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Leia sempre a bula. Ela traz informagdes importantes e atualizadas sobre o medicamento.

PROFENID® PROTECT
cetoprofeno + omeprazol

APRESENTACAO
Capsula gelatinosa dura 200 mg / 20 mg: embalagem com 10.

USO ORAL. USO ADULTO.

COMPOSICAO

PROFENID® PROTECT 200 mg / 20 mg:

Cada capsula gelatinosa dura contém 200 mg de cetoprofeno (microgranulos de liberagdo prolongada) e 20 mg de
omeprazol (microgranulos gastrorresistentes).

Excipientes: sacarose, amido de milho, hipromelose, dimeticona, polissorbato 80, manitol, monoglicerideo diacetilado,
talco, Eudragit L30D, Eudragit NE30D, Eudragit RS30D, Eudragit RL30D, trietilcitrato, Gelucire 50/13, dioxido de silicio,
dioxido de titanio, gelatina.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

PROFENID PROTECT ¢ indicado para o tratamento sintomatico de artrite reumatoide (inflamagao cronica das
articulagdes) e osteoartrite (doenga degenerativa causada pelo desgaste das articulagdes), em pacientes que apresentam
risco de desenvolver ulcera ou erosdes no estomago, duodeno ou outra parte do intestino com o uso de anti-inflamatdrios
ndo esteroidais, porém que podem se beneficiar do uso do cetoprofeno.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

PROFENID PROTECT contém dois ingredientes ativos chamados cetoprofeno e omeprazol. Cetoprofeno ¢ um anti-
inflamatorio ndo esteroidal (AINE) e o omeprazol ¢ um medicamento que reduz a quantidade de acido produzido no
estdmago.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

PROFENID PROTECT ¢ contraindicado nos casos abaixo:

e Pacientes com hipersensibilidade (alergia ou intolerancia) ao cetoprofeno, ao omeprazol ou a qualquer um dos
excipientes;

e Pacientes com historico de rea¢des de hipersensibilidade (alergia ou intolerancia) como ataque asmatico ou outras
reagdes do tipo alérgica ao cetoprofeno, acido acetilsalicilico ou outros AINEs. Reagdes alérgicas severas, raramente fatais,
foram reportadas em tais pacientes (vide “Quais os males que este medicamento pode me causar”);

e Histdrico de sangramento no cérebro;

e Pacientes com ulcera péptica ativa (lesdo localizada no estdmago e/ou intestino) com presenga ou ndo de sangramento;
e Pacientes com insuficiéncia severa no figado, rins ou coragao;

e Terceiro trimestre da gravidez (vide “Gravidez”);

e  Uso concomitante com nelfinavir, bem como outros inibidores com o mesmo mecanismo de a¢do do omeprazol (vide
“Interagdes Medicamentosas™).

Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes com insuficiéncia cardiaca severa (reduciio acentuada da
funcio do coracio), insuficiéncia severa do figado (reducido acentuada da funcio do figado) e insuficiéncia severa
dos rins (reducio acentuada da funcio dos rins), pacientes com historico de reacdes de hipersensibilidade ao
cetoprofeno, acido acetilsalicilico ou AINEs e pacientes com tulcera péptica ativa com presenca ou nio de
sangramento.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas (3° trimestre gestacional) sem orientacdo médica.
Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.
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4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

. Cetoprofeno
Os efeitos indesejaveis podem ser minimizados pelo uso da dose minima eficaz e pelo menor tempo necessario para o
controle dos sintomas.

Embora os AINES possam ser requeridos para o alivio das complicagdes reumaticas que ocorrem devido ao lupus
eritematoso sistémico (LES) (doenga que apresenta manifestagdes na pele, corag@o, rins, articulagdes, entre outras),
recomenda-se extrema cautela na sua utilizagdo, uma vez que pacientes com LES podem apresentar predisposicao a
toxicidade por AINES no sistema nervoso central e/ou renal.

Reagdes gastrintestinais:

Deve-se ter cautela com o uso de medica¢des concomitantes as quais podem aumentar o risco de ulceragdo ou
sangramento, como os corticosteroides orais, anticoagulantes como a varfarina, inibidores seletivos da recaptagdo da
serotonina ou agentes antiplaquetarios como a aspirina ou nicorandilo (vide “Interagdes Medicamentosas”).

A associag@o com omeprazol diminui a toxicidade gastrintestinal do cetoprofeno. Entretanto, sangramentos, tilceras ou
perfuracdes gastrintestinais, que podem ser fatais, foram reportados com todos os AINEs durante qualquer periodo do
tratamento, com ou sem sintoma ou histérico prévio de eventos gastrintestinais graves.

O tratamento com PROFENID PROTECT deve ser descontinuado caso ocorra sangramento gastrintestinal.

A frequéncia das reacdes adversas aos AINEs ¢ maior em idosos, especialmente sangramento gastrintestinal e perfuragdo,
que podem ser fatais.

Reagdes cardiovasculares:

Estudos clinicos ¢ dados epidemioldgicos sugerem que o uso de AINES (exceto aspirina), particularmente em doses
elevadas e em tratamentos de longo prazo, pode ser associado a um risco aumentado de eventos trombdticos arteriais (por
exemplo, enfarte do miocardio ou acidente vascular cerebral (derrame).

