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[) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

diclofenaco potassico

Medicamento Genérico, Lei n® 9.787, de 1999

APRESENTACOES

diclofenaco potassico 50 mg. Embalagens contend@d, B0* e 60* comprimidos revestidos.

* Embalagem fracionavel.

VIA ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 14 ANOS

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:
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*lactose monoidratada, celulose microcristalinlgataamidoglicolato de sddio, fosfato de céalcioadiico
di-hidratado, estearato de magnésio, copolimeragri&tto de butila, metacrilato de dimetilamince#
metacrilato de metila, diéxido de titAnio, macrognlido de ferro vermelho e amarelo crepulsculo thca
aluminio.

1) INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO? diclofenaco potassico é indicado para o
tratamento de curto prazo, das seguintes condi¢des:

 Entorses, distensdes e outras lesdes;

« Dor e inflamacéo no pés-operatorio;

« Condicdes inflamatorias dolorosas em ginecolag@yindo 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 @eagdoenca basica deve ser adequadamente tratada.
Febre isolada ndo é uma indicacdo. O diclofenadéspimo também pode ser utilizado para outras
condicdes conforme determinado pelo seu médico.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA ? Antes de tomar diclofenaco potassico, leia
atentamente esta bula. Vocé deve guarda-la com poc€ pode ser necessario utiliza-la novamente. Se
vocé tiver duvidas, consulte o seu médico ou faéutco. Nao dé seu medicamento para mais ninguém
usar e ndo use este medicamento para tratar qualgtra doenca pela qual este medicamento ndo é
indicado. Se algum dos efeitos adversos lhe afegaremente, ou se notar quaisquer efeitos advaésns
mencionados nesta bula, informe o seu médico anae@utico. O diclofenaco potassico pertence a um
grupo de medicamentos chamados anti-inflamatérimseasteroidais (AINEs) usados para tratar dor e
inflamacdo. O diclofenaco potassico alivia os smae da inflamacéo, tais como dor e inchaco,
bloqueando a sintese de moléculas (prostaglandiesgdnsaveis pela inflamacéo, dor e febre. N&do tem
nenhum efeito na causa da inflamacéo ou febre.

Se vocé tem qualquer davida sobre como diclofempatéssico funciona ou porque ele foi indicado a
vocé, pergunte ao seu médico. O diclofenaco potagsdssui rapido inicio de acdo, 0 que o torna
particularmente adequado para o tratamento deassthdorosos e/ou inflamatérios agudos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO ? Vocé nédo pode tomar este medicamento
se: for alérgico (hipersensibilidade) ao diclofemamu a qualquer outro componente da formulagéo,
descrito no inicio desta bula; se ja teve reac@migh apds tomar medicamentos para tratar inflamag
ou dor (ex.: acido acetilsalicilico, diclofenaco tmuprofeno). As reacdes alérgicas podem ser asma,
secre¢do nasal, rash cutaneo (vermelhiddo na paleoo sem descamacgéo) e inchago do rosto, labios,
lingua, garganta e/ou extremidades (sinais de degim). Se vocé suspeita que possa ser alérgico,
pergunte ao seu médico antes de usar este medimgreemem Ulcera no estdmago ou no intestino;

- tem sangramento ou perfuracao no estbmago oatestino, sintomas que podem resultar em sangue
nas fezes ou fezes escuras; se sofre de insufiBepatica e renal; se tem insuficiéncia cardigpaeae;

- vocé esta nos ultimos trés meses de gravidezvo&& apresenta alguma destas condicdes descritas
acima, avise ao seu médico e nao tome diclofenaigsgico.

Se vocé acha que pode ser alérgico, informe seicméd

Este medicamento é contraindicado para uso por paaites com doenga 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 mulhesegravidas sem orientacdo médica. Informe
imediatamente seu médico em caso de suspeita dewydaz.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? Siga todas as instru¢des do
seu médico cuidadosamente. Elas podem diferirdasnacdes gerais contidas nesta bula.

