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MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE 1

TEUTO
I
cetoprofeno
Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999.
APRESENTACOES
Gel 25mg/g
Embalagens contendo 1 bisnaga com 20g, 30g e 60g.
USO TOPICO
USO ADULTO
COMPOSICAO
Cada grama do gel contém:
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Excipientes: carbopol, alcool etilico, propilenoglicol, trolamina, esséncia de lavanda,
metilparabeno, propilparabeno e agua de osmose reversa.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O cetoprofeno gel é um medicamento indicado para o tratamento da dor muscular e/ou articular
como lombalgia/dor lombar baixa, torcicolo (dor no pescog¢o), contusdes (batidas), entorses
(torcdo), tendinites (inflamacdo dos tenddes), distensdes/distensdes musculares, lesbes leves
decorrentes da pratica esportiva.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Este medicamento tem como principio ativo o cetoprofeno, de natureza ndo esteroidal, com
propriedades anti-inflamatdria e analgésica, sendo indicado no tratamento tépico (sobre a pele) de
inflamacGes e dores em geral.

O cetoprofeno inibe a agregacao plaquetaria (unido das plaquetas umas as outras) e a formacéo de
uma substéncia relacionada a inflamacdo chamada prostaglandina, no entanto, seu exato
mecanismo de a¢do ndo é conhecido.

Devido a sua formulacdo, cetoprofeno gel é transparente, ndo oleoso, que se espalha com
facilidade na pele, permitindo uma rapida absorcédo do cetoprofeno.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento néo deve ser usado em pacientes com:

-historico de reacOes de hipersensibilidade conhecida (alergia ou intolerancia) ao cetoprofeno,
fenofibrato, &cido tiaproféncio, acido acetilsalicilico ou outros AINES tais como sintomas de
asma (falta de ar e chiado no peito), rinite alérgica (quadro alérgico que causa inflamagdo da
mucosa do nariz caracterizada por coceira, aumento de secre¢do e obstrucdo da narina) ou
urticéria (erupcédo na pele, geralmente de origem alérgica que causa coceira);



-historico de hipersensibilidade a qualquer componente da formulacéo;

-histdrico 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;

-mulheres no terceiro trimestre de gravidez.

O cetoprofeno gel ndo deve ser utilizado sobre alteracdes de pele de causa alérgica, inflamatéria
ou infecciosa, como eczema (inflamagdo da pele que pode apresentar vermelhidao, inchaco,
bolhas, crostas, descamagdo, coceira e ardéncia) ou acne; em pele infeccionada ou feridas
expostas.

N&o utilize cetoprofeno gel se vocé ndo puder evitar a exposi¢do solar, mesmo em dias nublados,
nem a exposicdo 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 sem orientacdo medica.
Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Né&o utilizar este medicamento 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 ndo haja exposicdo direta ao sol. Isto deve ser feito durante o periodo de
tratamento e duas semanas ap6s 0 seu término, a fim de evitar reacBes de fotossensibilidade
(reacBes que podem ocorrer apds o uso do produto devido a exposi¢do ao sol).

Vocé deve realizar uma lavagem cuidadosa e prolongada das méos ap6s cada uso de cetoprofeno
gel.

Sindrome de Stevens-Johnson

ReacBes cutaneas graves, tais como Sindrome de Stevens-Johnson, tém sido reportadas em
associacdo com o uso de AINEs (anti-inflamatério ndo esteroidal), incluindo cetoprofeno gel. O
tratamento deve ser descontinuado no primeiro aparecimento de erupcdes cutaneas, lesdes nas
mucosas ou quaisquer outros sinais de hipersensibilidade.

Gravidez e Amamentacao

Gravidez

Na auséncia de experiéncia clinica com a forma farmacéutica gel, assim toma-se como referéncia
as formas sistémicas (comprimidos, capsulas e injetaveis):

Usar cetoprofeno por volta da 20 semana de gestacdo ou mais tarde pode prejudicar o feto. Se
vocé precisar usar cetoprofeno por mais de 2 dias quando estiver entre a 202 e 30% semanas de
gestacdo, seu médico pode precisar monitorar a quantidade de liquido no Utero ao redor do bebé.
Vocé ndo deve usar cetoprofeno apds 6 meses de gravidez sem consultar o seu médico.

O uso de AINEs, incluindo cetoprofeno, por volta da 20* semana de gestacdo ou mais tarde na
gravidez pode causar disfuncdo renal (mal funcionamento dos rins) no feto, levando a
oligoidramnio (diminuicdo na quantidade de liquido amniotico) e, em alguns casos, insuficiéncia
renal (perda de capacidade dos rins) neonatal. Esses eventos adversos sdo observados, em média,
apos dias a semanas de tratamento, embora oligoidramnios tenham sido pouco frequentemente
relatados com 48 horas apds o inicio dos AINEs.



