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Esta bula sofreu aumento de tamanho para adequag@o a legislacdo vigente da ANVISA.
Esta bula é continuamente atualizada. Favor proceder a sua leitura antes de utilizar o medicamento.

PROFENID® Pedistrico
cetoprofeno

APRESENTACAO:
Xarope 1 mg/mL: frasco com 150 mL + seringa graduada.

USO ORAL. USO PEDIATRICO ACIMA DE 6 MESES.

COMPOSICAO

PROFENID Pediétrico contém 1 mg/mL de cetoprofeno.

Excipientes: propilenoglicol, glicerol, sacarose liquida, citrato de s6dio di-hidratado, caramelo, aroma de tutti-frutti,
hidréxido de sédio e dgua purificada.

INFORMACOES PARA O PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

PROFENID Pediétrico ¢ um medicamento anti-inflamatério, que apresenta propriedades analgésicas e antitérmicas
(diminui a temperatura do corpo) em doses baixas, e propriedades anti-inflamatdrias em doses maiores. PROFENID
Pediatrico € indicado para o alivio sintomadtico da febre e/ou dor em criangas a partir de 6 meses de idade.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

PROFENID Pediétrico tem como principio ativo o cetoprofeno, de natureza ndo hormonal, que possui propriedades anti-
inflamatdria, antitérmica e analgésica.

O cetoprofeno inibe a agregacdo plaquetdria (unifio das plaquetas umas as outras) e a formacao de uma substincia
relacionada a inflamagdo chamada prostaglandina, no entanto, seu exato mecanismo de agéo para o efeito anti-inflamatério
ndo é conhecido. Quando administrado em baixas dosagens, PROFENID Pedidtrico possui propriedades analgésica e. As
propriedades anti-inflamatérias aparecem com a administracio de altas doses.

O cetoprofeno é rapidamente absorvido. Os niveis plasmdticos médximos sdo obtidos em 30 minutos apds administragdo
oral.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

PROFENID Pediétrico ndo deve ser utilizado nos seguintes casos:

- Pacientes com histérico de reagdes de hipersensibilidade (alergia ou intolerancia) ao cetoprofeno como crises asméticas
(doenca pulmonar caracterizada pela contra¢do das vias respiratdrias ocasionando falta de ar) ou outros tipos de reacdes
alérgicas ao cetoprofeno, ao 4cido acetilsalicilico ou a outros anti-inflamatdrios ndo esteroidais - AINEs (como
diclofenaco, ibuprofeno, indometacina e naproxeno) Nestes pacientes foram relatados casos de reagdes anafildticas severas
(reacdo alérgica grave e imediata), raramente fatais (vide “Reacdes Adversas™).

- Pacientes que j4 tiveram ou tém ulcera péptica/hemorrdgica (lesao localizada no estdbmago e/ou intestino).

- Pacientes que j4 tiveram sangramento ou perfuracdo gastrintestinal (estdbmago e/ou intestino), relacionada ao uso de
AINES.

- Pacientes com insuficiéncia severa (reducdo acentuada da fung@o do 6rgdo) do coragdo, do figado ou dos rins.

- Mulheres no terceiro trimestre da gravidez.

Este medicamento € contraindicado para uso por pacientes com insuficiéncia do coracio, do figado ou dos rins
severas.(

Este medicamento € contraindicado para menores de 6 meses de idade.
Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas (3° trimestre gestacional) sem orientacao médica ou
do cirurgiao-dentista. Informe imediatamente seu médico ou cirurgido-dentista em caso de suspeita de gravidez.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
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Embora os AINES possam ser requeridos para o alivio das complica¢des reumadticas que ocorrem devido ao lipus
eritematoso sist€émico (LES) (doenga que apresenta manifestacdes na pele, coragdo, rins, articulacdes, entre outras),
recomenda-se extrema cautela na sua utilizacfio, uma vez que pacientes com LES podem apresentar predisposi¢ao a
toxicidade por AINES no sistema nervoso central e/ou nos rins.

As reacgdes adversas podem ser minimizadas através da administracdo da dose minima eficaz e pelo menor tempo
necessdrio para controle dos sintomas.

Converse com seu médico caso vocé também esteja usando medicamentos que possam aumentar o risco de sangramento ou
ulcera, como corticosteroides orais, anticoagulantes como a varfarina, inibidores seletivos da recaptacio de serotonina
(mediador quimico) ou agentes antiplaquetdrios (que inibe a agregag@o das plaquetas) como o dcido acetilsalicilico (vide
“Interacdes Medicamentosas”).

Sangramento, dlcera e perfuracio 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.

Reacdes graves na pele, algumas fatais, incluindo dermatite esfoliativa (alteracdo da pele acompanhada de descamag@o),
sindrome de Stevens-Johnson (forma grave de reagdo alérgica caracterizada por bolhas em mucosas e em grandes dreas do
corpo) e necrdlise epidérmica téxica (quadro grave, em que uma grande extensdo de pele comeca a apresentar bolhas e
evolui com 4dreas avermelhadas semelhante a uma grande queimadura), foram reportadas muito raramente com o uso de
AINES. Existe um risco maior da ocorréncia destas reagdes adversas no inicio do tratamento, na maioria dos casos
ocorrendo no primeiro més.

