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TARGUS LAT®

flurbiprofeno

APRESENTACOES
TARGUS LAT® (flurbiprofeno 40 mg): Embalagem contendo 2 envelopes com 5 adesivos

transdérmicos cada e 1 bandagem el&stica de contencéo.

ADESIVO TRANSDERMICO
VIA TOPICA
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada adesivo transdérmico de TARGUS LAT® contem:
FIUrbiprofeno........ccocvvviiiiii s 40mg

Excipientes: &cido tartarico, 4gua, croscarmelose sédica, caulim pesado, glicerol, miristato de isopropila,
0leo de horteld-pimenta, poliacrilato sodico, polissorbato 80, sesquiolato de sorbitana, corante: dioxido

de titdnio.O adesivo ainda contém trama de poliéster e filme de polipropileno.

INFORMAGCOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Este medicamento é destinado ao tratamento local de diversas condic¢des do sistema musculoesquelético
gue requeiram medicamento com atividade anti-inflamatéria e/ou analgésica, tais como: artrite
reumatoide, osteoartrite, espondilite anquilosante, desordens musculoesqueléticas, contusdo, distensdo
muscular, entorse e traumas como periartrites, torcicolos, bursites, tendinites, tendosinovites, lombalgias

e estiramentos.

2. RESULTADOS DE EFICACIA
Foram realizados estudos clinicos da aplicacdo de 01 unidade do Adesivo transdérmico contendo 40 mg
de flurbiprofeno em 414 casos, incluindo o teste duplo-cego. A forma de administragéo foi de 02 vezes

por dia durante 3 a 4 semanas.

Patologia Taxa de eficiénciaTaxa de eficiéncia do flurbiprofeno
(%) Adesivo Transdérmico (%)

Artrose 52/90 57,8

Doenca de Duplay 48/75 64,0

Inflamagdes das articulagdes 44/68 64,7

Dores musculares 33/44 75,0




'Tumefacdo e dor apos leséo 67/83 80,7

Epicondilite Lateral Umeral 32/54 59,3
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades farmacodinamicas:

O flurbiprofeno é um agente anti-inflamatério ndo esteroidal (AINE), derivado do &cido propidnico,
bem conhecido, com importantes propriedades analgésica, anti-inflamatoria e antipirética. E um inibidor
da sintese da prostaglandina, sendo este o ponto mais importante para seus principais efeitos
farmacoldgicos.

Propriedades farmacocinéticas:

Foi realizado estudo para a avaliagdo da concentracdo sanguinea do flurbiprofeno por via tépica.

O tempo para se atingir a concentracdo maxima no plasma de uma pessoa saudavel adulta, que tenha
aplicado uma Unica vez (14 horas, 01 adesivo transdérmico contendo 40 mg de Flurbiprofeno) foi de
13,8 + 1,3 h, concentracdo maxima no sangue 38,5 = 5,9 ng/ml. O periodo de meia-vida foi de 10,4 +
0,8 h. A concentracdo de flurbiprofeno observada em uma pessoa saudavel adulta que tenha repetido a
aplicacdo (2 vezes por dia, durante 29 dias, 01 adesivo transdérmico contendo 40 mg de flurbiprofeno)

atingiu a situacéo estaciondaria depois de 04 dias, desaparecendo do sangue apds 48 horas de sua retirada,



e ndo se constatando o acumulo. O volume total de eliminacdo do fa&rmaco na urina em um adulto
saudavel que aplicou 01 adesivo transdérmico (14 horas, 01 adesivo transdérmico contendo 40 mg de
flurbiprofeno) observado num periodo de 72 horas foi de 1,94%. Os metabolitos foram praticamente

iguais aos da administragdo oral.

4. CONTRAINDICACOES

O flurbiprofeno é contraindicado em pacientes com conhecida hipersensibilidade para a substancia ativa
ou qualquer componente da formula.

