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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR
Ketesse 25 mg granulado para solugdo oral
Dexcetoprofeno

Leia com atencao todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois
contém informacao importante para si.

Tome este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo com
as indicac¢des do seu médico, ou farmacéutico.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

Caso precise de esclarecimentos ou conselhos, consulte o seu farmacéutico.

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccdo 4.

Se ndo se sentir melhor ou se piorar apds 3-4 dias, tem de consultar um médico.

O que contém este folheto:

1. O que € o Ketesse e para que € utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Ketesse
. Como tomar Ketesse

. Efeitos indesejdveis possiveis

. Como conservar Ketesse

. Conteddo da embalagem e outras informagdes
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1. O que € Ketesse e para que € utilizado

Ketesse ¢ um analgésico da classe dos anti-inflamatérios ndo esteroides (AINEs).

Estd indicado no tratamento sintomdtico de curto prazo da dor aguda ligeira a moderada,
como dor muscular aguda ou dor nas articulacdes, periodos menstruais dolorosos
(dismenorreia), dor de dentes.

2. O que precisa de saber antes de tomar Ketesse

Nao tome Ketesse:

* Se tem alergia ao dexcetoprofeno ou a qualquer outro componente de Ketesse
(indicados na secgao 6);

* Se € alérgico ao 4dcido acetilsalicilico ou outros anti-inflamatdrios nio-esteroides;

* Se sofre asma ou de de ataques de asma, rinite alérgica aguda (um curto periodo de
inflamacao do nariz), polipos nasais (carocos dentro do nariz devido a alergia), urticaria
(erupcao cutanea), angioedema (inchaco da face, olhos, 1dbios , ou lingua, ou dificuldade
respiratdria) ou pieira depois de tomar aspirina ou outros anti-inflamatérias nao-
esteroides;

* Se sofrer de reacdes fotoalérgicas ou fototoxicidade (uma forma particular de
vermelhidao e/ou formagao de bolhas na pele exposta ao sol) enquanto estiver a tomar
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cetoprofeno (um anti-inflamatério ndo-esteroide) ou fibratos (medicamentos usados para
baixar o nivel de gorduras no sangue);

* Se tem ou ja tiver tido no passado tlcera péptica, hemorragia do estdmago ou intestino;
Se tem problemas digestivos crénicos (por exemplo, indigestdo, azia);

* Se tem ou sofreu no passado de hemorragia do estdbmago ou intestino ou perfuracao
devido ao uso prévio de anti-inflamatdrios nio esteroides (AINEs) utilizados para a dor;
* Se tem uma doenca intestinal com inflamacao crénica (doenga de Crohn ou colite
ulcerosa);

* Se tem insuficiéncia cardiaca grave, problemas renais moderados ou graves, ou
problemas graves no figado;

* Se tiver uma hemorragia ou um distirbio de coagulacdo do sangue;

* Se estiver gravemente desidratado (tiver perdido uma grande quantidade de liquidos
corporais), devido a vomitos, diarreia ou ingestao insuficiente de liquidos;

Se estiver no terceiro trimestre de gravidez ou amamentagao;

Adverténcias e precaugdes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Ketesse:

* Se sofre de alergia, ou se ja teve problemas de alergia no passado;

* Se tiver problemas de rins, figado ou cardiacos (hipertensao arterial e/ou insuficiéncia
cardiaca), bem como retencdo de liquidos, ou se ja sofreu de algum destes problemas no
passado;

* Se estiver a tomar diuréticos ou se sofre de uma pobre hidratacdo e de um volume
reduzido de sangue devido a uma perda excessiva de liquidos (por exemplo, urinar
excessivamente, diarreia ou vomitos);

* Se tiver problemas cardiacos, tiver sofrido um AVC ou pensa que pode estar em risco
de ter estes problemas (por exemplo, se tem pressao arterial alta, diabetes ou colesterol
elevado ou é fumador) deve falar com o seu médico ou farmacéutico. Medicamentos tais
como Ketesse podem estar associados a um pequeno aumento de risco de ataque cardiaco
("enfarte do miocardio") ou acidente vascular cerebral (AVC). O risco é maior com doses
mais elevadas e em tratamentos mais prolongados. Nao exceda a dose recomendada ou a
duracgdo do tratamento.