Assim como para os demais AINES, na presen¢a de doenca infecciosa, deve-se notar que as propriedades anti-inflamatoria,
analgésica e antitérmica do cetoprofeno podem mascarar os sinais habituais de progressao da infec¢do, como por exemplo,
febre.

Converse com seu médico caso vocé apresente os testes de funcdo do figado anormais ou tenha histérico de doengas no
figado. As enzimas do figado devem ser analisadas periodicamente, principalmente em um tratamento a longo prazo. Raros
casos de ictericia (cor amarelada da pele e olhos) e hepatite (inflamagdo do figado) foram relatados com o uso de
cetoprofeno.

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

Gravidez e amamentacio

O uso de AINES pode prejudicar a fertilidade feminina e ndo € recomendado em mulheres que estio tentando engravidar.
Em mulheres com dificuldade de engravidar ou que estejam sob investigacdo de infertilidade, deve ser considerada a
descontinuacgdo do tratamento com AINES.

Durante o primeiro e segundo trimestres de gesta¢do: como a seguranca do cetoprofeno em mulheres gravidas ndo foi
avaliada, o 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 mée e do feto. Portanto, cetoprofeno é contraindicado durante o dltimo trimestre da gravidez (vide
“QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?”).

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas (1° e 2° trimestres gestacionais) sem orientacio
médica ou do cirurgido-dentista.

Amamentacao: Nao existem dados disponiveis sobre a excre¢do de cetoprofeno no leite materno. O uso de cetoprofeno
ndo € recomendado durante a amamentacao.

Populacdes especiais

Idosos

E aconselhdvel reduzir a dose inicial e manter o tratamento na dose minima eficaz. Um ajuste posolégico individual pode
ser considerado somente apds o desenvolvimento de boa tolerancia individual. A frequéncia das reacdes adversas aos
AINES ¢ maior em idosos, especialmente sangramento e perfuracdo gastrintestinais, os quais podem ser fatais.

Criancas
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A seguranga e eficacia do uso de cetoprofeno em criangas abaixo de 6 meses ainda nao foram estabelecidas.

Outros grupos de risco

Converse com seu médico caso vocé tenha ou j4 teve tlcera péptica ou doenca gastrintestinal (colite ulcerativa —
inflamac@o do intestino grosso, doenca de Crohn — doenga inflamatéria cronica que pode afetar qualquer parte do trato
gastrintestinal), pois estas condi¢cdes podem ser exacerbadas.

No inicio do tratamento, a fun¢@o dos rins deve ser cuidadosamente monitorada pelo médico em pacientes com
insuficiéncia cardiaca , cirrose (doenca no figado) e nefrose (doenca nos rins), naqueles que fazem uso de diuréticos, ou em
pacientes com insuficiéncia cronica dos rins, principalmente se estes pacientes sao idosos. Nesses pacientes, a
administrac¢@o do cetoprofeno pode induzir a reducdo do fluxo sanguineo nos rins e levar a descompensacgao (mal
funcionamento) renal.

Deve-se ter cautela no uso de cetoprofeno em pacientes com histdrico de hipertensdo e/ou insuficiéncia cardiaca congestiva
leve a moderada, uma vez que reten¢do de liquidos e edema (inchago) foram relatados ap6s a administracido de AINES.

Assim como para os demais AINES , deve-se ter cautela no uso de cetoprofeno em pacientes com hipertensao ndao
controlada, insuficiéncia cardiaca congestiva, doenga cardiaca isquémica estabelecida (doenga cronica ocasionada pela
redugdo do fluxo sanguineo ao corac¢do), doenga arterial periférica (doenga que acomete as artérias que estdo mais longe do
coracdo) e/ou doenca cerebrovascular (derrame), bem como antes de iniciar um tratamento a longo prazo em pacientes com
fatores de risco para doencas cardiovasculares (ex. hipertensao, hiperlipidemia (colesterol elevado), diabetes e em
fumantes).

Atenciao diabéticos: Profenid Pediatrico contém aciicar (895,5 mg/mL de sacarose liquida e 3 mg/mL de caramelo).

Alteracées na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas
Pode ocorrer sonoléncia, tontura ou convulsdo durante o tratamento com cetoprofeno. Caso estes sintomas ocorram vocé
ndo deve dirigir veiculos ou operar maquinas.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Associacoes medicamentosas ndo recomendadas:

- Outros AINES incluindo inibidores seletivos da ciclo-oxigenase 2 (enzima relacionada a inflamag@o) e altas dosagens de
salicilatos (substancia relacionada ao 4cido acetilsalicilico): aumento do risco de ulceracdo e sangramentos gastrintestinais.

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

- Anticoagulantes (heparina e varfarina) e inibidores da agregacao plaquetdria (ex. ticlopidina e clopidogrel): aumento do
risco de sangramento. Se o tratamento concomitante ndo puder ser evitado, o médico deve realizar um cuidadoso
monitoramento.

- Litio: risco de aumento dos niveis de litio no plasma, devido a diminui¢@o da sua excrecéo pelos rins, podendo atingir
niveis téxicos. Se necessdrio, os niveis de litio no plasma devem ser cuidadosamente monitorados pelo seu médicoe a
dosagem do litio deve ser ajustada durante e apds tratamento com AINES.

