir a dose inicial e manter estes
pacientes comamenor dose eficaz. Umajuste posolo-
gicoindividual deve serconsiderado peloseumédico,
somente apos ter apurado boa tolerancia individual
(ver “Adverténcias e precaucdes” no item “4. O que
devo saber antes de usar este medicamento?”).
Pacientes com insuficiéncia do figado

Estes pacientes devem ser cuidadosamente monitora-
dos e deve-se manter a menor dose eficaz diaria (ver
“Adverténcias e precaugdes” no item “4. O que devo
saber antes de usar este medicamento?”).

Nao ha estudos dos efeitos de cetoprofeno capsulas
administrado por vias ndo recomendadas. Portanto,
por seguranga e para garantir a eficacia deste medi-
camento, a administragdo deve ser somente por via
oral conforme recomendado pelo médico.

Este medicamento nio deve ser partido, aberto
ou mastigado.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sem-
preoshorarios,as doses ea duracio do tratamento.
Naointerrompa o tratamento sem o conhecimento
de seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ES-
QUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso esquega de administrar uma dose, administre-a
assim que possivel. No entanto, se estiver proximo
do horario da dose seguinte, espere por este horario,
respeitando sempre o intervalo determinado pela
posologia. Nunca devem ser administradas duas
doses a0 mesmo tempo.

Em caso de duvidas, procure orientacio do farma-
céutico, ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICA-
MENTO PODE ME CAUSAR?

Reagdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos
pacientes que utilizam este medicamento).

Reagéo comum (ocorreentre 1% e 10% dos pacientes
que utilizam este medicamento).

Reagdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos
pacientes que utilizam este medicamento).
Reagaorara(ocorreentre 0,01%¢0,1% dos pacientes
que utilizam este medicamento).

Reagdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos
pacientes que utilizam este medicamento).

Reagao desconhecida (ndo pode ser estimadaa partir
dos dados disponiveis).

Alista a seguir de reagdes adversas esté relacionada
a eventos apresentados com o uso de cetoprofeno no
tratamento de condig¢des agudas ou cronicas.

Distuirbios no sistema sanguineo e linfatico
-Rara: anemia hemorragica (anemia devido a san-
gramento).

-Desconhecida: agranulocitose (diminuigdo acen-
tuada na contagem de células brancas do sangue),
trombocitopenia (diminui¢do noniimero deplaquetas
sanguineas), aplasia medular (disfun¢do da medula
Ossea que altera a producao de células do sangue),
anemia hemolitica(diminui¢do doniimero de globulos
vermelhos do sangue em decorréncia da destruigao
prematura dos mesmos), leucopenia (reducdo dos
globulos brancos no sangue).

Disturbios no sistema imune

-Desconhecida: reagdes anafilaticas (reacdo alérgica
grave e imediata), incluindo choque.

Disttirbios psiquiatricos

-Desconhecida: depressdo, alucinagdo, confusdo,
disturbios de humor.

Distirbios no sistema nervoso

-Incomum: dor de cabega, vertigem e sonoléncia.
-Rara: parestesia (sensagdo anormal como ardor,
formigamento e coceira, percebidos na pele e sem
motivo aparente).

-Desconhecida: meningite asséptica (inflamagéo nas
membranasetecidos queenvolvemocérebro sem cau-
sainfecciosa), convulsdes (contragdes erelaxamentos
musculares involuntérios), disgeusia (alteracdo ou
diminuicdo do paladar) e vertigem (tontura).
Distuirbios visuais

-Rara: visdo embagada, tal como visdo borrada (ver
“Adverténcias e precaugdes” no item “4. O que devo
saber antes de usar este medicamento?”).
Distirbios auditivos e do labirinto

-Rara: zumbidos.

Disturbios cardiacos

-Desconhecida: exacerbagdo dainsuficiénciacardiaca,
fibrilagao atrial (tipo de arritmia cardiaca, na qual o
ritmo cardiaco ¢ geralmente irregular e rapido).
Disturbios vasculares

-Desconhecida: hipertensao (pressao arterial eleva-
da), vasodilatacao (aumento do calibre dos vasos
sanguineos), vasculite (inflamacdo da parede do
vaso sanguineo), incluindo vasculite leucocitoclas-
tica (um tipo especifico de inflamagao da parede do
vaso sanguineo).

