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BELFAR LTDA.
Gel

10mg/g



BELFAREN
Diclofenaco sédico

APRESENTACAO
Gel. Embalagem contendo 1 bisnaga de 60g.

USO ADULTO
USO TOPICO

Composicéo:

Cada g do gel contém:

Diclofenaco SOAICO . . . .. . ..ottt e 10mg
EXCIPIENIE 0.8 . .« o v e e e e e 19
Excipientes: carbémero, sepigel 305, alcool isoticay propilenoglicol, simeticona,
lanolina liquida, hidroxido de sédio, metilparabgpmpilparabeno e agua purificada.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O principio ativo diclofenaco sodico tem demongtrativiar a dor, reduzir o edema e
diminuir o tempo para o retorno das funcées normais

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
O principio ativo diclofenaco sédico pertence assta dos anti-inflamatorios néo-
esteroides (AINES) e inibe a biossintese de prizstdmas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

E contraindicado a pacientes alérgicos ao diclafena qualquer componente da
formulacao, ao acido acetilsalicilico e a outros-eflamatorios.

O diclofenaco sodico é também contraindicado agpées nos quais as crises de asma,
urticaria ou rinite aguda sdo desencadeadas pdp auetilsalicilico ou por outras
substancias anti-inflamatorias ndo esteroidais.

Informe seu médico sobre qualguer medicamento sfi@gaeusando, antes do inicio, ou
durante o tratamento.

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

O Belfaren Gel deve ser aplicado somente sobrdeasfiee intacta (auséncia de feridas
abertas ou escoriacdes).

Evitar o contato do produto com os olhos e as manas mucosas. O Belfaren Gel n&o
deve ser ingerido.

Gravidez e lactacaoinforme seu médico sobre a ocorréncia de gravidezigéncia
do tratamento ou apds o seu término. Informar agicuée esta amamentando.
Cuidados de administracdo: siga a orientacdo donsslico, respeitando sempre 0s
horarios, as doses e duracao do tratamento.

Interrupcédo do tratamento: ndo interromper o tratém sem o conhecimento do seu
médico.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

Ingestdo concomitante com outras substancias: érienge informar ao seu médico se
estiver utilizando algum outro medicamento.
Contraindicagoes:



E contraindicado a pacientes alérgicos ao diclaf@na qualquer componente da
formulacao, ao acido acetilsalicilico e a outros-eflamatorios.

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

Siga corretamente o modo de usar. Nao desaparecen@s sintomas procure
orientacdo meédica.

5.0NDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

Cuidados de armazenamentomanter a bisnaga tampada a temperatura ambiente
(15°C a 30°C). Proteger da luz e manter em lugao.se

Caracteristicas do medicamentogel branco homogéneo.

N&o utilize o produto apos a data de validade.

NuUmero do lote e as datas de fabricacdo e validadade embalagem. Guarde-o em
sua embalagem original.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.SOaele esteja no prazo de
validade e vocé observe alguma mudanca no aspeatonsulte o farmacéutico para
saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

6.COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

POSOLOGIA E MODO DE USAR

O Belfaren Gel pode ser empregado como adjuvanseoddéras apresentacoes de
diclofenaco sodico. Aplicar Belfaren Gel sobre gide afeta da (conforme a extenséo),
3 a 4 vezes ao dia, massageando suavemente. Aidaulnhecessaria depende do
tamanho da regido afetada. Por exemplo: 2 a 4getfarBn Gel € suficiente para tratar
uma area aproximadamente de 400 a 80D cm

Apoés a aplicacdo, as maos devem ser lavadas, asnggieosejam o local afetado. O
Belfaren Gel deve ser aplicado somente sobre a gieléA duragdo do tratamento
depende da indicacéo e da resposta obtida. E rectamie que o tratamento seja revisto
apos duas semanas.

