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ARTROSIL

lisinato de
cetoprofeno

Cépsulas de liberagao prolongada de 160
e 320 mg em blister de 10 e 20

USO ADULTO

USO ORAL

Composic¢do completa:

Cada cépsula de liberag&o prolongada con-
tém:

lisinato de cetoprofeno ................ 160 mg
Excipientes: carbdmer 934, estearato de
magnésio, povidona, talco, eudragit e die-
tilftalato.

lisinato de cetoprofeno ................ 320 mg
Excipientes: carbdmer 934, estearato de mag-
nésio, povidona, talco, eudragit e dietilftalato.
INFORMAG;\O AO PACIENTE:
ARTROSIL atua diminuindo a dor, infla-
macao e a febre por possuir atividade an-
tiinflamatdria, analgésica e antipirética,
principalmente nas articulagdes, muscu-
los e tecidos moles.

ARTROSIL, quando conservado em tem-
peratura ambiente (temperatura entre 15
e 30°C), ao abrigo da luz e umidade, apre-
senta uma validade de 36 meses a contar
da data de sua fabricagdo. NUNCA USE
MEDICAMENTO COM O PRAZO DE
VALIDADE VENCIDO. ALEM DE NAO
OBTER O EFEITO DESEJADO, PODE
PREJUDICAR A SUA SAUDE.

Informe seu médico a ocorréncia de gra-
videz na vigéncia do tratamento ou apés o
seu término. Informar ao médico se esta
amamentando.

Siga a orientagdo do seu médico, respei-
tando sempre os hordrios, as doses e a
duragédo do tratamento.

N&o interromper o tratamento sem o conhe-
cimento do seu médico.

Informe seu médico o aparecimento de
reacOes desagradaveis. Algumas reagdes
desagradaveis de caréter transitorio po-
dem ocorrer, tais como: dor de estémago,
nausea, vomito, diarréia e distensao abdo-
minal devido a presenca de gases.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTI-
DO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS
A ingestdo concomitante com alimentos
tem uma agdo minima na absor¢do do
medicamento.

ARTROSIL é contra-indicado em pa-
cientes que apresentem hipersensibili-
dade a quaisquer dos componentes de
sua férmula.

ARTROSIL nao é recomendado em pa-
cientes com Uulceras gastricas ativas,
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histéria positiva de Ulcera péptica recor-

rente, gastrite, disturbios cronicos da

funcao digestiva, insuficiéncia renal
grave, na gravidez, durante a amamen-
tacao ou na infancia.

Informe seu médico sobre qualquer medi-

camento que esteja usando, antes do ini-

cio, ou durante o tratamento.

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHE-

CIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER

PERIGOSO PARA A SAUDE.

INFORMACAO TECNICA:

ARTROSIL possui pronunciada agdo anal-

gésica, antiinflamatdria e antipirética.

A manifestac@o flogistica dolorosa é anu-

lada ou atenuada, favorecendo a mobili-

dade articular.

O lisinato de cetoprofeno possui maior solu-

bilidade e melhor tolerabilidade, sobretudo

no sistema gastrintestinal em relagao ao ce-
toprofeno - &c. 2-(3-benzoilfenil) propiénico.

A forma de liberagao prolongada controla

a liberag@o do principio ativo, do ambiente

acido ao ambiente neutro, 0 que permite

uma dupla atividade terapéutica: a pri-

meira imediata, a segunda de prolongar a

absor¢do do farmaco, mantendo o nivel

plasmatico do medicamento por 24 horas.

ARTROSIL é pouco tdéxico, com uma

DL50, conforme a via de administragao, de

cerca de 300 mg/kg no rato equivalente a

80-100 vezes a dose ativa como antiinfla-

matério e analgésico. O produto ndo é te-

ratogénico e nao esta correlacionado qui-
micamente com farmacos nos quais se
nota ag&o cancerigena.

O cetoprofeno sal de lisina de liberagao ime-

diata é rapidamente absorvido, com méxima

concentrag@o plasmatica a 60-90 minutos
por via oral, a meia-vida é de 1-2 horas.

O cetoprofeno passa para o liquido sino-

vial e persiste a uma taxa superior a con-

centragcdo plasmatica apés 4 horas de
administrac&o oral.

A eliminagdo é essencialmente urindria e

“in natura™ 50% do produto administrado

por via sistémica é excretado na urina em

6 horas.

A metabolizagdo é relevante: cerca de 55%

do produto administrado por via sistémica é

encontrado sob forma de metabdlito na urina.

Pelo que diz respeito em particular a forma de

liberagdo prolongada, a experiéncia farma-

cocinética no homem evidencia o seguinte:

- concentragdo maxima no plasma mais
baixa;

- mudanca do tempo de pico de 1-1,5 ho-
ras para 4-6 horas de administragao;

- aumento do tempo de permanéncia da
droga no plasma sanguineo de cerca de
5-6 horas a cerca de 20-24 horas;

- biodisponibilidade néo inferior a 80%.
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Indicagbes:

Artrose, coxartrose, espondiloartrose, artri-
te reumatodide, bursite, flebite e trombofle-
bite superficial, contusao, entorse, luxagao,
distensdo muscular.