- Outros medicamentos fotossensibilizantes (medicamentos que causam sensibilidade a luz): pode causar efeitos
fotossensibilizantes adicionais.

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

- Colchicina: aumenta o risco de ulceracdo ou hemorragia gastrintestinal e pode aumentar o risco de sangramento em outros
locais que ndo sejam o trato gastrintestinal.

Associacoes medicamentosas que requerem precaucoes
- Corticosteroides (prednisona, prednisolona, dexametasona): aumento do risco de ulcera¢do ou sangramento gastrintestinal
(vide “Adverténcias e Precaucdes”).

- Diuréticos (furosemida, hidroclorotiazida, clortalidona): pacientes utilizando diuréticos particularmente os desidratados,
apresentam maior risco de desenvolvimento de insuficiéncia renal devido a diminui¢io do fluxo sanguineo nos rins.
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Portanto estes pacientes devem ser reidratados antes do inicio do tratamento concomitante e a fung¢do dos rins deve ser
monitorada quando o tratamento for iniciado (vide “Adverténcias e Precaugdes”).

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

- Metotrexato em doses menores do que 15 mg/semana: converse com seu médico caso esteja tomando metotrexato devido
a possibilidade de ocorrer alteraciio da funcio dos rins. Durante as primeiras semanas de tratamento concomitante, a
contagem sanguinea completa (hemograma) deve ser monitorada uma vez por semana pelo seu médico. Se houver qualquer

alteracdo da funcdo dos rins ou se for um paciente idoso, o monitoramento deve ser realizado com maior frequéncia.

- Pentoxifilina: converse com seu médico caso esteja tomando pentoxifilina, devido ao aumento do risco de sangramento. E
necessdrio realizar monitoramento clinico e do tempo de sangramento com maior frequéncia.

Associacoes medicamentosas a serem consideradas
- Agentes anti-hipertensivos tais como beta-bloqueadores (propanolol, atenolol, metoprolol), inibidores da ECA,
diuréticos): risco de redugdo do efeito anti-hipertensivo.

- Tromboliticos: aumento do risco de sangramento.

- Probenecida: a administracdo concomitante com probenecida pode reduzir acentuadamente a eliminagdo do cetoprofeno
do plasma (clearance).

- Inibidores seletivos da recaptacdo de serotonina (fluoxetina, paroxetina, sertralina): aumento do risco de sangramento
gastrintestinal.

Alimentos

O uso concomitante com alimentos pode retardar a absorcdo do cetoprofeno, entretanto ndo foram observadas interagdes
clinicamente significativas.

Exames de laboratoério

O uso de cetoprofeno pode interferir na determinag@o de albumina urindria, sais biliares, 17-cetosteroides e 17-
hidroxicorticosteroides.

Informe ao seu médico ou cirurgiio dentista se vocé esta 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?

PROFENID Pediétrico deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C) e proteger da luz, mesmo depois de
aberto.

Niumero de lote e datas de fabricaco e validade: vide embalagem.

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

Caracteristicas fisicas e organolépticas
Liquido limpido de cor amarelo claro a marrom. Sabor tutti-frutti.

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 criancas.
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6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

1°passo: Coloque a tampa interna que acompanha a seringa
dosadora no frasco de PROFENID Pediitrico.

2°passo: Encaixe a seringa dosadora no orificio da tampa
interna do frasco, vire o frasco de cabega para baixo e puxe o
&mbolo até a marca correspondente ao peso da crianga.

3° passo: Administre o contetddo da seringa diretamente na
boca da crianga.

4° passo: Ap6s a administracdo, lave a seringa com 4gua e guarde-a na respectiva caixa para
que possa ser utilizada novamente.

Administrar o medicamento por via oral.
Nao € necessdrio agitar o produto.

A seringa foi desenvolvida exclusivamente para a administracio de PROFENID Pedidtrico e ndo deve ser utilizada para
administracio de outros medicamentos.

PROFENID Pediétrico 1 mg/mL: 0,5 mg/kg/dose, administrada 3 a 4 vezes ao dia. Deve-se manter um intervalo de, no
minimo, 4 horas entre as doses. A dose médxima didria ndo deve exceder 2 mg/kg. O periodo de tratamento é geralmente de
2 a5 dias.

A dose unitéria € obtida enchendo-se a seringa graduada em quilogramas de acordo com o peso correspondente do bebé& ou
da crianga a receber o tratamento.

Populacdes especiais

- Criancas
A seguranga e eficicia do uso de cetoprofeno em criangas abaixo de 6 meses ainda ndo foram estabelecidas.

-Pacientes com insuficiéncia dos rins e idosos: € aconselhavel reduzir a dose inicial e manter estes pacientes com a menor
dose eficaz. Um ajuste posoldgico individual deve ser considerado pelo seu médico somente apds ter apurado boa
tolerancia individual.

-Pacientes com insuficiéncia do figado: estes pacientes devem ser cuidadosamente monitorados e deve-se manter a menor
dose eficaz didria.