Uso pediatrico:

O Belfaren Gel ndo é recomendado para criancasmemos de 14 anos de idade.
Pacientes idosos:

O Belfaren Gel pode ser utilizado por pacientesedadesde que verificados as contra-
indicacOes, precaucdes e adverténcias.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvglaobre este medicamento,
procure orientacdo do farmacéutico. Ndo desaparecdn o0s sintomas, procure
orientacdo de seu médico ou cirurgido-dentista.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESE
MEDICAMENTO?

Administre imediatamente uma nova dose e a se@ome O seu esquema de
administracdo habitual. Em caso de duvidas, prooueatacdo do farmacéutico ou de
seu médico, ou cirurgido-dentista.

8.QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSA R?

Reacdes adversas: informe seu meédico o aparecintentceacfes desagradaveis.
Podem ocorrer ocasionalmente sinais de pruridome#iddo, edema, papulas,
vesiculas, bolhas ou escamacéo da pele.



EFEITOS NA HABILIDADE DE DIRIGIR E/OU OPERAR MAQUIN AS
N&o sao conhecidos.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Até o momento ndo foram constatadas intera¢cfes cam@éntosas com o0 uso de
Belfaren Gel.

REACOES ADVERSAS

Informe seu médico o aparecimento de reacdes dakagis.

Reacdes locais: ocasionais: dermatite de contiggi@a ou ndo (com sintomas e sinais
tais como prurido, vermelhiddo, edema, pépulasicuks, bolhas ou escamacgédo da
pele).

Reacdes sistémicas: casos isolados: rash (erupg#eo generalizado; reagbes de
hipersensibilidade (ex.: crise asmatica, angioedler@acdes de fotossensibilidade.

ADVERTENCIAS

A probabilidade de efeitos colaterais sistémicosrrecem com a aplicagdo topica do
diclofenaco € pequena, comparada com a frequéaa@éeitos colaterais do diclofenaco
oral. Entretanto, quando Belfaren Gel é aplicadcaesas de pele relativamente grandes
e por prolongado periodo de tempo, a possibilidkdefeitos colaterais sistémicos néao
pode ser excluida. No caso de se prever esse ®pasd, deve-se consultar as
informacdes de diclofenaco sodico comprimidos.

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

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE
A INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Em caso de uso de grande quantidade deste medicartenprocure rapidamente
socorro medico e leve a embalagem ou bula do meditento, se possivel. Ligue
para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais oregiies.

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR, NAO DESAPARECENDO OS
SINTOMAS PROCURE ORIENTAGCAO MEDICA.

MS 1.0571.0120

Farm. Resp.: Rander Maia

CRF-MG n° 2546

BELFAR LTDA.

Rua Alair Marques Rodrigues, 516 - Belo Horizont&/MCEP: 31.560-220
CNPJ: 18.324.343/0001-77 - Industria Brasileira

SAC: 0800 031 0055



Anexo B

Histdrico de Alteracao para a Bula

Dados da submisséo eletrénica

Dados da peticdo/notificagdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do No. expediente Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versbes Apresentacdes
expediente expediente expediente aprovagéo (VPIVPS) relacionadas
21/11/2014 | 1073849/14- | 10457 — VP 10 MG/G GEL
5 SIMILAR — TOP CT BG AL
Inclusao X 60 G
Inicial de
Texto de Bula
—RDC 60/12
28/04/2015 10450 - DIZERES LEGAIS VP 10 MG/G GEL
SIMILAR — TOP CT BG AL
Notificacdo de X60 G

Alteracao de
Texto de Bula
—RDC 60/12




BELFAREN

BELFAR LTDA.
Comprimidos revestidos

50mg



BELFAREN
Diclofenaco soédico.