O flurbiprofeno ndo deve ser administrado a pacientes que apresentem antecedentes de asma, urticaria
ou reacOes alérgicas apds terem tomado &cido acetilsalicilico ou outros AINEs. O flurbiprofeno é
também contraindicado em pacientes com histérico de sangramentos ou perfuracdo gastrintestinais
relatados por tratamento prévio com AINEs, ndo deve ser usado em pacientes com histdrico de colite
ulcerativa ou colite ulcerativa ativa, doenga de Crohn, Ulcera péptica recorrente ou hemorragia
gastrintestinal (definida por dois ou mais episodios distintos de ulceracdo ou hemorragia comprovados).
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica.
Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Este medicamento é contraindicado em caso de suspeita de dengue, pois pode aumentar
0 risco de sangramentos.

O tratamento com este medicamento por mais de 7 dias aumenta o risco de ocorréncia
de graves efeitos renais, cardiovasculares e gastrintestinais.

Este produto contém flurbiprofeno, que pode causar reacdes alérgicas, como a asma,
especialmente em pessoas alérgicas ao acido acetilsalicilico.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por pacientes que tenham Ulcera estomacal.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

A seguranga e a eficacia em criancas ndo foi estabelecida até o0 momento.

TARGUS LAT® (flurbiprofeno) deve ser usado com cautela em pacientes com conhecida
hipersensibilidade aos AINEs ou a pacientes com historia de ulceracdo péptica ou outras doengas
gastrintestinais ativas, uma vez que estas podem ser exacerbadas.

O perfil das reacOes adversas dos AINEs, por via sistémica, deve ser considerado quando for avaliada a
relagdo risco-beneficio para o inicio do tratamento com TARGUS LAT® em pacientes com Ulcera
péptica ativa e/ou hemorragia gastrintestinal, colite ulcerativa, insuficiéncia renal, insuficiéncia
hepdtica, insuficiéncia cardiaca descompensada ou hipertensdo arterial. Pacientes com histéria de
doenca gastrintestinal, particularmente os idosos, devem relatar qualquer sintoma abdominal ndo usual
(especialmente hemorragia gastrintestinal) nos estagios iniciais do tratamento.

Os niveis sericos de flurbiprofeno alcangados com os adesivos transdérmicos sdo mais baixos do que

com a administracdo sisttmica. Embora ndo se possa excluir completamente a possibilidade de surgirem



efeitos colaterais sistémicos, é improvavel que sua ocorréncia se relacione aos niveis séricos.
TARGUS LAT® deve ser usado com cautela em pacientes com tendéncia a hemorragia, pois 0
flurbiprofeno, quando administrado por via sistémica, pode prolongar o tempo de sangramento.
TARGUS LAT® deve ser usado com cautela em pacientes com historico de asma bronquica, pois foi
relatada a ocorréncia de broncoespasmo.

E necessério cautela se o flurbiprofeno for administrado a pacientes com historia de insuficiéncia
cardiaca ou hipertensdo, pois edema e retencdo de liquidos foram relatados em associacdo com
administracdo de flurbiprofeno.

Estudos clinicos e dados epidemioldgicos sugerem que o uso de alguns AINES, particularmente em altas
doses e em tratamentos longos, pode estar associado com um pequeno aumento do risco deeventos
tromboticos arteriais, tais como infarto do miocardio ou derrame. Ndo ha evidéncias suficientes para
excluir tais riscos em relagéo ao uso de flurbiprofeno.

Pacientes com hipertensdo ndo controlada, insuficiéncia cardiaca congestiva, doenca cardiaca isquémica
estabelecida, doenca arterial periférica e/ou doenca vascular cerebral devem somente ser tratados com
flurbiprofeno ap6s cuidadosa avaliagdo. Consideragdo similar deve ser feita antes de iniciar tratamentos
em longo prazo com pacientes com fatores de risco para doenca cardiovascular (por exemplo:
hipertensio, dislipidemia, diabetes mellitus e tabagismo). Apesar de TARGUSLAT® ser apresentado na
forma de adesivos transdérmicos e, portanto, de uso local, ndo se pode excluir a possibilidade de
absorcdo cutanea e, consequentemente, a ocorréncia de efeitos sistémicos.