O oligoidramnio é frequentemente, mas nem sempre, reversivel ao suspender o tratamento. As
complicacdes do oligoidramnio prolongado podem, por exemplo, incluir contragdo dos membros
e atraso no desenvolvimento pulmonar. Em alguns casos pos-comercializacdo de insuficiéncia
renal neonatal, foram necessarios procedimentos invasivos, como exsanguineotransfusdo
(procedimento de substituicdo do sangue do recém-nascido) ou diélise (procedimento de remocao
de substancias retidas quando os rins deixam de funcionar adequadamente).

Se o tratamento com AINEs for necessario entre a 20* e 30* semana de gestacao, ele deve ser
controlado sob supervisdo médica e o uso de cetoprofeno limitado & menor dose eficaz e duracdo
mais curta possivel. Interrompa cetoprofeno se ocorrer oligoidramnio e faca 0 acompanhamento
com seu medico.

Durante o primeiro e segundo trimestres da gravidez: uma vez que a seguranca 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 gravidez: todo inibidor da sintese de prostaglandinas, inclusive
0 cetoprofeno, pode ser toxico para o sistema cardiopulmonar e renal no feto. No final da
gravidez pode ocorrer aumento do tempo de sangramento da mée e do feto. Portanto, cetoprofeno
é contraindicado durante o ultimo trimestre de gravidez (vide “Quando ndo devo usar este
medicamento? ).

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica.
Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Amamentacdo: N&do existem dados disponiveis sobre a excrecdo de cetoprofeno no leite
humano. O uso de cetoprofeno ndo é recomendado durante a amamentacéo.

Populacdes especiais

Pacientes idosos

A absorc¢éo do cetoprofeno ndo é modificada; ha aumento da meia-vida (3 horas) e diminuicdo da
depuracdo (atividade de limpeza ou exclusdo de substancias indesejaveis) plasmatica e renal.

Criancas

A seguranca e eficacia de cetoprofeno gel em criancas ainda nao foram estabelecidas.

Outros grupos de risco

Pacientes com comprometimentos cardiaco (do cora¢do), hepatico (do figado) ou renal (dos rins)
devem utilizar cetoprofeno gel com cautela. Foram relatados casos isolados de reacdes 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 reagdes cruzadas, cetoprofeno gel ndo deve ser utilizado por pacientes que
apresentaram reacOes de hipersensibilidade tais como: crises de asma, rinite alérgica ou urticaria
a outras formulacgdes de cetoprofeno ou a outros agentes anti-inflamatdrios nao esteroidais ou ao
acido acetilsalicilico.

Alteracdo na capacidade de dirigir veiculos ou operar maquinas

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

Considerando que as concentracfes plasmaticas séo baixas apos aplicacéo topica do cetoprofeno,
é improvéavel que ocorra interagdo de cetoprofeno gel com outros medicamentos.

O tratamento deve ser descontinuado imediatamente caso vocé apresente reacdes na pele,
incluindo reacGes cuténeas apos aplicagdo concomitante com produtos contendo octocrileno (tais
como alguns filtros solares, produtos cosméticos e de higiene).

Interferéncia em exames de laboratério



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

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé estd fazendo uso de algum outro
medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua
saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (15 A 30°C). PROTEGER DA LUZ E
UMIDADE.

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

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

Caracteristicas do medicamento: Gel homogéneo incolor, translicido a levemente opaco com
esséncia de lavanda.

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 podera
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 area afetada.

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

A duracdo do tratamento ndo deve exceder uma semana.

A bisnaga deve ser fechada apds o uso.

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

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo 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 horério da dose seguinte, espere por este horario, 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.

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).

Reacéo 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).
Reacdo desconhecida (ndo é possivel ser estimada com os dados disponiveis).

Disturbios do Sistema Imune:

Desconhecido: choque anafilatico (reagdo alérgica grave), angioedema (incha¢o em regido
subcutanea ou em mucosas, geralmente de origem alérgica), reacGes de hipersensibilidade
(alergia ou intolerancia).

Disturbios Gastrintestinais:

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

Reacdo Incomum: nausea (enjoo).

Desconhecido: dor abdominal, vomito e flatuléncia (excesso de gases no estomago ou intestinos).
Disturbios de Pele e Tecidos Subcutaneos:

Comum a rara: eritema (vermelhiddo), prurido (coceira) e eczema (inflamacéao da pele na qual ela
fica vermelha, escamosa e algumas vezes com rachaduras e pequenas bolhas).

