SANOFI .7

PROFENID®

(cetoprofeno)

Sanofi Medley Farmacéutica Ltda.
Gel
25 mg/g



SANOFI \7

PROFENID® Gel
cetoprofeno

APRESENTACAO
Gel 25 mg/g: embalagem com 1 bisnaga com 30 g.

USO TOPICO
USO ADULTO

COMPOSICAO
Cada grama de PROFENID Gel contém 25 mg de cetoprofeno.

Excipientes: carbdmer, trolamina, esséncia de lavanda, alcool etilico 96° GL, agua purificada.

1. INDICACOES
PROFENID Gel é um medicamento indicado para o tratamento da dor muscular e/ou articular como lombalgia, torcicolo,
contusdes, entorses, tendinites, distensdes/ distensdes musculares, lesdes leves oriundas da pratica esportiva.

2. RESULTADOS DE EFICACIA
A eficacia de cetoprofeno foi comprovada em um estudo controlado duplo cego, por 7 dias, com 36 pacientes com tendinite
e/ou bursite onde o cetoprofeno foi capaz de reduzir os sintomas inflamatérios das regides afetadas @,

A eficacia também foi comprovada em um estudo paralelo, duplo cego, placebo controlado, por 7 dias, em 56 pacientes
com lesdo aguda de partes moles. Nesse estudo, o cetoprofeno gel 2,5% demonstrou ser superior ao placebo no tratamento
dos pacientes @,

Em um estudo aberto, comparativo, multicéntrico, com 1575 pacientes, o cetoprofeno gel 2,5% demonstrou ser superior ao
gel anti-inflamatério de piroxican e ao gel anti-inflamatério de diclofenaco avaliados no tratamento da lesdo de partes
moles @,

A eficacia de cetoprofeno gel 2,5% foi demonstrada em um estudo comparativo, paralelo, randomizado entre 85 pacientes
com osteoartrite de joelho. Esse grupo que recebeu cetoprofeno gel 2,5% demonstrou melhora importante nos resultados
avaliados ©.
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
Propriedades farmacodinamicas

Mecanismo de acdo:
O cetoprofeno, principio ativo do PROFENID Gel, é um derivado do cido fenil-propidnico de natureza ndo esteroidal com
propriedades analgésica e anti-inflamatoria.

O exato mecanismo de acdo do efeito anti-inflamatoério ndo é conhecido. O cetoprofeno inibe a sintese das prostaglandinas
e a agregacdo plaquetéria.

Propriedades farmacocinéticas

Os niveis plasmaticos e teciduais de cetoprofeno foram quantificados em 24 pacientes submetidos a cirurgia de joelho.
Apos administragdes transdérmicas repetidas de PROFENID Gel, os niveis plasmaticos foram aproximadamente 60 vezes
menores (9 - 39 ng/g) em relacdo aqueles obtidos apds administracdo oral de dose Unica de cetoprofeno (490 - 3.300 ng/g).
Os niveis teciduais na area efetiva estavam dentro do mesmo intervalo de concentracéo, tanto para o gel como para o
tratamento oral, embora o gel tenha apresentado uma variabilidade interindividual consideravelmente maior.
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A biodisponibilidade do cetoprofeno apds administracdo topica foi estimada ser aproximadamente 5% do nivel obtido apos
a administracdo de uma dose por via oral, com base em dados de excrecéo urinaria.

A ligacdo do cetoprofeno as proteinas plasmaticas é de aproximadamente 99%. O cetoprofeno € excretado pelos rins
principalmente como conjugado glicuronideo.

Devido a sua formulacdo, PROFENID Gel € transparente, ndo oleoso, que se espalha com facilidade na pele, permitindo
uma rapida absorc¢éo do cetoprofeno.

4. CONTRAINDICACOES

PROFENID Gel ndo deve ser usado em pacientes com:

- reacBes de hipersensibilidade conhecida, tais como sintomas de asma, rinite alérgica ou urticaria ao cetoprofeno,
fenofibrato, acido tiaproféncio, acido acetilsalicilico ou outros AINES.

- historico de hipersensibilidade a qualquer componente da formulacéo;

- historico de reagdes de fotossensibilidade;

- historico de reagdes cutaneas ao cetoprofeno, acido tiaprofénico, fenofibrato, bloqueadores UV e perfumes.

PROFENID Gel ndo deve ser utilizado sobre alteracGes cutaneas patol6gicas, como eczema ou acne; ou em pele
infeccionada ou feridas expostas.

O paciente ndo deve usar PROFENID Gel se ndo puder evitar a exposic¢do solar, mesmo em dias nublados, nem a exposicdo
a luz UV artificial durante o tratamento e por 2 semanas ap0s o seu término (vide “Adverténcias e Precaucdes”™).

Este medicamento é contraindicado na faixa etaria pediatrica.

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

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
PROFENID Gel ndo pode ser utilizado em curativos oclusivos.

