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I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

PROBENXIL®
diclofenaco potassico

APRESENTACOES
Comprimidos revestidos de 50 mg: embalagens con2@,G00 e 1000 comprimidos revestidos.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 14 ANOS

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

diclofenaco potassico .........cccceeee..... 50 mg

EXxcipientes* 4.S.p.ivvveeeeeeeeeiiiiiiiinnn @rgprimido revestido

**didxido de silicio coloidal, amidoglicolato de did, estearato de magnésio, fosfato de célcio dibasidro, celulose
microcristalina, croscarmelose sddica, laurilsolfde sodio, talco farmacéutico, dioxido de titArdorante amarelo
crepusculo, 6xido férrico, macrogol, dimetilaminbetetacrilato: butil metacrilato: metil metacribat

Il. INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

PROBENXIL® comprimidos revestidos é indicado para o tratamdatcurto prazo, das seguintes condicées:

* Entorses, distens@es e outras lesdes;

* Dor e inflamacédo no pds-operatorio;

» Condicdes inflamatérias dolorosas em ginecoldg@uindo periodos menstruais;

* Dor nas costas, sindrome do ombro congeladoyelatale tenista e outros tipos de reumatismo;

« Infec¢des do ouvido, nariz e garganta.

Respeitando os principios terapéuticos gerais deagioenca basica deve ser adequadamente tragdde.isolada ndo
é uma indicacdo. PROBENXfLtambém pode ser utilizado para outras condicbeforne determinado pelo seu
médico.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Antes de tomar PROBENXfl, leia atentamente esta bula. Vocé deve guardéda\vocé, pois pode ser necessario
utiliza-la novamente. Se vocé tiver dlvidas, caesolseu médico ou farmacéutico. Nao dé seu medit@npara mais
ninguém usar e ndo use este medicamento paradtatiuer outra doenca pela qual este medicaméwate mdicado.

Se algum dos efeitos adversos Ihe afetar gravementee notar quaisquer efeitos adversos ndo nrauns nesta
bula, informe o seu médico ou farmacéutico.

A substancia ativa de PROBENXllcomprimidos revestidos é o diclofenaco potassico.

PROBENXIL® pertence a um grupo de medicamentos chamadosnfiatiatorios nao-esteroidais (AINEs) usados
para tratar dor e inflamacgéo.

PROBENXIL® alivia os sintomas da inflamacéo, tais como doin@aco, bloqueando a sintese de moléculas
(prostaglandinas) responséaveis pela inflamagéoe delore. Nao tem nenhum efeito na causa da infamau febre.

Se vocé tem qualquer duvida sobre como PROBENXIWw®ibna ou porque ele foi indicado a vocé, pergantseu
médico.

PROBENXIL® possui rapido inicio de acdo, o que o torna paaimente adequado para o tratamento de estados
dolorosos e/ou inflamatdrios agudos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo pode tomar este medicamento se:

- for alérgico (hipersensibilidade) ao diclofenamo a qualquer outro componente da formulagao, iieswo inicio
desta bula;

- ja teve reacao alérgica ap0s tomar medicamemi@stpatar inflamagdo ou dor (ex.: acido acetitdidp, diclofenaco
ou ibuprofeno). As reacfes alérgicas podem ser ,asmcaecdo nasal, rash cutaneo (vermelhidao nacpeieou sem
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descamagdo) e face inchada. Se vocé suspeita gsa per alérgico, pergunte ao seu médico antesateeste
medicamento;

- tem Ulcera no estdbmago ou no intestino;

- tem sangramento ou perfuragdo no estbmago outestino, sintomas que podem resultar em sanguéeras ou
fezes escuras;

- sofre de insuficiéncia hepatica e renal;

- tem insuficiéncia cardiaca grave;

- vocé esta nos ultimos trés meses de gravidez.

Se vocé apresenta alguma destas condicbes desacitas, avise ao seu médico e ndo tome PROBERIXIL
comprimidos revestidos.

Se vocé acha que pode ser alérgico, informe seicméd

Este medicamento é contraindicado para uso por pamites com doenca grave no figado ou nos rins.

Este medicamento é contraindicado para uso por pamites com insuficiéncia cardiaca grave.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhereggavidas sem orientagdo médica. Informe imediatanme
seu médico em caso de suspeita de gravidez.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Siga todas as instrucdes do seu médico cuidadosanidas podem diferir das informacdes gerais dastnesta bula.
Tenha especial cuidado com PROBENXIL

- se vocé tiver doenca no coracao estabelecideoswasos sanguineos (também chamada de doencaveadiilar,
incluindo pressado arterial alta ndo controlada,ufin@ncia cardiaca congestiva, doenca isquémicaliaza
estabelecida, ou doenca arterial periférica), tatmanto com PROBENX(t %ralmente néo é recomendado;

- se voce tiver doencga cardiovascular estabelduida acima) ou fatores de risco significativosmeoopresséo arterial
elevada, niveis anormalmente elevados de gordataserol, triglicérides) no sangue, diabetes,eouccé fuma, e seu
médico decidir prescrever PROBENXILvocé ndo deve aumentar a dose acima de 100 mijjyae vocé for tratado
por mais de 4 semanas;

- em geral, é importante tomar a menor dose de FRRO®_® que alivia a dor e/ou inchaco e durante o mermpte
possivel, de modo a manter menor possivel, o deagfeitos secundarios cardiovasculares;

- se vocé esta tomando PROBENSKIsimultaneamente com outros anti-inflamatériostiimclo acido acetilsalicilico,
corticoides, anticoagulantes ou inibidores selstida recaptacdo de serotonina (vide “InteracGescarentosas”);

- se vocé tem asma ou febre do feno (rinite alérgazonal);

- se vocé ja teve problemas gastrintestinais coloeral no estémago, sangramento ou fezes escurasg @@ teve
desconforto no estbmago ou azia apds ter tomadinélamatédrios no passado;

- se vocé tem inflamacéo no célon (colite ulcegtivu no trato intestinal (Doenga @eohn);

- se vocé tem problemas no figado ou nos rins;

- se vocé estiver desidratado (ex.: devido a ureaghy diarreia, antes ou depois de uma cirurg@alede porte);

- se vocé apresenta inchago nos pés;

- se vocé tem hemorragias ou outros disturbiosangiee, incluindo uma condigédo rara no figado charpaxdfiria.

Se alguma destas condigbes descritas acima sa apliscé, informe ao seu médico antes de tomar ERGRB.®.

- se a qualquer momento enquanto estiver tomanddBERIXIL® vocé apresentar qualquer sinal ou sintoma de
problemas com 0 seu coragdo ou vasos sanguingne,dmr no peito, falta de ar, fraqueza, ou falastada, informe

ao seu médico imediatamente.

- PROBENXIL® pode reduzir os sintomas de uma infeccéo (ex.ddarabeca, febre) e pode, desta forma, fazer com
gue a infeccédo fique mais dificil de ser detecmtlatada adequadamente. Se vocé se sentir matisgrrir ao médico,
lembre-se de dizer a ele que esta tomando PROBENXIL

- em casos muito raros, pacientes tratados com BRGHB.®, assim como outros anti-inflamatérios, pode causar
reacOes cutaneas alérgicas graves [ex.: rash (ledd@e na pele, com ou sem descamacao)].

Se vocé apresentar algum dos sintomas descritosaavise ao seu médico imediatamente.

