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BENEVRAN
diclofenaco dietilaménio

| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

BENEVRAN
diclofenaco dietilaménio
Gel tépico. Bisnagas com 60 g.

USO TOPICO

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 14 ANOS DE IDADE.

COMPOSICAO:

Cada g do BENEVRAN contém 11,6 mg de diclofenaetildmonio, equivalentes a 10,5 mg de
diclofenaco potassico e 10,0 mg de diclofenacoceodi

Excipientes: carbdmer, dietilamina, propilenogljqmtrolato liquido, oleato de decila, alcool
cetoestearilico etoxilado, butil-hidroxitoluenog@l isopropilico, esséncia melody e agua purificasp,

1) INFORMACOES AO PACIENTE

1) PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

BENEVRAN foi indicado para aliviar a dor e reduas sintomas da inflamac&o como inchaco e dor, nas
seguintes condicdes:

« Entorses, lesBes, contusdes, distensdes, tarcaomies nas costas, dor muscular, dor pés-tracaati
lesbes causadas pela pratica esportiva;

« Tendinite, cotovelo do tenista, bursite;

« Alguns tipos de artrites leves (atralgia, doicatar) nos joelhos e dedos. BENEVRAN também pode
ser usado para tratar outras condi¢cdes determimpadasn médico.

2) COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

BENEVRAN é um medicamento antiinflamatério tépiagecage sobre a regido inflamada aliviando o
inchaco e a dor. A formulacdo do medicamento feedgolvida especialmente para ser friccionada sobre
a pele. A substancia ativa, o diclofenaco dietilaimppertence ao grupo dos medicamentos chamados
antiinflamatérios ndo-esteroidais.

3) QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

- Contraindicacdes:

N&o use BENEVRAN se:

- Vocé ja tiver apresentado alguma reacéo aléegagdiclofenaco ou a outro medicamento utilizad@par
o tratamento de dor, febre ou inflamacéo, tais contmprofeno ou acido acetilsalicilico (substancia
também utilizada para prevenir a coagulagéo saagyin

Os sintomas de uma reacéo alérgica a essas suastdadem incluir: asma, respiracéo ofegante,
erupcao cutanea ou urticaria, inchaco da face dingaa, nariz gotejante.

- Vocé for alérgico a propilenoglicol, alcool isopilico ou a qualquer outro ingrediente da formétac
- Se vocé estiver nos ultimos trés meses de gavidirante os dois primeiros trimestres, nao etiliz
BENEVRAN sem orientacdo médica.

Este medicamento é contraindicado para criangas meres de 14 anos.

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) O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

- Adverténcias:

« N&o aplique o BENEVRAN em superficies descascddgmle ou em feridas e escoriacdes abertas, ou
dentro da boca ou vagina

» Tenha cuidado para néo aplicar o BENEVRAN em séhuss. Se isto ocorrer, lave-os com agua limpa e
procure um médico, se o desconforto persistir.

« BENEVRAN deve ser utilizado somente para usoregteNao utilize dentro da boca. BENEVRAN néo
deve ser ingerido.



« Faixas comumente utilizadas em lesdes do tiporses podem até ser utilizadas, embora néo utilize
qualquer tipo de bandagem, curativo ou atadurax§agoermita a passagem de ar (como, por exemplo,
envolver a lesdo com plastico apés o uso de BENBVRA

BENEVRAN nao € indicado para criangas abaixo de 1dnos, exceto nos casos de artrite juvenil
cronica.

- Precaucodes:

Gravidez e amamentacéo:

Nao utilize BENEVRAN se vocé estiver gravida ouvestamamentando. Procure a orientagdo de um
médico caso vocé necessite tomar qualquer medicamen

Vocé deve informar seu médico se estiver gravidplanejando engravidar, pois BENEVRAN néo deve
ser utilizado durante a gravidez, especialmentardaros trés ultimos meses.

Seu médico ira Ihe explicar os riscos potenciawmdos no uso de BENEVRAN durante a gravidez.
Vocé deve informar ao seu médico caso esteja amanum BENEVRAN néo é recomendado durante a
amamentacao.

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

- Uso em criangas:

Nao é recomendado o uso de BENEVRAN em criancasidade inferior a 14 anos, exceto nos casos de
artrite juvenil crénica.

- Influéncia na habilidade de dirigir ou utilizadgquinas: BENEVRAN nao influencia a habilidade de
dirigir ou operar maquinas.

- Interacdes medicamentosas: Até o momento ndmfooastatadas interacdes medicamentosas com o
uso de BENEVRAN. Em caso de duvida, procure um caedi

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

5) ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
BENEVRAN deve ser mantido a temperatura ambientedel5 e 30°C).

Caracteristicas organolépticas:

BENEVRAN é um gel homogéneo branco, levemente lifiaito, isento de grumos e impurezas.
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.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE D AS CRIANCAS.
6) COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Dosagem:

BENEVRAN deve ser aplicado massageando suavemergte & cobrindo a area inchada ou dolorida, 3
a 4 vezes ao dia. A quantidade apropriada podeigr eiependendo do tamanho da area afetada.

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

Como usar:

Quando for utilizar o produto pela primeira vez¢@re a parte superior da tampa no lacre da bismaga
gire no sentido horario.

Lave suas maos apos cada aplicacdo de BENEVRANasgue as maos sejam a area em tratamento.
N&o use BENEVRAN por mais de duas semanas. Nodmsatamento de artrites leves nos joelhos e
dedos, o produto ndo deve ser utilizado por mals skmanas, a menos que recomendado por um
médico.

Se os sintomas ndo melhorarem apo6s 1 semana @& ssedicarem ainda piores, consulte um médico.
Se vocé se esquecer de aplicar BENEVRAN apliquesoraque possivel e continue o tratamento
normalmente. Se vocé se lembrar somente no mordarodxima aplicagdo, faca apenas uma aplicacao,
ou seja, ndo utilize uma quantidade em dobro ddaaeeknto e continue o tratamento normalmente.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéuob ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.
Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecena®sintomas procure orientacdo médica.



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

Se vocé se esquecer de aplicar BENEVRAN no hocarieto, aplique-o assim que possivel e continue o
tratamento normalmente. Se vocé se lembrar soment@mento da proxima aplicagdo, faca apenas
uma aplicagéo, ou seja, ndo utilize uma quanti@éadeobro do medicamento e continue o tratamento
normalmente.