Assim como para os demais anti-inflamatérios ndo esteroidais, deve-se ter cautela no uso de cetoprofeno em pacientes com
pressdo alta ndo controlada, insuficiéncia congestiva do corag@o, doenga cardiaca isquémica estabelecida (doenga cronica
ocasionada pela redug@o do fluxo sanguineo ao coragdo), doenga arterial periférica (doenga que acomete as artérias que
estdo mais longe do coragdo) e/ou doenga cerebrovascular (derrame), bem como antes de iniciar um tratamento de longa
duragdo em pacientes com fatores de risco para doengas cardiovasculares (ex. pressdo alta, hiperlipidemia (colesterol
elevado), diabetes e em fumantes).

Um aumento do risco de eventos trombdticos arteriais tem sido relatado em pacientes tratados com AINES (exceto
aspirina), para a dor perioperatéoria decorrente de cirurgia de revasculariza¢do do miocardio (cirurgia para corrigir o fluxo
sanguineo do coracdo) (CRM).

Reagdes na pele:

Reagdes cutaneas (na pele) graves, algumas fatais, incluindo dermatite esfoliativa (alteragdo da pele acompanhada de
descamag@o), sindrome de Stevens-Johnson (forma grave de reagdo alérgica caracterizada por bolhas em mucosas e em
grandes areas do corpo) e necroélise epidérmica toxica (quadro grave, onde uma grande extensdo de pele comeca a
apresentar bolhas e evolui com areas avermelhadas semelhante a uma grande queimadura), foram relatadas raramente com
o uso de AINEs. Existe um risco maior da ocorréncia destas rea¢des no inicio do tratamento, na maioria dos casos
ocorrendo no primeiro més. PROFENID PROTECT deve ser descontinuado ao primeiro aparecimento de erupgdes
cutaneas, lesdes na mucosa ou qualquer outro sinal de alergia ou intolerancia.

A ingestdo de alcool pode aumentar o risco de toxicidade do figado e sangramento gastrintestinal, portanto nao se
recomenda a ingestdo de bebidas alcodlicas durante a administragdo de cetoprofeno e outros anti-inflamatérios nao-
esteroidais (AINEs).

Litio: Risco de aumento dos niveis plasmaticos de litio, que pode atingir niveis toxicos devido a diminuigdo da excregdo
renal do litio. Sempre que necessario, os niveis plasmaticos de litio devem ser cuidadosamente monitorados e os niveis de
dosagem de litio ajustado durante e apos a terapia com AINEs.
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Pacientes com historia prévia de fotossensibilidade ou fototoxicidade devem ser cuidadosamente monitorados.

Os AINEs devem ser administrados com cautela a pacientes com historico de doencga gastrintestinal (colite ulcerativa,
doenga de Crohn — doengas inflamatorias do intestino), pois sua condigdo pode ser exacerbada.

Deve-se ter cautela na administragdo de cetoprofeno em pacientes com historico de pressdo alta e/ou insuficiéncia
congestiva do coracdo leve a moderada, pois retencdo de liquidos e edema foram reportados apds a administragdo de
AINE:s.

Aumento do risco de fibrilagao atrial (tipo de arritmia cardiaca, na qual ritmo cardiaco é geralmente irregular e rapido) foi
reportado em associagdo com o uso de AINES.

Pode ocorrer hiperpotassemia (nivel alto de potassio no sangue), especialmente em pacientes com diabetes de base,
insuficiéncia renal (reducdo da fungdo dos rins) e/ou tratamento concomitante com agentes que promovem a
hiperpotassemia (vide “Intera¢cdes Medicamentosas”).

Os niveis de potassio devem ser monitorados sob estas circunstancias.

Assim como para os demais anti-inflamatorios ndo esteroidais, na presenga de doenca infecciosa, deve-se notar que as
propriedades anti-inflamatoria, analgésica e antitérmica do cetoprofeno podem mascarar os sinais habituais de progressdo
da infec¢do, como por exemplo, febre.

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

A fung@o renal e hepatica devem ser cuidadosamente monitorizados pelo médico de acordo com o paciente:

* No inicio do tratamento, a funggo renal deve ser cuidadosamente monitorado pelo médico em pacientes com insuficiéncia
cardiaca, cirrose (doenca no figado) e nefrose (doencga nos rins), naqueles que usam diuréticos, em pacientes com
insuficiéncia renal cronica, principalmente se estes pacientes sdo idosos. Nesses pacientes, a administragdo do cetoprofeno
pode induzir a reduc@o do fluxo sanguineo nos rins e levar a descompensacdo (mau funcionamento) dos rins.

* Em pacientes que apresentam exames de funcao hepatica anormais ou com histdria de doengas hepaticas, recomenda-se
uma avaliacao periddica pelo médico das enzimas do figado, principalmente durante tratamentos prolongados. Raros casos
de ictericia (cor amarelada da pele e olhos) e hepatite (inflamagdo do figado) foram descritos com o uso de cetoprofeno.

. Omeprazol

A redugdo da acidez do estobmago aumenta a contagem de bactérias gastricas normalmente presentes no trato
gastrintestinal. O tratamento com medicamentos que reduzem a acidez do estdmago ocasiona um leve aumento do risco de
infec¢des gastrintestinais por Salmonella ¢ Campylobacter, por exemplo.