* Se for idoso: Estard mais propenso a sofrer de efeitos indesejaveis (ver seccdo 4). Se
tiver algum destes efeitos indesejaveis, consulte imediatamente o seu médico;

* Se € uma mulher com problemas de fertilidade (Ketesse pode prejudicar a sua
fertilidade, portanto, nao deve toma-lo se estd a planear engravidar ou se estd a fazer
testes de fertilidade);

* Se sofre de um distirbio na formagdo das células do sangue e hemoderivados;

* Se tem ldpus eritematoso sistémico ou doencga mista do tecido conjuntivo (doengas do
sistema imunitario que afetam o tecido conjuntivo);

* Se sofreu no passado de uma doenga crénica inflamatéria do intestino (colite ulcerosa,
doenca de Crohn);

* Se sofre ou sofreu no passado de problemas de estdmago ou intestinos;

* Se tem uma infe¢do — ver abaixo o titulo «Infe¢des»;;

* Se estiver a tomar outros medicamentos que aumentam o risco de dlcera péptica ou
hemorragia, por exemplo, esteroides orais, alguns antidepressivos (tipo SSRI, ou seja,
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inibidores seletivos da recaptacdo de serotonina), agentes que impedem a formacao de
codgulos sanguineos, tais como a aspirina ou anticoagulantes como a varfarina. Nesses
casos, consulte o seu médico antes de tomar Ketesse: se quiser pode tomar um
medicamento para proteger o estdmago (ex.: misoprostol ou medicamentos que
bloqueiam a produgdo de 4dcido no estomago).

* Se sofre de asma combinada com rinite crénica, sinusite crénica e / ou polipose nasal,
tém maior risco de alergia ao dcido acetilsalicilico e / ou AINEs do que o resto da
populacdo. A administracdo deste medicamento pode causar ataques de asma ou
broncoespasmo, particularmente em doentes alérgicos ao dcido acetilsalicilico ou AINEs.
Infecoes

Ketesse pode ocultar sinais de infe¢des, tais como febre e dor. Portanto, € possivel que
Ketesse possa atrasar o tratamento adequado da infecdo, o que pode levar a um risco
aumentado de complicacgdes. Isto foi observado na pneumonia causada por bactérias e em
infecdes bacterianas da pele relacionadas com a varicela. Se estiver a tomar este
medicamento enquanto tem uma infe¢ao e os seus sintomas da infe¢do persistirem ou
piorarem, consulte imediatamente um médico.

Durante a varicela, é aconselhavel evitar o uso deste medicamento.

Criangas e adolescentes Ketesse ndo foi estudado em criancas e adolescentes. Portanto, a
seguranca e a eficicia ndo foram estabelecidas e o produto nao deve ser usado em
criangas e adolescentes.

Outros medicamentos e Ketesse

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos
sem receita médica.

Existem alguns medicamentos que ndo devem ser tomadas conjuntamente com outros ou
que podem necessitar de um ajuste da dose.

Informe sempre o seu médico, dentista ou farmacéutico se estiver a tomar algum dos
seguintes medicamentos, além de Ketesse:

Associacdes desaconselhdveis:

e Acido Acetilsalicilico, corticostereoides ou outros anti-inflamatérios

* Varfarina ou heparina ou outros medicamentos utilizados para prevenir codgulos
sanguineos

* O litio, utilizado para tratar certos transtornos de humor

* Metotrexato (medicamento anticancerigeno ou imunossupressor) utilizado em doses
elevadas de 15 mg/semana

* Hidantoinas e fenitoina, usados para a epilepsia

* sulfametoxazol, usado para infe¢des bacterianas

Associagdes que requerem precaucdes:
* Os inibidores da ECA, diuréticos e antagonistas da angiotensina II, usado para a pressao
arterial alta e problemas cardiacos



APROVADO EM
17-03-2023
INFARMED

* Pentoxifilina e oxpentifilina, usados para tratar tlceras venosas cronicas

* Zidovudina, usada para tratar infe¢des virais

* antibidticos aminoglicosideos utilizados para tratar infe¢des bacterianas

* Sulfunilureias (isto € clorpropamida e glibenclamida), usadas para a diabetes
Metotrexato, utilizado em doses baixas, menos de 15 mg/semana

Associacdes a ser cuidadosamente ponderadas:

* antibidticos do grupo das quinolonas (ciprofloxacina, levofloxacina) usados nas
infecdes bacterianas

* Ciclosporina ou tacrolimus, usada para tratar doencas do sistema imunitario e no
transplante de 6rgaos

* Estreptoquinase e outros tromboliticos ou fibrinoliticos, ou seja, medicamentos usados
para quebrar a formacao de codgulos no sangue

