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BULA PARA PACIENTE

Bula de acordo com a Resolucao-RDC n° 47/2009
I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

BIOFENAC CLR
diclofenaco sodico

APRESENTACOES
Comprimido revestido de liberagdo prolongada 75 mg: embalagem com 14 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO
Cada comprimido de Biofenac CLR contém:

ICIOTENACO SOTICO ..ttt ettt ettt ettt et ae e e st et et seeenteeseenaesseeneenseenenseane 75 mg

Excipientes: estearato de magnésio, povidona, hipromelose, talco, diéxido de titanio, didxido de silicio,
sacarose, alcool cetilico, macrogol e 6xido de ferro vermelho.

II- INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Biofenac CLR pode ser utilizado no tratamento das seguintes condigdes:

* Dor reumatica ou degenerativa das articulagdes (artrite);

* Dor nas costas, sindrome do ombro congelado, cotovelo de tenista, e outros tipos de reumatismo;
* Crises de gota;

« Entorses, distensoes e outras lesdes;

* Dor ¢ inchago apos a cirurgia;

* Condi¢des inflamatorias dolorosas em ginecologia, incluindo periodos menstruais.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Este medicamento chama-se Biofenac CLR ¢ estd na forma de comprimidos revestido de liberagdo
prolongada.

Antes de tomar Biofenac CLR, leia atentamente esta bula. Vocé deve guarda-la com vocé, pois pode ser
necessario utilizd-la novamente. Nao dé seu medicamento para mais ninguém usar € nao use este
medicamento para tratar qualquer outra doenca pela qual este medicamento ndo ¢ indicado. A substancia
ativa do Biofenac CLR ¢ o diclofenaco sodico.

Biofenac CLR pertence a um grupo de medicamentos chamados anti-inflamatorios ndo-esteroidais
(AINEs), usados para tratar dor e inflamacao.

Biofenac CLR alivia os sintomas da inflamacao, tais como inchaco ¢ dor ¢ também reduz a febre,
bloqueando a sintese de moléculas (prostaglandinas) responsaveis pela inflamagao, dor e febre. Nao tem
nenhum efeito na causa da inflamacgdo ou febre.

Se vocé tem qualquer davida sobre como este medicamento funciona ou porque ele foi indicado a vocé,
pergunte ao seu médico.

Em condicdes inflamatorias pds-operatorias e pds-traumaticas, Biofenac CLR alivia rapidamente tanto a
dor espontanea quanto a relacionada ao movimento e diminui o inchaco inflamatério e o edema do
ferimento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo pode tomar este medicamento se:

- for alérgico (hipersensibilidade) ao diclofenaco ou a qualquer outro componente da formulagdo descrito
no inicio desta bula;

- j& teve reacdo alérgica apds tomar medicamentos para tratar inflamagcdo ou dor (ex.: acido
acetilsalicilico, diclofenaco ou ibuprofeno). As reagdes alérgicas podem ser asma, secre¢do nasal, rash
cutaneo (vermelhiddo na pele com ou sem descamagdo), face inchada. Se vocé€ suspeita que possa ser
alérgico, pergunte ao seu médico antes de usar este medicamento;

- tem ulcera no estdbmago ou no intestino;
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- tem sangramento ou perfuracdo no estdmago ou no intestino, que podem resultar em sangue nas fezes
ou fezes pretas;

- sofre de insuficiéncia hepatica ou renal;

- tem insuficiéncia cardiaca grave;

- vocé esta nos ultimos trés meses de gravidez.

Se vocé apresentar alguma destas condigdes descritas acima, avise ao seu médico ¢ ndo tome Biofenac
CLR.

Se vocé acha que pode ser alérgico, informe seu médico.

Este medicamento ¢ contraindicado para uso por pacientes com doenca grave no figado ou nos rins.
Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes com insuficiéncia cardiaca grave.

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

Siga todas as instrugdes do seu médico cuidadosamente. Elas podem diferir das informagdes gerais
contidas nesta bula.