Deve-se ter cautela na administragcdo concomitante de outros medicamentos com omeprazol, uma vez que podem ocorrer
interagdes medicamentosas (vide “Interagdes Medicamentosas™). Se vocé faz uso de medicamentos como a varfarina,

fenitoina ou ciclosporina, avise seu médico.

Cegueira e surdez foram relatados com a utilizagdo de omeprazol injetavel. Apesar destes eventos ndo serem conhecidos
para a forma farmacéutica oral, recomenda-se o monitoramento visual e auditivo de pacientes gravemente debilitados.

A administracdo concomitante de atazanavir com omeprazol ndo é recomendada (vide “Interagdes Medicamentosas™).

e Gravidez e amamentacao

O uso de AINEs pode prejudicar a fertilidade feminina e ndo é recomendado em mulheres que estdo tentando engravidar.
Em mulheres com dificuldade de engravidar ou que estejam sob investigagdo de infertilidade, deve ser considerada a

descontinuagdo do tratamento com AINEs.

Durante o primeiro e segundo trimestres da gestacdo: como a seguranga 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
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sangramento da mae e do feto. Portanto, cetoprofeno ¢ contraindicado durante o ultimo trimestre da gravidez (vide
“QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?”).

Visto que os anti-inflamatorios ndo esteroidais € o omeprazol sdo excretados no leite humano, PROFENID® PROTECT
ndo ¢ recomendado em mulheres em periodo de lactacdo.

Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres gravidas (1° e 2° trimestre gestacional) sem orientacio
médica.

Populacdes Especiais

e Pacientes idosos, pacientes com insuficiéncia renal leve a moderada, insuficiéncia hepatica ou insuficiéncia cardiaca
congestiva devem iniciar o tratamento com uma dose inicial reduzida (100 mg de cetoprofeno associada com 20 mg de
omeprazol).

e Pacientes com insuficiéncia hepatica devem ser cuidadosamente monitorados e deve-se manter a menor dose eficaz
diaria.

e O aumento de dose deve ser feito somente sob orientacdo médica.

e A seguranga e eficacia do uso de PROFENID PROTECT em pacientes pediatricos ndo foram estabelecidas.

Alteracdes na capacidade de dirigir e operar maquinas

Os pacientes devem ser advertidos sobre o risco de ocorréncia de sonoléncia, tontura, convulsdo ou disturbios visuais
durante o tratamento com cetoprofeno e omeprazol e orientados a ndo dirigir, operar maquinas ou participar de atividades
nas quais estes sintomas possam representar risco para ele proprio e para outros, caso estes sintomas aparecam.

Atencao diabéticos: contém acucar (104,7 mg de sacarose).

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

. Associacoes contraindicadas:

Com Omeprazol

- Nelfinavir: a administracdo concomitante de omeprazol com nelfinavir ¢ contraindicada.

e Associacdes nao recomendadas:

Com Cetoprofeno:

- Outros AINEs (incluindo inibidores seletivos da ciclo-oxigenase 2) e altas doses de salicilatos: ha um aumento do risco de
ulceracdo e sangramento gastrintestinal.

- Anticoagulantes : aumento do risco de sangramento.
- Heparina;
- Antagonistas da vitamina K (como a varfarina);
- Inibidores da agregacdo plaquetaria (tais como ticlopidina, clopidogrel);
- Inibidores da trombina (tais como dabigatrana);
- Inibidores diretos do fator Xa (tais como apixabana, rivaroxabana, edoxabana).
Se a administragdo concomitante for inevitavel, o médico devera realizar um cuidadoso monitoramento.

- Litio: risco de aumento dos niveis no plasma de litio, pela diminuigdo da sua excre¢ao dos rins, podendo atingir niveis
toxicos. Se necessario os niveis de litio no plasma devem ser cuidadosamente monitorados pelo seu médico e a dosagem de
litio deve ser ajustada durante e apds tratamento com anti-inflamatérios ndo esteroidais.

- Metotrexato em doses maiores do que 15 mg/semana: aumento da toxicidade hematologica do metotrexato, especialmente
quando administrado em altas doses.

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

- Outros medicamentos que causam sensibilidade exagerada da pele a luz: pode causar efeitos de sensibilidade adicionais
da pele a luz.

- Colchicina: aumenta o risco de ulcerag@o ou hemorragia gastrintestinal e pode aumentar o risco de sangramento em outros
locais que nao seja o trato gastrintestinal.
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e Associacdes que requerem precaucgio:

Com Cetoprofeno

- Categorias terapéuticas e medicamentos que podem promover hiperpotassemia (tais como, sais de potassio, diuréticos
poupadores de potassio, inibidores da ECA e antagonistas da angiotensina II, AINEs, heparinas (de baixo peso molecular
ou ndo fracionada), ciclosporina, tacrolimo e trimetoprima):

O risco de hiperpotassemia pode aumentar quando os medicamentos mencionados acima sdo administrados
concomitantemente (vide “Adverténcias e Precaugdes™).

- Corticosteroides: aumento do risco de sangramento ou ulceragdo gastrintestinal.

- Diuréticos: pacientes utilizando diuréticos, particularmente desidratados, apresentam maior risco de desenvolvimento de
insuficiéncia renal devido a diminuigo do fluxo sanguineo nos rins. Além disso, o efeito anti-hipertensivo do diurético é
reduzido. Portanto estes pacientes devem ser reidratados antes do inicio do tratamento concomitante ¢ a fungéo dos rins
deve ser monitorada quando o tratamento for iniciado (vide “Adverténcias e Precaugdes”).

