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Medicamento Genérico, Lei n°® 9.787, de 1999

APRESENTACAO
Gel de 25 mg/g: embalagem com 30 g.

USO TOPICO
USO ADULTO

COMPOSIGAO

Cada grama de gel contém:
(012] (0] o] 0] =100 ST SR 25 mg
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(carbdmer, esséncia Veneza, propilenoglicol, trolamina, alcool etilico, 4gua purificada).

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento é indicado para o tratamento da dor muscular e/ou articular como lombalgia /dor lombar baixa, torcicolo
(dor no pescogo), contusbes (batidas), entorses (tor¢do), tendinites (inflamacdo dos tenddes), distensbes/distensdes

musculares, lesGes leves decorrentes da préatica esportiva.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Este medicamento tem como principio ativo o cetoprofeno, de natureza ndo esteroidal, com propriedades anti-inflamatéria

e analgésica, sendo indicado no tratamento topico (sobre a pele) de inflamagdes e dores em geral.

O cetoprofeno inibe a agregacdo plaquetéria (unido das plaquetas umas as outras) e a formacéo de uma substancia

relacionada a inflamacao chamada prostaglandina, no entanto, seu exato mecanismo de a¢éo ndo € conhecido.

Devido a sua formulagdo, cetoprofeno gel é transparente, ndo oleoso, que se espalha com facilidade na pele, permitindo

uma réapida absorcéo do cetoprofeno.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O cetoprofeno gel ndo deve ser usado em pacientes com:

- pacientes com histérico de reacdes de hipersensibilidade conhecida (alergia ou intolerancia) ao cetoprofeno, fenofibrato,
acido tiaproféncio, acido acetilsalicilico ou outros AINES tais como sintomas de asma (falta de ar e chiado no peito), rinite
alérgica (quadro alérgico que causa inflamacdo da mucosa do nariz caracterizada por coceira, aumento de secrecdo e
obstrucdo da narina) ou urticaria (erup¢do na pele, geralmente de origem alérgica que causa coceira);

- histérico de hipersensibilidade a qualquer componente da formulag&o;

- histérico de reacGes de fotossensibilidade (sensibilidade exagerada da pele a luz);

- historico de reagdes cutaneas ao cetoprofeno, acido tiaprofénico, fenofibrato, bloqueadores UV (bloqueadores solares) e

perfumes;
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- mulheres no terceiro trimestre de gravidez

O cetoprofeno gel ndo deve ser utilizado sobre alteracfes de pele de causa alérgica, inflamatdria ou infecciosa, como eczema
(inflamacéo da pele que pode apresentar vermelhiddo, inchago, bolhas, crostas, descamacéo, coceira e ardéncia) ou acne; ou

em pele infeccionada ou feridas expostas.

Néo utilize cetoprofeno gel se vocé ndo puder evitar a exposicéo solar, mesmo em dias nublados, nem a exposigao a luz UV
artificial, durante o tratamento e por 2 semanas apds o seu término (vide “O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO”).

Este medicamento é contraindicado na faixa etaria pediatrica .

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas (3° trimestre gestacional) sem orientacdo médica. .

Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
ADVERTENCIAS E PRECAUGOES
N&o utilizar cetoprofeno gel em curativos oclusivos (fechados).

Vocé deve tomar cuidado com os olhos quando utilizar cetoprofeno gel. Evite que o produto entre em contato com as

membranas mucosas dos olhos.

Vocé deve proteger a regido tratada, mantendo-a coberta por roupas sempre que estiver ao ar livre, mesmo que nao haja
exposicao direta ao sol. Isto deve ser feito durante o periodo de tratamento e duas semanas apds o seu término, a fim de evitar

reagdes de fotossensibilidade (reagBes que podem ocorrer ap6s 0 uso do produto devido a exposicao ao sol).
Vocé deve realizar uma lavagem cuidadosa e prolongada das méos ap6s cada uso de cetoprofeno gel.

Sindrome de Stevens-Johnson
Reacdes cutaneas graves, tais como Sindrome de Stevens-Johnson, tém sido reportadas em associa¢do com o uso de AINEs
(anti-inflamatério ndo esteroidal), incluindo cetoprofeno gel. O tratamento deve ser descontinuado no primeiro aparecimento

de erupcBes cuténeas, lesGes nas mucosas ou quaisquer outros sinais de hipersensibilidade.

Gravidez e amamentacéo
Gravidez
Na auséncia de experiéncia clinica com a forma farmacéutica gel, assim toma-se como referéncia as formas sistémicas

(comprimidos, capsulas e injetaveis)

Durante o primeiro e segundo trimestres da gravidez: uma vez que a seguranca do cetoprofeno em mulheres gravidas

néo 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 ser

toxico para o sistema cardiopulmonar e renal no feto. No final da gravidez pode ocorrer aumento do tempo de sangramento
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da mie e do feto. Portanto, cetoprofeno ¢ contraindicado durante o tltimo trimestre de gravidez (vide “QUANDO NAO

DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?”).