Tenha especial cuidado com Biofenac CLR:

- se vocé tiver doenga no coragdo estabelecida ou nos vasos sanguineos (também chamada de doenga
cardiovascular, incluindo pressdo arterial alta ndo controlada, insuficiéncia cardiaca congestiva, doenga
isquémica cardiaca estabelecida, ou doenga arterial periférica), o tratamento com Biofenac CLR
geralmente ndo € recomendado;

- se vocé tiver doenga cardiovascular estabelecida (vide acima) ou fatores de risco significativos, como
pressdo arterial elevada, niveis anormalmente elevados de gordura (colesterol, triglicérides) no sangue,
diabetes, ou se vocé fuma, e seu médico decidir prescrever Biofenac CLR, vocé ndo deve aumentar a dose
acima de 100 mg por dia, se vocé for tratado por mais de 4 semanas;

- em geral, ¢ importante tomar a menor dose de Biofenac CLR que alivia a dor e/ou inchago e durante o
menor tempo possivel, de modo a manter o menor risco possivel de efeitos cardiovasculares secundarios;
- se vocé estd tomando Biofenac CLR simultaneamente com outros anti-inflamatoérios incluindo acido
acetilsalicilico, corticoides, anticoagulantes (diluem o sangue) ou inibidores seletivos da recaptagdo de
serotonina (vide “Interagcdes medicamentosas”);

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

- se vocé ja teve problemas gastrintestinais como ulcera no estdmago, sangramento ou fezes pretas, ou se
ja teve desconforto no estdmago ou azia apds ter tomado anti-inflamatérios no passado;

- se vocé tem inflamag@o no célon (colite ulcerativa) ou no trato intestinal (doenga de Crohn);

- se vocé tem problemas no figado ou nos rins;

- se vocé estiver desidratado (ex.: devido a uma doenga, diarreia, antes ou depois de uma cirurgia de
grande porte);

- se vocé tem inchago nos pés;

- se vocé€ tem hemorragias ou outros distirbios no sangue, incluindo uma condigdo rara no figado
chamada porfiria.

Se alguma destas condigdes descritas acima se aplica a vocé, informe seu médico, antes de tomar
Biofenac CLR.

- se a qualquer momento enquanto estiver tomando Biofenac CLR vocé apresentar qualquer sinal ou
sintoma de problemas com o seu cora¢do ou vasos sanguineos, como dor no peito, falta de ar, fraqueza,
ou fala arrastada, informe ao seu médico imediatamente;

- Biofenac CLR pode reduzir os sintomas de uma infeccdo (ex.: dor de cabega, febre alta) e pode, desta
forma, fazer com que a infec¢do fique mais dificil de ser detectada e tratada adequadamente. Se vocé se
sentir mal e precisar ir ao médico, lembre-se de dizer a ele que estd tomando Biofenac CLR;

- em casos muito raros, pacientes tratados com Biofenac CLR, assim como com outros anti-inflamatérios,
podem experimentar reagdes cutaneas alérgicas graves [ex.: rash (vermelhiddo na pele com ou sem
descamacgdo)].

Se vocé apresentar algum dos sintomas descritos acima, avise ao seu médico imediatamente.

Monitorando seu tratamento com Biofenac CLR

Se vocé tiver doenca cardiaca estabelecida ou riscos significativos para doenga cardiaca, o seu médico ira
reavalia-lo periodicamente se deve continuar o tratamento com Biofenac CLR, especialmente se vocé
estiver sendo tratado por mais de 4 semanas.

Se vocé apresenta qualquer problema hepatico, renal ou sanguineo, vocé devera realizar exames de
sangue durante o tratamento que irdo monitorar a sua fungdo hepatica (nivel de transaminases), sua
fun¢do renal (nivel de creatinina) ou a sua contagem sanguinea (nivel de glébulos brancos, vermelhos e
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plaquetas). O seu médico levara em consideragdo estes exames para decidir se Biofenac CLR precisa ser
interrompido ou se a dose deve ser alterada.
Vocé deve fazer exames de sangue durante os tratamentos prolongados com Biofenac CLR.

Pacientes idosos

Pacientes idosos, especialmente aqueles que sdo debilitados ou com baixo peso corporal, podem ser mais
sensiveis aos efeitos de Biofenac CLR que os outros adultos. Devem seguir cuidadosamente as
recomendagdes do médico e a menor dose para sua condigdo. E especialmente importante para os
pacientes idosos relatarem os efeitos indesejaveis imediatamente aos seus médicos.