Distirbios respiratérios, toracicos e mediastinais
-Rara: asma(doenca pulmonar caracterizadapelacon-
tragdo das vias respiratorias ocasionando falta de ar).
-Desconhecida: broncoespasmo (contragao dos bron-
quios levando a chiado no peito), principalmente em
pacientes com hipersensibilidade conhecida ao acido
acetilsalicilico e/ou a AINEs.

Distirbios gastrintestinais

-Comum: dispepsia (ma digestdo), nausea, dor ab-
dominal, vomito.

-Incomum: constipacdo (prisdo de ventre), diarreia,
flatuléncia (excesso de gases no estomago ou intes-
tinos) e gastrite (inflamacio do estomago).

-Rara: estomatite (inflamagdo da mucosa da boca),
ulcera péptica.

-Desconhecida: exacerbaco da colite e doencga de
Crohn, hemorragia e perfuracdo gastrintestinais,
pancreatite (inflamacdes do pancreas).

Disttirbios hepatobiliares

-Rara: casos de hepatite, aumento dos niveis das
transaminases (enzima presente nas células do figado).
Distirbios cutineos e subcutineos

-Incomum: erupgao cutanea (rash), prurido (coceira).
-Desconhecida: reaco de fotossensibilidade (sensi-
bilidade exagerada da pele a luz), alopecia (perda de
cabeloepelos), urticaria (erup¢do napele, geralmente
de origem alérgica, que causa coceira), angioedema
(inchago em regido subcutdnea ou em mucosas,
geralmente de origem alérgica), erupgdes bolhosas
incluindo sindrome de Stevens-Johnson, necrélise
epidérmica toxica e pustulose exantematosa aguda
generalizada, que sdo tipos distintos de reacdes
bolhosas na pele.

Distiirbios dos rins e urinério

-Desconhecida: insuficiéncia aguda nos rins, nefrite
tibulo-intersticial (um tipo de inflamag@o nos rins),
sindrome nefrotica (condigdo grave caracterizada
por presenga de proteina na urina) e anormalidade
nos testes de fungao renal.

Disturbios gerais

-Incomum: edema (inchago).

Distiirbios do metabolismo e nutricao
-Desconhecida: hiponatremia (redu¢do dos niveis
de sodio no sangue), hiperpotassemia (nivel alto de
potassionosangue) (ver “Adverténcias e precaugdes”
e “Interagdes medicamentosas” noitem“4. O quedevo
saber antes de usar este medicamento?” e “Interagdes
medicamentosas”).

Investigacoes

-Rara: ganho de peso.

Infecgoes e infestacdes:

-Desconhecida: ocultagdo de sinais e sintomas de
infecgdes ou agravamento destas infecgdes, como
febre e dor. Se vocé tomareste medicamento enquanto
estiver com uma infecgao e os sintomas persistirem
ouseagravarem, consulteummeédico imediatamente.
Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou far-
macéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a
empresa através do seu servigo de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA
QUANTIDADE MAIORDO QUEAINDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Em caso de superdose acidental, procure imediata-
mente atendimento médico de emergéncia.
Sintomas

Casos de superdose foram relatados com doses de
até¢ 2,5 g de cetoprofeno. A maioria dos sintomas
observados foram benignos e limitados a letargia
(estado geral de lentiddo, desatengdo ou desinteresse
com quadro de cansaco, dificuldade de concentragao
e realizacdo de simples tarefas), sonoléncia, ndusea,
vomito e dor no estomago.

Tratamento

Nao existe nenhum antidoto especifico parasuperdose
com cetoprofeno. Em caso de suspeita de superdo-
se, a lavagem gastrica ¢ recomendada e tratamento
sintomatico e de suporte devem ser instituidos para
compensar a desidratacdo, monitorar a excrecao
urindria e corrigir a acidose, se presente.

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

Em caso de uso de grande quantidade deste me-
dicamento, procure rapidamente socorro médico
e leve a embalagem ou bula do medicamento, se
possivel. Ligue para 0800722 6001, se vocé precisar
de mais orientagdes.
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