Tenha especial cuidado com diclofenaco potassico:



- se vocé tiver doenca no coracao estabelecidaoswasos sanguineos (também chamada de doenca
cardiovascular, incluindo pressao arterial alta odutrolada, insuficiéncia cardiaca congestivandae
isquémica cardiaca estabelecida, ou doenca arpemidérica), o tratamento com diclofenaco potdassic
geralmente nao é recomendado;

- se vocé tiver doenca cardiovascular estabelggida acima) ou fatores de risco significativosmoo
pressao arterial elevada, niveis anormalmente d@bsvde gordura (colesterol, triglicérides) no sangu
diabetes, ou se vocé fuma, e seu médico decidscpeer diclofenaco potassico, vocé ndo deve
aumentar a dose acima de 100 mg por dia, se vot@&fado por mais de 4 semanas;

- em geral, é importante tomar a menor dose defdithco potassico que alivia a dor e/ou inchago e
durante o menor tempo possivel, de modo a manteomgossivel, o risco de efeitos secundarios
cardiovasculares;

- se vocé esta tomando diclofenaco potassico samedimente com outros anti-inflamatérios incluindo
acido acetilsalicilico, corticoides, anticoagulantau inibidores seletivos da recaptacdo de serwoni
(vide “Interacdes medicamentosas”);

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

- se vocé ja teve problemas gastrintestinais colegralno estdmago, sangramento ou fezes escuras, ou
se ja teve desconforto no estbmago ou azia apéeado anti-inflamatérios no passado;

- se vocé tem inflamacao no célon (colite ulcemtivu no trato intestinal (Doenga de Crohn);

- se vocé tem problemas no figado ou nos rins;

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

- se vocé apresenta inchago nos pés;

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

- Se vocé fez recentemente ou vai fazer uma cirm@i@stdmago ou no trato intestinal.

Se alguma destas condi¢cbes descritas acima s& @hocé, informe ao seu médico antes de tomar
diclofenaco potéassico.

- se a qualquer momento enquanto estiver tomaraofelnaco potassico vocé apresentar qualquer sinal
ou sintoma de problemas com o0 seu coragcdo ou \&BuRUineos, como dor no peito, falta de ar,
fragueza, ou fala arrastada, informe ao seu médiediatamente.

- diclofenaco potassico pode reduzir os sintomasnaie infeccao (ex.: dor de cabeca, febre) e pastgad
forma, fazer com que a infeccao figue mais difielser detectada e tratada adequadamente. Seevocé s
sentir mal e precisar ir ao médico, lembre-se derdi ele que estd tomando diclofenaco potassico.

- em casos muito raros diclofenaco potassico, assimp outros anti-inflamatorios, pode causar resgée
cutaneas alérgicas graves [ex.: rash (vermelhidgmele, com ou sem descamacéo)].

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

Assim como com outros AINEs, reacles alérgicasluiimdo-se reacfes anafilaticas/anafilactoides,
podem também ocorrer, em casos raros, sem a edpquiévia ao diclofenaco.

Monitorando seu tratamento com diclofenaco potassic Se vocé tiver doenca cardiaca estabelecida ou
riscos significativos para doenca cardiaca, o sédiau ir4 reavalia-lo periodicamente se deve caatin

o tratamento com diclofenaco potassico, especiabmea vocé estiver sendo tratado por mais de 4
semanas.

Se vocé apresenta qualquer problema hepético, mnaanguineo, vocé devera realizar exames de
sangue durante o tratamento que irdo monitoraraafwucdo hepatica (nivel de transaminases), sua
funcao renal (nivel de creatinina) ou a sua comaganguinea (nivel de globulos brancos e vermalhos
plaquetas). O seu médico levara em considerac&s esames para decidir se diclofenaco potassico
precisa ser interrompido ou se a dose deve seaddte

Pacientes idosos:Pacientes idosos, especialmente aqueles que sdldadeb ou com baixo peso
corporal, podem reagir mais fortemente ao diclaferfgotassico que os outros adultos. Por isto, devem
seguir cuidadosamente as recomendacdes do méthomae o nimero minimo de comprimido revestido
capaz de aliviar os sintomas. E especialmente impier para os pacientes idosos relatarem os efeitos
indesejaveis aos seus médicos imediatamente.

Criancas e adolescentes: O diclofenaco nao é indittapara criangas abaixo de 14 anos.

Gravidez e amamentagdoVocé deve avisar seu médico se vocé estiver grauidsuspeitar que esteja
gravida. Vocé néo deve tomar diclofenaco potagsirante a gravidez a ndo ser que seja absolutamente
necessario. Assim como outros anti-inflamatéri@sévnédo deve tomar diclofenaco potassico durante os
ultimos 3 meses de gravidez, porque pode causasdanfeto ou problemas no parto. Vocé deve avisar
ao médico se estiver amamentando. Vocé nao devenamar se estiver tomando diclofenaco potassico,
pois pode ser prejudicial ao recém-nascido. O s&digu ird discutir com vocé o risco potencial daao
diclofenaco potassico durante a gravidez ou a amaT&o.