- Inibidores da ECA (enzima conversora da angiotensina) ¢ antagonistas da angiotensina II: em pacientes com
comprometimento da funcdo dos rins (ex. pacientes desidratados ou pacientes idosos), pode haver a deterioragdo da fungéo
dos rins, incluindo possibilidade de insuficiéncia aguda dos rins.

- Metotrexato em doses menores do que 15 mg/semana: durante as primeiras semanas de tratamento em associagdo, deve
haver um controle com hemograma semanal ou com maior frequéncia caso o paciente seja idoso ou apresente qualquer
alterag@o na fun¢éo dos rins.

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

- Tenofovir: a administracdo concomitante de fumarato de tenofovir disoproxil e AINES pode aumentar o risco de
insuficiéncia renal.

- Nicorandilo: em pacientes recebendo concomitantemente nicorandilo e AINEs, ha um aumento no risco para
complicagdes severas, tais como ulceracdo gastrintestinal, perfuragdo e hemorragia (vide “Adverténcias e Precaugdes)”.

- Glicosideos cardiacos: a interagdo farmacocinética entre cetoprofeno e digoxina nio foi demonstrada. Entretanto,
recomenda-se cautela, em particular em pacientes com insuficiéncia renal, uma vez que os AINEs podem reduzir a fungao
renal e diminuir o clearance (elimina¢@o) renal de glicosideos cardiacos.

- Ciclosporina: aumento do risco de nefrotoxicidade (toxicidade nos rins).

- Tacrolimo: aumento do risco de nefrotoxicidade (toxicidade nos rins).

Com Omeprazol

- Atazanavir: a administragdo concomitante de atazanavir com inibidores de bomba de prdotons ndo ¢ recomendada. Se a
combinag@o for inevitavel, um monitoramento rigoroso deve ser realizado pelo médico juntamente com aumento da dose
do atazanavir.

- Medicamentos metabolizados pelo citocromo P-450: o omeprazol é metabolizado no figado. Recomenda-se o
monitoramento periddico de pacientes que recebem varfarina, fenitoina e benzodiazepinicos tais como diazepam, triazolam
e flurazepam. Reducdo na dose de varfarina e fenitoina pode ser necessaria. Outras substancias ativas que podem ser
afetadas sdo: hexabarbital, citalopram, imipramina e clomipramina. Omeprazol pode inibir o metabolismo hepatico do
dissulfiram, foram relatados alguns casos isolados de rigidez muscular possivelmente relacionados.

- Clopidogrel: o uso concomitante de clopidogrel € omeprazol ndo é recomendado.

- Ciclosporina: os niveis no sangue de ciclosporina devem ser monitorados em pacientes tratados com omeprazol, uma vez
que pode ocorrer aumento dos niveis desta substancia.

- Digoxina: o tratamento concomitante com omeprazol e digoxina em individuos saudaveis conduz a um aumento de 10%
na biodisponibilidade da digoxina (quantidade do medicamento efetivamente absorvido) como consequéncia do aumento
do pH gastrico.

e Associacdes a serem consideradas:

Com Cetoprofeno

- Agentes anti-hipertensivos (beta-bloqueadores, inibidores da ECA, diuréticos): risco de reducdo do efeito anti-
hipertensivo.

- Tromboliticos: aumento do risco de sangramento.

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

- Inibidores seletivos da recaptac¢ao de serotonina: aumento do risco de sangramento gastrintestinal.

Com Omeprazol
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- Cetoconazol e itraconazol: devido a acidez diminuida dentro do estdmago, a absor¢@o do cetoconazol ou itraconazol
podera ser reduzida durante o tratamento com omeprazol.

- Vitamina B12: o omeprazol pode reduzir a absorgao oral da vitamina B12.

- Inibidores da enzima CYP2C19 e/ou CYP3A4: visto que o omeprazol ¢ metabolizado pela enzima CYP2C19 e CYP3A4,
substancias ativas conhecidas que inibem a enzima CYP2C19 ou CYP3A4 (como claritromicina e voriconazol) podem
levar a um aumento nos niveis no sangue do omeprazol pela diminui¢do da taxa de metabolismo do omeprazol.

- Indutores da enzima CYP2C19 e/ou CYP3A4: substancias ativas conhecidas por induzir a CYP2C19 ou a CYP3A4
(como rifampicina ou erva de Séo Jodo) podem levar a diminui¢ao dos niveis no sangue do omeprazol pelo aumento da
taxa de metabolismo do omeprazol.

Naio existe evidéncia de interagdo do omeprazol com cafeina, propranolol, teofilina, metoprolol, lidocaina, quinidina,
fenacetina, estradiol, amoxicilina, budesonide, diclofenaco, metronidazol, naproxeno, piroxicam ou antiacidos. A absor¢do
do omeprazol ndo ¢ afetada pelo alcool.

. Associacdo com alimentos:

Com Cetoprofeno

A administragdo concomitante de cetoprofeno com alimentos retarda a absor¢do do cetoprofeno, mas néo interfere na sua
biodisponibilidade final (quantidade do medicamento efetivamente absorvido).