* probenecide, usados na gota

* digoxina, usada para tratar a insufici€éncia cardiaca crénica

* Mifepristona, usado como abortivo (para interromper a gravidez)

* antidepressivos tipo inibidores seletivos da recaptacdo da serotonina (SSRIs)

* antiagregantes plaquetdrios utilizados para reduzir a agregacao plaquetaria e a formacgao
de codgulos de sangue

Beta-bloqueadores, utilizados para hipertensao arterial e problemas cardiacos
Tenofevir, deferasitox, permetrexedo

Se tiver alguma divida sobre como tomar outros medicamentos com Ketesse, consulte o
seu médico ou farmacéutico.

Ketesse com alimentos e bebidas

Se tiver uma dor aguda, tome as saquetas com o estdmago vazio, isto €, pelo menos 15
minutos antes das refeicdes, pois ajuda o medicamento a atuar um pouco mais
rapidamente.

Gravidez e amamentacdo e fertilidade

Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o
seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Nao tome Ketesse se estd nos dltimos 3 meses de gravidez, pois isso poderd ser
prejudicial para o seu feto ou causar problemas no parto. Pode causar problemas de rins e
de coragdo no seu feto. Pode afetar a sua tendéncia e a do seu bebé para sangrarem e pode
fazer com que o parto ocorra mais tarde ou seja mais demorado do que o esperado. Nao
deve tomar Ketesse durante os primeiros 6 meses de gravidez, a menos que seja
absolutamente necessario e aconselhado pelo seu médico. Se precisar de tratamento
durante este periodo ou enquanto estd a tentar engravidar, deve ser utilizada a dose mais
baixa eficaz durante o mais curto periodo de tempo possivel. A partir das 20 semanas de
gravidez, Ketesse pode causar problemas de rins no feto, se for tomado durante mais do
que alguns dias, o que pode resultar em niveis baixos do liquido amnidtico que envolve o
bebé (oligoamnios) ou estreitamento de um vaso sanguineo (ducto arterioso) no coracao



APROVADO EM
17-03-2023
INFARMED

do bebé. Se precisar de tratamento durante mais tempo do que alguns dias, o seu médico
poderd recomendar uma monitorizagcdo adicional.

Se estiver gravida ou a amamentar, pense que estd gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu médico ou farmacé€utico antes de tomar este medicamento, pois Ketesse
pode ndo ser indicado para si.

O uso de Ketesse deve ser evitado por mulheres que estdo a planear uma gravidez ou
estdo gravidas. O tratamento a qualquer momento da gravidez s6 deve ocorrer de acordo
com as instru¢des de um médico.

O uso de Ketesse ndo é recomendado ao tentar engravidar ou durante estudos sobre a
fertilidade.

No que diz respeito aos efeitos potenciais sobre a fertilidade feminina, veja também a
secdo 2, "Adverténcias e precaucdes".Conducao de veiculos e utilizagdo de maquinas

Ketesse pode afetar ligeiramente sua capacidade de conduzir e manipular maquinas,
devido a possibilidade de tonturas, sonoléncia e distirbios visuais como efeitos colaterais
do tratamento. Se notar tais efeitos, ndo conduza ou use maquinas até que os sintomas
desaparecerem. Consulte o seu médico para obter conselhos.

Ketesse contém sacarose. Se tiver sido informado pelo seu médico que tem intolerancia a
alguns agucares, contacte o seu médico antes de tomar este medicamento. Contém 2,40 —
2,418 g de sacarose por dose. Isso deve ser levado em considera¢do em pacientes com
diabetes mellitus.

3. Como tomar Ketesse

Tome este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo com
as indicacdes do seu médico ou farmacéutico. Fale com o seu médico ou farmacéutico
se tiver davidas.

Deve ser utilizada a menor dose eficaz durante o menor periodo de tempo necessario para
alivar os sintomas. Se tem uma infec@o, consulte imediatamente um médico se os
sintomas (tais como febre e dor) persistirem ou piorarem (ver seccao 2).

Adultos com mais de 18 anos

A dose recomendada €, em geral, 1 saqueta (25 mg), cada 4 a 8 horas, ndo devendo
exceder as 3 saquetas por dia (75 mg).

Consulte o seu médico no caso de ndo se sentir melhor ou sentir-se pior ao fim de 3-4
dias. O seu médico dir-lhe-4 quantos comprimidos deverd tomar por dia e durante quanto
tempo.