No 1° e 2° trimestres de gravideste medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesgravidas sem
orientacao médica ou do cirurgido-dentista.

No 3° trimestre de gravidezste medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem
orientacao médica. Informe imediatamente seu médicem caso de suspeita de gravidez.

Mulheres em idade fértil: diclofenaco potassico pode dificultar que a mubtregravide. Vocé nao deve
utilizar diclofenaco potassico comprimido revestido menos que seja necessario, se vocé planeja
engravidar ou se tem problemas para engravidar.

Dirigir e operar maquinas: O uso de diclofenaco potassico é improvavel deanf@tcapacidade de
dirigir, operar maquinas ou fazer outras atividegies requeiram atencao especial.

Interac6es medicamentosas

E particularmente importante avisar ao seu médicesta tomando qualquer um destes medicamentos:
Interac6es observadas com diclofenaco potassicoogfnas formas farmacéuticas contendo diclofenaco:
- litio ou inibidores seletivos da recaptacdo da s#onina (medicamentos usados para tratar alguns
tipos de depresséo);

- digoxina (medicamento usado para problemas no coracao);

- diuréticos (medicamentos usados para aumentar o volume dg;urin

- inibidores da ECA ou betabloqueadoreg¢medicamentos usados para tratar pressao altafeci@acia
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 excecéo da insulingque tratam diabetes);

- metotrexato (medicamento usado para tratar alguns tipos deec@uocartrite);

- ciclosporina, tacrolimo (medicamentos especialmente usados em pacienteseqgeberam Orgaos
transplantados);

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

- antibacterianos quinolénicog medicamentos usados contra infec¢éo);

- voriconazol (medicamento usado para tratamento de infeccOgichs);

- fenitoina (medicamento usado no tratamento de convulséo).

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

Tomando diclofenaco potéssico com alimentos e bebit Os comprimidos revestidos de diclofenaco
potassico devem ser ingeridos inteiros com um a®pdgua ou outro liquido. Recomenda-se tomar os
comprimidos revestidos de diclofenaco potassicesadas refeicdes ou com o estdmago vazio. Vocé
deve avisar seu médico se estd tomando ou tomemntezsente qualquer outro medicamento, mesmo
aqueles nao 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 is€wico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (temperatura £bte 30°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 vencidauarde-o em sua embalagem original.
Comprimidos revestidos na cor marrom avermelhaideylar e biconvexo.

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 ALCANCE D AS CRIANGAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Siga cuidadosamente todas as orientacdes de sécomdéo exceda a dose recomendada.

Como tomar diclofenaco potassicoOs comprimidos revestidos de diclofenaco potasdieeem ser
ingeridos inteiros com agua ou outro liquido, defgnéncia antes das refeices ou com o estbmagm vaz
Quando tomar diclofenaco potassicoTome os comprimidos revestidos com o estémago vazio

Quanto tomar de diclofenaco potassicaNdo exceda a dose recomendada prescrita pelo sticomg
importante que vocé use a menor dose capaz deolasrgua dor e ndo tome diclofenaco potassico por
mais tempo que o necessario. Seu médico dira @& exatamente quantos comprimidos revestidos de
diclofenaco potassico vocé deverd tomar. Dependédadsua resposta ao tratamento, seu médico pode
aumentar ou diminuir a dose.

A dose inicial diaria recomendada é de 100 a 150 Bmy casos mais leves, 75 a 100 mg/dia sao
geralmente suficientes. A dose total diaria présdeve ser fracionada em duas ou trés doses dapara
se aplicavel. Nao exceder 150 mg/dia.

No tratamento da dor durante o periodo menstruahtamento devera iniciar assim que vocé sentir 0s
primeiros sintomas, com uma dose de 50 mg. Conioue 50 mg até 3 vezes ao dia por alguns dias, se



necessario. Se 150 mg/dia ndo for suficiente plariaraa dor durante 2 a 3 periodos menstruaio s
médico pode recomendar que vocé inicie com uma dies®0 mg e tome até 200 mg/dia dividida em 2
ou 3 doses separadas durante os préximos periaeltstnnais. Ndo exceder 200 mg/dia.