Assim como com outros AINEs, reag8es alérgicaduiimdo-se reacOes anafilaticas/anafilactoides, podembém
ocorrer, em casos raros, sem a exposi¢do prédakdenaco.

Monitorando seu tratamento com PROBENXIL®

Se vocé tiver doenca cardiaca estabelecida owsrsgaificativos para doenca cardiaca, o seu médicreavalia-lo
periodicamente se deve continuar o tratamento cRABENXIL®, especialmente se vocé estiver sendo tratado por
mais de 4 semanas.

Se vocé apresenta qualquer problema hepatico, oensdnguineo, vocé devera realizar exames de sahgante o
tratamento que irdo monitorar a sua funcéo hepftisal de transaminases), sua funcao renal (dizereatinina) ou a
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sua contagem sanguinea (nivel de glébulos braneesneelhos e plaguetas). O seu médico levara emsideEmacao
estes exames para decidir se PROBENXitecisa ser interrompido ou se a dose deve szndi.

Pacientes idosos

Pacientes idosos, especialmente aqueles que séitadeb ou com baixo peso corporal, podem reagiisrfortemente
ao PROBENXII® que os outros adultos. Por isto, devem seguirdaisamente as recomendacdes do médico e tomar o
namero minimo de comprimidos revestidos capaz if@ebs sintomas. E especialmente importante parpacientes
idosos relatarem os efeitos indesejaveis aos sédias imediatamente.

Criancas e adolescentes

O diclofenaco néo € indicado para criancas abaixoedl4 anos, com excecao de casos de artrite juvemninica.
Para este caso de artrite juvenil crénica, somentestdo disponiveis, para criancas a partir de 1 ande idade,
PROBENXIL ®suspensé&o oral.

Gravidez e amamentacao

Vocé deve avisar seu médico se vocé estiver grawidasuspeitar que esteja gravida. Vocé ndo devertom
PROBENXIL® comprimidos revestidos durante a gravidez a néase seja absolutamente necessario. Assim como
outros anti-inflamatérios, vocé ndo deve tomar PESEIL® comprimidos revestidos durante os Gltimos 3 meses d
gravidez, porque pode causar danos ao feto ougimalsi no parto.

Vocé deve avisar ao médico se estiver amamentando.

Vocé ndo deve amamentar se estiver tomando PROBETKbis pode ser prejudicial ao recém-nascido.

O seu médico ira discutir com vocé o risco potdrtsaomar PROBENXIE durante a gravidez ou a amamentac&o.
No 1° e 2° trimestres de gravidegte medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesgyravidas sem orientacao
médica ou do cirurgido-dentista.

No 3° trimestre de gravidegzste medicamento ndo deve ser utilizado por mulheyegravidas sem orientacdo
médica. Informe imediatamente seu médico em caso daspeita de gravidez.

Mulheres em idade fértil

PROBENXIL® pode dificultar que a mulher engravide. Vocé naeedsilizar PROBENXI® comprimidos revestidos,
a menos que seja necessario, se vocé planeja efegrau se tem problemas para engravidar.

Dirigir e operar maquinas

O uso de PROBENXI®. é improvavel de afetar a capacidade de dirigierampmaquinas ou fazer outras atividades que
requeiram atencéo especial.

Interacdes medicamentosas

E particularmente importante avisar ao seu médicesta tomando qualquer um destes medicamentos:

InteracBes observadas com PROBENXItomprimidos revestidos e/ou outras formas farméc#sitcontendo
diclofenaco:

- litio ou inibidores seletivos da recaptacdo da ssonina (medicamentos usados para tratar alguns tipos de
depressao);

- digoxina (medicamento usado para problemas no coracéo);

- diuréticos (medicamentos usados para aumentar o volume d&;urin

- inibidores da ECA ou betabloqueadore$medicamentos usados para tratar presséao altafeciéscia cardiaca);

- outros anti-inflamatorios tais como,acido acetilsalicilico ou ibuprofeno;

- corticoides(medicamentos para aliviar areas inflamadas doogprp

- anticoagulantes(medicamentos que previnem a coagulacao do sangue);

- antidiabéticos (como metformina), com excec¢édo dasulina (que tratam diabetes);

- metotrexato (medicamento usado para tratar alguns tipos descé@ucartrite);

- ciclosporina, tacrolimo (medicamentos especialmente usados em pacientesapieram 6rgéos transplantados);

- trimetoprima (medicamento utilizado para prevenir ou tratardagfes urinarias).

- antibacterianos quinoldnicogmedicamentos usados contra infec¢do);

- voriconazol (medicamento usado para tratamento de infeccOgicaB);

- fenitoina (medicamento usado no tratamento de convulsao);

-rifampicina (medicamento antibiotico utilizado para tratar agi@es bacterianas).

Tomando PROBENXIL® com alimentos e bebidas

Os comprimidos revestidos de PROBENXItHevem ser ingeridas inteiras com um copo de aguautro liquido.
Recomenda-se tomar as comprimidos revestidos dBPRRIL® antes das refeicdes ou com o estbmago vazio.
Vocé deve avisar seu médico se estd tomando owtoenentemente qualquer outro medicamento, mesoelesjnao
prescritos pelo seu médico.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.

N&o use este medicamento sem o conhecimento do sédlico. Pode ser perigoso para a sua saude.
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5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
PROBENXIL® comprimidos revestidos deve ser consgovam temperatura ambiente (entre 15° e 30°C)efeotda
luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dé embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.
Caracteristicas do produto:

PROBENXIL® 50 mg: Comprimidos circular, bicéncavo, com reieshto vermelho.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.SBaele esteja no prazo de validade e vocé obseriguana
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico parals se podera utiliza-lo.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE D AS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Siga cuidadosamente todas as orientacfes de sécnmdéo exceda a dose recomendada.

Como tomar PROBENXIL®

Os comprimidos revestidos de PROBENXItevem ser ingeridos inteiros com &gua ou outmidiy de preferéncia
antes das refeicdes ou com o estbmago vazio.

Quando tomar PROBENXIL®

Tome as comprimidos revestidos com o estdbmago vazio

Quanto tomar PROBENXIL ®

N&o exceda a dose recomendada prescrita pelo sioonE importante que vocé use a menor dose agpapntrolar
sua dor e ndo tome PROBENXIcomprimidos revestidos por mais tempo que o néciess

Seu médico dir4 a vocé exatamente quantas compsmévestidos de PROBENXilvocé devera tomar. Dependendo
da sua resposta ao tratamento, seu médico podetauroa diminuir a dose.

A dose inicial diaria recomendada é de 100 a 150Engcasos mais leves, 75 a 100 mg/dia sdo geradraaficientes.
A dose total diaria prescrita deve ser fracionadalaas ou trés doses separadas, se aplicavel xdédez 150 mg/dia.
No tratamento da dor durante o periodo menstruélatamento devera iniciar assim que vocé sentiproseiros
sintomas, com uma dose de 50 mg. Continue com 5@tén@ vezes ao dia por alguns dias, se necesS&i@50
mg/dia nao for suficiente para aliviar a dor dueadta 3 periodos menstruais, 0 seu médico podensstar que vocé
inicie com uma dose de 100 mg e tome até 200 mglididida em 2 ou 3 doses separadas durante oSnEéXx
periodos menstruais. Ndo exceder 200 mg/dia.