APRESENTACAO
Embalagem contendo 20 comprimidos revestidos deg50m

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

D100} (=] g =Tl o JR= oL [ o o USSR 50mg
EXCIPIENIE .S Preutunniee e ettt cdmprimido
Excipientes: celulose microcristalina, lactose mdradada, amido, estearato de
magnésio, povidona, amidoglicolato de sodio, palémée metacrilato, dioxido de
titdnio, corante amarelo crepusculo laca de alwnicorante vermelho eritrosina laca
de aluminio, hipromelose + polietilenoglicol, altetilico e agua purificada.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O Belfaren Comprimido pode ser utilizado no tratatoa@las seguintes condicdes:

*Dor reumatica das articulacdes (artrite);

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

*Crises de gota;

*Entorses, distensdes e outras lesdes;

*Dor e inchago ap0s a cirurgia;

*Condic¢bes inflamatorias dolorosas em ginecolag@yindo periodos menstruais;
Infec¢des do ouvido, nariz e garganta.

De acordo com os principios terapéuticos gerapenca de fundo deve ser tratada
com a terapia basica adequadamente. Febre isdadauma indicacao.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O Belfaren Comprimido pertence a um grupo de meudraos chamados anti-
inflamatorios ndo-esteroidais (AINES), usados paatar dor e inflamacédo. Belfaren
Comprimido alivia os sintomas da inflamacao, taimo inchaco e dor, bloqueando a
sintese de moléculas (prostaglandinas) responspektsinflamacéo, dor e febre. N&o
tem nenhum efeito na causa da inflamacgé&o ou fSsr@océ tem qualquer duvida sobre
como este medicamento funciona ou porque ele thcado a vocé, pergunte ao seu
médico.

Em condigcbes inflamatorias pds - operatorias e pos traumaticas, Belfaren
Comprimido alivia rapidamente tanto a dor esporgag@anto a relacionada ao
movimento e diminui o inchaco inflamatério e o edeto ferimento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo pode tomar este medicamento se:

-for alérgico (hipersensibilidade) ao diclofenaan & qualquer outro componente da
formulacdo descrito no inicio desta bula;

-j& teve reacdo alérgica apds tomar medicament@stpgar inflamacgéo ou dor (ex.:
acido acetilsalicilico, diclofenaco ou ibuprofendk reacdes alérgicas podem ser asma,



secrecdo nasal, rash cutaneo (vermelhiddo na pete oau sem descamacao), face
inchada. Se vocé suspeita que possa ser alérggyrte ao seu meédico antes de usar
este medicamento;

-tem Ulcera no estbmago ou no intestino;

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

-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 condi¢cdes deswiitaes, avise ao seu médico e nao
tome Belfaren Comprimido. Se vocé acha que podaléagico, informe seu médico.
Este medicamento € contraindicado para uso por pamites com doenca grave no
figado ou nos rins. Este medicamento é contraindida para uso por pacientes com
insuficiéncia cardiaca grave.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagédo
médica ou do cirurgido-dentista. Informe imediatamate seu médico em caso de
suspeita de gravidez.

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

Siga todas as instru¢cdes do seu médico cuidadosamElas podem diferir das
informacdes gerais contidas nesta bula.

Tenha especial cuidado com Belfaren Comprimido:

-se vocé tiver doenca no coracdo estabelecida guvasos sanguineos (também
chamada de doenga cardiovascular, incluindo preas@&sial alta ndo controlada,
insuficiéncia cardiaca congestiva, doenca isquémacdiaca estabelecida, ou doenca
arterial periférica), o tratamento com Belfaren @omido geralmente ndo €
recomendado;

-se vocé tiver doenca cardiovascular estabelecidie (acima) ou fatores de risco
significativos, como presséao arterial elevada, inim@ormalmente elevados de gordura
(colesterol, triglicérides) no sangue, diabetessewocé fuma, e seu médico decidir
prescrever o Belfaren Comprimido, vocé néo deveesuian a dose acima de 100mg por
dia, se vocé for tratado por mais de 4 semanas;

-em geral, € importante tomar a menor dose de @elf€@omprimido que alivia a dor
e/ou inchaco e durante o menor tempo possivel, ddona manter o menor risco
possivel de efeitos secundarios cardiovasculares;

-se vocé estd tomando Belfaren Comprimido simudtare:te com outros anti-
inflamataorios incluindo acido acetilsalicilico, tiopides, anticoagulantes ou inibidores
seletivos da recaptacéo de serotonina (vide “lgEsmedicamentosas”);