Com Omeprazol
A administra¢do concomitante de omeprazol com alimento retarda a absor¢do do omeprazol, mas sem afetar a sua
biodisponibilidade (quantidade do medicamento efetivamente absorvido).

. Interacées com exames de laboratério:

Cetoprofeno

O uso de cetoprofeno pode interferir na determinac¢do de albumina urindria, sais biliares, 17-cetosterdides e 17-
hidroxicorticosterdides que se baseiam na precipitagdo acida ou em reag@o colorimétrica dos grupos carbonil.

Certas substancias ou classes terapéuticas possuem potencial de contribuirem para a ocorréncia de aumento de potassio no
sangue: sais de potassio, diuréticos poupadores de potassio, inibidores da enzima conversora da angiotensina, anti-
inflamatorios ndo esteroidais (AINEs), heparinas (de baixo peso molecular), ciclosporinas e tacrolimo, e trimetoprima.

Omeprazol
Um fato incomum, porém relatado em alguns casos foi a alteracdo da quantidade de células sanguineas e alteracdo da
fungdo hepatica.

Informe ao seu médico se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Niao 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 PROTECT deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C), protegido da umidade.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas do medicamento
Capsula dura, de coloragdo branca opaca (tampa e corpo) contendo microgranulos.

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?

Sempre tome PROFENID PROTECT exatamente conforme a orientagao do seu médico. Se ndo tiver certeza, verificar com

o seu médico ou farmacéutico.

A capsula deve ser engolida inteira uma vez ao dia (junto com uma das refeigdes), com um copo de agua.

A dose diaria recomendada ¢ de uma capsula de 200 mg/ 20 mg. A dose maxima diaria ¢ uma capsula de 200 mg/20 mg.
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Este medicamento ¢ composto por granulos de omeprazol gastrorresistente a fim de que o mesmo ndo sofra acdo da
degradagdo no estomago, sendo gradualmente absorvido durante a passagem dos microgranulos do estdmago para o
intestino. Sua concentragdo maxima no plasma ¢ atingida 5 horas apds administragdo de uma dose Unica.

Nao ha estudos dos efeitos de PROFENID PROTECT administrado por vias ndo recomendadas. Portanto, por seguranga e
para garantir a eficacia deste medicamento, a administracdo deve ser somente por via oral, conforme recomendado pelo
médico.

Populacdes Especiais

e Em pacientes idosos, pacientes com insuficiéncia renal leve a moderada, insuficiéncia hepatica ou insuficiéncia
cardiaca congestiva é necessaria uma dose inicial reduzida (100 mg de cetoprofeno associada com 20 mg de omeprazol).
e Pacientes com insuficiéncia hepatica devem ser cuidadosamente monitorados e deve-se manter a menor dose eficaz
diaria.

e O aumento de dose deve ser feito somente sob orientagdo médica.

e A seguranga e eficacia do uso de PROFENID PROTECT em pacientes pediatricos ndo foram estabelecidas.

Siga a orientac¢iio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a durac¢io do tratamento.
Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.

Este medicamento nio deve ser partido, aberto ou mastigado.

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 proximo do horario 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 dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Reagdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reagdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reagdo incomum (ocorre entre 0,1% ¢ 1% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reagdo rara (ocorre entre 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).
Desconhecido: ndo pode ser estimado.

Relacionados a0 CETOPROFENO

Distiirbios do sistema sanguineo e linfatico:

Raro: anemia hemorragica.

Desconhecido: agranulocitose (diminuigdo acentuada na contagem de células brancas do sangue), trombocitopenia
(diminuigdo do numero de plaquetas no sangue), aplasia medular (disfungdo da medula dssea que altera a produgdo de
células do sangue), anemia hemolitica (diminuig¢do do nimero de glébulos vermelhos do sangue em decorréncia da
destrui¢do prematura dos mesmos), leucopenia (redugdo dos globulos brancos no sangue).

Distiirbios do sistema imune:
Desconhecido: reagdes anafilaticas incluindo choque (reagdo alérgica grave e imediata).

Distiirbios psiquiatricos:
Desconhecido: depressdo, alucinagdo, confusdo, distirbio de humor.

Disturbios do sistema nervoso:

Incomum: dor de cabega, tontura, sonoléncia.

Raro: parestesia (sensagdo anormal como ardor, sentida na pele e sem motivo aparente).

Desconhecido: meningite asséptica (inflamacao nas membranas e tecidos que envolvem o cérebro sem causa infecciosa),
convulsdo (contragdes e relaxamentos musculares involuntarios), disgeusia (alteragdo ou diminuigdo do paladar), vertigem
(tontura).
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Distirbios oculares:
Raro: visdo embagada (vide “Adverténcias e Precaugdes”).

Disturbios da audicao e labirinto:
Raro: tinido (zumbido no ouvido).

Distiirbios cardiacos
Desconhecido: exacerba¢do da insuficiéncia cardiaca, fibrilagao atrial.

Distiirbios vasculares:
Desconhecido: hipertensdo, vasodilatagdo (aumento do calibre dos vasos sanguineos), vasculite (inflamag@o da parede do
vaso sanguineo), incluindo vasculite leucocitoclastica (um tipo especifico de inflamagdo da parede do vaso sanguineo).

Disturbios respiratorios, toracicos e mediastinais:

Raro: asma.