Rara: reacOes de fotossensibilidade, dermatite bolhosa (inflamagé&o da pele com aparecimento de
bolhas) e urticaria (erupcdo na pele, geralmente de origem alérgica que causa coceira).

Foram relatadas reacOGes cutaneas (na pele) localizadas que podem ultrapassar o local de
aplicacdo.

Desconhecido: sensagao de queimacao e sindrome de Stevens Johnson.

Disturbios Renais e Urinarios:

Muito rara: casos de agravamento de insuficiéncia renal (reducdo grave da fungdo dos rins).
Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reaces
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?

Em caso de superdose acidental, procure imediatamente atendimento médico de emergéncia.
Sintomas

A ocorréncia de superdose por via de administracdo topica € improvavel. Em caso de ingestao
acidental, o gel pode causar reacGes adversas sistémicas (reacdes indesejaveis no corpo inteiro),
dependendo da quantidade ingerida.

Tratamento

Se ocorrerem reacOes adversas sistémicas, o tratamento deve ser sintomatico e de suporte de
acordo com o tratamento para superdose com formas orais de anti-inflamatorios.

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.
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HISTORICO DE ALTERACOES DE BULA

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracgdes de bulas

Data do

N°. do

Assunto

Data do

N°. do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacbes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacgao (VP/VPS) | relacionadas
15/06/2013 | 0477836/13-7 10459 - 15/06/2013 | 0477836/13-7 10459 - 15/06/2013 Versdo inicial VP -25mg/g gel ct bg al x
GENERICO - GENERICO - 30g
Inclus&o Inicial de Inclusdo Inicial de
Texto de Bula - Texto de Bula -
RDC 60/12 RDC 60/12
07/01/2014 | 0010218/14-1 10452 - 07/01/2014 | 0010218/14-1 10452 - 07/01/2014 Identificacdo do VP -25mg/g gel ct bg al x
GENERICO - GENERICO - medicamento 309
Notificacdo de Notificagdo de
Alteragdo de Alteragdo de
Texto de Bula - Texto de Bula -
RDC 60/12 RDC 60/12
06/10/2014 | 0882808/14-3 10452 - 06/10/2014 | 0882808/14-3 10452 - 06/10/2014 3. Quando ndo devo VP -25mg/g gel ct bg al x
GENERICO - GENERICO - usar este 30g
Notificagdo de Notificacdo de medicamento?
Alteracdo de Alteracédo de 4. O que devo saber
Texto de Bula - Texto de Bula - antes de usar este
RDC 60/12 RDC 60/12 medicamento?
8. Quais os males que
este medicamento
pode me causar?
9. O que fazer se
alguém usar uma
quantidade maior do
que a indicada deste
medicamento?
22/04/2015 | 0348729/15-6 10452 - 22/04/2015 | 0348729/15-6 10452 - 22/04/2015 Dizeres legais VP -25mg/g gel ct bg al x
GENERICO - GENERICO - 30g
Notificagdo de Notificagdo de

Alteracdo de
Texto de Bula -
RDC 60/12

Alteracdo de
Texto de Bula -
RDC 60/12




18/07/2019 | 0626850/19-1 10452 - 18/07/2019 | 0626850/19-1 10452 - 18/07/2019 4. O que devo saber VP -25mg/g gel ct bg al x
GENERICO - GENERICO - antes de usar este 30g
Notificagdo de Notificacdo de medicamento?
Alteracdo de Alteracdo de 5. Onde, como e por
Texto de Bula — Texto de Bula — guanto tempo posso
RDC - 60/12 RDC - 60/12 guardar este
medicamento?
8. Quais 0s males que
este medicamento
pode me causar?
26/02/2021 | 0764543/21-1 10452 - 26/02/2021 | 0764543/21-1 10452 - 26/02/2021 N/A VP -25mg/g gel ct bg al x
GENERICO - GENERICO - 30g
Notificacdo de Notificagdo de
Alteragdo de Alteragdo de
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC - 60/12 RDC - 60/12
07/07/2022 - 10452 - 07/07/2022 - 10452 - 07/07/2022 Apresentagdes VP -25mg/g gel ct bg x 20g
GENERICO - GENERICO - 3. Quando ndo devo -25mg/g gel ct bg x 30g
Notificagdo de Notificacdo de usar este -25mg/g gel ct bg x 60g

Alteracéo de
Texto de Bula —
RDC - 60/12

Alteracdo de
Texto de Bula —
RDC - 60/12

medicamento?

4. O que devo saber
antes de usar este
medicamento?
Dizeres legais (SAC)