A dose de Ketesse que necessita depende do tipo, gravidade e duragcdo da sua dor.

® Se ¢ idoso, ou se sofre de problemas renais ou hepéticos, deve iniciar o tratamento
com uma dose didria total ndo superior a 2 saquetas (50 mg).
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Nos idosos esta dose inicial podera ser aumentada mais tarde para além do geralmente
recomendado (75 mg de dexcetoprofeno) se Ketesse tiver sido bem tolerado.

e Se ador € intensa e precisar de alivio rdpido, tome as saquetas com o estdmago vazio
(pelo menos 15 minutos antes das refei¢des), porque os granulos serdo mais facilmente
absorvidos (ver seccdo 2 "Tomar Ketesse com alimentos e bebidas").

Utilizacdo em criancas e adolescentes
Este medicamento ndo pode ser utlizado em criancas e adolescentes (com idade inferior a
18 anos).

Instrucdes para uma correta utilizagao:

Dissolva todo o conteido de uma saqueta num copo com dgua e agite bem para ajudar a
dissolver.
A solucdo obtida deve ser bebida imediatamente apds a reconstituicao.

Se tomar mais Ketesse do que deveria

Se tomou uma dose muito elevada deste medicamento, informe o seu médico ou
farmacéutico imediatamente ou v4 a uma urgéncia ao hospital mais préximo. Lembre-se
de levar esta embalagem do medicamento ou este folheto consigo.

Caso se tenha esquecido de tomar Ketesse

Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma saqueta que se esqueceu de tomar.
Tome a dose seguinte na altura devida (de acordo com a seccdo 3 "Como tomar
Ketesse").

Caso ainda tenha ddvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmacéutico.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, Ketesse pode causar efeitos indesejaveis, embora estes
ndo se manifestam em todas as pessoas.

Os efeitos indesejaveis possiveis estdo listados abaixo de acordo com a probabilidade de
ocorréncia. Uma vez que a lista é baseada em parte nos efeitos colaterais dos
comprimidos de Ketesse, e os granulos de Ketesse sao absorvidos mais rapidamente do
que os comprimidos, € possivel que a frequéncia real dos efeitos indesejaveis
(gastrointestinais) possa ser maior com os granulos de Ketesse.

Efeitos indesejdveis frequentes: podem afetar até 1 em 10 pessoas

Néuseas e / ou vOomitos, dor abdominal maioritariamente nos quadrantes superiores,
diarreia, problemas de digestao (dispepsia).

Efeitos indesejdveis pouco frequentes: podem afetar até 1 em 100 pessoas
sensacdo de giro (vertigem), tonturas, sonoléncia, distirbios do sono, nervosismo, dor de
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cabeca, palpitacdes, rubor, inflamacao do revestimento do estdmago (gastrite), prisdo de
ventre, boca seca, flatuléncia, erupcdes cutaneas, cansago, dor, sensacdo de febre e
calafrios, mal-estar geral (mal-estar).

Efeitos indesejdveis raros: podem afetar até 1 em 1.000 pessoas

Ulcera péptica, tlcera péptica com perfuracdo ou hemorragia (que pode ser visto como
vomito de sangue ou fezes pretas), desmaios, hipertensdo arterial, respiracdo muito lenta,
retencdo de dgua e inchaco periférico (por exemplo, inchagco dos tornozelos), edema da
laringe, perda de apetite (anorexia), sensa¢do anormal, erup¢do cutanea com comichao,
acne, aumento da sudorese, dor nas costas, perdas de urina, distirbios menstruais,
problemas de prostata, testes de fun¢do hepatica anormais (exames de sangue), lesao
celular hepatica (hepatite), insufici€ncia renal aguda.

Muito raros: podem afetar até 1 em 10.000 pessoas

Reacdo anafildtica (reacdo de hipersensibilidade que também pode levar ao colapso),
feridas abertas na pele, boca, olhos e dreas genitais (Stevens-Johnson e sindrome de
Lyell), edema face ou inchaco dos ldbios e garganta (angioedema), dificuldade em
respirar devido ao estreitamento das vias respiratdrias (broncoespasmo), falta de ar,
taquicardia, pressdo arterial baixa, inflamac¢ao do pancreas, lesao das células hepaticas
(hepatite), visdo turva, zumbido nos ouvidos (zumbidos), pele sensivel, sensibilidade a
luz, comichio, problemas renais. Reduc¢do do niimero de glébulos brancos (neutropenia),
poucas plaquetas no sangue (trombocitopenia).