Em caso de dividas, procure orientacéo do farmaocéu de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8) QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

BENEVRAN pode algumas vezes causar efeitos indesisijfjcomo por exemplo:

» Mais comuns (> 1/100<1/10): coceira, vermelhidao, inchaco ou formagéidalhas na regido tratada
da pele. Sensacédo de queimacao na pele.

* Muito raros € 1/10.000): erupcao cutanea com pustulas; read@epcas tais como rash pruriginoso,
respiragéo curta ou ofegante, sibilos, sensac@peigo no peito (sintomas de asma) ou edema em face
labios, boca, lingua ou glote que possam causauldiade para engolir, falar ou respirar.

BENEVRAN também pode causar aumento da sensibéidadpele aos raios solares.

Se vocé apresentar estes sintomas ou outros afedesejaveis ndo mencionados, pare de usar 0
BENEVRAN e procure um médico imediatamente.

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

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

BENEVRAN deve ser usado apenas externamente. Sehmgestao acidental, procure 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 poskileggue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.
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Historico de alteracéo para a bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alterac8es de bulas

Data do N, Assunto Data do N, Assunto Data de Itens de Versfes | Apresentacdes|
expediente| expediente expediente| expediente aprovacao bula (VP/VPS) | relacionadas
10457- .
SIMILAR Atualizacéo
~ de texto de
- Incluséo
Inicial de bula 11,6 mg/g gel
22/01/2015 Texto de N/A N/A N/A N/A conforme~ VP/VPS creme
bula padréo
Bula — ublicado
RDC publicad
no bulario.
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BENEVRAN
diclofenaco resinato

LEGRAND PHARMA IND. FARM. LTDA

Suspenséo Oral (Gotas)

15 mg/mL



| — IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
BENEVRAN
diclofenaco resinato

APRESENTACOES
BENEVRAN 15 mg/mL contém frasco de 10 mL ou 20 ne_stispenséao oral (gotas).

VIA ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 1 ANO DE IDADE

COMPOSICAO

Cada 1mL da suspenséo oral de BENEVRAN contém:

Lo [Tl (o) (=T g T Tt o N =151 - o PSRRI 50 mg*
L (o] o1 =T Y (=T ekl [ o SRR 1 mL.
(aproximadamente 32 gotas/mL e 0,5 mg/gotas)

*Cada 50,000 mg de diclofenaco resinato equivalei,800 mg de diclofenaco potéssico.

**resina de troca idnica, dioxido de silicio, 6lde ricino hidrogenado etoxilado, sacarina sodiatl-b
hidroxitolueno, propilparabeno, esséncia de tuttitife petrolato liquido.

Il - INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
BENEVRAN gotas ¢é indicado para o tratamento deocpirazo, das seguintes condi¢des 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 inflamacéo no pés-operatorio;

« Condicdes inflamatorias dolorosas em ginecolag@yindo periodos menstruais;

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

« Infec¢des do ouvido, nariz e garganta.

Respeitando os principios terapéuticos gerais deagloenca basica deve ser adequadamente tratada.
Febre isolada ndo é uma indicacéo.

BENEVRAN gotas ¢é indicado principalmente para usoceancas, mas o médico pode decidir
prescrever em certos casos a adultos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Antes de tomar BENEVRAN, leia atentamente esta.bdaé deve guarda-la com vocé, pois pode ser
necessario utiliza-la novamente. Se vocé tiverahssiconsulte o seu médico ou farmacéutico. Nao dé
seu medicamento para mais ninguém usar e nédo tesmegicamento para tratar qualquer outra doenga
pela qual este medicamento néo € indicado. Se algsrafeitos adversos lhe afetar gravemente, ou se
notar quaisquer efeitos adversos nao mencionadta bela, informe o seu médico ou farmacéutico.

A substancia ativa de BENEVRAN gotas é o diclofenasinato.

BENEVRAN pertence a um grupo de medicamentos chamauti-inflamatérios ndo-esteroidais
(AINES), usados para tratar dor e inflamacao.

BENEVRAN alivia os sintomas da inflamacéo, tais casor e inchaco, bloqueando a sintese de
moléculas (prostaglandinas) responsaveis pelanaftdo, dor e febre. Nao tem nenhum efeito na causa
da inflamacéo ou febre.

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

BENEVRAN possui rapido inicio de agdo, o que odgparticularmente adequado para o tratamento de
estados dolorosos e/ou inflamatérios agudos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé ndo pode tomar este medicamento se:



- for alérgico (hipersensibilidade) ao diclofenacpa qualquer outro componente da formulacgéo, descr
no inicio desta bula;

- ja teve reacéo alérgica apés tomar medicameantastfatar inflamacéo ou dor (ex.: acido
acetilsalicilico, diclofenaco ou ibuprofeno). Asicées alérgicas podem ser asma, secrecao nabal, ras
cutaneo (vermelhiddo na pele com ou sem descamdgée)inchada. Se vocé suspeita que possa ser
alérgico, pergunte ao seu médico antes de usamestieamento;

- tem Ulcera no estbmago ou no intestino;

- tem sangramento ou perfuracdo no estdbmago ootestino, sintomas que podem resultar em sangue
nas fezes ou fezes escuras;

- sofre de doencga grave no figado ou nos rins;

- tem insuficiéncia cardiaca grave;

- vocé esta nos ultimos trés meses de gravidez.

Se vocé apresenta alguma destas condicfes desciitas avise ao seu médico e ndo tome
BENEVRAN gotas.

Se vocé acha que pode ser alérgico, informe seicméd

Este medicamento é contraindicado para uso por pamites 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 orientagdo médica. Informe
imediatamente seu médico em caso de suspeita devgdaz.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Siga todas as instrugfes do seu médico cuidadosantgas podem diferir das informacdes gerais
contidas nesta bula.