Criancas e adolescentes

Devido a sua dosagem, Biofenac CLR nio ¢ indicado para criangas e adolescentes.

O diclofenaco nao ¢ indicado para criancas abaixo de 14 anos, com excecio de casos de artrite
juvenil cronica.

Gravidez e amamentacio

Vocé deve avisar seu médico se vocé estiver gravida ou suspeitar que esteja gravida, vocé ndo deve tomar
Biofenac CLR durante a gravidez a ndo ser que seja absolutamente necessario. Assim como outros anti-
inflamatorios, vocé ndo deve tomar Biofenac CLR durante os tltimos 3 meses de gravidez, porque pode
causar danos ao feto ou problemas no parto.

Vocé deve avisar ao médico se estiver amamentando. Vocé ndo deve amamentar se estiver tomando
Biofenac CLR, pois pode ser prejudicial para a crianga.

O seu médico ira discutir com vocé o risco potencial de tomar Biofenac CLR durante a gravidez ou a
amamentacao.

No 1° e 2° trimestres de gravidez este medicamento niao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem
orientacido médica ou do cirurgido-dentista.

No 3° trimestre de gravidez este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem
orientacao médica. Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Mulheres em idade fértil
Biofenac CLR pode tornar mais dificil que a mulher engravide. Vocé ndo deve utilizar Biofenac CLR, a
menos que seja necessario, se vocé planeja engravidar ou se tem problemas para engravidar.

Dirigir e operar maquinas
E improvavel que o uso de Biofenac CLR afete a capacidade de dirigir, operar maquinas ou fazer outras
atividades que requeiram atengdo especial.

Informacoes importantes sobre alguns componentes de Biofenac CLR
Biofenac CLR contém sacarose. Se o seu médico informou que vocé tem intolerancia a alguns tipos de
agucares, fale com seu médico antes de tomar este medicamento.

Atencao diabéticos: Biofenac CLR contém aciicar.

Interacoes medicamentosas

E particularmente importante dizer ao seu médico se esta tomando algum dos medicamentos descritos
abaixo.

Interagdes observadas com Biofenac CLR e/ou outras formas farmacéuticas contendo diclofenaco:

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

- digoxina (medicamento usado para problemas no coragio);

- diuréticos (medicamentos usados para aumentar o volume de urina);

- inibidores da ECA ou betabloqueadores (medicamentos usados para tratar pressao alta e insuficiéncia
cardiaca);

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

- corticoides (medicamentos para aliviar areas inflamadas do corpo);

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

- antidiabéticos (como metformina), com excec¢io da insulina (que tratam diabetes);

- metotrexato (medicamento usado para tratar alguns tipos de cancer ou artrite);
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- ciclosporina, tacrolimo (medicamento especialmente usado em pacientes que receberam Orgaos
transplantados);

- trimetoprima (medicamento utilizado principalmente para prevenir ou tratar infecgdes urinarias);

- antibacterianos quinolonicos (medicamentos usados contra infecgio);

- voriconazol (medicamento usado para tratamento de infec¢des fungicas);

- fenitoina (medicamento usado no tratamento de convulsdo).

- rifampicina (medicamento antibiotico utilizado para tratar infecgdes bacterianas).

Vocé deve avisar seu médico se estd tomando ou tomou recentemente qualquer outro medicamento,
mesmo aqueles ndo prescritos pelo seu médico.

Tomando Biofenac CLR com alimentos e bebidas

- Os comprimidos de Biofenac CLR devem ser ingeridos inteiros com um copo de agua ou outro liquido;
- Recomenda-se tomar os comprimidos de Biofenac CLR durante as refeigdes.

Informe ao seu médico ou cirurgio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use este medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua satide.

5. ONDE,COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Caracteristicas fisicas e organolépticas: Comprimido revestido circular, de cor rosa, biconvexo e liso em
ambas as faces.

Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz ¢ umidade.

Niimero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Siga cuidadosamente todas as orientagdes de seu médico. Ndo exceda a dose recomendada.