Nao hé estudos dos efeitos de PROFENID Pediatrico administrado por vias ndo recomendadas. Portanto, por seguranca e
para garantir a eficdcia deste medicamento, a administragdo deve ser somente por via oral, conforme recomendado pelo
médico.

Siga a orientaciio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a dura¢io do tratamento.

Naio interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.
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7.0 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 hordrio, respeitando sempre o intervalo determinado pela posologia. Nunca devem ser
administradas duas doses ao mesmo tempo.

Em caso de dividas, procure orientacao do farmacéutico, de seu médico ou cirurgiao-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).
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).

Reacdo desconhecida (ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis).

A lista a seguir de reacdes adversas estd relacionada a eventos apresentados com o uso de cetoprofeno no tratamento de

condigdes agudas ou cronicas:
Foram relatadas reacdes de hipersensibilidade, diarreia e vomitos em estudos clinicos realizados com bebés e criangas.

Distirbios no sistema sanguineo e linfatico:

-Rara: anemia hemorragica

-Desconhecida: agranulocitose (diminui¢do acentuada na contagem de células brancas do sangue), trombocitopenia
(diminui¢do no nimero de plaquetas sanguineas) e aplasia medular (disfuncio da medula 6ssea que leva a altera¢do na
formacao das células do sangue).

Distirbios no sistema imune:
-Desconhecida: reagdes anafildticas, incluindo choque.

Distirbios psiquiatricos:
-Desconhecida: disturbios de humor.

Distirbios no sistema nervoso:

-Incomum: dor de cabeca, vertigem e sonoléncia.

-Rara: parestesia (sensag¢do anormal como ardor, formigamento e coceira, percebidos na pele e sem motivo aparente).
-Desconhecida: convulsdes (contracdes e relaxamentos musculares involuntarios), disgeusia (alteracdo ou diminui¢do do
paladar).

Distirbios visuais:
-Rara: visdo embacada, tal como visdo borrada (vide “4. O que devo saber antes de usar este medicamento”).

Disturbios auditivos e do labirinto:
-Rara: zumbidos.

Distirbios cardiacos
-Desconhecida: exacerbagao da insufici€ncia cardiaca.

Distiirbios vasculares:
-Desconhecida: hipertensdo, vasodilatacio (aumento do calibre dos vasos sanguineos).

Distirbios respiratérios, toracicos e mediastinais:

-Rara: asma (doenga pulmonar caracterizada pela contrag@o das vias respiratdrias ocasionando falta de ar)
-Desconhecida: broncoespasmo (contragdo dos bronquios levando a chiado no peito), principalmente em pacientes com
hipersensibilidade conhecida ao dcido acetilsalicilico e/ou a outros AINES.

Distirbios gastrintestinais:
-Comum: dispepsia (mé digestdo), ndusea, dor abdominal, vomito.
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-Incomum: constipacdo (prisdo de ventre), diarreia, flatuléncia (excesso de gases no estdbmago ou intestinos) e gastrite
(inflamagdo do estdmago).

-Rara: estomatite (inflamacdo da mucosa da boca), tlcera péptica.

-Desconhecida: exacerbacdo da colite e doenga de Crohn, hemorragia e perfuracio gastrintestinais.

Distirbios hepatobiliares:
-Rara: hepatite, aumento dos niveis das transaminases (enzima presente nas células do figado).

Distiirbios cutineos e subcutaneos:

-Incomum: erupg¢do cutinea (rash), prurido (coceira).

-Desconhecida: reag@o de fotossensibilidade (sensibilidade exagerada da pele a luz), alopecia (perda de cabelo e pelos),
urticaria (erupcao na pele, geralmente de origem alérgica, que causa coceira), angioedema (inchago em regidio subcutanea
ou em mucosas, geralmente de origem alérgica), erup¢des bolhosas incluindo sindrome de Stevens-Johnson e necrdlise
epidérmica téxica.

Disturbios renais e urinarios:
-Desconhecida: insuficiéncia aguda dos rins, nefrite tibulo-intersticial (um tipo de inflamacao nos rins), sindrome nefrética
(condigdo grave caracterizada por presenca de proteina na urina) e anormalidade nos testes de funcéo renal.

Distirbios gerais:
-Incomum: edema (inchago).

Investigacoes
-Rara: ganho de peso.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacoes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. 0 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
Em caso de superdose o paciente deve ser encaminhado imediatamente ao hospital. O contetido géstrico deve ser
rapidamente esvaziado.

Tratamento
O tratamento sintomatico deve ser instituido.

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

ou bula do medicamento, se possivel.
Em caso de intoxicacio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