Por quanto tempo tomar PROBENXIL®

Siga exatamente as instrucfes de seu médico.

Se vocé tomar PROBENXfLpor mais de algumas semanas, vocé deve garantiretomo ao seu médico para
avaliacdes regulares, para garantir que vocé nasesendo de reacbes adversas despercebidas.

Se vocé tiver dlvidas sobre quanto tempo deveattibste medicamento, converse com seu médicamadéutico.
Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempoe horarios, as doses e a duracdo do tratamentoad
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seuédico.

Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé esqueceu de tomar o medicamento, tome oseaadsim que se lembrar. Se estiver perto dadeotamar a
proxima dose, vocé deve, simplesmente, tomar oipmxcomprimido revestido no horario usual. Nao doba
proxima dose para repor o comprimido revestidowqpe® esqueceu de tomar no horario certo.

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Assim como todos os medicamentos, pacientes tomBRMBENXIL® podem apresentar reacdes adversas, embora
nem todas as pessoas as apresentem.

As reagbes adversas a seguir incluem aquelas agpsrcom PROBENXI® comprimidos revestidos e/ou outras
formas farmacéuticas contendo diclofenaco em useyrto ou longo prazo.

Algumas reacgdes adversas podem ser sérias

Estas reacdes adversas incomuns ocorrem entree0]P%cdos pacientes que utilizam este medicamespecealmente
guando administrado em dose diaria elevada (15Qom)m periodo longo:



- ol
N Modelo de Bula \’ GRUPO C|MED

CIMED PACIENTE

- dor no peito subita e opressiva (sinais de iafda miocardio ou ataque cardiaco).

- Falta de ar, dificuldade de respirar quando deitinchago dos pés ou pernas (sinais de insudicié&rardiaca).

Estas rea¢fes adversas raras ou muito raras ocememenos de 0,01% e 0,1% dos pacientes que ntileste
medicamento:

- sangramento espontaneo ou hematomas (sinaisrdedcitopenia);

- febre alta, infec¢cbes frequentes e dor de gaagaasistente (sinais de agranulocitose);

- dificuldade de respirar ou deglutigsh, prurido, urticaria, tontura (sinais de hiperseitisiade, reacdes anafilaticas e
anafilactoides);

- inchaco, principalmente na face e garganta @ideiangioedema);

- pensamentos e humor alterados (sinais de disgigsicéticos);

- memoria prejudicada (sinais de problemas de miajnor

- convulsoes;

- ansiedade;

- pescoco duro, febre, ndusea, vomito, dor de eafsiitais de meningite asséptica);

- dor de cabeca grave e repentina, ndusea, todmagncia, inabilidade ou dificuldade de falaagfrieza ou paralisia
dos membros ou face (sinais de acidente vasculebred ou derrame);

- dificuldade de audicdo (sinais de dano auditivo);

- dor de cabeca, tontura (sinais de presséo sawalta, hipertensao);

- rash, manchas vermelho-arroxeadas, febre, pruridoiésdevasculite);

- dificuldade repentina de respirar e sensacaopeet@no peito com chiado no peito ou tosse (sidaisssma ou
pneumonite se febre);

- vbmitos com sangue (sinais de hematémese) eZes feegras ou com sangue (sinais de hemorragraigéesttinal);

- diarreia com sangue (sinais de diarreia hemaradgi

- fezes negras (sinais de melena);

- dor de estdbmago, nausea (sinais de Ulcera, hagmamu perfuragcdo gastrointestinal);

- diarreia, dor abdominal, febre, ndusea, vomisigafs de colite, incluindo colite hemorragica e@¢bacao de colite
ulcerativa ou doenca d& ohn);

- dor grave na parte superior do abdome (sinajsdereatite);

- amarelamento da pele e dos olhos (sinais deiditgrnausea, perda de apetite, urina escuraigsitea hepatite /
insuficiéncia hepatica);

- sintomas tipicos de gripe, sensacdo de cansages anusculares, aumento das enzimas hepaticaxames de
sangue (sinais de doencas hepéticas, incluindditeehdaminante, necrose hepatica, insuficiéncipdiiea);

- bolhas (sinais de dermatite bolhosa);

- pele vermelha ou roxa (possiveis sinais de irdigAn dos vasos sanguineeagh cutaneo com bolhas (vermelhiddo
na pele com ou sem descamacéo), bolhas nos l&has e boca, inflamagdo na pele com descamacgeahing
(sinais de eritema multiforme, sindromeStievens-Johnson se febre ou necrélise epidérmica téxica);

- rash cutdneo com descamacaopmeling (sinais de dermatite esfoliativa);

- aumento da sensibilidade da pele ao sol (sirareacéo de fotossensibilidade);

- manchas roxas na pele (sinais de purpura ou @igaiHenoch-Schonlein, se causada por alergia);

- inchacgo, sensacao de fraqueza, ou miccdo an¢smals de insuficiéncia renal aguda);

- excesso de proteina na urina (sinais de proiajpar

- inchaco na face ou abdome, pressao sanguingaiaki#s de sindrome nefrética);

- producao de urina mais ou menos acentuada, smi@|&onfusdo, nausea (sinais de nefrite tubudostitial);

- diminuicdo grave da quantidade de urina (sinaisetrose papilar renal);

- inchaco generalizado (sinais de edema).

Se vocé apresentar quaisquer destas reacGesimediatamente seu médico.

Algumas reacdes adversas sdo comuns (ocorrem enti#% e 10% dos pacientes que utilizam este medicameit
dor de cabeca, tontura, vertigem, nausea, vomisoreih, indigestdo (sinais de dispepsia), dor atdal, flatuléncia,
perda do apetite, exames de funcdo do figado amor(ea.: aumento nivel de transaminases), rashneatd
(vermelhiddo na pele com ou sem descamacéo).

Algumas reacbes adversas sdo incomuns (ocorrem entl0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este
medicamento):palpitacdes, dor no peito.

Algumas reac¢des adversas sdo raras (ocorrem entr@0% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicanto):
sonoléncia, dor de estbmago (sinais de gastriteblgmas no figado, rash com prurido (sinais dearns).

Algumas reacfes adversas sdo muito raras (ocorremmemenos de 0,01% dos pacientes que utilizam este
medicamento): nivel baixo de células vermelhas sanguineas (apemigel baixo de células brancas sanguineas
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(leucopenia), desorientagdo, depressédo, dificulddde dormir (sinais de insOnia), pesadelos, irriEdbie,
formigamento ou dorméncia nas maos ou pés (sinaipatestesia), tremores, distarbios do paladami¢side
disgeusia), disturbios de visdo* (sinais de prollemisuais, visdo borrada, diplopia), ruidos nogdms (sinais de
zumbido) constipagdo, ferimentos na boca (sinaisestematite), inchago, lingua vermelha e dolorigiaafs de
glossite), problema no tubo da garganta para onegf6 (sinais de distlrbio esofagico), espasmoshdorae superior
especialmente depois de comer (sinais de doend@afragma intestinal), pruridoash com vermelhiddo e queimacao
(sinais de eczema), vermelhiddo na pele (sinaierilema), perda de cabelo (sinais de alopecia)jdmusangue na
urina (sinais de hematuria).

*Distarbios da viséa se os sintomas de disturbios da visdo ocorrergante o tratamento com Probenxil®, converse
com seu médico, um exame oftalmoldgico pode sesiderado para excluir outras causas.