Desconhecido: broncoespasmo (contragdo dos bronquios levando a chiado no peito), particularmente em pacientes com
alergia conhecida ao acido acetilsalicilico e outros AINES.

Disturbios gastrintestinais:

Comum: dispepsia (ma digestdo), nausea, dor abdominal, vomito.

Incomum: prisdo de ventre, diarreia, flatuléncia (excesso de gases no estdmago ou intestinos), gastrite (inflamagdo do
estdmago).

Raro: estomatite, ulcera péptica (les@o localizada no estdmago e/ou intestino).

Desconhecido: exacerbagdo da colite (inflamago do intestino) e doenga de Crohn (inflamag&o do intestino), sangramento ¢
perfuracdo gastrintestinal, pancreatite (inflamagdo do pancreas).

Distiirbios hepatobiliares:
Raro: hepatite (inflamacéo do figado), aumento dos niveis das transaminases (enzima presente nas células do figado).

Disturbios da pele e tecidos subcutineos:

Incomum: rash (erupg¢des cutaneas), prurido (coceira).

Desconhecido: rea¢des de sensibilidade a luz, perda de cabelos e pélos, urticaria, angioedema (inchago em regido
subcutinea ¢ em mucosa), erupgdes bolhosas (alteragdes na pele com bolhas) incluindo sindrome de Stevens-Johnson
(forma grave de reagdo alérgica caracterizada por bolhas em mucosas e em grandes areas do corpo), necrolise epidérmica
toxica (quadro grave, onde uma grande extensdo de pele comega a apresentar bolhas e evolui com areas avermelhadas
semelhante a uma grande queimadura) e pustulose exantematica generalizada aguda - PEGA (caracteriza-se por quadro
febril associado ao aparecimento stbito de lesdes avermelhadas com edema)].

Distiirbios renais e urinarios:
Desconhecido: insuficiéncia aguda dos rins, nefrite tibulo-intersticial (inflamagdo dos rins), sindrome nefrotica (condigédo
grave caracterizada por presenca de proteina na urina) e anormalidade nos testes de fung@o renal.

Distiirbios gerais:
Incomum: edema.

Disturbios do metabolismo e nutricao
Desconhecida: hiponatremia (reducéo dos niveis de sodio no sangue), hiperpotassemia (nivel alto de potassio no sangue)
(vide “Adverténcias e Precaugdes” e “Interacdes Medicamentosas”).

Pesquisas:
Raro: aumento do peso.

Relacionados ao OMEPRAZOL

Distiirbios do sistema sanguineo e linfatico:

Raro: leucopenia (reducgao dos globulos brancos do sangue), trombocitopenia (diminui¢do do niumero de plaquetas do
sangue).

Muito raro: pancitopenia (diminuicao global das células que compdem o sangue), agranulocitose (diminui¢do acentuada da
contagem de globulos brancos do sangue).

-8-
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Distiirbios do sistema imune:
Raro: reagoes de hipersensibilidade (alergia ou intolerancia) como febre, angioedema (inchago em regido subcutanea ou
mucosa), reagdo/choque anafilatico, choque anafilatico, vasculite.

Disturbio do metabolismo e nutri¢ao:
Raro: hiponatremia (concentragao baixa de s6dio no sangue).
Muito raro: hipomagnesemia (concentracdo baixa de magnésio no sangue).

Disturbios psiquiatricos:
Incomum: insonia.

Raro: agitagdo, confusdo, depresséo.
Muito raro: agressao, alucinagdes.

Disturbios do sistema nervoso:
Comum: dor de cabega.

Incomum: tontura, parestesia, sonoléncia.
Raro: transtornos do paladar.

Disturbios oculares:
Raro: visdo borrada.

Disturbios da audicao e labirinto:
Incomum: vertigem.

Disturbios respiratorios, toracicos e mediastinais:
Raro: broncoespasmo (contragdo dos bronquios).

Disturbios gastrintestinais:

Comum: dor abdominal, diarreia, prisdo de ventre, flatuléncia (excesso de gases no estdbmago ou intestinos), nausea,
vomito.

Raro: boca seca, estomatite, candidiase gastrintestinal (doen¢a causada por um fungo).

Distiirbios hepatobiliares:

Incomum: aumento das enzimas do figado.

Raro: hepatite com ou sem ictericia (cor amarelada da pele e olhos).

Muito raro: insuficiéncia do figado, encefalopatia (disfungdo do sistema nervoso central) em pacientes com doenga pré-
existente no figado.

Disturbios da pele e tecidos subcutineos:

Incomum: prurido, dermatite (alteragdes na pele), rash (erupgdes cutaneas), urticaria.

Raro: perda de cabelos e pélos, sensibilidade a luz.

Muito raro: eritema multiforme (distirbio da pele resultante de uma reagdo alérgica), Sindrome de Stevens-Johnson (forma
grave de reagdo alérgica caracterizada por bolhas em mucosas e em grandes areas do corpo) ou necroélise epidérmica toxica
(quadro grave, onde uma grande extensdo de pele comega a apresentar bolhas e evolui com areas avermelhadas semelhante
a uma grande queimadura).

Distiirbios musculo-esquelético e do tecido conjuntivo:
Raro: mialgia (dor muscular) e artralgia (dor nas articulagdes).
Muito raro: fraqueza muscular.

Disttirbios renais e urinarios:
Raro: nefrite intersticial (tipo de inflamagao dos rins).