INFORMA COES PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

PROFENID Pediétrico ¢ um medicamento anti-inflamatorio, que apresenta propriedades analgésicas e antitérmicas em
doses baixas, e propriedades anti-inflamatérias em doses maiores. PROFENID Pediatrico € indicado para o alivio
sintomdtico da febre e/ou dor em criangas a partir de 6 meses de idade.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Barbieri (1987) realizou estudo duplo-cego, randomizado, placebo controlado, com 60 pacientes pedidtricos (1 a 10 anos)
com amigdalite bacteriana aguda que necessitaram amoxacilina como antibioticoterapia. Todos os parametros clinicos
considerados, como o aspecto da orofaringe, edema, exsudato e hipertrofia das amigdalas apresentaram melhora
significativa do ponto de vista estatistico, havendo superioridade do grupo que recebeu cetoprofeno em relagdo ao placebo.
Todos os pacientes fizeram uso de antibiético por 7 a 10 dias.
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Estudo aberto realizado por Kokki et al (2000) avaliou 611 criancas (1-9 anos) que fizeram uso de cetoprofeno no pés
operatdrio de adenoidectomia. O estudo avaliou a dor, presenca de eventos adversos e sangramento durante a primeira
semana de pés-operatério. A dose utilizada chegou a Smg/kg/dia. O cetoprofeno demonstrou uma boa eficicia analgésica e
seguranga durante o curto periodo de utilizagdo. Nao houve quadro de sangramento clinicamente significativo e nenhuma
crianca necessitou de intervencdo, reoperacao ou mesmo internagdo por causa de sangramento.

Estudo realizado por Spongsveen et al (1978) avaliou o uso do cetoprofeno na dose de 50 mg 3 vezes ao dia em pacientes
com doengas osteoarticulares cronicas. Esses pacientes foram acompanhados por um periodo minimo de 3 meses até 12
meses. O cetoprofeno promoveu melhora clinica na maioria dos pacientes, comprovando sua eficdcia dentre os pacientes
avaliados. O nimero de eventos adversos ocorreu em 13% dos pacientes, sendo os eventos gastrintestinais, principalmente
a dispepsia, o mais frequente. Entretanto ndo houve nenhum evento considerado sério.

Karvonen et al (2008) realizaram estudo duplo-cego, randomizado, placebo controlado, com grupos paralelos onde foi
avaliado o uso de paracetamol e cetoprofeno no controle de dor p6s operatdrio de 60 pacientes adultos submetidos a prétese
total de quadril. O uso de cetoprofeno por via oral, na dose de 300 mg dia, reduziu em 22% o consumo de opidide no 1° dia
de pés-operatorio.

Estudo realizado por Celebi et al (2009) avaliou 301 criangas entre 1 e 14 anos que receberam cetoprofeno, paracetamol ou
ibuprofeno como antitérmico na vigéncia da febre. O cetoprofeno demonstrou eficicia e seguranca similar aos outros
antitérmicos avaliados.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades farmacodinimicas

O cetoprofeno, principio ativo do PROFENID Pediétrico, ¢ um anti-inflamatério ndo esteroidal (AINE), derivado do 4cido
arilcarboxilico, pertencente ao grupo do acido propidnico dos AINES.

Quando administrado em baixas dosagens, PROFENID Pediatrico possui propriedades analgésica e antipirética. As
propriedades anti-inflamatérias aparecem com a administracdo de altas doses.

O cetoprofeno é rapidamente absorvido. Os niveis plasmaticos mdximos sdo obtidos em 30 minutos apds administragdo
oral.

Propriedades farmacocinéticas

Absorcao

Em bebés e criangas o cetoprofeno € rapidamente absorvido. Os niveis plasmaticos maximos sao obtidos dentro de 30
minutos. A meia-vida de eliminacio é de aproximadamente 2 horas. Quando os dados de farmacocinética médios sdo
comparados com os obtidos em adultos recebendo PROFENID Pedidtrico, a concentra¢do maxima € 28% mais baixa e a
meia vida de eliminacdo é similar.

Distribuicao
O cetoprofeno encontra-se 99% ligado as proteinas plasmaticas. Difunde-se pelo liquido sinovial, tecidos intra-articulares,
capsulares, sinoviais e tendinosos e atravessa a barreira placentdria e hemato-encefilica.

Metabolismo
A biotransformacgdo do cetoprofeno é caracterizada principalmente pela conjugagdo com o dcido glicurdnico.

Eliminacio
Quase todo o cetoprofeno administrado é excretado como metabdlito na urina.

Populacdes especiais
Pacientes idosos: a absor¢do do cetoprofeno ndo € modificada; hd aumento da meia-vida (3 horas) e diminui¢do do
clearance plasmatico e renal.

Pacientes com insuficiéncia hepatica: ndo ocorrem alteracdes significativas do clearance plasmético e da meia-vida de
eliminacdo. No entanto, a fragdo ndo ligada as proteinas plasmadticas encontra-se aproximadamente duplicada.

Pacientes com insuficiéncia renal: ha diminui¢io do clearance plasmadtico e renal e aumento da meia-vida de acordo com
a severidade da insuficiéncia renal.
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4. CONTRAINDICACOES

PROFENID Pediétrico é contraindicado nos seguintes casos:

- Pacientes com histérico de reagdes de hipersensibilidade ao cetoprofeno, como crises asméticas ou outros tipos de reagdes
alérgicas ao cetoprofeno, ao dcido acetilsalicilico ou a outros AINES (como diclofenaco, ibuprofeno, indometacina e
naproxeno). Nestes pacientes foram relatados casos de reacdes anafildticas severas, raramente fatais (vide “Reacdes
Adversas”).

- Pacientes com tulcera péptica/hemorrdgica, ou com histdrico.

- Pacientes com histérico de sangramento ou perfuragdo gastrintestinal, relacionada ao uso de AINES.

- Pacientes com insuficiéncia severa cardiaca, hepética e/ou renal.

