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| — IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
CICLALGIN ®
(clonixinato de lisina)

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA

APRESENTACOES

Comprimidos revestido de 125 mg. Embalagem cont&ndé, 30, 40, 60, 90*, 100** ou 500** comprimidos
*Embalagem fracionavel

** Embalagem hospitalar

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 10 ANOS

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:
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* celulose microcristalina, amido, povidona, crogdona, manitol, estearato de magnésio, hiprometasacrogol +
diéxido de titanio, talco.

Il - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

CICLALGIN ®é indicado para o tratamento da dor, seja estat@nsa principal ou secundario, podendo ser
administrado para o alivio das dores de cabecasutarss, articulares, pés-traumaticas (fraturasyses, rupturas
musculares), pés-cirurgicas e colicas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

CICLALGIN ®pertence a um grupo de medicamentos denominadeisfarmatérios ndo esteroides e possui potente
acao analgésica e acdes anti-inflamatoria e aétipgr moderadas.

Seu inicio de acdo ocorre em aproximadamente qumzetos apos a administracao.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

N&o tomeCICLALGIN ®se vocé: possui antecedentes de asma ou espasimdrqsios, pélipos nasais, reacdes
alérgicas ou urticaria induzidos pela administraéi@cido acetilsalicilico (aspirina) ou outros-amftamatérios nao
esteroides; possui Ulcera ativa do estdbmago ouathapdem tendéncia a ter hemorragias digestivéégsagsamentando;
€ alérgico (hipersensivel) ao clonixinato de lisinea qualquer componente da férmula deste meditame

Este medicamento é contraindicado para uso por mu#ites que estejam amamentando.
Informe ao seu médico se estiver amamentando.
Este medicamento é contraindicado para menores dé &nos.

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

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

E recomendada precaugéo se vocé: tem antecederdéisradcbes gastrointestinais, Ulcera pépticaoengh
inflamatoria intestinal, especialmente se Ihe feisprita doses altas @CLALGIN © (4 comprimidos por dia); tem
insuficiéncia renal; tem alguma doenca no coragafre de alteracdo da funcéo do figado.

Idosos

CICLALGIN ®deve ser administrado com cautela ou em dosagenzidas em idosos, ja que a incidéncia de reacdes
indesejaveis a anti-inflamatdrios ndo esteroidamenta com a idade.

Gravidez

Estudos sobre a reproducéo realizados com clomixatelisina em animais ndo evidenciaram a exig@éte danos ao
feto devidos a droga. Entretanto, ndo ha estudeguadios e bem controlados sobre a seguranca dfe wsonixinato
de lisina em mulheres gravidas. Como estudos emaasinem sempre reproduzem a resposta em humdimoseg n
recomenda a administragéo de clonixinato de lidurante a gravidez.

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

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Interacdo medicamento-medicamento

Certos medicamentos podem interagir @@LALGIN ®aumentando ou diminuindo os efeitos dos medicarsento
envolvidos, inclusive os indesejaveis. Nestes ¢asmde ser necessario alterar as doses de umautrdeou mesmo
modificar o tratamento.



Sais de litio: usados no tratamento de transtdripmdares.

Anti-hipertensivos: usados para tratamento da fceska.

Diuréticos (por ex., hidroclorotiazida, indapamidirtalidona): usados para aumentar a secrecaare
Anti-inflamatérios néo esteroides.

Corticosteroides (por ex., hidrocortisona, predmis@rednisolona, dexametasona): usados no tratamiemoencas
inflamatorias.

Anticoagulantes orais, ticlopidina, heparina e tooiiticos (por ex., estreptoquinase, alteplasedigase e reteplase):
usados para impedir a formag&o de coagulos de satgniro dos vasos sanguineos.

Metotrexato: usado no tratamento do cancer e odb@scas, como artrite reumatoide.

Interacdo medicamento-substancia

O uso concomitante de bebidas alcodlicas poteraialirisco de aparecimento de Ulcera. Evitar astdgede alcool
durante o tratamento.

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

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 3P?@eger 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 medicamento
Comprimido revestido na cor branca, circular, biexo e liso.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.SBa&le 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 alcances criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Em adultos e criancas maiores de 10 anos, as dodem ser ajustadas de acordo com a intensidadierddor intensa
- tomar dois comprimidos de oito em oito horas ois domprimidos juntos, inicialmente, seguidos deaomprimido
a cada seis horas; dor moderada ou leve - um condari podendo ser repetido a intervalos regulageseis horas.
Os comprimidos devem ser tomados inteiros, semigaast com liquidos.

A dose maxima diaria é de seis comprimidos.

A duracéo do tratamento coBRICLALGIN ®depende do tipo de dor, da sua intensidade e dagéeoda doenca.
Se a dor persistir por mais de 10 dias ou apaneceontros sintomas, o médico devera ser informado.

Siga a orientacao de seu médico, respeitando semmhorarios, as doses e a duragéo do tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento des médico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stiggado.

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

Tome a dose esquecida assim que vocé se lembgaledse esqueceu de toma-la. Porém, se ja passtoutempo e
estiver perto da préxima tomada, pule a dose egtpuedome a préxima dose regularmente prograniNditatome
duas doses ao mesmo tempo ou doses extras pararegang dose esquecida.

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?

Como qualquer medicamen®ICLALGIN ®pode produzir reacdes indesejaveis, muito embaratodas as pessoas
as apresentem.

Reacbes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos paciunteutilizam o medicamento): mal-estar, dor dénesgo,
nausea, vomito, diarreia, sangramento minimo iimgst

Reacdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dospexigue utilizam o medicamento): gastrite (inflaéwado
estbmago), vémitos com sangue;

ReacBes muito raras (ocorrem em menos de 0,01%adientes que utilizam o medicamento): vertigemdqaedo de
tontura rotatéria); reag8es de hipersensibilidadiergia), com erupcao cutanea e coceira; eczeritaniacao da pele)
com manchas, alteracéo na pele; alteragfes noearmmo: agranulocitose (diminuigdo dos glébul@nbos), anemia
ou trombocitopenia (diminuigdo do nimero de plaagietbroncoespasmo (sensacéo repentina de fadta dem
chiado no peito); dificuldade respiratoria; inséfddiculdade de iniciar ou manter o sono); suf@mgremor; faringite
(dor ou coceira na garganta); febre; cansaco; datapetite.

Informe ao seu médico, cirurgido dentista ou farma@&utico o aparecimento de reacdes indesejaveis pakn 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?



Em caso superdosagem, os sintomas gastrointestmiss mais comuns e consistem em dor abdoméaens e
vomitos. Podem aparecer dor de cabeca, zumbiddigera e tremores.

Em caso de superdosagem, deve-se procurar orierté&dica para que sejam tomadas as medidas neasssar
Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Leggpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais otagdes.

Il - DIZERES LEGAIS
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