Se quaisquer destas rea¢des adversas afetar viménadegrave, informe ao seu médico.

Se vocé apresentar quaisquer reagdes adversaen@mnadas nesta bula, informe ao seu médico.

Se voceé estiver tomando PROBENRIpor mais que algumas semanas, vocé deve ir acenpdia fazer exames de
rotina regularmente para vocé ter certeza que s&#b sofrendo de nenhuma reagdo adversa que vocéemida
percebido.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reagfes indesejaveis pelso do
medicamento. Informe também a empresa através dowsservico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Se vocé acidentalmente ingerir uma quantidade aciamaecomendada, vocé pode apresentar vémito, hegmor
gastrintestinal, diarreia, tontura, zumbido ou ads¥es. No caso de intoxicacao significante, igdricia nos rins
aguda e insuficiéncia no figado podem ocorrer. N&iquadro clinico tipico associado a superdosedidofenaco.

O tratamento de intoxicagcdes agudas com agentesnBamnatérios ndo esteroidais, consiste essemente em
medidas sintomaticas e de suporte.

Tratamento sintomético e de suporte deve ser asimadb em casos de complicagdes tais como hipatenséa
insuficiéncia renal, convulsdes, irritago gaststinal e depresséo respiratoria.

Medidas especificas tais como diurese forgadaisdi@lu hemoperfusdo provavelmente ndo ajudam manelgdo de
agentes anti-inflamatérios ndo esteroidais devideuaalto indice de ligacao a proteinas e metaboléxtenso.

Em casos de superdose potencialmente toxica, atdmde carvao ativado pode ser considerada psirdalécacéo do
estdmago (ex.: lavagem gastrica e vomito) apdégestdo de uma superdose potencialmente letal.

Se vocé acidentalmente utilizar PROBENXIComprimido revestido acima do recomendado, avisensédico ou
farmacéutico, ou va a um pronto atendimento.

Vocé pode necessitar de atendimento médico.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicartienprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Leggpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais otaedes.
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I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

PROBENXIL ®
diclofenaco resinato

APRESENTACOES
Suspenséo oral (gotas): 1 frasco com 20 mL de seédpea 15 mg/mL.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 1 ANO

COMPOSICAO

Cada mL contém:

diclofenaco resinato ...................... 15 mg

Veiculos* .5 vveeeeeeeeeeieeiiiinee, imL

* metilparabeno, propilparabeno, sacarina sodicéamato de sédio, didxido de silicio, aroma dé-futitti e petrolato
liquido.

Cada 1 mL de PROBENXI suspenséao oral (gotas) equivale a 28 gotas e ataaequivale a 0,5 mg de diclofenaco
potassico.

Il. INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

PROBENXIL® gotas ¢é indicado para o tratamento de curto paaseguintes condigbes agudas:

Uso pediatrico (pacientes entre 1 e 14 anos de idgd

* artrite juvenil crénica

Uso adulto (pacientes acima de 14 anos de idade):

* Entorses, distensdes e outras lesdes;

* Dor e inflamacédo no pds-operatoério;

« Condicdes inflamatérias dolorosas em ginecoldg@uindo periodos menstruais;

« Dor nas costas, sindrome do ombro congeladoyelatale tenista, e outros tipos de reumatismo;

* Infec¢des do ouvido, nariz e garganta.

Respeitando os principios terapéuticos gerais deagloenca basica deve ser adequadamente tragdla.igolada ndo
€ uma indicagao.

PROBENXIL® gotas é indicado principalmente para uso em aa@nmas o médico pode decidir prescrever em certos
casos a adultos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Antes de tomar PROBENXT, leia atentamente esta bula. Vocé deve guardaatevocé, pois pode ser necessario
utiliza-la novamente. Se vocé tiver davidas, caesolseu médico ou farmacéutico. Nao dé seu meditnpara mais
ninguém usar e nao use este medicamento paradtetiguer outra doenca pela qual este medicaménté mdicado.
Se algum dos efeitos adversos lhe afetar gravemauntee notar quaisquer efeitos adversos ndo nmeatns nesta
bula, informe o seu médico ou farmacéutico.

A substancia ativa de PROBENXiIgotas é o diclofenaco resinato.

PROBENXIL® pertence a um grupo de medicamentos chamadom#atiatorios néo esteroidais (AINES), usados
para tratar dor e inflamacg&o.

PROBENXIL® alivia os sintomas da inflamacé&o, tais como dackaco, bloqueando a sintese de moléculas
(prostaglandinas) responséaveis pela inflamagéoe delore. Nao tem nenhum efeito na causa da infamau febre.
Se vocé tem qualquer davida sobre como este meeitarfunciona ou porque ele foi indicado a vocégyete ao seu
médico.

PROBENXIL® possui rapido inicio de ac&o, o que o torna paaimente adequado para o tratamento de estados
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dolorosos e/ou inflamatérios agudos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve tomar este medicamento se:

- for alérgico (hipersensibilidade) ao diclofenamo a qualquer outro componente da formulacgao, iieswo inicio
desta bula;

- ja teve reacéo alérgica apos tomar medicamemt@stpatar inflamacéo ou dor (ex.: acido acetitéiadp, diclofenaco
ou ibuprofeno). As reacdes alérgicas podem ser ,aseceecao nasal, rash cutdneo (vermelhiddo nacpeieou sem
descamacéo), face inchada. Se vocé suspeita q@a pes alérgico, pergunte ao seu médico antes aleeste
medicamento;

- tem Ulcera no estdbmago ou no intestino;

- tem sangramento ou perfuragdo no estbmago outestino, sintomas que podem resultar em sanguéeras ou
fezes escuras;

- sofre de insuficiéncia hepatica e renal;

- tem insuficiéncia cardiaca grave;

- vOCcé esta nos ultimos trés meses de gravidez.

Se vocé apresenta alguma destas condi¢cBes desciitas avise ao seu médico e ndo tome PROBENXgjogas.

Se vocé acha que pode ser alérgico, informe seicméd

Este medicamento é contraindicado para uso por paites com doenca grave no figado ou nos rins.

Este medicamento é contraindicado para uso por pamites com insuficiéncia cardiaca grave.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulherggavidas sem orientacdo médica. Informe imediatanme
seu médico em caso de suspeita de gravidez.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Siga todas as instru¢es do seu médico cuidadosanigas podem diferir das informacdes gerais dastnesta bula.
Tenha especial cuidado com PROBENXIL

- se voceé tiver doenca no coragdo estabelecidaoswasos sanguineos (também chamada de doencgaveadlilar,
incluindo pressédo arterial alta ndo controlada,ufinb€ncia cardiaca congestiva, doenca isquémicaliaeza
estabelecida, ou doenca arterial periférica), tatmanto com PROBENXt.geralmente n&o é recomendado;

- se vocé tiver doenca cardiovascular estabelduida acima) ou fatores de risco significativosmoopressao arterial
elevada, niveis anormalmente elevados de gordatasferol, triglicérides) no sangue, diabetes,euaé fuma, e seu
médico decidir prescrever PROBENXILvocé ndo deve aumentar a dose acima de 100 nijgyare voceé for tratado
por mais de 4 semanas;

- em geral, é importante tomar a menor dose de FRRO®_® que alivia a dor e/ou inchaco e durante o menmpte
possivel, de modo a manter o menor risco possévefeltos secundarios cardiovasculares;

- se vocé esta tomando PROBENRKIsimultaneamente com outros anti-inflamatériostiimclo acido acetilsalicilico,
corticoides, anticoagulantes ou inibidores selstiya recaptagéo de serotonina (vide “Intera¢ctescarmentosas”);

- se vocé tem asma ou febre do feno (rinite alérgazonal);

- se vocé ja teve problemas gastrintestinais coloeral no estbmago, sangramento ou fezes escurae {uteve
desconforto no estbmago ou azia apds ter tomadinélamatédrios no passado;

- se vocé tem inflamac&o no célon (colite ulceggtiou no trato intestinal (Doenga @eohn);

- se vocé tem problemas no figado ou nos rins;

- se vocé estiver desidratado (ex.: devido a ureachy diarreia, antes ou depois de uma cirurg@atede porte);

- se vocé apresenta inchaco nos pés;

- se vocé tem hemorragias ou outros distlrbiosangige, incluindo uma condicéo rara no figado charpadfiria.