Tenha especial cuidado com BENEVRAN:

- se vocé tiver doenca no coracao estabelecid@®uasos sanguineos (também chamada de doenca
cardiovascular, incluindo presséo arterial altac@trolada, insuficiéncia cardiaca congestivandae
isquémica cardiaca estabelecida, ou doenca anperiérica), o tratamento com BENEVRAN
geralmente ndo é recomendado;

- se vocé tiver doencga cardiovascular estabeléeida acima) ou fatores de risco significativosnoo
presséo arterial elevada, niveis anormalmente édevde gordura (colesterol, triglicérides) no sangu
diabetes, ou se vocé fuma, e seu médico decidicreer BENEVRAN, vocé ndo deve aumentar a dose
acima de 100 mg por dia, se vocé for tratado pds d@4 semanas;

- em geral, é importante tomar a menor dose de BEMEN que alivia a dor e/ou inchaco e durante o
menor tempo possivel, de modo a manter o menar pgssivel de efeitos secundarios cardiovasculares;
- se vocé esta tomando BENEVRAN simultaneamenteaanos anti-inflamatérios incluindo &cido
acetilsalicilico, corticoides, anticoagulantes wibidores seletivos da recaptacao de serotonida (vi
“Interac6es medicamentosas”);

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

- se vocé ja teve problemas gastrintestinais cdoeraino estdbmago, sangramento ou fezes escuras, ou
se ja teve desconforto no estdbmago ou azia apésnado anti-inflamatdrios no passado;

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

- se vocé tem problemas no figado ou nos rins;

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

- se vocé apresenta inchacgo nos pés;

- se vocé tem hemorragias ou outros distarbiosangee, incluindo uma condi¢éo rara no figado
chamada porfiria.

Se alguma destas condi¢des descritas acima sa aplmcé, informe ao seu médico antes de tomar
BENEVRAN.

- se a qualquer momento, enquanto estiver tomaitMEYRAN, vocé apresentar qualquer sinal ou
sintoma de problemas com o seu coragdo ou vasgaisans, como dor no peito, falta de ar, fraqueza,
ou fala arrastada, informe o seu médico imediatéenen

- BENEVRAN pode reduzir os sintomas de uma infeqg&a dor de cabeca, febre) e pode, desta forma,
fazer com que a infeccédo fique mais dificil dedetectada e tratada adequadamente. Se vocé se senti
mal e precisar ir ao médico, lembre-se de dizde gue esta tomando BENEVRAN.



- Em casos muito raros BENEVRAN, assim como ouirisinflamatérios, pode causar reagdes cutaneas
alérgicas graves [ex.: rash (vermelhiddo com oudesnamacao)].

Se vocé apresentar algum dos sintomas descritogaaivise o seu médico imediatamente. Assim como
com outros AINES, reacfes alérgicas, incluindo@ea@nafilaticas/anafilactoides podem também
ocorrer, em casos raros, sem a exposicdo prédkadenaco.

Monitorando seu tratamento comBENEVRAN

Se vocé tiver doenga cardiaca estabelecida owsrisgnificativos para doenga cardiaca, o seu médico
reavalia-lo periodicamente se deve continuar aitnahto com BENEVRAN, especialmente se vocé
estiver sendo tratado por mais de 4 semanas.

Se vocé apresenta qualquer problema hepético, sarsinguineo, vocé devera realizar exames de
sangue durante o tratamento que irdo monitoraa dmgao hepatica (nivel de transaminases), sua
funcéo renal (nivel de creatinina) ou a sua comeggnguinea (nivel de glébulos brancos, vermelhos e
plaguetas). O seu médico levara em consideracés eshmes para decidir ss BENEVRAN precisa ser
interrompido ou se a dose deve ser alterada.

Pacientes idosos

Pacientes idosos podem ser mais sensiveis quellbgsaeim relagdo ao efeito de BENEVRAN. Por isto,
devem seguir cuidadosamente as recomendacdes dmreddmar a menor dose capaz de aliviar os
sintomas. E especialmente importante para os fasi&osos relatarem os efeitos indesejaveis ass se
médicos imediatamente.

Criancas e adolescentes

O diclofenaco nao € indicado para criancas abaixoedl4 anos, com excecao de casos de artrite
juvenil cronica. Neste caso de artrite juvenil créita, somente estao disponiveis, para criancas a
partir de 1 ano de idade, BENEVRAN suspensao oral gotas.

Gravidez e amamentacao

Vocé deve avisar seu médico se vocé estiver gréidaispeitar que esteja gravida. Vocé ndo deve
tomar BENEVRAN gotas durante a gravidez a ndo gersgja absolutamente necessario. Assim como
outros anti-inflamatdrios, vocé ndo deve tomar BEREN gotas durante os (ltimos 3 meses de
gravidez, porque pode causar danos ao feto ougimaisl no parto.

Vocé deve avisar ao médico se estiver amamentando.

Vocé ndo deve amamentar se estiver tomando BENEV&#aE, pois pode ser prejudicial ao recém-
nascido.

Informe seu médico ou farmacéutico antes de tomalgger medicamento. O seu médico ird discutir
com voceé o risco potencial de tomar BENEVRAN dugamgravidez ou a amamentacao.

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 gravideste medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesgravidas sem
orientagdo médica. Informe imediatamente seu médicam caso de suspeita de gravidez.

Mulheres em idade fértil
BENEVRAN pode dificultar que a mulher engravide c&méao deve utilizar BENEVRAN gotas, a
Menos que seja necessario, se vocé planeja engravice tem problemas para engravidar.

Dirigir e operar maquinas
O uso de BENEVRAN é improvavel de afetar a capatgdie dirigir, operar maquinas ou fazer outras
atividades que requeiram atencéo especial.

Interac6es medicamentosas

E particularmente importante avisar ao seu médicesta tomando qualquer um destes medicamentos.
Interacbes observadas com BENEVRAN gotas e/ou ®fdranas farmacéuticas contendo diclofenaco:
- litio ou inibidores seletivos da recaptacéo da sgonina (medicamentos usados para tratar alguns
tipos de depresséo);

- 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 presséo altafeciéacia
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, com excec¢édo da insulina (que tratn diabetes);

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

- ciclosporina, tacrolimo (medicamentos especialmente usados em pacientesapiEeram 6rgaos
transplantados);

- trimetoprima (medicamento utilizado para prevenir ou trataragfes urinarias);
- antibacterianos quinoldnicogmedicamentos usados contra infeccdo);

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

- fenitoina (medicamento usado no tratamento de convulséo).

Vocé deve avisar seu médico ou farmacéutico se@sndo ou tomou recentemente qualquer outro
medicamento, mesmo aqueles obtidos sem prescriédizan

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use este medicamento sem o conhecimento do isgulico. Pode ser perigoso para a sua salde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Manter o produto na embalagem original e a tempeambiente (15°C a 30°C). Proteger da luz e
manter em lugar seco.