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

-se vocé ja teve problemas gastrintestinais cormoeralno estdbmago, sangramento ou
fezes pretas, ou se ja teve desconforto no estbroagazia apos ter tomado anti-
inflamatdrios no passado;

-se vocé tem inflamacéo no colon (colite ulcergtiva no trato intestinal (doenca de
Crohn);

-se vocé tem problemas no figado ou nos rins;

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

-se vocé tem inchaco nos pés;

-se vocé tem hemorragias ou outros distlrbios nguss incluindo uma condicéo rara
no figado chamada porfiria.



Se alguma destas condi¢des descritas acima sea apliocé, informe ao seu médico,
antes de tomar o Belfaren Comprimido.

-se a qualquer momento enquanto estiver tomandoarBalf Comprimido vocé
apresentar qualquer sinal ou sintoma de problemoas @ seu coracdo ou vasos
sanguineos, como dor no peito, falta de ar, framuea fala arrastada, informe ao seu
meédico imediatamente;

-O Belfaren Comprimido pode reduzir os sintomasim@ infec¢ao (ex.: dor de cabeca,
febre alta) e pode, desta forma, fazer com quefexgéo fique mais dificil de ser
detectada e tratada adequadamente. Se vocé se samlti e precisar ir ao
meédico, lembre-se de dizer a ele que esta tomaaliar8n Comprimido;

-em casos muito raros, o Belfaren Comprimido, assoomo outros anti-
inflamataorios, pode causar reacdes cutaneas aérgiaves [ex.: rash (vermelhiddo na
pele com ou sem descamacgao)].

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

Monitorando seu tratamento com Belfaren Comprimido

Se vocé tiver doenca cardiaca estabelecida owsrssgoificativos para doenca cardiaca,
0 seu médico irareavalia-lo periodicamente se dewdinuar o tratamento com o
Belfaren Comprimido, especialmente se vocé estbagrdo tratado por mais de 4
semanas.

Se vocé apresenta qualquer problema hepatico oersdnguineo, vocé devera realizar
exames de sangue durante o tratamento que iradarasra sua funcdo hepética (nivel
de transaminases), sua funcao renal (nivel deimiresgt ou a sua contagem sanguinea
(nivel de globulos brancos, vermelhos e plaquet&s)seu médico levara em
consideracdo estes exames para decidir se o Belf@mmprimido precisa ser
interrompido ou se a dose deve ser alterada.

Pacientes idosos

Pacientes idosos podem ser mais sensiveis aossefigitBelfaren Comprimido que os
outros adultos. Devem seguir cuidadosamente asnewacdes do médico e tomar a
menor dose para sua condicdo. E especialmente temp®rpara os pacientes idosos
relatarem os efeitos indesejaveis aos seus médieakatamente.

Criancgas e adolescentes

Devido a sua dosagem, Belfaren Comprimido ndo écadd para criancas e
adolescentes.

O diclofenaco néao é indicado para criancas abaixoed14 anos, com excecdo de
casos de artrite juvenil crénica.

Gravidez e amamentacao

Vocé deve avisar seu médico se vocé estiver gréudsuspeitar que esteja gravida.
Vocé nao deve tomar Belfaren Comprimido duranteravidez a ndo ser que seja
absolutamente necessario. Assim como outros dtdiviatorios, vocé ndo deve tomar
Belfaren Comprimido durante os ultimos 3 meses i@&idez, porque pode causar
danos ao feto ou problemas no parto.

Vocé deve avisar ao médico se estiver amamentarm® ndo deve amamentar se
estiver tomando Belfaren Comprimido, pois podepsejudicial para a crianga.

Informe seu médico ou farmacéutico antes de tormatqger medicamento. O seu
médico ira discutir com vocé o risco potencial a@ar Belfaren Comprimido durante a
gravidez ou a amamentacao.

No 1° e 2° trimestres de gravideste medicamento ndo deve ser utilizado por
mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirgido-dentista.