PROFENID Gel ndo deve entrar em contato com as membranas mucosas dos olhos.

Proteger a regido tratada, mantendo-a coberta por roupas sempre que estiver ao ar livre, mesmo que ndo haja exposic¢éo
direta ao sol. Isto deve ser feito durante o periodo de tratamento e duas semanas ap6s o0 seu término, a fim de evitar reacoes
de fotossensibilidade.

Sindrome de Stevens-Johnson

ReacOes cutaneas graves, tais como Sindrome de Stevens-Johnson, tém sido reportadas em associacdo com o uso de
AINEs, incluindo PROFENID Gel. Os pacientes devem ser informados sobre os sinais e sintomas de manifestacfes
cutaneas graves. O tratamento deve ser descontinuado no primeiro aparecimento de erupcdes cutaneas, lesdes nas mucosas
ou quaisquer outros sinais de hipersensibilidade.

Risco de uso por via de administracdo ndo recomendada
N&o hé estudos dos efeitos de PROFENID Gel administrado por vias ndo recomendadas. Portanto, por seguranga e para
garantir a eficacia deste medicamento, a administracdo deve ser somente por via topica.

Gravidez e Lactagao
Gravidez
Na auséncia de experiéncia clinica com a forma farmacéutica gel e tomando-se como referéncia as formas sistémicas:

Durante o primeiro e segundo trimestres da gravidez: uma vez que a seguranc¢a do cetoprofeno em mulheres gravidas
ndo foi avaliada, seu uso deve ser evitado.

Durante o terceiro trimestre da gravidez: todo inibidor da sintese de prostaglandinas, inclusive o cetoprofeno, pode
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 Gltimo trimestre da gravidez.

Categoria de risco na gravidez (1° e 2° trimestre gestacional): categoria B. Este medicamento néo deve ser utilizado
por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou cirurgido-dentista.
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Lactacdo

N&o existem dados disponiveis sobre a excregao de cetoprofeno no leite materno. O uso de cetoprofeno ndo é recomendado
durante a amamentacao.

PopulacgBes especiais

ldosos: a absor¢do do cetoprofeno ndo é modificada; ha aumento da meia-vida (3 horas) e diminuicdo do “clearance”
plasmatico e renal.

Criancas: a seguranca e eficacia de PROFENID Gel em criangas ainda ndo foram estabelecidas.

Outros grupos de risco: PROFENID Gel deve ser utilizado com cautela em pacientes com comprometimentos cardiaco,
hepatico ou renal. Foram relatados casos isolados de reacfes adversas sistémicas, principalmente renais.

Sensibilidade cruzada.

Devido as reac@es cruzadas, PROFENID Gel ndo deve ser utilizado por pacientes que apresentaram reacoes de
hipersensibilidade tais como: crises de asma, rinite alérgica ou urticaria a outras formulacdes de cetoprofeno ou a outros
AINES ou ao &cido acetilsalicilico.

Alteraces na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas
Néo se sabe se 0 uso de cetoprofeno gel pode afetar a capacidade de dirigir veiculos ou operar maquinas.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Considerando que as concentracOes plasmaticas sdo baixas apds aplicacdo tépica do cetoprofeno, é improvavel que ocorra
interacdo de PROFENID Gel com outros medicamentos.

O tratamento deve ser descontinuado imediatamente mediante desenvolvimento de reagdes na pele, incluindo
reagdes cutaneas apds coaplicacdo com produtos contendo octocrileno (tais como alguns filtros solares, produtos
cosmeéticos e de higiene).

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

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
PROFENID Gel deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C), proteger da luz.

Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricacéo.
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 fisicas e organolépticas
Gel homogéneo incolor e transparente com odor caracteristico de lavanda.

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

PROFENID Gel deve ser aplicado sobre o local dolorido ou inflamado, 2 (duas) a 3 (trés) 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 duracéo do tratamento ndo deve exceder uma semana.

A bisnaga deve ser fechada apds o uso.

A lavagem prolongada e cuidadosa das méos deve ser realizada apds cada uso de PROFENID Gel.
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N&o h4 estudos dos efeitos de PROFENID Gel administrado por vias ndo recomendadas. Portanto, por seguranga e para
garantir a eficacia deste medicamento, a administracdo deve ser somente por via topica.

9. REACOES ADVERSAS

Reacdo muito comum (> 1/10).

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

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

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

Reacdo muito rara (< 1/10.000).

Reacdo desconhecida (ndo pode ser estimada com os dados disponiveis)

Disturbios do Sistema Imune:
Desconhecida: choque anafilatico, angioedema, reacGes de hipersensibilidade.

Disturbios Gastrintestinais:

Embora os niveis plasmaticos apos administracdo de cetoprofeno gel sejam bem mais baixos do que aqueles observados
apos administracdo oral, efeitos colaterais gastrintestinais sistémicos (tais como nausea, dor abdominal, vémito e
flatuléncia) sdo possiveis em raras circunstancias, dependendo da quantidade de gel aplicada, e da aplicacéo de gel em uma
ampla area da pele.

