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(diclofenaco dietilamonio)

Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
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11,6mg/g
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I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

NEOCOFLAN ®
diclofenaco dietilamonio

APRESENTACAO
Solucéo Aerossol
Embalagem contendo 1 tubo com 85mL (60g) de solagémssol.

VIA DE ADMINISTRACAO: DERMATOLOGICA

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 14 ANOS

COMPOSICAO:

Cada grama da solugéo aerossol contém:

diclofenaco dietilaménio (equivalente a 10,5mg méofenaco potassico)..........ccccvvveeeiiieeeennee, 11,6mg
Lo (o] o1 (=T 0 (=TSR o R o PSP PEURN 1g

(alcool isopropilico, propilenoglicol, esséncia @yaalcool etilico e propelente isobutano).

Neocoflarf — solucéo aerossol — Bula para o paciente 1
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Il - INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
NEOCOFLAN® ¢ indicado para aliviar a dor e diminuir a inflaghia e o inchago em diversas condigées
dolorosas que afetam as articulagbes e miscuis%,00:
e LesBes musculares e articulares (por exemplo: sggpdistensdes, contusdes, dores nas costas e
lesBes esportivas);
e Tendinites (por exemplo: cotovelo de tenista);
e Osteoartrite de joelhos ou maos.

NEOCOFLAN® também pode ser usado para tratar outras condifgieeminadas por um médico, tais
como: torcicolo, dor muscular, dor pds-trauméatiemdinite, cotovelo do tenista, atralgia, dor aittc
nos joelhos e dedos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

NEOCOFLAN® contém diclofenaco dietilaménio como substancigaatque pertence ao grupo de
medicamentos chamados de anti-inflamatérios nieragais. E um medicamento anti-inflamatorio
tépico que age sobre a regido inflamada aliviandwcbago e a dor. A formulagao do medicamento foi
desenvolvida especialmente para ser espalhadaaqiele.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Contraindicacdes:

N&o use NEOCOFLAR se:

- Vocé ja tiver apresentado alguma reacao aléagicdiclofenaco ou a outro medicamento utilizad@par
o tratamento de dor, febre ou inflamacéo, tais combuprofeno ou acido acetilsalicilico (substancia
também utilizada para prevenir a coagulacdo samglinou a qualquer outro ingrediente de
NEOCOFLAN® se n&o tiver certeza, pergunte ao seu médico matautico.

Os sintomas de uma reacao alérgica a essas suastpadem incluir: chiado, asma, respiracdo ofegant
erupgao cutanea ou urticaria, inchago da face dingaa, nariz escorrendo.

- Vocé for alérgico a propilenoglicol, &lcool isopflico ou a qualquer outro ingrediente da formétag
O propilenoglicol pode causar, em algumas pesswaa leve irritagéo localizada na pele.

- Vocé estiver nos 3 Ultimos meses de gravidez.
Este medicamento é contraindicado para menores dé &nos.
Se alguma dessas caracteristicas se aplicar anawéise NEOCOFLARI

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

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

Adverténcias

« Na&o aplique NEOCOFLAR em superficies descascadas da pele ou em ferelmeacdes abertas,
ou peles que tenham urticarias ou eczema.

« Lave as méos ap6s usar NEOCOFL%AN menos que as maos sejam a area em tratamento.

«  NEOCOFLAN® somente deve ser utilizado na pele integra, sedageou lesdes abertas.

« Tenha cuidado para néo aplicar NEOCOFL®A®n seus olhos. Se isto ocorrer, lave com agyzalim
e procure um médico ou farmacéutico, se o desconpersistir.

« NEOCOFLAN® deve ser utilizado somente para uso externo. Néizeudentro da boca.
NEOCOFLAN® ndo deve ser ingerido.

« Descontinue o tratamento, se a pele desenvolvieata ou erupcdes cutaneas apoés a aplicacdo do
produto.

Neocoflarf — solucéo aerossol — Bula para o paciente 2
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« Faixas comumente utilizadas em lesdes do tipo sgsgrodem até ser utilizadas, mas evite qualquer
tipo de bandagem, curativo ou atadura que ndo teeraipassagem de ar (como, por exemplo,
envolver a lesdo com plastico ap6s o uso de NEOGOIE).

« Evite aplicar em grandes areas da pele ou por ufadmemais longo do que o recomendado, a ndo
ser quando recomendado pelo médico.