No 3° trimestre de gravideste medicamento ndo deve ser utilizado por mulheye
gravidas sem orientacdo médica. Informe imediatameea seu medico em caso de
suspeita de gravidez.

Mulheres em idade fértil

O Belfaren Comprimido pode tornar mais dificil gaenulher engravide. Vocé nao
deve utilizar o Belfaren Comprimido comprimidos estfdos, a menos que seja
necessario, se vocé planeja engravidar ou se telohepras para engravidar.

Dirigir e operar maquinas

E improvavel que o uso de Belfaren Comprimido agetapacidade de dirigir, operar
maquinas ou fazer outras atividades que requeimatahcao especial.

Informacgdes importantes sobre alguns componentes @elfaren Comprimido

O Belfaren Comprimido contém lactose. Se o0 seu eoédiformou que vocé tem
intolerdncia a alguns tipos de acucares, fale ceunnsédico antes de tomar Belfaren
Comprimido.

InteracOes medicamentosas

E particularmente importante dizer ao seu médicoest tomando algum dos
medicamentos descritos abaixo :

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

-digoxina (medicamento usado para problemas no coracao);

-diuréticos (medicamentos usados para aumentar o volume d®;urin

-inibidores da ECA ou betablogueadoregmedicamentos usados para tratar presséao
alta e insuficiéncia cardiaca);

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

-corticoides (medicamentos para aliviar areas inflamadas doogprp
-anticoagulantes(medicamentos que previnem a coagulacédo do sangue);
-antidiabéticos, com excecao da insulin@ue trata diabetes);

-metotrexato (medicamento usado para tratar alguns tipos deec@uicartrite);
-ciclosporina, tacrolimo(medicamentos especialmente usados em pacientes que
receberam oOrgéos transplantados);

-trimetoprima (medicamento utilizado principalmente para prevenitratar infecgbes
urinarias);

-antibacterianos quinolonicos(medicamentos usados contra infecgéo);

-voriconazol (medicamento usado para tratamento de infeccOgscas);

-fenitoina (medicamento usado no tratamento de convulsao).

Vocé deve avisar seu médico ou farmacéutico set@si@ando ou tomou recentemente
qualguer outro medicamento, incluindo aqueles sescpcédo meédica.

Tomando Belfaren Comprimido com alimentos e bebidas

-Os comprimidos de Belfaren Comprimido devem sgeiildos inteiros com um copo
de agua ou outro liquido;

-Recomenda-se tomar os comprimidos de Belfaren @ongo antes das refei¢cdes ou
com o estémago vazio.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocésta fazendo uso de algum
outro medicamento. N&o use este medicamento semamicecimento do seu médico.
Pode ser perigoso para a sua saude.

5.0NDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

Cuidados de armazenamentomanter a bisnaga tampada a temperatura ambiente
(15°C a 30°C). Proteger da luz e manter em lugaw.se



Caracteristicas do medicamento:comprimidos circular, liso de coloracdo rosa a
avermelhado.

N&o utilize o produto apés a data de validade.

Numero do lote e as datas de fabricacéo e validadéde embalagem. Guarde-o em
sua embalagem original.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.SOaele esteja no prazo de
validade e vocé observe alguma mudanca no aspeatonsulte o farmacéutico para
saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

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

Como tomar Belfaren Comprimido

O Belfaren Comprimido o deve ser engolido inteiooncum copo de agua ou outro
liquido.

Quando tomar Belfaren Comprimido

Recomenda-se tomar Belfaren Comprimido antes das;@es ou com o estbmago
vazio

Quanto tomar de Belfaren Comprimido

N&o exceda a dose recomendada prescrita pelo skoomE importante que vocé use a
menor dose capaz de controlar sua dor e ndo torfiard&de Comprimido por mais
tempo que o necessario.

Seu médico dird a vocé exatamente quantos compsnaie Belfaren Comprimido vocé
devera tomar. Dependendo da resposta do tratanmsstomédico pode aumentar ou
diminuir a dose.