Por quanto tempo tomar diclofenaco potassicdiga exatamente as instrucdes de seu médico.

Se vocé tomar diclofenaco potassico por mais densdg semanas, vocé deve garantir um retorno ao seu
médico para avaliacdes regulares, para garantir vipe® ndo estd sofrendo de reacbes adversas
despercebidas.

Se vocé tiver dlvidas sobre quanto tempo devearikste medicamento, converse com seu médico ou
farmacéutico.

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempos horarios, as doses e a duragdo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conh@mento do seu médico.

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 egseaadsim que se lembrar. Se estiver perto da hora
de tomar a préxima dose, vocé deve, simplesmenmt@arto proximo comprimido revestido no horario
usual. Ndo dobrar a préxima dose para repor 0 damgn revestido que vocé esqueceu de tomar no
horério certo.

Em caso de duvidas, procure orientagdo 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 tomandofeliaco potassico podem apresentar reacdes
adversas, embora nem todas as pessoas as apresanteeacdes adversas a seguir incluem aquelas
reportadas com diclofenaco potassico comprimidestdo e/ou outras formas farmacéuticas contendo
diclofenaco em uso por curto ou longo prazo.

Algumas reacbes adversas podem ser séridsstas reacdes adversas incomuns ocorrem entre e, 1%
1% dos pacientes que utilizam este medicament@cedmente quando administrado em dose diaria
elevada (150 mg) por um periodo longo:

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

- Falta de ar, dificuldade de respirar quando deitinchaco dos pés ou pernas (sinais de insuficién
cardiaca).

Estas reacBes adversas raras ou muito raras ocememenos de 0,01% e 0,1% dos pacientes que
utilizam este medicamento:

- sangramento espontaneo ou hematomas (sinaisrdbdcitopenia);

- febre alta, infec¢cBes frequentes e dor de gaagaersistente (sinais de agranulocitose);

- dificuldade de respirar ou deglutir, rash, praridrticéria, tontura (sinais de hipersensibilidagacdes
anafilaticas e anafilactoides);

- inchaco, principalmente na face e garganta @id@iangioedema);

- pensamentos e humor alterados (sinais de diegigsicéticos);

- memdria prejudicada (sinais de problemas de mianoér

- convulsoes;

- ansiedade;

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

- dor de cabeca grave e repentina, nausea, tordorajéncia, inabilidade ou dificuldade de falar,
fraqueza ou paralisia dos membros ou face (sima#citlente vascular cerebral ou derrame);

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

- dor de cabega, tontura (sinais de presséo sa@alta, hipertenso);

- rash, manchas vermelho-arroxeadas, febre, pr@gidais de vasculite);

- dificuldade repentina de respirar e sensacagdeaano peito com chiado no peito ou tosse (sidais
asma ou pneumonite se febre);

- vOmitos com sangue (sinais de hematémese) efms f@egras ou com sangue (sinais de hemorragia
gastrointestinal);

- diarreia com sangue (sinais de diarreia hemaradygi

- fezes negras (sinais de melena);

- dor de estdmago, nausea (sinais de Ultemprragia ou perfurag@@astrointestinal);

- diarreia, dor abdominal, febre, nausea, vomitisa{s de colite, incluindo colite hemorragicalite
isquémicae exacerbagéo de colite ulcerativa ou doenga deenlr

- dor grave na parte superior do abddsirais de pancreatite);

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



- sintomas tipicos de gripe, sensacao de cansages thusculares, aumento das enzimas hepaticas em
exames de sangue (sinais de doencas hepaticasjndticl hepatite fulminante, necrose hepatica,
insuficiéncia hepatica);

- bolhas (sinais de dermatite bolhosa);

- pele vermelha ou roxa (possiveis sinais de irdigiio dos vasos sanguineos), rash cutdneo com bolhas
(vermelhiddo na pele com ou sem descamacao), botisakibios, olhos e boca, inflamacédo na pele com
descamacéo ou peeling (sinais de eritema multifosineirome de Stevens-Johnson se febre ou necrdlise
epidérmica toxica);

- rash cutédneo com descamagéo ou peeling (sinaisrdmatite esfoliativa);

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

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

- inchaco, sensacao de fraqueza, ou miccdo an@smals de insuficiéncia renal aguda);

- excesso de proteina na urina (sinais de profajpar

- inchaco na face ou abdémen, pressao sanguire@ialhis de sindrome nefrética);

- producdo de urina mais ou menos acentuada, sum@|éconfusdo, nausea (sinais de nefrite
tubulointersticial);

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

- inchaco generalizado (sinais de edema).