NEOCOFLAN ® no é indicado para criancas abaixo de 14 anos,nsaexcecdo de casos de artrite
juvenil crénica.

Precaucdes

Gravidez e amamentacdo: Se vocé estiver gravidamamtando ou planeja engravidar, procure a
orientacao de um médico ou farmacéutico caso vecéssite utilizar este medicamento.

Vocé deve informar seu médico se estiver gravidglanejando engravidar, pois NEOCOFLANE0
deve ser utilizado durante a gravidez, especiaknduntante os trés Gltimos meses.

Seu médico ira Ihe explicar os riscos potencia®idos no uso de durante a gravidez.

O uso NEOCOFLAR n&o é recomendado durante a amamentacao.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Uso em criancadlEOCOFLAN ® no é indicado para criancas abaixo de 14 anos,meexcecéo de
casos de artrite juvenil crénica.

-Influéncia na habilidade de dirigir ou utilizar mémas: NEOCOFLAN ndo influencia a habilidade de
dirigir ou operar maquinas.

Interacées medicamentosas: Até o momento nado fooastatadas interacdes medicamentosas com 0 uso
de diclofenaco dietilambnio. Em caso de dUvidas¢cyre o médico.

Informe ao seu médico ou farmacéutico se vocé tamapmou recentemente qualquer medicamento,
incluindo aqueles obtidos sem prescricdo médicac&sn de duvida, procure um médico.

Informe ao seu médico o aparecimento de reacfes embjaveis. Informe ao seu médico ou
cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algwutro medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 3Bt@eger da luz e umidade.

Nimero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.
NEOCOFLAN® apresenta-se como um liquido incolor a amarelneador caracteristico.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.90aele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farogatico para saber de podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adultos e adolescentes acima de 14 anos de idaddEOCOFLAN® deve ser aplicado na pele e
cobrindo a area inchada ou dolorida, 3 a 4 vezesliao A quantidade apropriada podera variar
dependendo do tamanho da area afetada.

Como aplicar:

1. Antes de usar o medicamento, agite bem a embalagem.

2. Apligue o produto de 3 a 6 segundos sobre a aetada e em seguida enfregue levemente a pele até

que o produto seja completamente absorvido. A gqiedd necessaria depende do tamanho da area
afetada.
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3. Lave suas maos ap6s cada aplicacdo de NEOCOBLANNenos que as maos sejam a area em
tratamento.

« N&o use NEOCOFLAR por mais de duas semanas. No caso do tratamensstetsrtrite de joelhos
e maos, o produto ndo deve ser utilizado por mai8 demanas, a menos que recomendado por um
médico.
Se os sintomas ndo melhorarem apdés 1 semana deuuse ficarem ainda piores, consulte um
médico.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de duvialasobre este medicamento, procure
orientagdo do farmacéutico. Ndo desaparecendo ositgimas, procure orientacdo de seu médico, ou
cirurgido-dentista.

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

Se vocé se esquecer de aplicar NEOCOFP Aiglique-o assim que possivel e continue o tratemen
normalmente. Se vocé se lembrar somente no mordantodxima aplicacéo, faca apenas uma aplicacao,
ou seja, ndo utilize uma quantidade em dobro ddaaeeknto e continue o tratamento normalmente.

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

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

Assim como outros medicamentos NEOCOFI®Apbde causar efeitos indesejaveis, embora nem todos
0s pacientes apresentem.

Alguns efeitos adversos raros e muito raros poagrgrawves.

As frequéncias sdo definidas como:
e comuns (>1/100 &1/10), raros <1/10.000 e<1/1.000) e muito raros<{/10.000). Dentro de cada
grupo de frequéncia, os efeitos indesejaveis séasaptados por ordem decrescente de gravidade.

NEOCOFLAN® pode algumas vezes causar efeitos indesejavei® por exemplo:

e Mais comuns (>1/10): coceira, vermelhidao, inchagoformacdo de bolhas na regido tratada da
pele.

e Muito raros €1/10.000): erupcdo cutanea generalizada; reac@egics tais como: respiracao
ofegante, encurtamento da respiragéo ou inchafacda

NEOCOFLAN® também pode causar aumento da sensibilidade daapslgaios solares. Um sinal
possivel é a queimadura devido ao sol, com cocénesaco e formacgédo de bolhas.