Apés abertura do frasco, BENEVRAN gotas pode skrado até a data de validade impressa no
cartucho.

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

BENEVRAN gotas € uma suspenséao oleosa homogéneay ceeme, com sabor e odor de tutti-frutti,
isenta de particulas e material estranho.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.s8a&le esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farogautico para saber 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 orienta¢des de séeomddo exceda a dose recomendada.

Como tomar BENEVRAN

BENEVRAN gotas nado é soluvel em agua, sucos dadrieite, etc.

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

- 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, sigastrucdes da figura abaixo:

AGITE BEM ANTES DE USAR

%

UTILIZAR UMA COLHER



Siga as instrucdes de seu médico.
Se vocé tiver dividas sobre quanto tempo deveattiéste medicamento, converse com seu médico ou
farmacéutico.

Quando tomar BENEVRAN
Recomenda-se tomar BENEVRAN durante as refeicdes.

Quanto tomar BENEVRAN

N&o exceda a dose prescrita pelo seu médico. Eriame que vocé use a menor dose capaz de controlar
sua dor e ndo tome BENEVRAN gotas por mais tempooguecessario.

Seu médico dird a vocé exatamente quantas goBENEVRAN vocé devera tomar. Dependendo da

sua resposta ao tratamento, seu médico pode aurnerdaminuir a dose.

Criancas e adolescentes

e Criangas com um ano ou mais e adolescentes, depnda gravidade da afeccao, devem
receber 1 a 4 gotas por kg de peso corpéreo dieantandivididas em 2 ou 3 doses separadas.
Para adolescentes de 14 anos ou mais, 150 a Z0djatiamente sdo geralmente suficientes. A
dose total diaria deve geralmente ser dividida en82loses separadas.

+ Exemplo: uma crianca pesando 20 kg deve recebedos®diaria de 20 a 80 gotas, divididas
em 2 ou 3 doses separadas.

* Nao exceder um total de 300 gotas por dia.

Adultos
e Outras formas farmacéuticas estao disponiveisysradulto (como por exemplo comprimidos
dispersiveis e drageas). Entretanto, o médico pamenendar BENEVRAN gotas para uso
adulto em alguns casos especificos.
A dose inicial diaria, neste caso, é geralmente&2B00 gotas. Em casos mais leves, 150 a 200
gotas diarias sdo, geralmente, suficientes. A tliiakdiaria deve, geralmente, ser ingerida em 2
a 3 doses separadas.

Por quanto tempo tomar BENEVRAN

Siga exatamente as instru¢des de seu médico.

Se vocé tomar BENEVRAN por mais de algumas semaoag, deve garantir retorno ao seu médico para
avaliagdes regulares, para garantir que vocé nasesendo de reacdes adversas despercebidas.

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

Siga a orientacao de seu médico, respeitando semmhorarios, as doses e a duragéo do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o cont@mento do seu médico.

N&o use 0 medicamento com o prazo de validade veaai 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 aseaadsim que se lembrar. Se estiver perto da hora
de tomar a proxima dose, vocé deve, simplesmant&-ta no horario usual. Ndo dobrar a proxima dose
para repor a dose que vocé esqueceu de tomar @ichoerto.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéuob ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

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

As reacbes adversas a seguir incluem aquelas agpsrcom BENEVRAN gotas e/ou outras formas
farmacéuticas contendo diclofenaco em uso por aurtengo prazo.

Algumas reag¢fes adversas podem ser graves

Estas reacdes adversas incomuns ocorrem entree0]®%odos pacientes que utilizam este medicamento,
especialmente quando administrado em dose di&iaddh (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 reacdes 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, infeccbes frequentes e dor de gaagaarsistente (sinais de agranulocitose);

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

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

- pensamentos e humor alterados (sinais de diegifsicoticos);

- memodria prejudicada (sinais de problemas de mejnor

- convulsdes;

- ansiedade;

- pescoco duro, febre, ndusea, vémito, dor de eaf®itais de meningite asséptica);

- dor de cabeca grave e repentina, ndusea, todmagncia, inabilidade ou dificuldade de falar,
fraqueza ou paralisia dos membros ou face (sira&citlente vascular cerebral ou derrame);

- dificuldade de audicéo (sinais de dano auditivo);

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

- rash manchas vermelho-arroxeadas, febre, prurido (sdeigsculite);

- dificuldade repentina de respirar e sensacag@edaano peito com chiado no peito ou tosse (sithais
asma ou pneumonite se febre);

- vémitos com sangue (sinais de hematémese) etes feegras ou com sangue (sinais de hemorragia
gastrointestinal);

- diarreia com sangue (sinais de diarreia hemaradygi

- fezes negras (sinais de melena);

- dor de estbmago, nausea (sinais de Ulcera gatsstinal);

- diarreia, dor abdominal, febre, nausea, vémiosa(s de colite, incluindo colite hemorragica e
exacerbacéo de colite ulcerativa ou doenca de ¢rohn

- dor de estbmago grave (sinais de pancreatite);

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

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

- bolhas (sinais de dermatite bolhosa);

- pele vermelha ou roxa (possiveis sinais de irdigio dos vasos sanguineos), rash cutdneo com bolhas
(vermelhiddo na pele com ou sem descamacéo), badisalgbios, olhos e boca, inflamacédo na pele com
descamacéo ou peeling (sinais de eritema multifosinedrome de Stevens-Johnson se febre ou necrolise
epidérmica toxica);

- rash cutdneo com descamacéo ou peeling (sinaisrdeatite esfoliativa);

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

- manchas roxas na pele (sinais de purpura ou @igaiHenoch-Schonlein, se causada por alergia);
- inchago, sensacéo de fraqueza, ou micgdo an@sinals de insuficiéncia renal aguda);

- excesso de proteina na urina (sinais de profajnur

- inchacgo na face ou abdémen, presséo sanguire@iakiis de sindrome nefrética);

- produgéo de urina mais ou menos acentuada, sai@|&onfusdo, ndusea (sinais de nefrite
tubulointersticial);

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

- inchaco generalizado (sinais de edema).

Se vocé apresentar quaisquer destas reacdesimgiatamente seu médico.