Como tomar Biofenac CLR

Quando os sintomas forem mais pronunciados durante a noite ou pela manhd, Biofenac CLR devera ser
administrado preferencialmente a noite.

Biofenac CLR deve ser engolido inteiro com um copo de agua ou outro liquido. Recomenda-se tomar
Biofenac CLR durante as refeigdes.

Quando tomar Biofenac CLR
Recomenda-se tomar Biofenac CLR durante as refeigoes.

Quanto tomar de Biofenac CLR

Nio exceda a dose recomendada prescrita pelo seu médico e a duragio do tratamento. E importante que
vocé use a menor dose capaz de controlar sua dor e ndo tome Biofenac CLR por mais tempo que o
necessario.

Seu médico dira a vocé exatamente quantos comprimidos de Biofenac CLR vocé€ deverd tomar.
Dependendo da resposta do tratamento, seu médico pode aumentar ou diminuir a dose.

Adultos

A dose inicial diaria é geralmente de 100 a 150 mg, ou seja, 1 comprimido de diclofenaco sédico de 100
mg uma vez ao dia ou 2 comprimidos de Biofenac CLR de 75mg tomados em dose unica ou 2 vezes ao
dia. Vocé ndo deve tomar mais que 150 mg por dia.

Para casos mais leves, assim como para terapia a longo prazo, 75 mg (Biofenac CLR) a 100 mg por dia
sdo, geralmente, suficientes.

Por quanto tempo tomar Biofenac CLR
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Siga exatamente as instru¢des de seu médico.

Se vocé tomar Biofenac CLR por mais de algumas semanas, vocé deve garantir um retorno ao seu médico
para avaliagdes regulares, para garantir que vocé ndo esta sofrendo de reagdes adversas despercebidas.

Se vocé tiver duvidas sobre quanto tempo deve utilizar Biofenac CLR, converse com seu médico ou
farmacéutico.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do
tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento nio pode ser partido, aberto ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se vocé esqueceu de tomar o medicamento, tome uma dose assim que se lembrar. Se estiver perto da hora
de tomar a proxima dose, vocé deve, simplesmente, tomar o proximo comprimido no horario usual. Nao
dobrar a proxima dose para repor o comprimido que vocé esqueceu de tomar no horario certo.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiado-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Assim como todos medicamentos, pacientes tomando Biofenac CLR podem apresentar reacdes adversas,
embora nem todas as pessoas as apresentem.

As reagOes adversas a seguir incluem aquelas reportadas com diclofenaco sddico 75 mg e/ou outras
formas farmacéuticas contendo diclofenaco em uso por curto ou longo prazo.

Algumas reacées adversas podem ser sérias:

Estas reagdes adversas incomuns ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento,
especialmente quando administrado em dose diaria elevada (150 mg) por um periodo longo:

- dor no peito stbita e opressiva (sinais de infarto do miocardio ou ataque cardiaco);

- falta de ar, dificuldade de respirar quando deitado, inchaco dos pés ou pernas (sinais de insuficiéncia
cardiaca).

Estas reacdes adversas raras ou muito raras ocorrem em menos de 0,01% e 0,1% dos pacientes que
utilizam este medicamento:

- sangramento espontaneo ou contusdo (sinais de trombocitopenia);

- febre alta, infecgdes frequentes e dor de garganta persistente (sinais de agranulocitose);

- dificuldade para respirar ou deglutir, rash, prurido, urticéria, tontura (sinais de hipersensibilidade,
reacdes anafilaticas e anafilactoides);

- inchago principalmente na face e garganta (sinais de angioedema);

- pensamentos ¢ humor alterados (sinais de disturbios psicéticos);

- memoria prejudicada (sinais de problemas de memoria);

- convulsdes (sinais de convulsio);

- ansiedade;

- pescoco duro, febre, ndusea, vomito, dor de cabeca (sinais de meningite asséptica);

- dor de cabega grave e repentina, nausea, tontura, dorméncia, inabilidade ou dificuldade de falar,
fraqueza ou paralisia dos membros ou face (sinais de acidente vascular cerebral ou derrame);

- dificuldade de audi¢do (sinais de dano auditivo);