- Mulheres no terceiro trimestre da gravidez.

Este medicamento € contraindicado para uso por pacientes com insuficiéncias cardiaca, hepatica e/ou renal severas.
Este medicamento € contraindicado para menores de 6 meses de idade.

Categoria de risco de gravidez (3° trimestre gestacional): D — Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres
gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista. Informe imediatamente seu médico ou cirurgiao-dentista
em caso de suspeita de gravidez.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Embora os AINES possam ser requeridos para o alivio das complica¢des reumadticas que ocorrem devido ao lipus
eritematoso sist€émico (LES), recomenda-se extrema cautela na sua utilizacio, uma vez que pacientes com LES podem
apresentar predisposicao a toxicidade por AINES no sistema nervoso central e/ou renal.

As reagdes adversas podem ser minimizadas através da administracdo da dose minima eficaz e pelo menor tempo
necessdrio para controle dos sintomas.

Deve-se ter cautela em pacientes que fazem uso concomitante de cetoprofeno e medicamentos que possam aumentar o risco
de sangramento ou tlcera, como corticosteroides orais, anticoagulantes como a varfarina, inibidores seletivos da recaptacdo
de serotonina ou agentes antiplaquetdrios como o 4cido acetilsalicilico (vide “Interacdes Medicamentosas™).

Sangramento, dlcera e perfuracio 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.

Reacdes cutaneas graves, algumas fatais, incluindo dermatite esfoliativa, sindrome de Stevens-Johnson e necrdlise
epidérmica t6xica, foram reportadas muito raramente com o uso de AINES. Existe um risco maior da ocorréncia destas
reagdes adversas no inicio do tratamento, a maioria dos casos ocorrendo no primeiro més.

Assim como para os demais AINES, na presen¢a de doenca infecciosa, deve-se notar que as propriedades anti-inflamatoria,
analgésica e antitérmica do cetoprofeno podem mascarar os sinais habituais de progressao da infec¢do, como por exemplo,
febre.

Em pacientes que apresentam testes de fun¢ao hepatica anormais ou com histérico de doenga hepética, os niveis de
transaminase devem ser avaliados periodicamente, particularmente durante tratamento a longo prazo. Raros casos de
ictericia e hepatite foram relatados com o uso de cetoprofeno.

Se ocorrerem distirbios visuais, tal como visdo embagada, o tratamento com cetoprofeno deve ser descontinuado.
Gravidez e Lactacao
O uso de AINES pode prejudicar a fertilidade feminina e ndo é recomendado em mulheres que estio tentando engravidar.

Em mulheres com dificuldade de engravidar ou que estejam sob investigacdo de infertilidade, deve ser considerada a
descontinuacgdo do tratamento com AINES.
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Durante o primeiro e segundo trimestres de gestacio: ndo existe evidéncia de teratogenicidade ou embriotoxicidade em
camundongos e ratos. Em coelhos foram relatados leves efeitos de embriotoxicidade provavelmente relacionados a
toxicidade materna.

Como a segurancga do cetoprofeno em mulheres gravidas nao 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 das mae e do feto. Portanto, cetoprofeno é contraindicado durante o dltimo trimestre da gravidez.

Categoria de risco na gravidez (1° e 2° trimestres gestacionais): C - Este medicamento niao deve ser utilizado por
mulheres gravidas sem orientacao médica ou do cirurgiao-dentista.

Lactacio: Nio existem dados disponiveis sobre a excrecéo de cetoprofeno no leite humano. O uso de cetoprofeno nao é
recomendado durante a amamentagao.

Populacdes especiais

Idosos

E aconselhdvel reduzir a dose inicial e manter o tratamento na dose minima eficaz. Um ajuste posolégico individual pode
ser considerado somente apés o desenvolvimento de boa tolerancia individual.

A frequéncia das reacdes adversas aos AINES é maior em idosos, especialmente sangramento e perfuracdo gastrintestinais,
os quais podem ser fatais.

Criancas
A seguranga e eficacia do uso de cetoprofeno em criangas abaixo de 6 meses ainda nao foram estabelecidas.

Outros grupos de risco
Deve-se ter cautela quando PROFENID Pediatrico for administrado em pacientes que t€m ou j4 tiveram tlcera péptica e/ou
doenga gastrintestinal (colite ulcerativa, doenga de Crohn), pois estas condi¢des podem ser exacerbadas.

No inicio do tratamento, a funcdo renal deve ser cuidadosamente monitorada em pacientes com insuficiéncia cardiaca,
cirrose e nefrose, naqueles que fazem uso de diuréticos, ou em pacientes com insuficiéncia renal cronica. Nesses pacientes,
a administrag@o do cetoprofeno pode induzir a reduc@o no fluxo sanguineo causada pela inibi¢do da prostaglandina e levar
a descompensagdo renal.

Deve-se ter cautela no uso de cetoprofeno em pacientes com histdrico de hipertensdo e/ou insuficiéncia cardiaca congestiva
leve a moderada, uma vez que retencdo de liquidos e edema foram relatados apds a administracao de AINES.