Se alguma destas condigbes descritas acima sa aplicé, informe ao seu médico antes de tomar ERGRB.®.

- se a qualquer momento, enquanto estiver tomafIOBENXIL®, vocé apresentar qualquer sinal ou sintoma de
problemas com o seu coragdo ou vasos sanguinens,dmr no peito, falta de ar, fraqueza, ou falasiada, informe o
seu médico imediatamente.

- PROBENXIL® pode reduzir os sintomas de uma infeccdo (ex.ddarabeca, febre) e pode, desta forma, fazer com
que a infeccao figue mais dificil de ser detecatlatada adequadamente. Se vocé se sentir matisgrir ao médico,
lembre-se de dizer a ele que esta tomando PROBENXIL
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- Em casos muito raros, pacientes tratados com FEROM@.®, assim como outros anti-inflamatérios, pode causar
reacOes cutaneas alérgicas graves [ex.: rash (ledd@e com ou sem descamacao)].

Se vocé apresentar algum dos sintomas descritosmaevise 0 seu médico imediatamente. Assim como @aros
AINEs, reacdes alérgicas, incluindo reagfes aniafils/anafilactoides podem também ocorrer, em casos, sem a
exposicao prévia ao diclofenaco.

Monitorando seu tratamento com PROBENXIL®

Se vocé tiver doenca cardiaca estabelecida owsrsgaificativos para doenca cardiaca, o seu médicreavalia-lo
periodicamente se deve continuar o tratamento cRABENXIL®, especialmente se vocé estiver sendo tratado por
mais de 4 semanas.

Se vocé apresenta qualquer problema hepatico, oensdnguineo, vocé devera realizar exames de sahgante o
tratamento que irdo monitorar a sua funcéo hepétival de transaminases), sua funcéo renal (divereatinina) ou a
sua contagem sanguinea (nivel de globulos brameoselhos e plaquetas). O seu médico levara enidesagao estes
exames para decidir se PROBENX Iprecisa ser interrompido ou se a dose deve szadi.

Pacientes idosos

Pacientes idosos, especialmente aqueles que s#itadeb ou com baixo peso corporal, podem ser @isiveis que
0s adultos em relacdo ao efeito de PROBENXIL®. Btwy, devem seguir cuidadosamente as recomendagdes
médico e tomar a menor dose capaz de aliviar dersas. E especialmente importante para os paciéhbess
relatarem os efeitos indesejaveis aos seus médieakatamente.

Criancas e adolescentes

O diclofenaco néo € indicado para criancas abaixoedl4 anos, com excecao de casos de artrite juvemrinica.
Neste caso de artrite juvenil crbnica, somente estadisponiveis, para criancas a partir de 1 ano dedade,
PROBENXIL ® suspens&o oral (gotas).

Gravidez e amamentacao

Vocé deve avisar seu médico se vocé estiver grawidasuspeitar que esteja gravida. Vocé ndo devertom
PROBENXIL® gotas durante a gravidez a ndo ser que seja #selnte necessario. Assim como outros anti-
inflamatérios, vocé ndo deve tomar PROBENXHKotas durante os ltimos 3 meses de gravidezupguqde causar
danos ao feto ou problemas no parto.

Vocé deve avisar ao médico se estiver amamentando.

Vocé ndo deve amamentar se estiver tomando PROBENytas, pois pode ser prejudicial ao recém-nascido.

O seu médico ira discutir com vocé o risco potdmisaomar PROBENXIE durante a gravidez ou a amamentacéo.
No 1° e 2° trimestres de gravidegte medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesgyravidas sem orientacao
médica ou do cirurgido-dentista.

No 3° trimestre de gravidegzste medicamento ndo deve ser utilizado por mulheyegravidas sem orientacdo
médica. Informe imediatamente seu médico em caso daspeita de gravidez.

Mulheres em idade fértil

PROBENXIL® pode dificultar que a mulher engravide. Vocé néeedutilizar PROBENXIE gotas, a menos que seja
necessario, se vocé planeja engravidar ou se telpfepnas para engravidar.

Dirigir e operar maquinas

O uso de PROBENXI®. é improvavel de afetar a capacidade de dirigierampmaquinas ou fazer outras atividades que
requeiram atencéo especial.

Interacdes medicamentosas

E particularmente importante avisar ao seu médicesti tomando qualquer um destes medicamentos.

Interacdes observadas com PROBENXIL® gotas e/aaefivrmas farmacéuticas contendo diclofenaco:

- litio ou inibidores seletivos da recaptacdo da smonina (medicamentos usados para tratar alguns tipos de
depressao);

- digoxina (medicamentos usados para problemas no coragéo);

- diuréticos (medicamento usado para aumentar o volume de prina)

- inibidores da ECA ou betabloqueadore$medicamentos usados para tratar presséao altafeciéscia cardiaca);

- outros anti-inflamatorios tais como,acido acetilsalicilico ou ibuprofeno;

- corticoides(medicamentos para aliviar areas inflamadas doogprp

- anticoagulantes(medicamentos que previnem a coagulacdo do sangue);

- antidiabéticos (como metformina), com excec¢do dasulina (que tratam diabetes);

- metotrexato (medicamento usado para tratar alguns tipos descé@ucartrite);
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- ciclosporina, tacrolimo (medicamentos especialmente usados em pacientesagiEeram 6rgdos transplantados);
- antibacterianos quinolénicogmedicamentos usados contra infec¢do);

- voriconazol (medicamento usado para o tratamento de infec¢bgichs);

- fenitoina (medicamento usado no tratamento de convulsao);

-rifampicina (medicamento antibiotico utilizado para tratar ag@es bacterianas)

Vocé deve avisar seu médico ou farmacéutico set@stando ou tomou recentemente qualquer outro mewioto,
mesmo aqueles obtidos sem prescricdo médica.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.

N&o use este medicamento sem o conhecimento do sédlico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
PROBENXIL® suspensdo oral deve ser conservado em tempeanbinte (entre 15 e 30°) protegido da luz e
umidade.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dé embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.
Caracteristicas do produto:

PROBENXIL® (gotas) é uma suspens&o oleosa, amarelada e hoeaogé

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.SBaele esteja no prazo de validade e vocé obserlguana
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico paralsx se podera utiliza-lo.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE D AS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Siga cuidadosamente todas as orientac8es de sécnmdéo exceda a dose recomendada.
Como tomar PROBENXIL®

PROBENXIL® gotas ndo é solluvel em agua, sucosutadr leite, etc.