Algumas reac¢fes adversas sao comuns (ocorrem enifs e 10% dos pacientes que utilizam este
medicamento):dor de cabega, tontura, vertigem, ndusea, vonmdoeif, indigestéo (sinais de

dispepsia), dor abdominal, flatuléncia, perda detitgg exames de funcao do figado alterados (ex.:
aumento do nivel de transaminases), rash cutaeemélhiddo na pele com ou sem descamacao).

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



Algumas reac¢fes adversas sao raras (ocorrem entr®0% e 0,1% dos pacientes que utilizam este
medicamento):

sonoléncia, dor de estbmago (sinais de gastris)jrios no figado, rash com prurido (sinais de
urticaria).

Algumas reac¢fes adversas sao muito raras (ocorrermemenos de 0,01% dos pacientes que utilizam
este medicamento)nivel baixo de células vermelhas sanguineas (ahenfie| baixo de células brancas
sanguineas (leucopenia), desorientagdo, depreiféoldade de dormir (sinais de ins6nia), pesasielo
irritabilidade, formigamento ou dorméncia nas mdiopés, (sinais de parestesia), tremores, distidno
paladar (sinais de disgeusia), distirbios de Visfiais de problemas visuais, viséo borrada, digjop
ruidos nos ouvidos (sinais de zumbido), constipafgiionentos na boca (sinais de estomatite), imchag
lingua vermelha e dolorida (sinais de glossite)bfma no tubo da garganta para o estdmago (sleais
distarbio esofagico), espasmos no abdémen supespecialmente depois de comer (sinais de doenca no
diafragma intestinal), prurido, rash com vermelbid&queimacéao (sinais de eczema), vermelhiddo na
pele (sinais de eritema), perda de cabelo (sima@apecia), prurido, sangue na urina (sinais de
hematuria).

Se quaisquer destas reacdes adversas afetar viménadegrave, informe ao seu médico.

Se vocé apresentar quaisquer reacoes adversasen@mnadas nesta bula, informe ao seu médico.
Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico 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 agammacomendada, vocé pode apresentar vomito,
hemorragia gastrintestinal, diarreia, tontura, zidlmlou convulsdes. No caso de intoxicacdo signifiea
insuficiéncia nos rins aguda e insuficiéncia nadig podem ocorrer. Nao ha quadro clinico tipico
associado a superdose com diclofenaco.

O tratamento de intoxicagdes agudas com agentemfamatorios ndo-esteroides, consiste
essencialmente em medidas sintomaticas e de suporte

Tratamento sintomatico e de suporte devem ser agtnaidos em casos de complicagdes tais como
hipotensao, insuficiéncia renal, convulsfes, gatagastrintestinal e depresséo respiratoria.

Medidas especificas tais como diurese for¢cadasdidl hemoperfuséo provavelmente nao ajudam na
eliminacdo de agentes anti-inflamatérios ndo-esteimdevido a seu alto indice de ligacao a prateé
metabolismo extenso.

Em casos de superdose potencialmente tdxica, atémde carvdo ativado pode ser considerada para
desintoxicacéo do estdbmago (ex.: lavagem gastnidarito) apds a ingestdo de uma superdose
potencialmente letal.

Se vocé acidentalmente ingerir BENEVRAN gotas admaecomendado, avise seu médico ou
farmacéutico, ou va a um pronto atendimento. Vamemecessitar de atendimento médico.

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

IIl — Dizeres legais:
Registro MS 1.6773.0236
Farm. Responsavel: Maria Betania Pereira — CRF°SH 788
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Histérico de Alteracao da Bula

Dados da submisséo eletrbnica

Dados da peticdo/notificac@o que altera bula

Dados das altera¢fes de bulas

Data do N°. expedientel  Assunto Data do N, Assunto Data de ltens de bula Versbes Apresentacdes
expediente - €XP expediente | expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
(10450) —
SIMILAR —
e . Embalagens contendo
Notificagdo Quais os males que contendo frasco de 10 mL
12/03/2014 de Alteracéo N/A N/A N/A N/A este medicamento VP =
20 mL de suspenséo oral
de Texto de pode me causar (gotas)
Bula — RDC g
60/12
(10450) - Inclusédo da
SIMILAR — equivaléncia
e Embalagens contendo
Notificacdo gotas/mL e contendo frasco de 10 mL
10/12/2013| 1037854/13-5 de Alteracao N/A N/A N/A N/A mg/gotas. VP/VPS =
20 mL de suspensao oral
de Texto de (gotas)
Bula — RDC - Corregdo do nome 9
60/12. do assunto.
(10459) —
GENERICO Atualizago de texta
~ Embalagens contendo
- Incluséo de bula conforme contendo frasco de 10 mL
21/10/2013 | 0883864/13-0| Inicial de N/A N/A N/A N/A bula padréo VP/VPS ~
. 20 mL de suspenséo oral
Texto de publicado no (gotas)
Bula— RDC bul&rio. g

60/12




BENEVRAN
diclofenaco potassico

LEGRAND PHARMA IND. FARM. LTDA

Comprimido Revestido

50 mg



| — IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
BENEVRAN
diclofenaco potassico

APRESENTACOES
BENEVRAN 50 mg. Embalagem contendo 10 ou 20 comiplosirevestidos.

VIA ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 14 ANOS

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de BENEVRAN contém:

Lo Tod (o) (= g = Tt o J o] = TS [ o PRSP 50 mg.
(o] o1 =T ) (=TSl o 1] oSS 1 comprimido revestido.
*lactose monoidratada, celulose microcristalinEbaaamidoglicolato de sédio, fosfato de célcioadiico
di-hidratado, alcool isopropilico, estearato de méaip, acido poli 2, acetona, didxido de titanio,
macrogol, éxido de ferro vermelho, corante alumia@a amarelo creplsculo n°® 6 e agua purificada.

Il - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

BENEVRAN comprimido revestido é indicado para danaento de curto prazo, das seguintes condigdes:
 Entorses, distensdes e outras lesdes;

« Dor e inflamacé&o no p6s-operatorio;

 Condicdes inflamatdrias dolorosas em ginecoldgi@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 deagqloenca basica deve ser adequadamente tratada.
Febre isolada ndo é uma indicacdo. BENEVRAN tampéde ser utilizado para outras condicdes
conforme determinado pelo seu médico.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Antes de tomar BENEVRAN, leia atentamente esta.bdaé deve guarda-la com vocé, pois pode ser
necessario utiliza-la novamente. Se vocé tiverahssiconsulte o seu médico ou farmacéutico. Nao dé
seu medicamento para mais ninguém usar e nao tesmegdicamento para tratar qualquer outra doenca
pela qual este medicamento néo €é indicado. Se algsmefeitos adversos Ihe afetar gravemente, ou se
notar quaisquer efeitos adversos nao mencionadta bela, informe o seu médico ou farmacéutico.