Distirbios do sistema reprodutivo e mama:
Muito raro: ginecomastia (aumento das mamas em homens).
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Distirbios gerais:
Incomum: mal-estar, edema periférico (inchago).
Raro: aumento do suor.

Atencio: este produto ¢ um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado eficicia e seguranca
aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou
desconhecidos. Nesse caso, informe seu médico.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Cetoprofeno

Casos de superdose foram relatados com doses de até 2,5 g de cetoprofeno. A grande maioria dos sintomas observados
foram benignos e limitados a letargia (sensagdo de ficar lento), sonoléncia, nausea, vomito e dor epigastrica (localizada na
parte alta e central do abdomen).

Omeprazol

Raros casos de superdosagem foram relatados com o uso de omeprazol em doses tnicas diarias de até¢ 2.400 mg. Sintomas
incluindo ndusea, vomito, tontura, dor abdominal, diarreia, dor de cabeca, apatia, depressdo e confusdo foram relatados.
Entretanto, estes sintomas foram transientes ¢ sem sérias consequéncias. N2o € necessario tratamento especifico.

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 1.8326.0361
Farm. Resp.: Mauricio R. Marante
CRF-SP n° 28.847

Registrado, Importado ¢ Embalado por:

Sanofi Medley Farmacéutica Ltda.

Rua Conde Domingos Papaiz, 413 - Suzano— SP
CNPJ 10.588.595/0010-92

Industria Brasileira

® Marca Registrada

Fabricado por:

Ethypharm

Route de Brezolles, Zone Industrielle de Saint-Arnoult, 28170
Chateauneuf-En-Thymerais — Franga

1B240619
Atendimento ao consumidor g& . ””’oﬁ&
@mc‘bmﬂf@sanaﬁ.mm 5 :
0800-703-0014 NS

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 24/06/2019.
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Historico de Alteragdo para a Bula

Dados da submissdo eletronica

Dados da peti¢cdo/notificagdo que altera bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do No. Assunto Data do No. Assunto Data da Itens de bula Versdoes | Apresentacoe
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS) | srelacionadas
17/01/2014 0040239/14-7 10458 - 19/02/2013 |0125749/13-8 (10143) - 19/02/2013 DIZERES LEGAIS VP/VPS 200 MG + 20
MEDICAMEN MEDICAMEN MG CAP GEL
TO NOVO - TO NOVO - DURA C/
Inclusdo Inclusdo de MCGRAN CT
Inicial de Local de FR PLAS OPC
Texto de Embalagem BRANCO X 10
Bula — RDC Primaria
60/12
22/04/2014 0302492/14-0 (10451) - 22/04/2014 | 0302492/14-0 (10451) - 22/04/2014 DIZERES LEGAIS VP/VPS 200 MG + 20
MEDICAMEN MEDICAMEN MG CAP GEL
TO NOVO - TO NOVO - DURA C/
Notificacdo Notificacdo MCGRAN CT
de Alteracao de Alteracao FR PLAS OPC
de Texto de de Texto de BRANCO X 10
Bula—RDC Bula—RDC
60/12 60/12
29/07/2014 0612162/14-4 (10451) - 29/07/2014 |0612162/14-4 (10451) - 29/07/2014 4. 0 QUE DEVO VP/VPS 200 MG + 20
MEDICAMEN MEDICAMEN SABER ANTES DE MG CAP GEL
TO NOVO - TO NOVO - USAR ESTE DURA C/
Notificagdo Notificagdo MEDICAMENTO?/ 5. MCGRAN CT
de Alteragao de Alteragao ADVERTENCIAS E FR PLAS OPC
de Texto de de Texto de PRECAUCOES BRANCO X 10
Bula—RDC Bula—RDC 6. COMO DEVO
60/12 60/12 USAR ESTE

MEDICAMENTO?/ 8.




POSOLOGIA E MODO

DE USAR
04/02/2015 0103550/15-9 (10451) - 04/02/2015 |1128374/14-2 10238 - 16/12/2014 DIZERES LEGAIS VP/VPS 200 MG + 20
MEDICAMEN MEDICAMEN MG CAP GEL
TO NOVO - TO NOVO - DURA C/
Notificacao Exclusdo do MCGRAN CT
de Alteracao local de FR PLAS OPC
de Texto de embalagem BRANCO X 10
Bula— RDC primaria e
60/12 local de
embalagem
secundaria
04/02/2015 0103550/15-9 (10451) - 04/02/2015 |1128373/14-4 10238 - 16/12/2014 DIZERES LEGAIS VP/VPS 200 MG + 20
MEDICAMEN MEDICAMEN MG CAP GEL
TO NOVO - TO NOVO - DURA C/
Notificacdo Exclusdo do MCGRAN CT
de Alteragao local de FR PLAS OPC
de Texto de de BRANCO X 10
Bula—RDC fabricacdo
60/12 do produto
10/02/2015 0128655/15-2 (10451) - 10/02/2015 |0128655/15-2 (10451) - 10/02/2015 | 8. QUAIS OS MALES VP/VPS 200 MG + 20
MEDICAMEN MEDICAMEN QUE ESTE MG CAP GEL
TO NOVO - TO NOVO - MEDICAMENTO DURA C/
Notificagdo Notificacdo PODE ME CAUSAR? | MCGRAN CT
de Alteracdo de Alteragao 9. FR PLAS OPC
de Texto de de Texto de REACOES ADVERSAS BRANCO X 10
Bula—RDC Bula—RDC
60/12 60/12