Se vocé apresentar estes sintomas ou outros efeidesejaveis ndo mencionados, pare de usar
NEOCOFLAN® e procure um médico ou farmacéutico imediatamente.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmag&utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres#éravés do seu servigco de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA GRANDE QUANTIDADE DESTE
MEDICAMENTO DE UMA SO VEZ?

NEOCOFLAN® deve ser usado apenas externamente. Se vocé owriamega ingerir o medicamento
acidentalmente, contate um médico imediatamente.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e

leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskilggue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.
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Il — DIZERES LEGAIS:
Registro M.S. n° 1.5584.0305
Farm. Responsavel: Roberta Costa e Sousa Rez€&RIE-GO n° 5.185.

Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecena®sintomas procure orientacdo médica.

Osac
0800 97 99 900

qQuimica

Registrado por: Brainfarma IndUstria Quimica e Farmacéutica S.A
VPR 3 - Quadra 2-C - Médulo 01-B - DAIA - Anapoi§sO - CEP 75132-015
C.N.P.J.: 05.161.069/0001-10 - Industria Brasileira

Fabricado por: Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Mdédulo 4 - DAIA - Andpolis -G CEP 75132-020

NS

&
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ANEXO B

Historico de Alteracao da Bula

Dados da submisséo eletrénica

Dados da petigdo/notificagdo que altera bula

Dados das alteracbes de bulas

Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versfes | Apresentacdes
expediente | expediente expediente expediente aprovacao (VP/IVPS) relacionadas
10457 - SIMILAR - 10457 - SIMILAR -
4 Incluséo Inicial de Incluséo Inicial de U Solucéo
27/03/2015| 0270248/15-7 Texto de Bula — RDC 27/03/2015| 0270248/15-7 Texto de Bula — RDC 27/03/2015 Verséo inicial VP/IVPS Aerossol
60/12 60/12
10450 - SIMILAR - 10450 - SIMILAR -
04/03/2016| 1329508/16- Notificagao de 04/03/2016 | 1329508/16- Notificagao de 04/03/2016 Il - DIZERES LEGAIS vpvps | - Solugdo
Alteracéo de Texto de Alteracéo de Texto de Aerossol
Bula — RDC 60/12 Bula — RDC 60/12
10450 - SIMILAR - 10450 - SIMILAR -
22/03/2016| 1390572/16-4 Notificagdo de 22/03/2016| 1390572/16-4 ,, \otificagdo de 22/03/2016 Iil - DIZERES LEGAIS VPIVPS Solugdo
Alteracéo de Texto de Alteracéo de Texto de Aerossol
Bula — RDC 60/12 Bula — RDC 60/12
15/04/2016| 1561121/16-3 10;\1'503“;‘39'\2‘2_35 _ 150412013| 02846031134 Ampliaga do prazo | 28/03/2016| 7- CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO VPS Solugdo
Alteracéo de Texto de plagao do p MEDICAMENTO — Prazo de validade Aerossol
de validade
Bula — RDC 60/12
Il — Informag@es ao paciente/Informacdes
técnicas aos profissionais de saude:
1.Para que este medicamento € indicado?;
1. Indicacdes;
2. Como este medicamento funciona?/
10&%% f;cil';\gg_/c?eR - 10&%% f;cil';\gg_/c?eR - 2. Resultado de eficacia; Caracteristicas Solugo
13/12/2016 Alteragdo de Texto de 13/12/2016 Alteragdo de Texto de 13/12/2016 farmacoldgicas; VPIVPS Aerossol
Bula — RDC 60/12 Bula — RDC 60/12 3. Quando néo devo usar este medicamento?|/ 4.
Contraindicagoes;
4. O que devo saber antes de usar este
medicamento®. Adverténcias e precaugdes
6. Interagdes Medicamentosas;
6. Como devo usar este medicamento?;
Neocoflarf — solucdo aerossol — Bula para o paciente 6




8. Quais os males gque este medicamento pod
causar?p. Reacgbes adversdks; O que fazer se
alguém usar uma grande quantidade deste
medicamento de uma s6 vez? /10. Superdos

e me

©

Ill — Dizeres Legais
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NEOCOFLAN ®

(diclofenaco dietilamonio)

Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.