Adultos

A dose inicial diaria é geralmente de 100 a 150magseja, 2 ou 3 comprimidos por dia.
Para casos mais leves, assim como para terapiega fwazo, 75mg a 100mg por dia
sao, geralmente, suficientes. A dose total diaeeedser dividida em 2 ou 3 doses
separadas. Vocé nao deve tomar mais que 150mgapor d

No tratamento da dor durante o periodo menstruelatamento devera iniciar assim
gue vocé sentir os primeiros sintomas, com uma des80 a 100mg. Continue com
50mg até 3 vezes ao dia por alguns dias, se neies3a a dose diaria de 150mg nao
for suficiente para aliviar a dor durante 2 a Jquws menstruais, o seu médico podera
recomendar para vocé tomar até 200mg/dia duranpedxsmos periodos menstruais.
N&o tomar uma dose diaria total acima de 200mg.

Por quanto tempo tomar Belfaren Comprimido

Siga exatamente as instrucdes de seu médico.

Se vocé tomar Belfaren Comprimido por mais de algisemanas, vocé deve garantir
um retorno ao seu médico para avaliacdes regulpega, garantir que vocé ndo esta
sofrendo de reacdes adversas despercebidas.

Se vocé tiver duvidas sobre quanto tempo devezatilp Belfaren Comprimido,
converse com seu médico ou farmacéutico.

Siga a orientacdo de seu meédico, respeitando sempoe horérios, as doses e a
duracédo do tratamento. Nao interrompa o tratamentosem o conhecimento do seu
médico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou siggado.



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

Se vocé esqueceu-se de tomar o medicamento, tomease assim que se lembrar. Se
estiver perto da hora de tomar a proxima dose, deé&, simplesmente, tomar o
préximo comprimido no horario usual. Nao dobrar réxpna dose para repor o
comprimido que vocé esqueceu-se de tomar no harario.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmac&ob ou de seu médico,
ou cirurgido-dentista.

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

Assim como todos os medicamentos, pacientes tomBatdlaren Comprimido podem
apresentar reagfes adversas, embora nem todassaapas apresentem.

As reacOes adversas a seguir incluem aquelas a€psricom Belfaren Comprimido
comprimidos revestidos e/ou outras formas farma@#itontendo diclofenaco em uso
por curto ou longo prazo.

Algumas reacdes adversas podem ser sérias

Estas reacdes adversas incomuns ocorrem entred % dos pacientes que utilizam
este medicamento, especialmente quando administradiose diaria elevada (150mg)
por um periodo longo:

-dor no peito subita e opressiva (sinais de infdaoniocardio ou ataque cardiaco);
-falta de ar, dificuldade de respirar quando deitéwichaco dos pés ou pernas (sinais de
insuficiéncia cardiaca).

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

-sangramento espontaneo ou contusao (sinais dbedaiopenia);

-febre alta, infeccbes frequentes, dor de gargaensistente (sinais de agranulocitose);
-dificuldade para respirar ou deglutir, rash, mtari urticaria, tontura (sinais de
hipersensibilidade, reacdes anafilaticas e an#fildes);

-inchaco principalmente na face e garganta (sohaisngioedema);

-pensamentos e humor alterados (sinais de distifsigoéticos);

-memodria prejudicada (sinais de problemas de menori

-convulsdes (sinais de convulsao);

-ansiedade;

-pescoco duro, febre, nausea, vomito, dor de calsets de meningite asséptica);
-dor de cabeca grave e repentina, nausea, todtomagéncia, inabilidade ou dificuldade
de falar, fraqueza ou paralisia dos membros ou(fnais de acidente vascular cerebral
ou derrame);

-dificuldade de audicao (sinais de dano auditivo);

-dor de cabeca, tontura (sinais de presséo saragaiitae hipertensdo);

-rash, manchas vermelho-arroxeadas, febre, pr{sidais de vasculite);

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

-vOmitos com sangue (sinais de hematémese) e/zes feegras ou com sangue (sinais
de hemorragia gastrintestinal);