- ocorréncia conjunta de dor toracica e reagdesiedérgsinais da sindrome de Kounis).

Se vocé apresentar quaisquer destas reacdesimagifiatamente seu médico.

Algumas reac¢Bes adversas sdo comuns (ocorrem enfirié e 10% dos pacientes que utilizam este
medicamento): dor de cabecga, tontura, vertigem, nausea, vomitarrei, indigestdo (sinais de
dispepsia), dor abdominal, flatuléncia, perda detitmy exames de funcdo do figado anormais (ex.:
aumento nivel de transaminases), rash cutaneo ll@d@o na pele com ou sem descamacéo).

Algumas reacdes adversas sdo incomuns (ocorrem en®d,1% e 1% dos pacientes que utilizam este
medicamento):palpitacdes, dor no peito.

Algumas reac6es adversas séo raras (ocorrem entrégd@% e 0,1% dos pacientes que utilizam este
medicamento): sonoléncia, dor de estbmago (sinais de gastritehlgmas no figado, rash com prurido
(sinais de urticéria).

Algumas reac¢@es adversas sdo muito raras (ocorrermamenos de 0,01% dos pacientes que utilizam
este medicamento)nivel baixo de células vermelhas sanguineas (ahenfiel baixo de células brancas
sanguineas (leucopenia), desorientacdo, depredifidgaldade de dormir (sinais de insénia), pesaslelo
irritabilidade, formigamento ou dorméncia nas maogés (sinais de parestesia), tremores, distidmos
paladar (sinais de disgeusia), distirbios de v{s&wmis de problemas visuais, visdo borrada, digjop
ruidos nos ouvidos (sinais de zumbido) constipafgionentos na boca (sinais de estomatite), inchaco
lingua vermelha e dolorida (sinais de glossitedbfgma no tubo da garganta para o estdbmago (sleais
disturbio esofagico), espasmos no abdémen supespacialmente depois de comer (sinais de doenga no
diafragma intestinal), prurido, rash com vermelbidéqueimacéo (sinais de eczema), vermelhiddo na
pele (sinais de eritema), perda de cabelo (sinaisaldpecia), prurido, sangue na urina (sinais de
hematuria).

*Disturbios da viséo: se os sintomas de disturbios da visédo ocorrererantkl o tratamento com
diclofenaco potassico comprimido revestido, corarsm seu médico, um exame oftalmol6gico pode
ser considerado para excluir outras causas.

Se quaisquer destas reagdes adversas afetar vim@ndegrave, informe ao seu médico.

Se vocé apresentar quaisquer reacdes adversasenémnadas nesta bula, informe ao seu médico.

Se vocé estiver tomando diclofenaco potassico s oue algumas semanas, vocé deve ir ao médico
para fazer exames de rotina regularmente parateo@®rteza que nao esta sofrendo de nenhuma reacao
adversa que vocé nao tenha percebido.

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 servigco de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO? Se vocé acidentalmente ingerir uma quantidade ademeecomendada,
vocé pode apresentar voémito, hemorragia gastrinédstiarreia, tontura, zumbido ou convulsées. No
caso de intoxicacado significante, insuficiéncia nas aguda e insuficiéncia no figado podem ocorrer
Nao ha quadro clinico tipico associado a superdose diclofenaco. O tratamento de intoxicagdes
agudas com agentes anti-inflamatérios nao-estaspidansiste essencialmente em medidas sintomaticas
e de suporte.

Tratamento sintomatico e de suporte deve ser asimdo em casos de complicagcdes tais como
hipotensao, insuficiéncia renal, convulsées, igétagastrintestinal e depressao respiratoria.



Medidas especificas tais como diurese for¢adaisdi@®u hemoperfusdo provavelmente ndo ajudam na
eliminagdo de agentes anti-inflamatérios ndo-egtai®devido a seu alto indice de ligacdo a prate&
metabolismo extenso. Em casos de superdose paterate toxica, a ingestdo de carvao ativado pode
ser considerada para desintoxicagdo do estdmagdaexgem gastrica e vomito) apds a ingestao dee um
superdose potencialmente letal. Se vocé acident&maetilizar diclofenaco potassico acima do
recomendado, avise seu médico ou farmacéuticoAcau wm pronto atendimento. Vocé pode necessitar
de atendimento médico.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicarn@rprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskitégue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.