Incomum: nausea.

Desconhecida: dor abdominal, vomito e flatuléncia.

Disturbios de Pele e Tecidos Subcutaneos:
Comum a rara: eritema, prurido e eczema.

Rara: reacdes de fotossensibilidade, dermatite bolhosa e urticéria.
Foram relatadas reacfes cutaneas localizadas que podem ultrapassar o local de aplicacéo.
Desconhecida: sensacdo de queimacdo e Sindrome de Stevens-Johnson

Distarbios Renais e Urinarios:
Muito rara: casos de agravamento de insuficiéncia renal.

Em casos de eventos adversos, notifigue ao Sistema de Notificagdo de Eventos Adversos a Medicamentos -
VIGIMED, disponivel em http://portal.anvisa.gov.br/vigimed, ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou
Municipal.

10. SUPERDOSE

Sintomas

A ocorréncia de superdose por via de administracdo tdpica é improvavel. Em caso de ingestdo acidental, o gel pode causar
reacOes adversas sistémicas, dependendo da quantidade ingerida.

Tratamento

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

Em caso de intoxicacéo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacoes.

DIZERES LEGAIS
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
MS 1.8326.0360

Farm. Resp.: Mauricio R. Marante
CRF-SP: 28.847
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Sanofi Medley Farmacéutica Ltda.

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

IndUstria Brasileira

® Marca Registrada

1B240619
Atendimento ao consumidor ig"“& A NM%;_
@sac.bras:l@sanoﬁ.com AV
0800-703-0014 Sty e

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 24/06/2019.
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Anexo B

Historico de Alteragao para a Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteraces de bulas
~ Apresentacde
Data_ do No. expediente Assunto Data_ do Nq. Assunto Data d? Itens de bula Versoes P S ;
expediente expediente expediente aprovacao (VP/IVPS) .
relacionadas
1440 -
MEDICAMENTO
NOVO — Solicitagao
10451 - 29/03/2019 | 0291524/19-3 de;{j(;iﬁ:;’;cgaede 24/06/2019
MEDICAMENTO Registro 25 MG/G
11/10/2019 Gerado ng NfQVON— d (Incorporagéo de ) X GEL DERM
/10/ p;i(l?;ir;:enio N'A(‘)I:;caigazodee Empresa) Dizeres Legais VP/VPS CT BG AL X
Texto de Bula - 11005 - RDC 06
ROC 60/12 At de rosko
03/10/2019 2324427/19-5 . & 03/10/2019
social do local de
fabricagdo do
medicamento
VPS:
5.
ADVERTENCIAS
E PRECAUCOES
10451 - 10451 -
MEDICAMENT MEDICAMENTO 9. REACOES
O NOVO - NOVO — ADVERSAS 25 MG/G
Notificacdo de Notificacdo de GEL DERM
22/04/2019 0355163/19-6 Al tera(;go de 17/04/2019 | 0355163/19-6 Alterago ge Texto 17/04/2019 VP: VP/VPS CTBG AL X
Texto de Bula — de Bula—RDC 4. 0 QUE DEVO 30G
RDC 60/12 60/12 SABER ANTES

DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

8. QUAIS 0S
MALES QUE




ESTE
MEDICAMENTO
PODE ME
CAUSAR?

3. Quando nédo
devo usar este
medicamento?/
4. Contraindicaces
4. O que devo saber
antes de usa r este
medicamento?/ 5.
Adverténcias e

10451 - 10451 - Precaucdes
MEDICAMENT MEDICAMENTO 8. Quais o(s; males
O NOVO - NOVO - ' que este 25 MG/G
25/06/2014 | 0501649/14-5 Notificagdode | o5 /ne0014 | 0501649/14-5 | , Notificacdode 1 ooinen01a | medicamentopode | vPivps | GEL DERM
Alteracdo de Alteracdo de Texto me causar? | 9 CTBGALX
Texto de Bula — de Bula—RDC Reacies a d\'/ersr;ms 306G
RDC 60/12 60/12 ¢
9. O que fazer se
alguém usar uma
quantidade maior
do que a indicada
deste
medicamento? | 10.
Superdose
DIZERES LEGAIS
1470 - .
10458 - 8. Quais os males
MEDICAMENT MEDI\II(C:)C'\OAENTO gue este 25 MG/G
26/03/2013 | 0230585/13-2 ONOVO - | (6032013 | 0170968/13-2 | Notificaciode | 06/03/2013 | Medicamentopode | y/pn /g | GEL DERM
Inclusdo Inicial de x me causar? CTBG AL X
Alteracdo de Texto ~
Texto de Bula — 9. Reacles 306G
de Bula
adversas

RDC 60/12