Gel

11,6mg/g
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I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

NEOCOFLAN ®
diclofenaco dietilamonio

APRESENTACOES
Gel.
Embalagem contendol bisnaga com 30g ou 60g.

VIA DE ADMINISTRACAO: DERMATOLOGICA

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 14 ANOS

COMPOSICAO:

Cada grama do gel contém:

diclofenaco dietilaménio (equivalente a 10,5mg méofenaco potassiCo) ..........cccveeeeevieeennns 11,6mg
Lo 11T 0 (=TSR o R o ORI 19

(&lcool isopropilico, cetomacrogol 1000, petroltuido, alcool éster graxo de acido caprico/caqmil
carbdmer 940, sulfito de sdédio, dietilamina, metigbeno, propilparabeno, edetato dissddico, essénci
Quality, propilenoglicol e agua).

Neocoflarf — gel — Bula para o paciente 1
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Il - INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

NEOCOFLAN® é indicado para aliviar a dor e reduzir os sintema inflamacdo como inchaco e dor,
nas seguintes condicoes:

- Entorses, lesbes, contusfes, distensdes, taycidotes nas costas, dor muscular, dor pos-tracaati
lesbes causadas pela pratica esportiva;

- Tendinite, cotovelo do tenista, bursite;

- Alguns tipos de artrites leves (artralgia, daticatar) nos joelhos e dedos. NEOCOFLAKambém
pode ser usado para tratar outras condi¢Ges desslas por um médico.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

NEOCOFLAN® contém o diclofenaco dietilaménio como substamtiga que pertence ao grupo dos
medicamentos chamados anti-inflamatérios néo eédtso E um medicamento anti-inflamatério de uso
dermatolégico que age sobre a regido inflamadaaalio o inchaco e a dor. A formulacdo do
medicamento foi desenvolvida especialmente parfiseionada sobre a pele.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Contraindicacdes:

N&o use NEOCOFLAR se:

- Vocé ja tiver apresentado alguma reacao aléapcdiclofenaco ou a outro medicamento utilizad@par

o tratamento de dor, febre ou inflamacéo, tais cambuprofeno ou acido acetilsalicilico (substancia
também utilizada para prevenir a coagulacdo saeguinOu qualquer outro componente desse
medicamento. Se vocé nao tem certeza, pergunieuamédico ou farmacéutico.

Os sintomas de uma reacdo alérgica a essas suastgmrem incluir: asma, respiracdo ofegante,
erupgao cutanea ou urticaria, inchago da face dingaa, nariz gotejante.

- Vocé for alérgico a propilenoglicol, alcool isopilico ou a qualquer outro ingrediente da formétac
O propilenoglicol e benzoato de benzila (contidgedume) pode causar, em algumas pessoas, uma leve
irritacdo localizada na pele.

-Vocé estiver nos ultimos trés meses de graviderame os dois primeiros trimestres, ndo utilize
NEOCOFLAN® sem orientagdo médica.

Este medicamento é contraindicado para menores dé &nos.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Nao é indicado para criangas abaixo de 14 anos, carcecdo de casos de artrite juvenil crénica.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adverténcias

« Na&o aplique NEOCOFLAR em superficies descascadas da pele ou em ferelmeacdes abertas,
ou dentro da boca ou vagirm em peles que tenham urticarias ou eczema.

« Lave as m&os ap6s usar NEOCOFL%AN menos que as maos sejam a area em tratamento.

« Tenha cuidado para n&o aplicar NEOCOFI°A8ém seus olhos. Se isto ocorrer, lave-os com agua
limpa e procure um médico, se o desconforto patsist

« NEOCOFLAN® deve ser utilizado somente para uso externo. Naeutdentro da boca.
NEOCOFLAN® ndo deve ser ingerido.

« Descontinue o tratamento, se a pele desenvolvieata ou erupcdes cutaneas apoés a aplicacdo do
produto.

» Faixas comumente utilizadas em les6es do tipo sgEqrodem até ser utilizadas, embora nao utilize
gualquer tipo de bandagem, curativo ou atadura riige permita a passagem de ar (como, por
exemplo, envolver a lesdo com plastico apés o afEOCOFLAN).