A substancia ativa de BENEVRAN comprimido revestdo diclofenaco potassico.

BENEVRAN pertence a um grupo de medicamentos chamauti-inflamatérios ndo-esteroidais
(AINES) usados para tratar dor e inflamacao.

BENEVRAN alivia os sintomas da inflamacdo, tais ooghor e inchago, bloqueando a sintese de
moléculas (prostaglandinas) responsaveis pelamaffdo, dor e febre. Ndo tem nenhum efeito na causa
da inflamacéo ou febre.

Se vocé tem qualquer divida sobre como BENEVRAN: fuma ou porque ele foi indicado a vocé,
pergunte ao seu médico.

BENEVRAN possui rapido inicio de agdo, o que odgparticularmente adequado para o tratamento de
estados dolorosos e/ou inflamatérios agudos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo pode tomar este medicamento se:

- for alérgico (hipersensibilidade) ao diclofenacpa qualquer outro componente da formulacgéo, descr
no inicio desta bula;

- ja teve reagdo alérgica apos tomar medicameani@st@tar inflamacgao ou dor (ex.: acido
acetilsalicilico, diclofenaco ou ibuprofeno). Asigées alérgicas podem ser asma, secre¢do nakal, ras
cutaneo (vermelhid@o na pele com ou sem descamad¢éog inchada. Se vocé suspeita que possa ser
alérgico, pergunte ao seu médico antes de usamestieamento;

- tem Ulcera no estbmago ou no intestino;

- tem sangramento ou perfuracdo no estdmago ootestino, sintomas que podem resultar em sangue
nas fezes ou fezes escuras;

- sofre de doenca grave no figado ou nos rins;



- tem insuficiéncia cardiaca grave;

- vocé esta nos ultimos trés meses de gravidez.

Se vocé apresenta alguma destas condicfes desciitas avise ao seu médico e ndo tome
BENEVRAN comprimido revestido.

Se vocé acha que pode ser alérgico, informe seicméd

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

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Siga todas as instru¢des do seu médico cuidadosantdas podem diferir das informacdes gerais
contidas nesta bula.

Tenha especial cuidado com BENEVRAN:

- se voce tiver doenga no coracéo estabelecid@a®uasos sanguineos (também chamada de doenca
cardiovascular, incluindo presséo arterial altac@trolada, insuficiéncia cardiaca congestivandae
isquémica cardiaca estabelecida, ou doenca anperiéérica), o tratamento com BENEVRAN
geralmente ndo é recomendado;

- se vocé tiver doencga cardiovascular estabeléeida acima) ou fatores de risco significativosnoo
pressao arterial elevada, niveis anormalmente édsvae gordura (colesterol, triglicérides) no sangu
diabetes, ou se vocé fuma, e seu médico decidicreer BENEVRAN, vocé ndo deve aumentar a dose
acima de 100 mg por dia, se vocé for tratado pds d@4 semanas;

- em geral, é importante tomar a menor dose de BEMEN que alivia a dor e/ou inchaco e durante o
menor tempo possivel, de modo a manter menor mseivisco de efeitos secundarios cardiovasculares
- se vocé esta tomando BENEVRAN simultaneamenteaatnos anti-inflamatdrios incluindo acido
acetilsalicilico, corticoides, anticoagulantes oibidores seletivos da recaptacéo de serotonina (vi
“Interac6es medicamentosas”);

- se vocé tem asma ou febre do feno (rinite alarg@zonal);

- se vocé ja teve problemas gastrintestinais cdoeraino estdbmago, sangramento ou fezes escuras, ou
se ja teve desconforto no estdbmago ou azia apésnado anti-inflamatérios no passado;

- se vocé tem inflamacé&o no célon (colite ulcemtivu no trato intestinal (Doenca de Crohn);

- se vocé tem problemas no figado ou nos rins;

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

- se vocé apresenta inchaco nos pés;

- se vocé tem hemorragias ou outros distdrbiosangiee, incluindo uma condi¢éo rara no figado
chamada porfiria.

Se alguma destas condi¢des descritas acima sa aplacé, informe ao seu médico antes de tomar
BENEVRAN.

- se a qualquer momento enquanto estiver tomanddERRAN vocé apresentar qualquer sinal ou
sintoma de problemas com o seu cora¢éo ou vasgeisans, como dor no peito, falta de ar, fraqueza,
ou fala arrastada, informe ao seu médico imediatéane

- BENEVRAN pode reduzir os sintomas de uma infeqgka dor de cabeca, febre) e pode, desta forma,
fazer com que a infeccédo fique mais dificil dedetectada e tratada adequadamente. Se vocé se senti
mal e precisar ir ao médico, lembre-se de dizde gue esta tomando BENEVRAN.

- em casos muito raros BENEVRAN, assim como ouwrdsinflamatérios, pode causar reacdes cutaneas
alérgicas graves [ex.: rash (vermelhiddo na pels, @u sem descamagao)].

Se vocé apresentar algum dos sintomas descritosaavise ao seu médico imediatamente.
Assim como com outros AINESs, reacdes alérgicas limto-se reacdes anafilaticas/anafilactoides,
podem também ocorrer, em casos raros, sem a edpgsiévia ao diclofenaco.



Monitorando seu tratamento com BENEVRAN

Se vocé tiver doenca cardiaca estabelecida owsrisgoificativos para doenca cardiaca, o seu médico
reavalia-lo periodicamente se deve continuar artnanto com BENEVRAN, especialmente se vocé
estiver sendo tratado por mais de 4 semanas.

Se vocé apresenta qualquer problema hepéatico, sarslnguineo, vocé devera realizar exames de
sangue durante o tratamento que irdo monitoraa dmgao hepatica (nivel de transaminases), sua
funcéo renal (nivel de creatinina) ou a sua comesgnguinea (nivel de glébulos brancos e vermehos
plaquetas). O seu médico levara em consideracée eshmes para decidir ss BENEVRAN precisa ser
interrompido ou se a dose deve ser alterada.