-Agite bem o frasco por 1 minuto, antes da abertura

- Vire o frasco de cabeca para baixo e conte o mimecessario de gotas em uma colher.
- O conteudo da colher devera ser ingerido.

Para administrar corretamente o medicamento, sigastucdes da figura abaixo:

AGITE BEM ANTES DE USAR

%

UTILIZAR UMA COLHER

Siga as instrucdes de seu médico.

Se vocé tiver dlvidas sobre quanto tempo deveattibste medicamento, converse com seu médicamadautico.
Quando tomar PROBENXIL®

Recomenda-se tomar PROBENXIHurante as refeigées.

Quanto tomar PROBENXIL®

N&o exceda a dose prescrita pelo seu médico. Eriamge que vocé use a menor dose capaz de corgu@ator e ndo
tome PROBENXIL® gotas por mais tempo que o0 nec&ssar

Seu médico dird a vocé exatamente quantas gotBROBENXIL® vocé devera tomar. Dependendo da sysosta
ao tratamento, seu médico pode aumentar ou dinmandse.
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Criancas e adolescentes

 Criangas com um ano ou mais e adolescentes, depeo da gravidade da afeccdo, devem recebergbtad por
kg de peso corpéreo diariamente, divididas em 3 doses separadas. Para adolescentes de 14 amassou
150 a 200 gotas diariamente sdo geralmente sufisieA dose total diaria deve geralmente ser digidim 2
a 3 doses separadas.

« Exemplo: uma crianca pesando 20 kg deve recehardose diaria de 20 a 80 gotas, divididas em 2 doses
separadas.

» N&o exceder um total de 300 gotas por dia.

Adultos
» Outras formas farmacéuticas estdo disponiveia pao adulto (como por exemplo comprimidos revesjid
Entretanto, o médico pode recomendar PROBENXIL&ag@ara uso adulto em alguns casos especificos. A
dose inicial diaria, neste caso, é geralmente 28@0agotas. Em casos mais leves, 150 a 200 gateasisao,
geralmente, suficientes. A dose total diaria dgeealmente, ser ingerida em 2 a 3 doses separadas.

Por quanto tempo tomar PROBENXIL®

Siga exatamente as instru¢cfes de seu médico.

Se vocé tomar PROBENXfLpor mais de algumas semanas, vocé deve garaotinoeao seu médico para avaliacées
regulares, para garantir que vocé ndo esta sofdmdeacdes adversas despercebidas.

Se vocé tiver dividas sobre quanto tempo deveartiPROBENXIL®, converse com seu médico ou farmacéutico.
Siga a orientacao de seu médico, respeitando sempoe horarios, as doses e a duracdo do tratamentoad
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seuédico.

N&o use o medicamento com o prazo de validade vetwi Antes de usar observe o aspecto do medicamento.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé esqueceu de tomar o medicamento, tome oseaadsim que se lembrar. Se estiver perto dadeotamar a
proxima dose, vocé deve, simplesmente, toma-laonario usual. Ndo dobrar a préxima dose para rapdose que
vocé esqueceu de tomar no horario certo.

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Assim como todos medicamentos, pacientes toman@BERXIL® podem apresentar reacées adversas, embora nem
todas as pessoas as apresentem.

As reagdes adversas a seguir incluem aquelas agasrcom PROBENXI® gotas e/ou outras formas farmacéuticas
contendo diclofenaco em uso por curto ou longo@raz

Algumas reacgdes adversas podem ser sérias

Estas reacdes adversas incomuns ocorrem entree0]P%cdos pacientes que utilizam este medicamespecealmente
guando administrado em dose diaria elevada (15Qmmg)m periodo longo:

- dor no peito subita e opressiva (sinais de iafdd miocérdio ou ataque cardiaco).

- Falta de ar, dificuldade de respirar quando deitinchaco dos pés ou pernas (sinais de insuficié&ardiaca).

Estas reacdes adversas raras ou muito raras ocememenos de 0,01% e 0,1% dos pacientes que otileste
medicamento:

- sangramento esponténeo ou hematomas (sinaisrdbdcitopenia);

- febre alta, infec¢cbes frequentes e dor de gaagaasistente (sinais de agranulocitose);

- dificuldade de respirar ou deglytiash, prurido, urticaria, tontura (sinais de hipersbitisiade, reacdes anafilaticas e
anafilactoides);

- inchago, principalmente na face e garganta Sid@iangioedema);

- pensamentos e humor alterados (sinais de diegIfsicoticos);

- memoria prejudicada (sinais de problemas de miajnor

- convulsoes;

- ansiedade;

- pescoco duro, febre, ndusea, vémito, dor de eafsétais de meningite asséptica);
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- dor de cabeca grave e repentina, ndusea, todmagncia, inabilidade ou dificuldade de falaagfieza ou paralisia
dos membros ou face (sinais de acidente vasculebred ou derrame);

- dificuldade de audig&o (sinais de dano auditivo);

- dor de cabega, tontura (sinais de pressédo sawalta, hipertensao);

- rash, manchas vermelho-arroxeadas, febre, pruridoiésdeavasculite);

- dificuldade repentina de respirar e sensacaopeet@no peito com chiado no peito ou tosse (sidaisssma ou
pneumonite se febre);

- vbmitos com sangue (sinais de hematémese) eZes feegras ou com sangue (sinais de hemorragraigéesttinal);

- diarreia com sangue (sinais de diarreia hemaradgi

- fezes negras (sinais de melena);

- dor de estdbmago, nausea (sinais de Ulcera, hagmamu perfuracdo gastrointestinal);

- diarreia, dor abdominal, febre, ndusea, vomisizafs de colite, incluindo colite hemorragica e@¢bacao de colite
ulcerativa ou doenca d& ohn);

- dor grave na parte superior do abdome (sinajsdereatite);

- amarelamento da pele e dos olhos (sinais deidi@gr nausea, perda de apetite, urina escura igside
hepatite/insuficiéncia hepatica);

- sintomas tipicos de gripe, sensacdo de cansages anusculares, aumento das enzimas hepaticaxames de
sangue (sinais de doencas hepéticas, incluindditeehdaminante, necrose hepatica, insuficiéncipdiiea);

- bolhas (sinais de dermatite bolhosa);

- pele vermelha ou roxa (possiveis sinais de irdigio dos vasos sanguineos), cutaneo com bolhaselhéddo na
pele com ou sem descamacéo), bolhas nos labiass elboca, inflamacao na pele com descamac@esting (sinais
de eritema multiforme, sindrome 8evens-Johnson se febre ou necrélise epidérmica téxica);

- rash cutdneo com descamaca@esaling (sinais de dermatite esfoliativa);

- aumento da sensibilidade da pele ao sol (sirareacéo de fotossensibilidade);

- manchas roxas na pele (sinais de purpura ou @igaiHenoch-Schonlein, se causada por alergia);

- inchago, sensacao de fraqueza, ou miccdo angsimals de insuficiéncia renal aguda);

- excesso de proteina na urina (sinais de profajpir

- inchago na face ou abdome, presséo sanguingaiaki#s de sindrome nefrética);

- producao de urina mais ou menos acentuada, smi@|&onfusdo, nausea (sinais de nefrite tubudastitial);

- diminuicdo grave da quantidade de urina (sinaisetrose papilar renal);

- inchaco generalizado (sinais de edema).