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas (1° e 2° trimestres gestacional) sem orientacao
médica.

Amamentacdo: Nao existem dados disponiveis sobre a excre¢do de cetoprofeno no leite humano. O uso de cetoprofeno

ndo é recomendado durante a amamentag&o.
Populac6es especiais

Pacientes idosos
A absorcdo do cetoprofeno ndo é modificada; ha aumento da meia-vida (3 horas) e diminui¢éo da depuracéo (atividade de

limpeza ou exclusdo de substancias indesejaveis) plasmatica e renal.

Criancas

A seguranca e eficacia de cetoprofeno gel em criangas ainda ndo foram estabelecidas.

Outros grupos de risco
Pacientes com comprometimentos cardiaco (do coracédo), hepatico (do figado) ou renal (dos rins) devem utilizar cetoprofeno
gel com cautela. Foram relatados casos isolados de reacfes adversas sistémicas (que podem acontecer em outra area do corpo

que ndo é onde o gel foi aplicado), principalmente nos rins.

Sensibilidade cruzada

Devido as reagBes cruzadas, cetoprofeno gel ndo deve ser utilizado por pacientes que apresentaram reacdes de
hipersensibilidade tais como: crises de asma, rinite alérgica ou urticéria a outras formulacdes de cetoprofeno ou a outros
agentes anti-inflamatdrios ndo esteroidais ou ao acido acetilsalicilico.

Alteracao na capacidade de dirigir veiculos ou operar maquinas
A alteracdo na capacidade de dirigir veiculos ou operar maquinas ndo foram estabelecidas.

INTERAQCES MEDICAMENTOSAS
Considerando que as concentracfes plasmaticas sdo baixas ap6s aplicacdo topica do cetoprofeno, é improvavel que ocorra

interacdo de cetoprofeno gel com outros medicamentos.

O tratamento deve ser descontinuado imediatamente caso vocé apresente reagdes na pele, incluindo reagdes cutaneas ap6s

coaplicagdo com produtos contendo octocrileno (tais como alguns filtros solares, produtos cosméticos e de higiene).

Interferéncia em exames de laboratério

Né&o ha dados disponiveis até 0 momento sobre a interferéncia de cetoprofeno em exames laboratoriais.

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C), proteger da luz.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

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

Caracteristicas do medicamento
Este medicamento se apresenta na forma de gel homogéneo, transparente, incolor e com odor herbal.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma

mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se poderd utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O cetoprofeno gel deve ser aplicado sobre o local dolorido ou inflamado, 2 a 3 vezes ao dia, massageando levemente por
alguns minutos.

A quantidade de gel deve ser ajustada para que possa cobrir a &rea afetada.

A dose diéria total ndo deve exceder 15 g por dia (7,5 gramas correspondem a aproximadamente 14 cm de gel).

A duracéo do tratamento néo deve exceder uma semana.

A bisnaga deve ser fechada ap6s o uso.

A lavagem prolongada e cuidadosa das méos deve ser realizada ap6s cada uso de cetoprofeno gel. N&o ha estudos dos efeitos
de cetoprofeno gel administrado por vias ndao recomendadas. Portanto, por seguranca e para garantir a eficacia deste
medicamento, a administracdo deve ser somente por via topica, conforme recomendado pelo médico.

Siga a orientacao de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracéo do tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso esqueca de administrar uma dose, administre-a assim que possivel. No entanto, se estiver préximo do horario da dose
seguinte, espere por este horéario, respeitando sempre o intervalo determinado pela posologia. Nunca devem ser administradas

duas doses ao mesmo tempo.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista
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8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento).

Reacédo desconhecida (ndo é possivel ser estimada a partir dos dados disponiveis).

Distarbios do Sistema Imune:

Desconhecida: choque anafilatico (reacdo alérgica grave), angioedema (inchaco em regido subcutanea ou em mucosas,
geralmente de origem alérgica), reacdes de hipersensibilidade (alergia ou intolerancia).

Distarbios Gastrintestinais:

Embora os niveis plasmaticos apds administragdo de cetoprofeno gel sejam bem mais baixos do que aqueles observados apds
administracdo oral, efeitos colaterais gastrintestinais sistémicos [tais como ndusea (enjoo), dor abdominal, vémito e
flatuléncia (excesso de gases no estdbmago ou intestinos)] sdo possiveis em raras circunstancias, dependendo da quantidade
de gel aplicada, e da aplicacdo de gel em uma ampla area da pele.

Incomum: nausea (enjoo).

Desconhecida: dor abdominal, vomito e flatuléncia (excesso de gases no estdbmago ou intestinos).

Distarbios de Pele e Tecidos Subcuténeos:

Comum a rara : eritema (vermelhid&o), prurido (coceira) e eczema (inflamag&o da pele na qual ela fica vermelha, escamosa

e algumas vezes com rachaduras e pequenas bolhas).

