ARTROSIL

Capsulas de liberagdo prolongada de
160 e 320 mg em blister de 20

USO ADULTO

Composicao completa - ARTROSIL
Cada capsula de liberagdo prolongada contém:

Lisinato de cetoprofeno 160 e 320 mg

INFORMAGAO AO PACIENTE - ARTROSIL

O produto, quando conservado em locais frescos e bem ventilados, sob temperatura ndo superior a
25°C, ao abrigo da luz, calor e umidade excessiva, apresenta 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.

Nao se recomenda o uso de LISINATO DE CETOPROFENO na
gravidez, durante a amamentagdo ou na infancia.

Siga a orientagdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as
doses e a duragdo do tratamento.

N&o interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Algumas reacdes desagradaveis de carater transitdrio podem ocorrer,
tais como, gastralgia, nausea, vomito, diarréia e flatuléncia. Informe ao

seu médico caso ocorra qualquer destas reagGes, ou outras, e ele lhe
dara a orientagdo adequada.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Ndo é recomendado seu uso em pacientes com (lcera péptica em fase
ativa, anamnese positiva de dlcera péptica recorrente, gastrite, dispepsia cronica, insuficiéncia renal grave.

Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando,
antes do inicio, ou durante o tratamento.

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO.
PODE SER PERIGOSO PARA SUA SAUDE.

INFORMAGAO TECNICA - ARTROSIL
O lisinato de cetoprofeno possui maior solubilidade - melhor
tolerabilidade - sobretudo a nivel gastrico em relagdo ao cetoprofeno - ac. 2-(3-benzoilfenil)propidnico.

Possui pronunciada agdo analgésica, antiinflamatoria, antipirética.
A manifestacdo flogistica dolorosa € anulada ou atenuada, favorecendo a mobilidade articular.

A forma de liberagdo programada controla a liberagdo do principio ativo, do ambiente acido ao ambiente
neutro, o que permite uma dupla

atividade terapéutica: a primeira imediata, a segunda de prolongar a

absorgdo do farmaco por longo periodo, de modo a manter os niveis plasmaticos eficazes por 24 horas.

LISINATO DE CETROPROFENO ¢é pouco tdxico, com uma DL50, conforme a via de administracéo, de
cerca de 300 mg/kg no mesmo rato equivalente a 80-100 vezes a dose ativa como antiinflamatério

e analgésico. O produto ndo é teratogénico e ndo esta correlacionado quimicamente com farmacos dos quais
se nota agdo cancerigena.

O cetoprofeno sal de lisina é rapidamente absorvido, com maxima
concentragdo plasmatica a 60-90 minutos por via oral.

A meia-vida é de 1-2 horas.



O cetoprofeno passa para o liquido sinovial e persiste a uma taxa
superior a concentragdo plasmatica apés 4 horas de administragdo oral.

A eliminagdo é essencialmente urinaria 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 programada, a experiéncia farmacocinética no
homem evidencia o seguinte:

. concentracdo maxima no plasma mais baixa
. mudancga do tempo de pico de 1-1,5 horas para 4-6 horas de
administragao

. aumento do tempo de permanéncia a nivel plasmatico
farmacologicamente ativo (de cerca de 5-6 horas a cerca de 20-24
horas)

. biodisponibilidade ndo inferior a 80%.

Indicagcdes - ARTROSIL

Artrose, coxartrose, espdndiloartrose, artrite reumatoide,
bursite, flebite e tromboflebite superficial, contusdo,entorse, luxacao, distensdo muscular.

Contra-indicagdes - ARTROSIL

ULCERA PEPTICA NA FASE ATIVA, ANAMNESE POSITIVA DE ULCERA

PEPTICA RECORRENTE, DISPEPSIACRONICA, GASTRITE, INSUFICIENCIA

RENAL GraVE, LEUCOPENIA E PLAQUETOPENIA, GRAVE DISTURBIO DE HEMOCOAGULAGAO.
HIPERSENSIBILIDADE CONHECIDA AO LISINATO DE CETOPROFENO.

EXISTE A POSSIBILIDADE DE HIPERSENSIBILIDADE CRUZADA COM ACIDO ACETILSALICILICO OU
OUTROS FARMACOS ANTIINFLAMATORIOS NAO ESTEROIDAIS.

PORTANTO, O CETOPROFENO NAO, DEVE SER ADMINISTRADO A PACIENTES NOS QUAIS O Acipo
ACETILSALICILICO OU OUTROS FARMACOS ANTIINFLAMATORIOS NAO ESTEROIDAIS TENHAM
PROVOCADOSINTOMAS DE ASMA, RINITE, URTICARIA.

Precaucgdes - ARTROSIL

0 USO DE CETOPROFENO EM PACIENTES cOM ASMA
BRONQUICA OU COM DIATESES ALERGICAS PODE PROVOCAR UMA CRISE ASMATICA.

EM PACIENTES COM FUNGAO RENAL COMPROMETIDA, A ADMINIStrACéO DE CETOPROFENO DEVE SER
EFETUADA COM PARTICULAR CAUTELA LEVANDO-SE EM CONSIDERACAO A ELIMINACAO
ESSENCIALMENTERENAL DO FARMACO.

EMBORA NAO TENHA SIDO OBSERVADA EXPERIMENTALMENTE TOXICIDADE EMBRIOFETAL COM
CETOPROFENO NAS DOSES PREVISTAS PARA USO CLINICO, A ADMINISTRACAO EM MULHERES
GRAVIDAS, DURANTE AAMAMENTAGCAO OU NA INFANCIA NAO E RECOMENDADA.

Interagc6es medicamentosas - ARTROSIL
Devido a elevada ligacdo de cetoprofeno com protel'nas plasmaticas, é

necessario reduzir a dosagem de anticoagulantes, fenitoinas ou
sulfamidas quando administrados concomitantemente.



Reacdes adversas - ARTROSIL

COMO COM OUTROS ANTIINFLAMATORIOS NAO ESTEROIDAIS, PODEM OCORRER DISTURBIOS
TRANSITORIOS, A NIVEL DO TRATO GASTRINTESTINAL, TAIS

como GASTRALGIA, NAUSEA, VOMITO, DIARREIA E FLATULENCIA.

EXCEPCIONALMENTE FORAM OBSERVADAS HEMORRAGIA GASTRINTESTINAL, DISCINESIA
TRANSITORIA,ASTENIA, CEFALEIA, SENSACAO DE VERTIGEM E EXANTEMA CUTANEO.

O PRODUTO PODE SER TOMADO As REFEICOES OU COM LEITE, A FIM DE EVITAR POSSIVEIS
DISTURBIOS GASTRINTESTINAIS.

Posologia - ARTROSIL
LISINATO DE CETOPROFENO 160 mg: Uma capsula duas vezes ao dia durante ou apds as refeigbes.

LISINATO DE CETOPROFENO 320 mg: Uma cépsula ao dia durante ou apds as refeigoes.

Conduta na superdosagem - ARTROSIL

N&o ha relato de fen6menos de superdosagem.