« Evite aplicar NEOCOFLAR, em grandes &areas da pele ou por um periodo owi® Ido que o
recomendado, a ndo ser quando recomendado peloanédi

Neocoflarf — gel — Bula para o paciente 2



neo
JJ Quimica

NEOCOFLAN ® ndo é indicado para criancas abaixo de 14 anos, ceemcecdo de casos de artrite
juvenil crénica.

Precaucdes

Gravidez e amamentacdo: Se vocé estiver gravidamamando, ou planeja engravidar, procure a
orientacao de um médico ou farmacéutico caso vecéssite utilizar este medicamento.

N&o utilize NEOCOFLAN se vocé estiver gravida, especialmente durantelttnog8 3 meses de
gestacdo, pois pode causar danos a futura criangade causar problemas no nascimento.

Seu médico ira Ihe explicar os riscos potenciaiktidos no uso de NEOCOFLANurante a gravidez.
Vocé deve informar ao seu médico caso esteja antantn

NEOCOFLAN® ndo é recomendado durante a amamentac&o.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Uso em criancasNEOCOFLAN ® ndo é indicado para criangas abaixo de 14 anos,moexcecéo de
casos de artrite juvenil crénica.

Influéncia na habilidade de dirigir ou utilizar méwas: NEOCOFLAN n&o influencia a habilidade de
dirigir ou operar maquinas.

Interac8es medicamentosas: Até 0 momento nado fooastatadas interacdes medicamentosas com 0 uso
de NEOCOFLAN. Em caso de davida, procure um médico.

Informe ao seu médico ou farmacéutico se vocé tamapmou recentemente qualquer medicamento,
incluindo aqueles obtidos sem prescricdo médicac&su de duvida, procure um médico.

NEOCOFLAN ® nao é indicado para criancas abaixo de 14 anos,m@xceto nos de casos de artrite
juvenil crénica.

Informe ao seu médico o aparecimento de reacdes @mbjaveis. Informe ao seu meédico ou
cirurgido-dentista médico se vocé esta fazendo ude algum outro medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 3Pt@eger da luz e umidade.

Namero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.
NEOCOFLAN® apresenta-se como um gel de cor branca e homogéneo.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.90aele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o faro@tico para saber se poderd utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adultos e adolescentes acima de 14 anos de idade

NEOCOFLAN® deve ser aplicado massageando suavemente a pedeiredo a area inchada ou dolorida,
3 a 4 vezes ao dia. A quantidade apropriada poeid dependendo do tamanho da area afetada.
Vocé notara um leve efeito refrescante quando wagsagear o produto na area afetada.

Como usar:

1- Quando for utilizar o produto pela primeira vezca@re a parte superior da tampa no lacre da
bisnaga e gire no sentido horario.

2- Aperte delicadamente a bisnaga para sair uma paquesntidade do gel e aplique sobre a area
dolorida ou inchada, esfregando levemente sobrele. fA quantidade necessaria depende do
tamanho darea afetada, mas sempre deve-se cobrir e esfesganente toda a area afetada. Vocé
notara um leve efeito refrescante quando vocégasfie produto na area afetada.

3- Lave suas maos ap6s cada aplicacdo de NEOCOR|pda evitar contatos acidentais com a boca e
olhos, a menos que as méos sejam a area em trabamen

Neocoflarf — gel — Bula para o paciente 3
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4- Nao use NEOCOFLAR por mais de duas semanas. No caso do tratamenantrites leves nos
joelhos e dedos, o produto ndo deve ser utilizamtanais de 3 semanas, a menos que recomendado
por um médico.

Se os sintomas ndo melhorarem apés 1 semana @& gsdicarem ainda piores, consulte um médico.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de duvalasobre este medicamento, procure
orientacao do farmacéutico. Ndo desaparecendo ositsimas, procure orientacdo de seu médico, ou
cirurgido-dentista.

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

Se vocé se esquecer de aplicar NEOCOFEAN horario correto, aplique-o assim que possivel e
continue o tratamento normalmente. Se vocé se lmsbmente no momento da proxima aplicacao, faca
apenas uma aplicacdo, ou seja, ndo utilize umatiqade em dobro do medicamento e continue o
tratamento normalmente.

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

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?
Assim como outros medicamentos, NEOCOFI®Apbde causar efeitos indesejaveis, embora nem todos
0s pacientes apresentem.

Alguns efeitos adversos raros e muito raros poskmgraves.