Se vocé apresentar quaisquer destas reacdesimagdiatamente seu médico.

Algumas reacdes adversas sdo comuns (ocorrem enti#% e 10% dos pacientes que utilizam este medicameit
dor de cabeca, tontura, vertigem, nausea, vomigoreih, indigestdo (sinais de dispepsia), dor atdal, flatuléncia,
perda do apetite, exames de funcdo do figado ddieréex.: aumento do nivel de transaminases), cagineo
(vermelhiddo na pele com ou sem descamac&o).

Algumas reacbes adversas sdo incomuns (ocorrem enti0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este
medicamento):

palpitagbes, dor no peito.

Algumas reac¢des adversas sdo raras (ocorrem entr@0% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicanto):
sonoléncia, dor de estbmago (sinais de gastri)jrios no figado, rash com prurido (sinais dedria).

Algumas reacfes adversas sdo muito raras (ocorremmemenos de 0,01% dos pacientes que utilizam este
medicamento): nivel baixo de células vermelhas sanguineas (apemiigel baixo de células brancas sanguineas
(leucopenia), desorientacdo, depressao, dificulddée dormir (sinais de insbnia), pesadelos, irriddde,
formigamento ou dorméncia nas maos ou pés, (sieigparestesia), tremores, distlrbios do paladaaitside
disgeusia), disturbios de visdo* (sinais de prollemisuais, visdo borrada, diplopia), ruidos nogdms (sinais de
zumbido), constipacdo, ferimentos na boca (sinaisestomatite), inchaco, lingua vermelha e dolo(glrais de
glossite), problema no tubo da garganta para onego (sinais de distdrbio esoféagico), espasmosdorae superior,
especialmente depois de comer (sinais de doendéfragma intestinal), prurido, rash com vermelbiédqueimacéo
(sinais de eczema), vermelhiddo na pele (sinaieritema), perda de cabelo (sinais de alopeciayjdwusangue na
urina (sinais de hematuria).

*Distarbios da viséo: se os sintomas de distlrbios da visdo ocorrereamthio tratamento com Probenxil®, converse
com seu médico, um exame oftalmoldgico pode sesiderado para excluir outras causas.
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Se quaisquer destas reacdes adversas afetar viménadegrave, informe ao seu médico.

Se vocé apresentar quaisquer reagdes adversaen@mnadas nesta bula, informe ao seu médico.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reagfes indesejaveis pelso do
medicamento. Informe também a empresa através dowsservigo de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Se vocé acidentalmente ingerir uma quantidade aciamaecomendada, vocé pode apresentar vémito, hegmor
gastrintestinal, diarreia, tontura, zumbido ou ads¥es. No caso de intoxicacdo significante, igdricia nos rins
aguda e insuficiéncia no figado podem ocorrer. hquadro clinico tipico associado a superdosediciofenaco.

O tratamento de intoxicacdes agudas com agentesnBamnatérios ndo esteroidais, consiste essemente em
medidas sintomaticas e de suporte.

Tratamento sintomatico e de suporte devem ser astnaidos em casos de complicagdes tais como higiien
insuficiéncia renal, convulsdes, irritagao gaststinal e depresséo respiratoria.

Medidas especificas tais como diurese forgadaisdialu hemoperfusdo provavelmente ndo ajudam manelgdo de
agentes anti-inflamatérios ndo esteroidais devigdewaalto indice de ligagéo a proteinas e metabolextenso.

Em casos de superdose potencialmente toxica, atdmde carvao ativado pode ser considerada psirdalécacéo do
estdmago (ex.: lavagem gastrica e vomito) apdégestdo de uma superdose potencialmente letal.

Se vocé acidentalmente ingerir PROBENX lgotas acima do recomendado, avise seu médicamadéutico, ou va a
um pronto atendimento. Vocé pode necessitar deliatento médico.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@enprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Leggpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais otaedes.

Ill- DIZERES LEGAIS

Reg. MS 1.4381.0010

Farm. Resp.: Charles Ricardo Mafra
CRF-MG 10.883

Fabricado por:

CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA.

Av. Cel. Armando Rubens Storino, 2750 - Pouso Al8dG
CEP: 37550-000 - CNPJ: 02.814.497/0002-98

Registrado por:

CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA.
Rua Engenheiro Prudente,121 - Sdo Paulo/SP
CEP: 01550-000 - CNPJ: 02.814.497/0001-07
IndUstria Brasileira

Marca Registrada®

SAC (Servico de Atendimento ao Consumidor)
0800 704 46 4Wwww.grupocimed.com.br
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10/10/2014
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Incluséao Inicial de
Texto de Bula —
RDC 60/12

. Para qué este medicamen

.Quando nédo devo usar es

. O que devo fazer quando

. 0 que fazer se alguém us
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.Como este medicamento
funciona?

medicamento?

.0 que devo saber antes d

usar este medicamento?
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medicamento?

. Como devo usar este
medicamento?
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uma quantidade maior do

to
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VP/VPS

.15 MG/ ML SUS
OR CT FR PLAS
OPC GOT X 20 ML
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10/10/2014

0911940/14-0

10452 — SIMILAR
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60/12
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forma farmacéutica drageal
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. Onde, como e por quanta

.15 MG/ ML SUS

24/11/2014 | 1055181/14-6 | Alteracao de Texto - tempo posso guardar estg  VP/VPS OR CT FR PLAS
de Bula—- RDC medicamento? OPC GOT X 20 ML
60/12
3. Quando nao devo usar
10452 - SIMILAR este medicamento?
— Notificagdo de 4. O que devo saber antes (e 15 MG/ML SUS OR
06/05/2016 Alteracdo de Texto usar este medicamento?| VP/VPS CT FR PLAS OPC

de Bula— RDC
60/12

8. Quais os males que est
medicamento pode me

D

causar?

GOT X 20 ML
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PROBENXIL ®

diclofenaco dietilamonio
CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA.
GEL

11,6 MG/G
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I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Probenxil®
diclofenaco dietilaménio

APRESENTACAO
Gel topico: bisnaga com 60 g.

USO TOPICO
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 14 ANOS

COMPOSICAO

Cada grama contém:

diclofenaco dietilaménio...................... 1g*

EXCIPIeNteS*  (.S.Puiveeeeereeeeeeeeeveiciinns gl

*equivalente a 10 mg de diclofenaco sddico

**4lcool cetilico, alcool estearilico, alcool ismpmilico, agua purificada, carbdmer, edetato dissxjdinetilparabeno,
miristato de isopropila, petrolato liquido, propibglicol, propilparabeno, estearato de sorbitaisdarnina, polissorbato
60, mentol, canfora e esséncia de eucalipto.

ll- INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Probenxif gel foi indicado para aliviar a dor e reduzir @#@mas da inflamacdo como inchaco e dor, nas stui
condicdes:

* Entorses, lesdes, contusdes, distensdes, taycidoies nas costas, dor muscular, dor pds-tracand¢isdes causadas
pela pratica esportiva;

* Tendinite, cotovelo do tenista, bursite;

« Alguns tipos de artrites leves (atralgia, dorcatar) nos joelhos e dedos. Probefixjel também pode ser usado para
tratar outras condigGes determinadas por um médico.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Probenxif gel é um medicamento anti-inflamatério topico qe sobre a regigo inflamada aliviando o inchago e
dor. A formulacdo do medicamento foi desenvolvidpegialmente para ser friccionada sobre a peleub&téncia
ativa, o diclofenaco dietilamdnio, pertence ao grdps medicamentos chamados anti-inflamatérioestaoidais.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Contraindicacdes:

N&o use ProbenXilgel se:

- Vocé ja tiver apresentado alguma reacao aléaypcdiclofenaco ou a outro medicamento utilizad@matratamento
de dor, febre ou inflamacéo, tais como o ibuprofend@cido acetilsalicilico (substancia tambémadiia para prevenir
a coagulagdo sanguinea).