Pacientes idosos

Pacientes idosos podem reagir mais fortemente MEBRAN que os outros adultos. Por isto, devem
seguir cuidadosamente as recomendacdes do méttiotae o nimero minimo de comprimido revestido
capaz de aliviar os sintomas. E especialmente impiar para os pacientes idosos relatarem os efeitos
indesejaveis aos seus médicos imediatamente.

Criancas e adolescentes

O diclofenaco nédo € indicado para criancas abaixcedl4 anos, com excecao de casos de artrite
juvenil cronica. Para este caso de artrite juvenitronica, somente estdo disponiveis, para criangas a
partir de 1 ano de idade, BENEVRAN suspenséo oral gotas.

Gravidez e amamentacéo

Vocé deve avisar seu médico se vocé estiver gravidauspeitar que esteja gravida. Vocé nédo deve
tomar BENEVRAN comprimido revestido durante a glazi a ndo ser que seja absolutamente
necessario. Assim como outros anti-inflamatériogémao deve tomar BENEVRAN comprimido
revestido durante os Ultimos 3 meses de gravidegue pode causar danos ao feto ou problemas no
parto.

Vocé deve avisar ao médico se estiver amamentando.

Vocé ndo deve amamentar se estiver tomando BENEVRAIN pode ser prejudicial ao recém-nascido.
Informe seu médico ou farmacéutico antes de tomalgger medicamento. O seu médico ira discutir
com vocé o risco potencial de tomar BENEVRAN dugamgravidez ou a amamentacao.

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

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

Mulheres em idade fértil
BENEVRAN pode dificultar que a mulher engravide c&mao deve utilizar BENEVRAN comprimido
revestido, a menos que seja necessario, se vawdplengravidar ou se tem problemas para engravidar

Dirigir e operar maquinas
O uso de BENEVRAN é improvavel de afetar a capatgdie dirigir, operar maquinas ou fazer outras
atividades que requeiram atenc¢éo especial.

Interac6es medicamentosas

E particularmente importante avisar ao seu médiaesta tomando qualquer um destes medicamentos:
InteracBes observadas com BENEVRAN comprimido téde®/ou outras formas farmacéuticas
contendo diclofenaco:

- litio ou inibidores seletivos da recaptacédo 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 d&;urin

- inibidores da ECA ou betabloqueadoreg¢medicamentos usados para tratar presséo altafeciéacia
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, com excecdo da insulin@ue tratam diabetes);

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



- ciclosporina, tacrolimo (medicamentos especialmente usados em pacientesmpleram 6rgaos
transplantados);

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

- antibacterianos quinolénicog medicamentos usados contra infec¢éo);

- voriconazol (medicamento usado para tratamento de infeccOgichs);

- fenitoina (medicamento usado no tratamento de convulséo).

Tomando BENEVRAN com alimentos e bebidas

Os comprimidos revestidos de BENEVRAN devem segrinips inteiros com um copo de dgua ou outro
liguido. Recomenda-se tomar os comprimidos revesti: BENEVRAN antes das refeicdes ou com o
estbmago vazio.

Vocé deve avisar seu médico se esta tomando owtoenentemente qualquer outro medicamento,
mesmo aqueles néo 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€uico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Manter o produto na embalagem original e a tempexatmbiente (15°C a 30°C). Proteger da luz e
manter em lugar seco.

NUmero 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.

Os comprimidos revestidos séo na cor marrom avéadel circular e biconvexo.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.98&le esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farogatico para saber 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 orientagfes de sécom¥do exceda a dose recomendada.

Como tomar BENEVRAN
Os comprimidos revestidos de BENEVRAN devem seeriiglgs inteiros com agua ou outro liquido, de
preferéncia antes das refeicdes ou com o estonamo. v

Quando tomar BENEVRAN
Tome os comprimidos revestidos com o estbmago vazio

Quanto tomar BENEVRAN

N&o exceda a dose recomendada prescrita pelo sicomé importante que vocé use a menor dose
capaz de controlar sua dor e ndo tome BENEVRAN cionigho revestido por mais tempo que o
necessario.

Seu médico dira a vocé exatamente quantos commrsméalestidos de BENEVRAN vocé devera tomar.
Dependendo da sua resposta ao tratamento, seuonpédie aumentar ou diminuir a dose.

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

No tratamento da dor durante o periodo menstrushtamento devera iniciar assim que vocé sentir os
primeiros sintomas, com uma dose de 50 mg. Continoe50 mg até 3 vezes ao dia por alguns dias, se
necessario. Se 150 mg/dia nao for suficiente dasiaraa dor durante 2 a 3 periodos menstruai®Lo s
médico pode recomendar que vocé inicie com umadi®d®0 mg e tome até 200 mg/dia dividida em 2
ou 3 doses separadas durante os proximos periasttstmmis. Ndo exceder 200 mg/dia.

Por quanto tempo tomar BENEVRAN

Siga exatamente as instrucdes de seu médico.

Se vocé tomar BENEVRAN por mais de algumas semawnas, deve garantir um retorno ao seu médico
para avaliacfes regulares, para garantir que \@ez@&sta sofrendo de reacdes adversas despercebidas.



Se vocé tiver dividas sobre quanto tempo deveattiéste medicamento, converse com seu médico ou
farmacéutico.

Siga a orientacao de seu médico, respeitando semmhorarios, as doses e a duragéo do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o cont@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 aseaadsim que se lembrar. Se estiver perto da hora
de tomar a proxima dose, vocé deve, simplesmant&rto préximo comprimido revestido no horario
usual. Nao dobrar a proxima dose para repor o dangw revestido que vocé esqueceu de tomar no
horério certo.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéuob ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

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

As reagbes adversas a seguir incluem aquelas agdpsrcom BENEVRAN comprimido revestido e/ou
outras formas farmacéuticas contendo diclofenacasarpor curto ou longo prazo.