Assim como para os demais anti-inflamatérios nao esteroidais (AINES), deve-se ter cautela em pacientes com hipertensio
ndo controlada, insuficiéncia cardiaca congestiva, doenca cardiaca isquémica estabelecida, doenca arterial periférica e/ou
doenga cerebrovascular, bem como antes de iniciar um tratamento a longo prazo em pacientes com fatores de risco para
doengas cardiovasculares (ex. hipertensao, hiperlipidemia, diabetes mellitus e em fumantes).

Atenciao diabéticos: Profenid Pediatrico contém aciicar (895,5 mg/mL de sacarose liquida e 3 mg/mL de caramelo).

Alteracées na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas
Os pacientes devem ser advertidos sobre o risco de ocorréncia de sonoléncia, tontura ou convulsio durante o tratamento
com cetoprofeno e orientados a néo dirigir veiculos ou operar maquinas caso estes sintomas ocorram.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Associa¢oes medicamentosas nido recomendadas

- Outros AINES (incluindo inibidores seletivos da ciclo-oxigenase 2), e altas dosagens de salicilatos: aumento do risco de
ulceracdo e sangramento gastrintestinais.

- Alcool: risco de efeitos adversos gastrintestinais, incluindo ulceracdo ou hemorragia; pode aumentar o risco de toxicidade
hepatica.
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- Anticoagulantes (heparina e varfarina) e inibidores da agregacao plaquetdria (ex. ticlopidina e clopidogrel): aumento do
risco de sangramento. Se o tratamento concomitante ndo puder ser evitado, deve-se realizar cuidadoso monitoramento.

- Litio: risco de aumento dos niveis plasméticos de litio, devido a diminui¢ao da sua excre¢do renal, podendo atingir niveis
toxicos. Realizar se necessario, um cuidadoso monitoramento dos niveis de litio no plasma e deve ser realizado um ajuste
posolégico do litio durante e apds tratamento com AINES.

- Outros medicamentos fotossensibilizantes: podem causar efeitos fotossensibilizantes adicionais.

- Metotrexato em doses maiores do que 15 mg/semana: aumento do risco de toxicidade hematolégica do metotrexato,
especialmente quando administrado em altas doses (> 15 mg/semana), possivelmente relacionado ao deslocamento do
metotrexato ligado a proteina e a diminui¢@o do seu clearance renal.

- Colchicina: aumenta o risco de ulceracdo ou hemorragia gastrintestinal. A inibi¢do da agregagdo plaquetdria promovida
por AINEs adicionada aos efeitos da colchicina nos mecanismos de coagulagdo sanguinea pode aumentar o risco de
sangramento em outros locais que nfo seja o trato gastrintestinal.

Associacoes medicamentosas que requerem precaucoes
- Corticosteroides: aumento do risco de ulcerag@o ou sangramento gastrintestinal (vide “Adverténcias e Precaugdes”).

- Diuréticos: pacientes utilizando diuréticos, particularmente os desidratados, apresentam maior risco de desenvolvimento
de insuficiéncia renal devido a diminuicdo do fluxo sanguineo renal causada pela inibi¢do de prostaglandina. Estes
pacientes devem ser reidratados antes do inicio do tratamento concomitante e a funcio renal deve ser monitorada quando o
tratamento for iniciado (vide “Adverténcias e Precaucdes”).

- Inibidores da ECA e antagonistas da angiotensina II: em pacientes com comprometimento da fungado renal (ex. pacientes
desidratados ou pacientes idosos), a coadministragdo de um inibidor da ECA ou de um antagonista da angiotensina Il e de
um agente que inibe a ciclo-oxigenase pode promover a deterioragdo da fun¢do renal, incluindo a possibilidade de
insuficiéncia renal aguda.

- Metotrexato em doses menores do que 15 mg/semana: durante as primeiras semanas de tratamento em associagdo, o
hemograma completo deve ser monitorado uma vez por semana. Se houver qualquer alteracdo da funcéo renal ou se o
paciente € idoso, o monitoramento deve ser realizado com maior frequéncia.

- Pentoxifilina: aumento do risco de sangramento. E necessdrio realizar monitoramento clinico e do tempo de sangramento
com maior frequéncia.

Associacoes medicamentosas a serem consideradas
- Agentes anti-hipertensivos tais como beta-bloqueadores, inibidores da enzima conversora de angiotensina, diuréticos:
risco de redugdo do efeito anti-hipertensivo por inibicdo das prostaglandinas vasodilatadoras pelos AINES.

- Tromboliticos: aumento do risco de sangramento.

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

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

Alimentos
O uso concomitante com alimentos pode retardar a absorcio do cetoprofeno, entretanto nao foram observadas interagdes
clinicamente significativas.

Exames de laboratorio
O uso de cetoprofeno pode interferir na determinag@o de albumina urindria, sais biliares, 17-cetosteroides e 17-
hidroxicorticosteroides que se baseiam na precipitacdo dcida ou em reacgdo colorimétrica dos grupos carbonil.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
PROFENID Pediétrico deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C) e proteger da luz, mesmo depois de
aberto.
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Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricacao.

Niumero de lote e datas de fabricaco e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas
Liquido limpido de cor amarelo claro a marrom. Sabor tutti-frutti.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

I° passo: Coloque a tampa interna que acompanha a seringa
dosadora no frasco de PROFENID Pediétrico.