) DIZERES LEGAIS

Registro MS 1.0235.0507

Farm. Responsavel: Telma Elaine Spina

CRF/SP n° 22.234

Registrado e Fabricado por EMS S/A

Rod. Jornalista Francisco Aguirre Proenca, Km G8trB Chacara Assay.

Hortolandia-SP. CEP: 13.186-901

CNPJ: 57.507.378/0003-65

INDUSTRIA BRASILEIRA
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Fabricado por: NOVAMED FABRICAGAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA.

Manaus /AM

Embalado por: EMS S/A

Hortolandia/SP

SAC: 0800-191 914
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Histdrico de Alteragdo da Bula

Dados da submisséo eletrbnica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteracGes de bulas

Data do Ne°. A ; Data do Ne°. A ; Data de It de bul Versoes Apresentacdes
expediente expediente ssunto expediente| expediente ssunto aprovacao ens de bula (VPIVPS) relacionadas
(10459) — Embalagens contendd
GENERICO 10, 20 comprimidos
- Inclusdo Atualizacéo de texto de bula revestidos e 30 e 60
21/10/2013 | 0883478/13-4| Inicial de N/A N/A N/A N/A conforme bula padréo publicadg VP/VPS (Embalagem
Texto de no bulario. Fracionavel)
Bula — RDC comprimidos
60/12 revestidos.
(10452) - Embalagens contendd
GENERICO 10 ou 20 comprimidos
- revestidos.
13/03/2014 0180756/14-1 Nouﬁcaga? N/A N/A N/A N/A anls 0s males que este VP Embalagens contendd
de Alteracao medicamento pode me causar 30 ou 60 (Embalagen
de Texto de Fracionavel)
Bula — RDC comprimidos
60/12 revestidos
10249 -
(10452) — GENERICO -
GENERICO Incluséo de Embalagens contendd
- local de 10, 20 comprimidos
o A revestidos e 30 e 60
18/09/2015 | 0835867/15-p dNOt'f'CaQa? 04/08/2015| 0686098/15-0 '20ICAGE0 dOI 31 j6/5015 Dizeres Legais VPIVPS  (Embalagem
e Alteracao medicamento L
: N Fracionavel)
de Texto de de I|ber§u;ao comprimidos
Bula — RDC convencional revestidos.
60/12 com prazo de
andlise
- Identificagdo do medicamento Embalagens contendd
05/04/2016 1493692/16-5 (10452) — N/A N/A N/A N/A - Quando n&o devo usar este 10, 20 comprimidos
GENERICO medicamento? revestidos e 30 e 60




- - O que devo saber antes de usarVP/VPS (Embalagem
Notificacdo este medicamento? Fracionavel)
de Alteracao - Quais 0s males que este comprimidos
de Texto de medicamento pode me pausar? revestidos.
Bula — RDC - Caracteristicas farmacolégicas
60/12 - Contraindicacbes
- Adverténcias e precaucdes
- Interagdes medicamentosas
- Posologia e modo de usar
- Reacbes adversas
- Dizeres Legais
3. Quando nao devo usar este
medicamento
4. O que devo saber antes de usar
estg medicamento? Embalagens contendd
(10452) — 8. Quais os males que este VP 10, 20 comprimidos
GENERICO medicamento pode me causar? revestidos e 30 e 60
26/02/2019 | 0182070/19-2 - N/A N/A N/A N/A (Embalagem
Notificacdo 3. Caracteristicas farmacologicas Fracionavel)
de Alteracao 4. Contraindicacdes VPS comprimidos
de Texto de 5. Adverténcias e precaugdes revestidos.
Bula - RDC 6. InteragBes medicamentosas
60/12 8. Posologia e modo de usar
9. Reacgdes adversas
Alteracdo do texto de
G(éﬁIAESRZI)C_O bgla, gonforme Embalagens c_on_tend(
atualizacéo da bula do 10, 20 comprimidos
Notif;:agéo medicarAner.wto de revestidos e 30 e 60
- - - N/A N/A N/A N/A referéncia. VP/VPS (Embalagem
de Alteracéo L
de Texto de - O que devo saber Fracm_na_vel)
Bula — RDC antes de usar este comprimidos
60/12 medicamento? revestidos.

- Adverténcia e




precaucoes.
- Reacbes Adversas.