Flurbiprofeno, assim como outros AINES, pode inibir agregacdo plaquetaria e prolongar o tempo de
hemorragia.

E necesséaria cautela ao iniciar o tratamento com AINES, tais como o flurbiprofeno, em pacientes com
desidratacdo consideravel.

E necessaria cautela em relacio a pacientes com insuficiéncia renal, cardiaca ou hepatica, uma vez que
0 uso de AINEs pode resultar em deterioracdo da funcédo renal. A dose deve ser mantida o mais baixo
possivel e as fungdes renais devem ser monitoradas frequentemente nestes pacientes.

Gravidez e lactacdo: A seguranca de TARGUS LAT® durante a gravidez e lactacdo ainda ndo foi
estabelecida. O uso em pacientes gravidas ou amamentando sé deve ser considerado quando o beneficio
for maior que o potencial de risco.

Durante o terceiro trimestre de gravidez, o uso regular de agentes anti-inflamatérios ndo esteroidais pode
atrasar e prolongar o trabalho de parto, podendo, ainda, provocar o fechamento prematuro dos canais
arteriais do feto no Utero e causar uma possivel persisténcia da hipertensdo pulmonar no recém-nascido.
O uso de TARGUS LAT® néo é recomendado para mulheres que estejam amamentando, pois uma
pequena fracdo do flurbiprofeno é eliminada através do leite materno.

TARGUS LAT® ¢ um medicamento classificado na categoria D de risco na gravidez. Este
medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica.

Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.



Este medicamento é contraindicado em caso de suspeita de dengue, pois pode aumentar
0 risco de sangramentos.

O tratamento com este medicamento por mais de 7 dias aumenta o risco de ocorréncia
de graves efeitos renais, cardiovasculares e gastrintestinais.

Este produto contém flurbiprofeno, que pode causar reacdes alérgicas, como a asma,
especialmente em pessoas alérgicas ao acido acetilsalicilico.

Este medicamento nédo deve ser utilizado por pacientes que tenham Ulcera estomacal.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

N&o sdo conhecidas interagdes medicamentosas com o flurbiprofeno por via topica.

Deve-se ter cautela ao administrar em pacientes tratados com qualquer uma das seguintes drogas, pois
as seguintes interacdes foram relatadas:

- Sais de litio: eliminacéo diminuida;

- Anticoagulantes, como a varfarina: aumenta o efeito do anticoagulante;

- Antiagregantes plaquetarios e inibidores seletivos da recaptagéo de serotonina (SSRIs): aumento do
risco de hemorragia gastrintestinal;

- E necessério cautela quando se administrar concomitantemente flurbiprofeno e metotrexato, uma
vez que os AINEs podem aumentar os niveis de metotrexato;

- Glicosideos cardiacos: AINEs podem exacerbar insuficiéncia cardiaca, reduzir a taxa de filtracéo
glomerular e aumentar os niveis plasmaticos do glicosideocardiaco;

- Ciclosporina: aumenta o risco de nefrotoxicidade pelos AINEs;

- Corticosteroides: aumentam o risco de ulceracao gastrintestinal ou sangramento dos AINESs.

- Inibidores de Cox-2 e outros AINEs: 0 uso concomitante com outros AINEs, incluindo inibidores
seletivos da ciclooxigenase 2, devem ser evitados devido ao potencial para efeitos aditivos.

A administracdo concomitante de flurbiprofeno e &cido acetilsalicilico ndo é recomendada devido a

potencializacdo dos efeitos adversos.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Este medicamento deve ser armazenado dentro de sua embalagem original, em temperatura ambiente
(temperatura entre 15°C e 30°C).

O envelope contendo os adesivos deve ser fechado depois de aberto.

Este produto é valido por 18 meses a partir da data de fabricagdo.

Nuamero de lote e datas de fabricagéo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem
original.