Informe imediatamente o seu médico se notar quaisquer efeitos indesejaveis no estdmago
/ intestino no inicio do tratamento (por exemplo, dor de estdmago, azia ou sangramento),
se ja sofreu destes efeitos indesejaveis devido ao uso prolongado de medicamentos anti-
inflamatdrios, e especialmente se for idoso.

Pare de usar Ketesse logo que notar o aparecimento de uma erup¢do cutanea ou qualquer
lesdo na boca ou nas partes genitais, ou qualquer outro sinal de alergia.

Durante o tratamento com medicamentos anti-inflamatérias nao esteroides tém também
sido relatados, reteng¢do de liquidos e inchaco (principalmente nos tornozelos e pernas),
aumento da pressdo arterial e insuficiéncia cardiaca.

Medicamentos tais como Ketesse podem estar associados a um pequeno aumento no risco
de ataque cardiaco (" enfarte do miocérdio ") ou acidente vascular cerebral (AVC).

Em doentes com distirbios do sistema imunolégico que afetam o tecido conjuntivo
(ldpus eritematoso sistémico ou doenga mista do tecido conjuntivo), os medicamentos
anti-inflamatérios podem raramente causar febre, dor de cabeca e rigidez de nuca.

Os efeitos indesejaveis mais comuns observados sdo de natureza gastrointestinal. Podem
ocorrer Ulceras pépticas, perfuracdes ou hemorragias gastrointestinais, as vezes fatais,
particularmente nos idosos.
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Nduseas, vomitos, diarreia, flatuléncia, obstipacao, dispepsia, dor abdominal, melena,
hematemise, estomatite ulcerativa, piora da colite e doenca de Crohn foram relatados
apods a administracdo. Menos frequentemente, foi observada inflamagdo do revestimento
do estdmago (gastrite).

Tal como acontece com outras reagdes hematolégicas aos AINEs (purpura, anemia
apldstica e hemolitica, e raramente agranulocitose e hipoplasia medular) podem aparecer.

Comunicagdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo efeitos indesejdveis nao indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também poderd comunicar efeitos
indesejdveis diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos abaixo. Ao
comunicar efeitos indesejaveis, estard a ajudar a fornecer mais informacdes sobre a
seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

Ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Ketesse
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior e
nas saquetas. O prazo de validade corresponde ao dltimo dia do més indicado.

Este medicamento ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservacao.
Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢do ou lixo doméstico. Pergunte ao
seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos de que ja nao utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6. Conteido da embalagem e outras informagdes

Qual a composicao de Ketesse

- A substancia ativa € o dexcetoprofeno (como trometamol de dexcetoprofeno). Cada
saqueta contém 25 mg de dexcetoprofeno.

- Os outros componentes sdo glicirrizinato de aménio, neohesperidin-dihydrochalcone,
amarelo quinoleina (E104), aroma de limao e sacarose (ver sec¢do 2, Ketesse contém
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sacarose).
Qual o aspeto de Ketesse e conteido da embalagem:

Saquetas contendo granulos de cor amarelo-limao
Ketesse 25 mg € fornecido em embalagens contendo 2, 4, 10, 20, 30, 40, 50, 100 e 500
saquetas. Nem todos os tamanhos de embalagem podem estar comercializados.

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado

Menarini International Operations Luxembourg S.A.
1, Avenue de la Gare
L-1611 Luxembourg

Representante local:

Lubefar — Produtos Farmacéuticos, Lda.

Quinta da Fonte — Edificio D. Manuel I — Piso 2A
Rua dos Malhdes n°1

2770 — 071 Paco de Arcos

Portugal

Fabricante

Laboratorios Menarini, S.A.
C/ Alfons XII, 587,
08918 Badalona (Barcelona), Espanha

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco Econémico
Europeu e no Reino Unido (Irlanda do Norte)sob as seguintes denominagdes:
Austria, Bélgica, Franca, Itdlia, Luxemburgo, Portugal, Espanha: Ketesse
Chipre, Grécia: Nosatel

Reptiblica Checa: Dexoket

Estonia. LetOnia, Lituania: Dolmen

Alemanha: Sympal

Irlanda, Malta, Reino Unido (Irlanda do Norte): Keral

Paises Baixos: Stadium

Polénia: Dexak

Reptblica Eslovaca: Dexadol

Eslovénia: Menadex



Este folheto foi revisto pela dltima vez em

APROVADO EM
17-03-2023
INFARMED