2°passo: Encaixe a seringa dosadora no orificio da tampa
interna do frasco, vire o frasco de cabeca para baixo e puxe o
&mbolo até a marca correspondente ao peso da crianga.

3° passo: Administre o contetddo da seringa diretamente na
boca da crianga.

4° passo: Apods a administracio, lave a seringa com 4gua e guarde-a na respectiva caixa para
que possa ser utilizada novamente.

Administrar o medicamento por via oral.
Nao € necessdrio agitar o produto.

A seringa foi desenvolvida exclusivamente para a administracio de PROFENID Pediatrico e ndo deve ser utilizada para
administracdo de outros medicamentos.

PROFENID Pediatrico 1 mg/mL: 0,5 mg/kg/dose, administrada 3 a 4 vezes ao dia. Deve-se manter um intervalo de, no
minimo, 4 horas entre as doses. A dose maxima didria ndo deve exceder 2 mg/kg. O periodo de tratamento é geralmente de

2 a5 dias.

A dose unitaria é obtida enchendo-se a seringa graduada em quilogramas de acordo com o peso correspondente do bebé ou
da crianga a receber o tratamento.

Populacdes especiais

- Criancas
A seguranga e eficacia do uso de cetoprofeno em criangas abaixo de 6 meses ainda nao foram estabelecidas.

-Pacientes com insuficiéncia renal: é aconselhdvel reduzir a dose inicial e manter estes pacientes com a menor dose

eficaz. Um ajuste posoldgico individual deve ser considerado somente ap6s ter apurado boa tolerancia individual (vide
“Propriedades Farmacocinéticas™).
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-Pacientes com insuficiéncia hepatica: estes pacientes devem ser cuidadosamente monitorados e deve-se manter a menor
dose eficaz didria (vide “Propriedades Farmacocinéticas™).

Nao hé estudos dos efeitos de PROFENID Pediatrico administrado por vias ndo recomendadas. Portanto, por seguranga e
para garantir a eficdcia deste medicamento, a administracdo deve ser somente por via oral.

9. REACOES ADVERSAS

Reagdo muito comum (> 1/10).

Reacdo comum (> 1/100 e < 1/10).

Reacgdo incomum (> 1/1.000 e < 1/100).

Reagdo rara (> 1/10.000 e < 1/1.000).

Reagdo muito rara (< 1/10.000).

Reacdo desconhecida (ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis).

Foram relatadas reacdes de hipersensibilidade, diarreia e vomitos em estudos clinicos realizados com bebés e criangas.

A lista a seguir de reacdes adversas estd relacionada a eventos apresentados com o uso de cetoprofeno no tratamento de

condigdes agudas ou cronicas:

Distiirbios no sistema sanguineo e linfatico:
-Rara: anemia hemorragica.
-Desconhecida: agranulocitose, trombocitopenia e aplasia medular.

Distirbios no sistema imune:
-Desconhecida: reagdes anafildticas, incluindo choque.

Distirbios psiquiatricos:
-Desconhecida: disturbios de humor.

Distirbios no sistema nervoso:
-Incomum: cefaleia, vertigem, sonoléncia.
-Rara: parestesia.

-Desconhecida: convulsdes, disgeusia.

Distirbios visuais:
-Rara: visdo embagada, tal como visdo borrada (vide “Adverténcias e Precaucdes”).

Disturbios auditivos e do labirinto:
-Rara: tinido.

Distirbios cardiacos:
-Desconhecida: exacerbagado da insufici€ncia cardiaca.

Disturbios vasculares:
-Desconhecida: hipertensdo, vasodilatacao.

Distirbios respiratérios, toracicos e mediastinais:

-Rara: asma.

-Desconhecida: broncoespasmo (principalmente em pacientes com hipersensibilidade conhecida ao 4cido acetilsalicilico
e/ou a outros AINES).

Distirbios gastrintestinais:

-Comum: dispepsia, ndusea, dor abdominal, vomito.

-Incomum: constipacao, diarreia, flatuléncia e gastrite.

-Rara: estomatite, tlcera péptica.

-Desconhecida: exacerbacdo da colite e doenga de Crohn, hemorragia e perfuracdo gastrintestinais.
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Distirbios hepatobiliares:
-Rara: hepatite, aumento dos niveis das transaminases.

Distirbios cutianeos e subcutineos:

-Incomum: erupcdo cutdnea (rash), prurido.

-Desconhecida: reag@o de fotossensibilidade, alopecia, urticdria, angioedema, erup¢des bolhosas incluindo sindrome de
Stevens-Johnson e necrélise epidérmica toxica.

Disturbios renais e urinarios:
-Desconhecida: insuficiéncia renal aguda, nefrite tdbulo-intersticial, sindrome nefrética e anormalidade nos testes de
funcdo renal.

Distirbios gerais:
-Incomum: edema.

Investigacoes:
-Raro: ganho de peso.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacdes em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA, disponivel
em www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

Sintomas

Em caso de superdose o paciente deve ser encaminhado imediatamente ao hospital. O conteiddo géastrico deve ser
rapidamente esvaziado.

Tratamento
Tratamento sintomatico deve ser instituido.

Em caso de intoxicacio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
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