Apbs aberto, cada envelope possui validade de 1 més.

Caracteristicas Organolépticas: O produto se trata de um adesivo transdérmico, o qual possui uma



pomada de base branca a amarelo palido em forma de aplicagdo topica, com odor de horteld. A pomada
base é espalhada uniformemente na trama de protecéo e coberta por uma pelicula protetora.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

TARGUS LAT® (flurbiprofeno) é destinado somente para uso externo.

A érea afetada deve ser limpa antes da aplica¢do do adesivo transdérmico.

A pelicula protetora do adesivo deve ser removida friccionando-se entre os dedos uma de suas
extremidades, e o lado aderente, aplicado sobre a pele.

Sendo a regido selecionada uma articulagdo movel, por exemplo, cotovelo, é conveniente utilizar a

bandagem eléstica de contencéo para manter o adesivo no local desejado.
Ndo ha estudos de TARGUS LAT® (flurbiprofeno) administrado por vias no
recomendadas. Portanto, para seguranca e eficacia deste medicamento, a administracao

deve ser somente por via topica.

Modo de aplicacéo:
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3. Friccione entre os dedos uma das extremidades. 4. Aplicar a parte aderente do adesivo diretamente sobre a
Puxe e remova a pelicula protetora do adesivo. zona afetada de forma uniforme evitando a formag&o de

pregas.



5. Se a zona afetada for uma articulacdo, aplicar o 6. Se a zona afetada for uma articulagio movel, por
adesivo com a articulagdo um pouco dobrada. exemplo, cotovelo ou joelho, utilizar a bandagem elastica
sobre o adesivo.

Posologia:
Somente deve ser usado 1 adesivo transdérmico de cada vez, em um Unico local. O adesivo deve ser
substituido a cada 12 horas.

Este medicamento ndo deve ser cortado.

9. REACOES ADVERSAS

Efeitos indesejaveis podem ser minimizados utilizando-se a dose efetiva mais baixa para a menor
duracdo necessaria para controlar os sintomas. O risco de sangramento gastrintestinal, ulceracdo ou
perfuracdo é alto com o aumento das doses de flurbiprofeno em pacientes com histéria de ulceras,
particularmente se complicadas com hemorragia ou perfuracdo, e também com a idade. Esses pacientes
devem iniciar o tratamento com a dose mais baixa disponivel. Pacientes idosos tém um aumento da
frequéncia de eventos adversos aos AINEs. Sangramento gastrintestinal, ulcerag&o e perfuragdo foram
relatados com todos os AINEs em qualquer momento durante o tratamento. Esses eventos adversos
podem ser fatais e podem ocorrer com ou sem sintomas de alerta ou historia prévia de eventos
gastrintestinais serios.

Broncoespasmo foi relatado com o uso de flurbiprofeno em pacientes com histéria de asma brénquica.
Reacdes adversas de pele, algumas delas fatais, incluindo dermatite esfoliativa, sindrome de Stevens-
Johnson e necrélise toxica epidérmica, foram relatadas muito raramente em associa¢do ao uso dos
AINEs. O risco de ocorréncia destas rea¢fes parece ser mais alto no inicio da terapia. Na maioria dos
casos, 0 aparecimento das reacdes acontece dentro do primeiro més de tratamento. Flurbiprofeno deve
ser descontinuado ao primeiro sinal de rash cutaneo, lesdes de mucosa ou de qualquer outro sinal de

hipersensibilidade.

Em casos de eventos adversos, notifique a empresa e pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal

da Anvisa.

10. SUPERDOSE

A ocorréncia de superdosagem é improvavel devido a natureza da formulagéo. No entanto, os sintomas



de superdosagem podem incluir ndusea, vomitos e irritacdo gastrointestinal. N&do ha antidoto especifico
para o flurbiprofeno. Em casos de superdosagem suspender o uso do medicamento e procurar 0 SOCOrro
médico.

Em caso de intoxicacdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacoes.
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Siga corretamente o0 modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientagéo
de um profissional de saude.
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