- dor de cabeca, tontura (sinais de pressdo sanguinea alta, hipertensao);

- rash, manchas vermelho-arroxeadas, febre, prurido (sinais de vasculite);

- dificuldade repentina de respirar e sensagdo de aperto no peito com chiado no peito ou tosse (sinais de
asma ou pneumonite se febre);

- vOmitos com sangue (sinais de hematémese) e/ou fezes negras ou com sangue (sinais de hemorragia
gastrintestinal);

- diarreia com sangue (sinais de diarreia hemorragica);

- fezes negras (sinais de melena);

- dor de estdmago, nduseas (sinais de ulcera, hemorragia ou perfuracio gastrintestinal);

- diarreia, dor abdominal, febre, nduseas, vomitos (sinais de colite, incluindo colite hemorragica, colite
isquémica e exacerbagdo de colite ulcerativa ou doenga de Crohn);

- dor grave na parte superior do abdome (sinais de pancreatite);

- amarelamento da pele e dos olhos (sinais de ictericia), ndusea, perda de apetite, urina escura (sinais de
hepatite / insuficiéncia hepatica);
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- sintomas tipicos de gripe, sensacdo de cansago, dores musculares, aumento das enzimas hepaticas em
exames de sangue (sinais de doengas hepaticas, incluindo hepatite fulminante, necrose hepatica,
insuficiéncia hepatica);

- bolhas (sinais de dermatite bolhosa);

- pele vermelha ou roxa (possiveis sinais de inflamag@o dos vasos sanguineos), rash cutdneo (vermelhidao
na pele com ou sem descamagdo) com bolhas, bolhas nos labios, olhos ¢ boca, inflamacdo na pele com
descamag@o ou peeling

(sinais de eritema multiforme, sindrome de Stevens-Johnson se febre ou necrélise epidérmica toxica);

- rash cutdneo com descamagio ou peeling (sinais de dermatite esfoliativa);

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

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

- inchaco, sensagdo de fraqueza, ou mic¢@o anormal (sinais de insuficiéncia renal aguda);

- excesso de proteina na urina (sinais de proteinuria);

- inchaco na face ou abdomen, pressdo sanguinea alta (sinais de sindrome nefrotica);

- producdo de urina mais ou menos acentuada, sonoléncia, confusdo, nauseas (sinais de nefrite
tubulointersticial);

- diminuigdo grave da quantidade de urina (sinais de necrose papilar renal);

- inchaco generalizado (sinais de edema).

Se vocé apresentar quaisquer destas reagdes, avise imediatamente seu médico.

Algumas reacdes adversas sao comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este
medicamento): dor de cabeca, tontura, vertigem, ndusea, vOmito, diarreia, indigestdo (sinais de
dispepsia), dor abdominal, flatuléncia, perda do apetite (sinais de perda de apetite), exames de fun¢do do
figado anormais (ex.: aumento do nivel de transaminases), rash cutaneo (vermelhidao na pele com ou sem
descamagio).

Algumas reacoes adversas sdo incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este
medicamento): palpitagdes, dor no peito.

Algumas reacoes adversas sao raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este
medicamento): sonoléncia (sinais de sonoléncia), dor de estomago (sinais de gastrite), problema no
figado, rash com prurido (sinais de urticaria).

Algumas reacoes adversas sao muito raras (ocorrem em menos de 0,01 % dos pacientes que utilizam
este medicamento): nivel baixo de células vermelhas sanguineas (anemia), nivel baixo de células brancas
sanguineas (leucopenia), desorientagdo, depressdo, dificuldade de dormir (sinais de insonia), pesadelos,
irritabilidade, formigamento ou dorméncia nas mdos ou pés, memoria debilitada, ansiedade, tremores
(sinais de tremor), distirbios do paladar (sinais de disgeusia), distirbios de visdo* (sinais de problemas
visuais, visdo borrada, diplopia), ruidos nos ouvidos (sinais de zumbido), constipagdo, ferimentos na boca
(sinais de estomatite), inchago, lingua vermelha e dolorida (sinais de glossite), problema no tubo da
garganta para o estdmago (sinais de distirbio esofagico), espasmo no abddémen superior especialmente
depois de comer (sinais de doenca no diafragma intestinal), prurido, rash com vermelhiddo e queimacgao
(sinais de eczema), vermelhiddo na pele (sinais de eritema), perda de cabelo (sinais de alopecia), prurido
(sinais de prurido), sangue na urina (sinais de hematuria).