Os sintomas de uma reacao alérgica a essas suastandem incluir: asma, respiragdo ofegante, @wjpgtanea ou
urticaria, inchago da face ou da lingua, nariz jgate.

- Vocé for alérgico a propilenoglicol, &lcool isopflico ou a qualquer outro ingrediente da formatacO
propilenoglicol e benzoato de benzila (contido resfyme) pode causar, em algumas pessoas, umarh&aedio
localizada na pele.

- Se vocé estiver nos ultimos trés meses de gravidlerante os dois primeiros trimestres, néo etifzobenxit gel
sem orientacdo médica.

Este medicamento é contraindicado para criangcas mernes de 14 anos.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesggravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dasta.
N&o é indicado para criancas abaixo de 14 anos, carcecdo de casos de artrite juvenil crénica.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

- Adverténcias:

« N&o aplique ProbenXilgel em superficies descascadas da pele ou emdazidscoriacdes abertas, ou dentro da boca
ou vagina.
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« Tenha cuidado para néo aplicar Prob&hgéél em seus olhos. Se isto ocorrer, lave-os cam dmpa e procure um
médico, se o desconforto persistir.

« Probenxif gel deve ser utilizado somente para uso exterdo. Wilize dentro da boca. Probefixjel ndo deve ser
ingerido.

* Faixas comumente utilizadas em les6es do tiporses podem até ser utilizadas, embora nao uglizadguer tipo de
bandagem, curativo ou atadura que nao permitasageas de ar (como, por exemplo, envolver a leséoplastico
ap6s o uso de Probenxil gl

Probenxil® gelno é indicado para criancas abaixo de 14 anos, exe nos casos de artrite juvenil cronica.

- Precaucoes:

Gravidez e amamentacao:

N&o utilize Probenxil gel se vocé estiver gravida ou estiver amamentaPairure a orientacdo de um médico caso
vocé necessite tomar qualquer medicamento.

Vocé deve informar seu médico se estiver gravidplamejando engravidar, pois Probefixjel ndo deve ser utilizado
durante a gravidez, especialmente durante osltré®& meses.

Seu médico ira Ihe explicar os riscos potenciaktidos no uso de Probenkigel durante a gravidez.

Vocé deve informar ao seu médico caso esteja amantm Probenxil gel ndo é recomendado durante a
amamentacao.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesggravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dasta.

- Uso em criancgas:

N&o é recomendado o uso de Prob&ngiél em criancas com idade inferior a 14 anos, texaes casos de artrite
juvenil crénica.

- Influéncia na habilidade de dirigir ou utilizadquinas: Probenfilgel ndo influencia a habilidade de dirigir ou @er
magquinas.

- Interagbes medicamentosas: Até o momento ndanfaranstatadas interacdes medicamentosas com o eiso d
Probenxif gel. Em caso de duvida, procure um médico.

Informe ao seu médico o aparecimento de reac¢des ggkjaveis. Informe ao seu médico ou cirurgido-desta se
vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Probenxil get deve ser conservado em temperatura ambiente (E&e30°C). Proteger da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dé embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas do produto:
Gel branco, homogéneo, com odor caracteristico.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.SBaele esteja no prazo de validade e vocé obserlguana
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico paralsr se podera utiliza-lo.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE D AS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Dosagem:

Probenxif’ gel deve ser aplicado massageando suavemente a pebrindo a area inchada ou dolorida, 3 a 4svaae
dia. A quantidade apropriada podera variar depataldn tamanho da area afetada.

Vocé notard um leve efeito refrescante quando wmagsagear o produto na area afetada.

Como usar:

Lave suas maos apos cada aplicacdo de ProBeyetila menos que as méos sejam a area em tratament

N&o use Probensilgel por mais de duas semanas. No caso do tratardenartrites leves nos joelhos e dedos, o
produto ndo deve ser utilizado por mais de 3 sesp@nmenos que recomendado por um médico.

Se os sintomas nao melhorarem apo6s 1 semana d& ssdicarem ainda piores, consulte um médico.

Se vocé se esquecer de aplicar ProbBmél aplique-o assim que possivel e continue arrahto normalmente. Se
vocé se lembrar somente no momento da proximaag@l faca apenas uma aplicacdo, ou seja, napeutitha
guantidade em dobro do medicamento e continugantemto normalmente.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de duvilasobre este medicamento procure orientacdo do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas procureientacdo de seu médico ou cirurgido-dentista.
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7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé se esquecer de aplicar Prob&mel no horario correto, aplique-o assim que pe$sicontinue o tratamento
normalmente. Se vocé se lembrar somente no mordanpodxima aplicacao, faca apenas uma aplicacésejay ndo
utilize uma quantidade em dobro do medicamentmérage o tratamento normalmente.

Em caso de duvidas, procure orientagao do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Probenxif gel pode algumas vezes causar efeitos indesej&eei® por exemplo:

e Mais comuns (> 1/100 € 1/10): coceira, vermelhidao, inchaco ou formacédbdlhas na regido tratada da pele.
Sensacédo de queimacéo na pele.

» Muito raros € 1/10.000): erupgdo cutédnea com pustulas; readéegicas tais comeash pruriginoso, respiracéo
curta ou ofegante, sibilos, sensacédo de aperteeito (sintomas de asma) ou edema em face, labies, bingua ou
glote que possam causar dificuldade para engalar bu respirar.

Probenxif gel também pode causar aumento da sensibilidageldaos raios solares.

Se vocé apresentar estes sintomas ou outros dfefesejaveis ndo mencionados, pare de usar Pribbeeke procure
um médico imediatamente.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reac8es indesejaveis pelso do
medicamento. Informe também a empresa através dowsservico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Probenxif’ gel deve ser usado apenas externamente. Se lingestdo acidental, procure um médico imediatamente
Em caso de uso de grande quantidade deste medicartenprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Leggpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais otaedes.

Ill- DIZERES LEGAIS

Reg. MS 1.4381.0010

Farm. Resp.: Charles Ricardo Mafra
CRF-MG 10.883

Fabricado por:

CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA.

Av. Cel. Armando Rubens Storino, 2750 - Pouso A8dG
CEP: 37550-000 - CNPJ: 02.814.497/0002-98

Registrado por:

CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA.
Rua Engenheiro Prudente,121 - Sdo Paulo/SP
CEP: 01550-000 - CNPJ: 02.814.497/0001-07

Indlstria Brasileira
®Marca Registrada

SAC (Servico de Atendimento ao Consumidor)
0800 704 46 4Wwww.grupocimed.com.br
Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecenu®sintomas procure orientagdo médica.
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10450 - SIMILAR — 10 MG/G GEL CT
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-8 ——— _— — ———
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Bula RDC 60/12