Algumas reacdes adversas podem ser sérias

Estas reacdes adversas incomuns ocorrem entree0]2%odos pacientes que utilizam este medicamento,
especialmente quando administrado em dose di&iaddh (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 reac¢Oes 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, praridrticaria, tontura (sinais de hipersensibilidadacdes
anafilaticas e anafilactoides);

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

- pensamentos e humor alterados (sinais de diegigsicéticos);

- memdria prejudicada (sinais de problemas de miejnor

- convulsoes;

- ansiedade;

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

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

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

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

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

- dificuldade repentina de respirar e sensacageda@no peito com chiado no peito ou tosse (sithais
asma ou pneumonite se febre);

- vdmitos com sangue (sinais de hematémese) eZes feegras 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 Ulcera gasisbnal);

- diarreia, dor abdominal, febre, nausea, vomiasa(s de colite, incluindo colite hemorragica e
exacerbacéo de colite ulcerativa ou doenca de rohn

- dor de estdbmago grave (sinais de pancreatite);

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



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

- bolhas (sinais de dermatite bolhosa);

- pele vermelha ou roxa (possiveis sinais de irdigio dos vasos sanguineos), rash cutdneo com bolhas
(vermelhiddo na pele com ou sem descamacéo), badisalgbios, olhos e boca, inflamacédo na pele com
descamacéo ou peeling (sinais de eritema multifosinerome de Stevens-Johnson se febre ou necrélise
epidérmica toxica);

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

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

- manchas roxas na pele (sinais de purpura ou @igaiHenoch-Schonlein, 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, smi@|&onfusdo, nausea (sinais de nefrite
tubulointersticial);

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

- inchaco generalizado (sinais de edema).

Se vocé apresentar quaisquer destas reacdesimagifiatamente seu médico.

Algumas reac¢fes adversas sdo comuns (ocorrem enth e 10% dos pacientes que utilizam este
medicamento):dor de cabega, tontura, vertigem, ndusea, vonmdoeih, indigestéo (sinais de
dispepsia), dor abdominal, flatuléncia, perda detitgg exames de funcao do figado anormais (ex.:
aumento nivel de transaminases), rash cutaneo €ll@d@o na pele com ou sem descamacéo).

Algumas reac¢@es adversas sao incomuns (ocorrem ent,1% e 1% dos pacientes que utilizam este
medicamento):palpitacdes, dor no peito.

Algumas reac¢fes adversas sao raras (ocorrem entr®0% e 0,1% dos pacientes que utilizam este
medicamento):sonoléncia, dor de estdbmago (sinais de gastriteplgmas no figado, rash com prurido
(sinais de urticaria).

Algumas reac¢fes adversas sdo muito raras (ocorrermemenos de 0,01% dos pacientes que utilizam
este medicamento)nivel baixo de células vermelhas sanguineas (ahenfie| baixo de células brancas
sanguineas (leucopenia), desorientacdo, deprafifd@oldade de dormir (sinais de insdnia), pesasielo
irritabilidade, formigamento ou dorméncia nas méw$és (sinais de parestesia), tremores, distiduos
paladar (sinais de disgeusia), distarbios de (séais de problemas visuais, visdo borrada, digjop
ruidos nos ouvidos (sinais de zumbido) constipafggimentos na boca (sinais de estomatite), inchaco
lingua vermelha e dolorida (sinais de glossite)bfma no tubo da garganta para o estdmago (sleais
distarbio esofagico), espasmos no abdémen supespacialmente depois de comer (sinais de doenca no
diafragma intestinal), palpitages, dor no peitorido, rash com vermelhiddo e queimagéo (sinais de
eczema), vermelhiddo na pele (sinais de eriteneadigpde cabelo (sinais de alopecia), prurido, sangu
urina (sinais de hematuria).

Se quaisquer destas reagdes adversas afetar vim@ndegrave, informe ao seu médico.
Se vocé apresentar quaisquer reacdes adversasendmnadas nesta bula, informe ao seu médico.

Se vocé estiver tomando BENEVRAN por mais que algisemanas, vocé deve ir ao médico para fazer
exames de rotina regularmente para vocé ter cejtezado esta sofrendo de nenhuma reacéo adversa
que vocé nao tenha percebido.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico 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 aganracomendada, vocé pode apresentar vomito,
hemorragia gastrintestinal, diarreia, tontura, zidlmlou convulsdes. No caso de intoxicacdo signifiea



insuficiéncia nos rins aguda e insuficiéncia nadig podem ocorrer. Nao ha quadro clinico tipico
associado a superdose com diclofenaco.

O tratamento de intoxicacGes agudas com agentemBaimatorios ndo-esteroidais, consiste
essencialmente em medidas sintomaticas e de suporte

Tratamento sintomatico e de suporte deve ser ashradd em casos de complicagdes tais como
hipotensao, insuficiéncia renal, convulsées, igtagastrintestinal e depressao respiratdria.

Medidas especificas tais como diurese forcadasdial hemoperfusdo provavelmente ndo ajudam na
eliminacao de agentes anti-inflamatdrios nao-egtai®devido a seu alto indice de ligacdo a prate
metabolismo extenso.

Em casos de superdose potencialmente toxica, atdmde carvao ativado pode ser considerada para
desintoxicacdo do estbmago (ex.: lavagem gastnidemito) apds a ingestdo de uma superdose
potencialmente letal.

Se vocé acidentalmente utilizar BENEVRAN comprimideestido acima do recomendado, avise seu
médico ou farmacéutico, ou va a um pronto atendioen
Vocé pode necessitar de atendimento médico.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskilkeue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.
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Histérico de Alteracao da Bula

Dados da submisséo eletrbnica

Dados da peticdo/notificac@o que altera bula

Dados das altera¢fes de bulas

20

Data do N°. expediente|  Assunto Data do N, Assunto Data de ltens de bula Versbes Apresentacdes
expediente ' expediente | expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
(10450) —
SIMILAR —
Notificagdo Quais os males que
12/03/2014 de Alteragao|  N/A N/A N/A N/A este medicamento|  vp | Sobalagens sontendo 10 ¢
de Texto de pode me causar P 7
Bula — RDC
60/12
(10450)
SIMILAR —
Notificacdo =
10/12/2013| 1037854/13-3 de Alteracio|  N/A N/A N/A N/A Cor(;egao donome| 5\ pg | Embalagens contendo 10, ;
de Texto de 0 assunto. comprimidos revestidos
Bula - RDC
60/12.
(10459) —
GENERICO Atualizago de texta
- Incluséo de bula conforme
21/10/2013 | 9883765131 | il de N/A N/A N/A N/A bulapadido | vPivps | EMbaagens contendo 10, 20
Texto de publicado no comprimidos revestidos
Bula- RDC bulério.
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