18/09/2015 | 0835067/15-1] (10451)- | 18/09/2015 | 0835067/15-1 | (10451)- | 18/09/2015| 4.0 QUE DEVO VP/VPS | 200 MG + 20
MEDICAMEN MEDICAMEN SABER ANTES DE MG CAP GEL
70 NOVO - TO NOVO — USAR ESTE DURA C/
Notificacio Notificacdo MEDICAMENTO?/ 5. MCGRAN CT
) de Alteracio ADVERTENCIAS E FR PLAS OPC
de Alteragdo de Texto de PRECAUCOES BRANCO X 10
de Texto de Bula — RDC
Bula — RDC 60/12 8. QUAIS OS MALES
60/12 QUE ESTE
MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR?/
9.
REACOES ADVERSAS
18/12/2015 | 1103781/15-4| (10451)- | 18/12/2015 | 1103781/15-4 | (10451)- | 18/12/2015 . VP/VPS | 200 MG + 20
MEDICAMEN MEDICAMEN CONTRAINDICACOES MG CAP GEL
10 NOVO — TO NOVO — /3. QUANDO NEO DURA C/
Notificacio Notificacio DEVO USAR ESTE MCGRAN CT
) de Alteracio MEDICAMENTO? FR PLAS OPC
de Alteracdo de Texto de 5. ADVERTENCIAS E BRANCO X 10
de Texto de Bula — RDC PRECAUCOES / 4. O
Bula — RDC 60/12 QUE DEVO SABER
60/12 ANTES DE USAR ESTE

MEDICAMENTQ?
6. INTERACOES
MEDICAMENTOSAS /

4.0 QUE DEVO
SABER ANTES DE
USAR ESTE
MEDICAMENTQ?
9. REACOES
ADVERSAS / 8.
QUAIS OS MALES




QUE ESTE
MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR?

20/01/2016 1181978/16-2 (10451) - 20/01/2016 |1181978/16-2 (10451) - 20/01/2016 7. CUIDADOS DE VPS 200 MG + 20
MEDICAMEN MEDICAMEN ARMAZENAMENTO MG CAP GEL
TO NOVO - TO NOVO - DO MEDICAMENTO DURA C/
Notificacdo Notificacdo MCGRAN CT
de Alteracao de Alteracao FR PLAS OPC
de Texto de de Texto de BRANCO X 10
Bula—RDC Bula—RDC
60/12 60/12
01/04/2016 1444983/16-8 (10451) - 01/04/2016 | 1444983/16-8 (10451) - 01/04/2016 | 5. ADVERTENCIAS E VP/VPS 200 MG + 20
MEDICAMEN MEDICAMEN PRECAUC@ES /4.0 MG CAP GEL
TO NOVO - TO NOVO - QUE DEVO SABER DURA C/
Notificagdo Notificagdo ANTES DE USAR ESTE MCGRAN CT
de Alteracdo de Alteragdo MEDICAMENTO? FR PLAS OPC
de Texto de de Texto de BRANCO X 10
Bula—RDC Bula — RDC
60/12 60/12
28/07/2016 2128231/16-5 (10451) - 28/07/2016 |2128231/16-5 (10451) - 28/07/2016 4.0 QUE DEVO VP/VPS 200 MG + 20
MEDICAMEN MEDICAMEN SABER ANTES DE MG CAP GEL
TO NOVO - TO NOVO — USAR ESTE DURA C/
Notificacdo Notificagdo MEDICAMENTO MCGRAN CT
de Alteracdo de Alteracdo / 5. ADVERTENCIAS E FR PLAS OPC
de Texto de de Texto de PRECAUCOES BRANCO X 10
Bula — RDC Bula — RDC
60/12 60/12 INTERACOES

MEDICAMENTOSAS

8. QUAIS OS MALES
QUE ESTE
MEDICAMENTO
PODE




ME CAUSAR? /9.

REACOES ADVERSAS

09/12/2016 2582182/16-2 (10451) - 09/12/2016 | 2582182/16-2 (10451) - 09/12/2016 4.0 QUE DEVO VP/VPS | 200 MG + 20
MEDICAMEN MEDICAMEN SABER ANTES MG CAP GEL

TO NOVO — TO NOVO — DE USAR ESTE DURA C/
Notificacdo Notificacdo /SMES\I/ICE'Q-II\%EN'\IJ(A)S E MCGRAN CT
de Alteracdo de Alteracdo PRECAUCOES FR PLAS OPC
de Texto de de Texto de BRANCO X 10

Bula — RDC Bula—RDC
60/12 60/12

04/10/2019 Gerado no 10451 - 24/06/2019 0291990/19-7 1440 - 24/06/2019 Dizeres Legais VP/VPS 200 MG + 20
momento do | MEDICAMENT MEDICAMENT MG CAP GEL

peticionamento| O NOVO - O NOVO - DURA C/
Notificacdo de Solicitagdo de MCGRAN CT
Alteragdo de Transferéncia FR PLAS OPC
Texto de Bula — de Titularidade BRANCO X 10

RDC 60/12

de Registro
(Incorporagao
de Empresa)




