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cetoprofeno

Medley.

FORMA FARM~ACEUTICA E
APRESENTACAO

Gel: embalagem contendo bisnaga de 30 g.
USO ADULTO

Uso TOPICO

COMPOSICAO
Cada g do gel contém:
cetoprofeno
excipientes g.s.p. ..
(alcool etilico, carbomer, esséncia Veneza, propile-
noglicol, trolamina, agua deionizada).

INFORMACOES AO PACIENTE

* Acao esperada do medicamento: cetoprofeno
gel é um antiinflamatério e analgésico, indicado para
o tratamento topico de inflamacdes e dores em geral.
Devido a sua formulacdo, cetoprofeno gel é trans-
parente, ndo gorduroso, que se espalha com
facilidade na pele, permitindo uma rapida absor¢ao
do cetoprofeno.

e Cuidados de armazenamento: conservar em
temperatura ambiente (entre 15 - 30°C). Apds sua
aplicacdo, manter a bisnaga bem fechada a fim de
preservar a sua estabilidade.

® Prazo de validade: 24 meses. Nao utilize o
medicamento se o seu prazo de validade estiver
vencido, o que pode ser verificado na embalagem
externa do produto.

e Gravidez e lactacdo: informe ao seu médico a
ocorréncia de gravidez durante o tratamento ou apds
o seu término. Informe ao médico se estiver
amamentando.

¢ Cuidados de administracdo: antes de utilizar
o0 medicamento, confira 0 nome na embalagem, para
n&o haver enganos. Nao utilize cetoprofeno gel caso
haja sinais de violacdo e/ou danificacdes da
embalagem. Siga a orientacdo do seu médico,
respeitando sempre os horarios, o nimero de
aplicagtes e a duracdo do tratamento.

e Interrupcao do tratamento: néo interrompa o
tratamento sem o conhecimento do seu médico.

® Reacdes adversas: informe ao seu médico o
aparecimento de reacbes desagradaveis. Alguns
pacientes mais sensiveis ao medicamento podem
apresentar reacbes alérgicas de pele, tais como:
coceira, vermelhiddo localizada e irritacdo no local
de aplicacao.

Se alguma reacdo indesejavel ocorrer, apos a
aplicacdo de cetoprofeno gel, seu médico devera ser
informado para lhe dar maiores informacées.
"TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA
DO ALCANCE DAS CRIANCAS."

e Contra-indicacoes e Precaucdes: este
medicamento ndo deve ser usado por pacientes
alérgicos ao cetoprofeno ou aos demais componen-
tes da formula. O cetoprofeno gel ndo deve ser
aplicado sobre mucosas (boca, olhos), lesdes de pele
infeccionada (com pus) ou feridas abertas. Nas
primeiras horas, ap6s a aplicacdo de cetoprofeno gel
recomenda-se ndo lavar o local.

"NAO USE REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO
SEU MEDICO. PODE SER PERIGOSO PARA A SAUDE."

INFORMACOES TECNICAS
CARACTERISTICAS

Farmacodinamica

0O cetoprofeno é um antiinflamatorio nado esterdide
derivado do acido propidnico, relacionado com o
diclofenaco, ibuprofeno, naproxeno e o acido tiapro-
fénico, e possui uma atividade antiinflamatéria e
analgésica. Inibe a atividade da enzima ciclooxige-
nase para provocar uma diminuicao da formacdo de
precursores das prostaglandinas e dos tromboxanos,
a partir do &cido araquiddnico. Os efeitos analgésicos
podem implicar o bloqueio da geracdo do impulso
doloroso mediante uma acao periférica por inibicao
da sintese das prostaglandinas.

Farmacocinética

0 cetoprofeno na forma de gel, aplicado localmente,
se acumula pouco no organismo. A biodisponibi-
lidade na forma de gel em relacdo a forma oral é de
5%. Esta baixa biodisponibilidade, permite obter
otimo efeito local, sem a incidéncia de efeito
sistémico.

INDICACOES

Traumatologia, em particular a despostura: entorses,
tendinites, contusdes musculo-tendinosas, edemas
e dor pos-traumatica. Exacerbagbes localizadas de
afeccoes reumaticas cronicas.

CONTRA-INDICACOES

- Hipersensibilidade ao cetoprofeno ou ao
acido acetilsalicilico e seus derivados e aos
demais componentes do produto;
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- Dermatoses exsudativas, eczema, lesdes
infeccionadas, feridas;
- No aplicar na mucosa nem nos olhos.

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS

0 tratamento com cetoprofeno gel devera ser
interrompido em caso de aparecimento de
erupcBes cutdneas apods a aplicacdo do gel.

INTERAQOES MEDICAMENTOSAS

Até o momento ndo foram constatadas
interacdes medicamentosas com o uso de
cetoprofeno gel.

REACOES ADVERSAS

Raras manifestacdes alérgicas cutaneas do tipo
pruriginosa (coceira) ou eritema (vermelhidao)
localizado.

POSOLOGIA E MODO DE USAR

Uso Tapico: cetoprofeno gel deve ser aplicado sobre
o local dolorido, inflamado, 2 a 3 vezes ao dia,
massageando levemente. Pode ser aplicado de modo
oclusivo.

O tratamento deve ser mantido até o desapa-
recimento dos sintomas.

SUPERDOSE

A baixa absorcao sistémica do cetoprofeno tpico
torna a superdose muito improvavel. No caso de
ingestdo acidental de grandes quantidades do
medicamento, caso necessario, deve-se utilizar um
método apropriado de esvaziamento gastrico.

PACIENTES IDOSOS

Nao existem recomendacdes especiais para 0 uso
de cetoprofeno gel nestes pacientes. Entretanto,
pacientes idosos podem ser mais susceptiveis de
apresentar reacdes adversas locais, provenientes de
irritacdo, devido a uma maior fragilidade cutanea.
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“SIGA CORRETAMENTE O MODO DE
USAR, NAO DESAPARECENDO 0S
SINTOMAS PROCURE ORIENTACAO
MEDICA.”

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

Farm. Resp.: Dra. Clarice Mitie Sano Yui

CRF-SP n°® 5.115

MS - 1.0181.0394

Medley.

Medley S.A. IndUstria Farmacéutica
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