As frequéncias sdo definidas como:
e comuns (>1/100 &1/10), raros <1/10.000 e<1/1.000) e muito raros<{/10.000). Dentro de cada
grupo de frequéncia, os efeitos indesejaveis séasaptados por ordem decrescente de gravidade.

NEOCOFLAN® pode algumas vezes causar efeitos indesejavei® por exemplo:

e Mais comuns (>1/10): coceira, vermelhidao, inchagoformacdo de bolhas na regido tratada da
pele. Sensacdo de queimacéo na pele.

e Muito raros €1/10.000): erupgcdo cutdnea com pdustulas; reacdé@gias tais comorash
pruriginoso, respiracdo curta ou ofegante, sibBessacdo de aperto no peito (sintomas de asma) ou
edema em face, labios, boca, lingua ou glote qesamo causar dificuldade para engolir, falar ou
respirar.

NEOCOFLAN® também pode causar aumento da sensibilidade daapsleaios solares. Um sinal
possivel é a queimadura devido ao sol, com cocéietsaco e formacgéo de bolhas.

Se vocé apresentar estes sintomas ou outros efeii@sejaveis ndo mencionados, pare de usar
NEOCOFLAN® e procure um médico ou farmacéutico imediatamente.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres#ravés do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA GRANDE QUANTIDADE DESTE
MEDICAMENTO DE UMA VEZ SO?

NEOCOFLAN® deve ser usado apenas externamente. Se vocé oariamga ingerir o gel, contate um
médico imediatamente.

Em caso de uso de grande quantidade deste medican@mprocure rapidamente socorro médico e

leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskilégue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.
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Registro M.S. n° 1.5584.0305
Farm. Responsavel: Roberta Costa e Sousa Rez€&RIE-GO n° 5.185.

Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecena®sintomas procure orientacdo médica.
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0800 97 99 900

neo .
quimica

Registrado por: Brainfarma IndUstria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 3 - Quadra 2-C - Médulo 01-B - DAIA - Anapoi$sO - CEP 75132-015
C.N.P.J.: 05.161.069/0001-10 - Industria Brasileira

Fabricado por: Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Mdédulo 4 - DAIA - Andpolis -G CEP 75132-020
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ANEXO B

Historico de Alteracao da Bula

Dados da submisséo eletrénica Dados da peti¢do/notificagdo que altera bula Dados das alteracbes de bulas
Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versdes | Apresentacbes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VP/IVPS) relacionadas
10457 - SIMILAR - 10457 - SIMILAR -
4 Incluséo Inicial de Incluséo Inicial de U
-7 -7
27/03/2015| 0270248/15 Texto de Bula — RDC 27/03/2015| 0270248/15 Texto de Bula — RDC 27/03/2015 Versdo inicial VPIVPS Gel
60/12 60/12
10450 - SIMILAR - 10450 - SIMILAR -
04/03/2016| 1320508/16-| , Notficacdode | q4035016| 1320508/16-9 , NOUficacAode | gy 035016 Ill - DIZERES LEGAIS VPIVPS Gel
Alteracéo de Texto de Alteracéo de Texto de
Bula — RDC 60/12 Bula — RDC 60/12
10450 - SIMILAR - 10450 - SIMILAR -
22/03/2016| 1390572/16-4| ,, Nouficacdode | 5o530016| 1300572/16-4 ,, NOUficacdode | 500312016 Ill - DIZERES LEGAIS VPIVPS Gel
Alteracéo de Texto de Alteracéo de Texto de
Bula — RDC 60/12 Bula — RDC 60/12
Il — Informacgdes ao paciente/Informagdes
técnicas aos profissionais de saude:
1. Indicacdes;
2. Como este medicamento funciona?/
3. Caracteristicas farmacoldgicas;
10450 - SIMILAR - 10450 - SIMILAR - 3. Quando nao devo usar este medicamentof;
Notificagéo de Notificagéo de 4. O que devo saber antes de usar este
13/12/2016 Alteracéo de Texto de 13/12/2016 Alteracéo de Texto de 13/12/2016 medicamento®. Adverténcias e precaugdes VPIVPS Gel
Bula — RDC 60/12 Bula — RDC 60/12 6. Como devo usar este medicamento?;
8. Posologia e modo de usar;
8. Quais os males que este
medicamento pode me caus®@?Reacdes
adversas;
Ill — Dizeres Legais
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