*Distidrbios da visdo: se os sintomas de distirbios da visdo ocorrerem durante o tratamento com
Biofenac CLR, converse com seu médico, um exame oftalmolégico pode ser considerado para excluir
outras causas.

Se quaisquer destas reagdes adversas afetar vocé de forma grave, informe ao seu médico.

Se vocé apresentar quaisquer outras reacdes adversas ndo mencionadas nesta bula, informe ao seu médico
ou farmacéutico.

Se vocé estiver tomando Biofenac CLR por mais que algumas semanas, vocé deve ir ao médico para fazer
exames de rotina regularmente, para vocé ter certeza que nao esta sofrendo de nenhuma reacdo adversa
que vocé ndo tenha percebido.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?
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Se vocé acidentalmente ingerir Biofenac CLR acima do recomendado, avise seu médico ou farmacéutico,
ou va a um pronto atendimento. Vocé pode necessitar de atendimento médico.

Vocé pode apresentar vomito, hemorragia gastrintestinal, diarreia, tontura, zumbido ou convulsdes. No
caso de intoxicagdo significante, insuficiéncia aguda nos rins e insuficiéncia no figado podem ocorrer.
Nao ha quadro clinico tipico associado a superdose com diclofenaco.

O tratamento de intoxicagdes agudas com agentes anti-inflamatdorios ndo-esteroides, consiste
essencialmente em medidas sintomaticas e de suporte.

Tratamentos sintomatico ¢ de suporte devem ser administrados em casos de complicagdes tais como
hipotensio, insuficiéncia renal, convulsdes, irritacdo gastrintestinal e depressdo respiratoria.

Medidas especificas tais como diurese forgada, dialise ou hemoperfusdo provavelmente ndo ajudam na
eliminag@o de agentes anti-inflamatorios ndo-esteroides devido a seu alto indice de ligagdo as proteinas e
metabolismo extenso.

Em casos de superdose potencialmente toxica, a ingestdo de carvdo ativado pode ser considerada para
desintoxica¢do do estomago (ex.: lavagem gastrica e vOmito) apds a ingestdo de uma superdose
potencialmente letal.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacoes.

III- DIZERES LEGAIS
MS - 1.0573.0140

Farmacéutica Responsavel: Gabriela Mallmann - CRF-SP 30.138
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Historico de Alteragcoes da Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificaciao que altera a bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do N°do Assunto Data do N°do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacoes
expediente expediente expediente expediente aprovaciao (VP/VPS) relacionadas
01/11/2016 - SIMILAR - N/A N/A N/A N/A - Alterag@o na VP/VPS Comprimidos
Notificacdo composi¢ao revestidos de
de liberagdo
Alteragdo de prolongada de
Texto de 75mg em
Bula - RDC embalagem
60/12 contendo 14
comprimidos
24/08/2016 2214907/16-4 SIMILAR - N/A N/A N/A N/A Apresentagio VP/VPS Comprimidos
Notificagdo - Como este revestidos de
de medicamento liberagdo
Alteragdo de funciona? prolongada de
Texto de 75mg em
Bula - RDC embalagem
60/12 contendo 14
comprimidos
10/03/2014 0169356/14-5 SIMILAR - N/A N/A N/A N/A Atualizagdo de VP/VPS Comprimidos
Notifica¢ao acordo com a revestidos de
de bula liberagao
Alteragdo de do medicamento prolongada de
Texto de referéncia, 75mg em
Bula - RDC publicada no embalagem
60/12 bulario eletrénico contendo 14
em 04/10/2013 comprimidos
11/12/2012 1041614/13-5 | SIMILAR — N/A N/A N/A N/A N/A VP/VPS Comprimidos
Inclusdo revestidos de
Inicial de liberagdo
Texto de Bula prolongada de
- 75mg em
RDC 60/12 embalagem
contendo 14
comprimidos