Contra-indicagbes:

Ulcera péptica na fase ativa, anamnese
positiva de ulcera péptica recorrente,
dispepsia crénica, gastrite, insuficiéncia
renal grave, leucopenia e plaquetopenia,
grave distirbio de hemocoagulagéo.
Hipersensibilidade a quaisquer compo-
nentes de sua férmula.

Existe a possibilidade de hipersensibi-
lidade cruzada com acido acetilsalicilico
ou outros farmacos antiinflamatérios
nao-esteroidais. Portanto, o cetoprofeno
nao deve ser administrado a pacientes
nos quais o &cido acetilsalicilico ou
outros farmacos antiinflamatérios nao-
esteroidais tenham provocado sintomas
de asma, rinite, urticaria.

O uso de lisinato de cetoprofeno é
contra-indicado durante o primeiro e o
dltimo trimestre de gestacao, pois pode
causar hipertensao pulmonar e
toxicidade renal no feto, caracteristica
comum aos inibidores da sintese de
pr inas. Pode ém levar ao
aumento do tempo de sangramento
das gestantes e fetos e consequente-
mente eventuais manifestagées hemor-
ragicas no recém-nascido. Ha risco de
retardar o trabalho de parto.
Precaucées:

0O uso de cetoprofeno em pacientes com
asma bronquica ou com diateses alérgi-
cas pode provocar uma crise asmatica.
Em pacientes com fungéo renal compro-
metida, a administracédo de cetoprofeno
deve ser efetuada com particular cautela
levando-se em consideracdo a elimina-
¢ao essencialmente renal do farmaco.
Embora nao tenha sido observada expe-
rimentalmente toxicidade embriofetal
com cetoprofeno nas doses previstas pa-
ra uso clinico, a administracdo em
mulheres gravidas, durante a amamen-
tacdo ou na infancia nao é recomendada.
Interagcdes medicamentosas:

Devido a elevada ligagdo de cetoprofeno
com proteinas plasmaticas, é necessario
reduzir a dosagem de anticoagulantes, fe-
nitoinas ou sulfamidas quando adminis-
trados concomitantemente. O uso com &ci-
do acetilsalicilico reduz o nivel sérico de
cetoprofeno e aumenta o risco de distur-
bios gastrintestinais. No caso da adminis-
tragdo com litio ha aumento de seu nivel
sérico podendo levar a intoxicagdo. Foi
observado aumento da toxicidade do me-
totrexato em decorréncia da diminuigao de
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seu “clearance” renal. A probenecida reduz
as perdas de cetoprofeno e aumenta seu
nivel sérico. A metoclopramida reduz a
biodisponibilidade do cetoprofeno e pode
ocorrer uma pequena reducdo de sua
absorgdo no uso simultaneo com hidréxi-
dos de magnésio ou aluminio.

Reacoes adversas:

Assim como com outros antiinflama-
térios nao-esteroidais, podem ocorrer
disturbios transitérios, no trato gastrin-
testinal, tais como gastralgia, nausea,
vomito, diarréia e flatuléncia.
Excepcionalmente foram observadas
hemorragia gastrintestinal, discinésia
transitoria, astenia, cefaléia, sensacao
de vertigem e exantema cutaneo.

O produto pode ser tomado as refei-
¢oes ou com leite, a fim de evitar pos-
siveis disturbios gastrintestinais.
Posologia:

ARTROSIL 160 mg: uma cépsula duas ve-
zes ao dia durante ou apds as refeicoes.

A duragao do tratamento deve ser a critério
médico.

ARTROSIL 320 mg: uma capsula ao dia
durante ou apds as refeigdes.

A durac@o do tratamento deve ser a cri-
tério médico.

Conduta na superdosagem:

Nao ha relato de fenémenos de superdo-
sagem, mas se ocorrer recomenda-se a
hospitalizagdo do paciente e lavagem gas-
trica para eliminag@o répida do produto.
Deve ser aplicado o tratamento sintomatico.
Pacientes idosos:

As mesmas orientagbes dadas aos adul-
tos devem ser seguidas para os pacientes
idosos, observando-se as recomendacdes
especificas para os grupos de pacientes
descritos nos itens “Adverténcias e
Precaucdes” e “Contra-indicagdes”.

MS - 1.0573.0128

Farmacéutico Responsével: Dr. Wilson R.
Farias CRF-SP n® 9555

Importado e embalado por:

Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A.
Via Dutra, km 222,2 - Guarulhos - SP
CNPJ 60.659.463/0001-91

Industria Brasileira

Produzido por Valpharma S.A. - Serravalle
Republica de San Marino

Numero do lote, data de fabricagao e prazo
de validade: vide embalagem externa
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

(]
& .iimenio
a clientes
0800 701 6900
cac@ache.com.br
8:00 h as 17:00 h (seg.a qui)
8:00 h as 12:00 h (sex)
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IMPRESSAQ: PRETO