Rara: reagdes de fotossensibilidade, dermatite bolhosa (inflamacéo da pele com aparecimento de bolhas) e urticéria

(erupcdo na pele, geralmente de origem alérgica que causa coceira).
Foram relatadas reagdes cutaneas (na pele) localizadas que podem ultrapassar o local de aplicacéo.
Desconhecida: sensacdo de queimacdo. e Sindrome de Stevens-Johnson

Distarbios Renais e Urinarios:
Muito rara: casos de agravamento de insuficiéncia renal (reducéo grave da funcéo dos rins).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reac¢Ges indesejaveis pelo uso do

medicamento.

Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?
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Em caso de superdose acidental, procure imediatamente atendimento médico de emergéncia

Sintomas
A ocorréncia de superdose por via de administracdo tdpica é improvavel. Em caso de ingestdo acidental, o gel pode causar

reacOes adversas sistémicas (reacdes indesejaveis no corpo inteiro), dependendo da quantidade ingerida.

Tratamento
Se ocorrerem reagdes adversas sistémicas, o tratamento deve ser sintomatico e de suporte de acordo com o tratamento para

superdose com formas orais de anti-inflamatérios.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a embalagem

ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.

DIZERES LEGAIS

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

MS —1.8326.0169
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Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo aprovada pela Anvisa em 22/04/2019.



Anexo B
Histdrico de Alteracao da Bula

Dados das alteragdes de bulas

Dados da submiss&o eletronica Dados da petigdo/notificacio que altera bula
Data do . Data do No. Data da Versoes Apresentactes
. No. expedient Assunt . . Assunt ~ Iten | .
expediente 0. expediente ssunto expediente expediente ssunto aprovacao ens da bula (VP/VPS) relacionadas
10452 - GENERICO - 10452 - GENERICO -
Notificacdo de Notificacdo de
Gerado no ! ¢ Gerado no ! o DIZERES LEGAIS VP
01/08/2019 momento do Alteragdo de Texto de | 01/08/2019 momento do Alteragdo de Texto de | 01/08/2019 pS 25mg/gcom30g
peticionamento Bula—RDC 60/12 peticionamento Bula—RDC 60/12
VP
4.0 QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
10452 - GENERICO — 10452 - GENERICO — 8 QUAIS ©5 MALES QUE
Notificacdo de Notificacdo de ESTE MEDICAMENTO VP
22/05/2019 0452286/19-9 22/05/2019 | 0452286/19-9 22/05/2019 PODE ME CAUSAR? 25 30
/05/ / Alteracdo de Texto de 105/ / Alteragdo de Texto de 105/ 0 Us VPS mg/g com 30 g
Bula— RDC 60/12 Bula— RDC 60/12 VPS
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
9. REACOES ADVERSAS
10452 - GENERICO — 10452 - GENERICO —
Notificagdo de Notificacdo de VP
16/02/201 1269181/16- 16/02/201 1269181/16- 16/02/201 DIZERES LEGAI 2
6/02/2016 69181/16-0 Alteracdo de Texto de 6/02/2016 69181/16-0 Alteragdo de Texto de 6/02/2016 S LEGAIS VPS >me/g com 30 g
Bula—RDC 60/12 Bula—RDC 60/12
10452 - GENERICO — 10452 - GENERICO —
12/11/2015 0988155/15-7 Notificagdo de 12/11/2015 | 0988155/15-7 Notificacgo de 12/11/2015 DIZERES LEGAIS ve 25 mg/g com 30
Alteragdo de Texto de Alteragdo de Texto de VPS &/ 8
Bula—RDC 60/12 Bula—RDC 60/12
10452 - GENERICO — 10452 - GENERICO — 3. Quando n&o devo usar
Notificagdo de Notificagdo de este medicamento? VP
1 201 2/14- 1 201 2/14- 1 201 2
8/07/2014 0577702/14-0 Alteracio de Texto de 8/07/2014 0577702/14-0 Alteracio de Texto de 8/07/2014 4.0 que devo saber antes VS 5mg/gcom30g
Bula —RDC 60/12 Bula—RDC 60/12 de usar este medicamento?




10452 - GENERICO —

10452 - GENERICO —
Notificacdo de Notificacdo de COMPOSICAO - DIZERES VP
18/12/2013 1063193/13-3 18/12/2013 1063193/13-3 18/12/2013 25 30
/12/ / Alteragdo de Texto de /12/ / Alteragdo de Texto de /12/ LEGAIS VPS mg/g com 30 g
Bula—RDC 60/12 Bula—RDC 60/12
1lon4ci?s§SIEr:\|lcE|Z:Cdi _ 10459 - GENERICO - VP
20/06/2013 0497118/13-3 20/06/2013 0497118/13-3 Inclusdo Inicial de Texto | 20/06/2013 Inclusdo Inicial 25 mg/gcom30g
Texto de Bula—RDC de Bula — RDC 60/12 VPS

60/12