-diarreia com sangue (sinais de diarreia hemoradigic

-fezes negras (sinais de melena);

-dor de estdbmago, ndusea (sinais de Ulcera gastiimdl);

-diarreia, dor abdominal, febre, nausea, vomitosa{s de colite, incluindo colite
hemorrégica e exacerbacgao de colite ulcerativaoeagh de Crohn);

-dor de estdbmago grave (sinais de pancreatite);



-amarelamento da pele e dos olhos (sinais dedetgrihausea, perda de apetite, urina
escura (sinais de hepatite / insuficiéncia hepgatica

-sintomas tipicos de gripe, sensacado de cansags dwsculares, aumento das enzimas
hepaticas em exames de sangue (sinais de doenpasichg, incluindo hepatite
fulminante, necrose hepdtica, insuficiéncia hepditic

-bolhas (sinais de dermatite bolhosa);

-pele vermelha ou roxa (possiveis sinais de infi@nados vasos sanguineos), rash
cutaneo (vermelhiddo na pele com ou sem descamegaopolhas, bolhas nos labios,
olhos e boca, inflamacdo na pele com descamacépeeling (sinais de eritema
multiforme, sindrome de Stevens-Johnson se febreemudlise epidérmica téxica);-
rash cutaneo com descamacéao ou peeling (sinaisrdetite esfoliativa);

-aumento da sensibilidade da pele ao sol (sinaisaigio de fotossensibilidade);
-manchas roxas na pele (sinais de purpura ou pigriHenoch-Schonlein, se causada
por alergia);

-inchago, sensagdo de fraqueza, ou micgao anorsnaig de insuficiéncia renal
aguda);

-excesso de proteina na urina (sinais de protaiyuri

-inchaco na face ou abdémen, presséo sanguingaiatas de sindrome nefrotica);
-producéo de urina mais ou menos acentuada, samml@&onfusédo, nausea (sinais de
nefrite tubulointersticial);

-diminuigcéo grave da quantidade de urina (sinaisadeose papilar renal);

-inchaco generalizado (sinais de edema).

Se vocé apresentar quaisquer destas reacdesiragiatamente seu médico.

Algumas reacdes adversas sao comuns (ocorrem entf8é e 10% dos pacientes que
utilizam este medicamento): dor de cabega, tontura, vertigem, nausea, vomito,
diarreia, indigestdo (sinais de dispepsia), doroabdal, flatuléncia, perda do apetite
(sinais de perda de apetite), exames de funcadgddd anormais (ex.. aumento do
nivel de transaminases), rash cutaneo (vermelmdgeele com ou sem descamacao).
Algumas reagdes adversas sao incomuns (ocorrem en®,1% e 1% dos pacientes
que utilizam este medicamento)palpitacdes, dor no peito.

Algumas reacOes adversas séo raras (ocorrem entrgD0% e 0,1% dos pacientes
que utilizam este medicamentokonoléncia (sinais de sonoléncia), dor de estbmago
(sinais de gastrite), problema no figado, rash pamido (sinais de urticaria).

Algumas reacfOes adversas sdo muito raras (ocorremmemenos de 0,01% dos
pacientes que utilizam este medicamentohivel baixo de células vermelhas
sanguineas (anemia), nivel baixo de células brargasyuineas (leucopenia),
desorientacdo, depressao, dificuldade de dormmaiési de insoOnia), pesadelos,
irritabilidade, formigamento ou dorméncia nas m&aos pés (sinais de parestesia),
tremores (sinais de tremor), distlrbios do palddarais de disgeusia), disturbios de
visdo (sinais de problemas visuais, visao borrdgdgpia), ruidos nos ouvidos (sinais
de zumbido), constipacdo, ferimentos na boca &idai estomatite), inchaco, lingua
vermelha e dolorida (sinais de glossite), problemaubo da garganta para o estbmago
(sinais de disturbio esofagico), espasmo no abd&uparior especialmente depois de
comer (sinais de doenca no diafragma intestinalrigo, rash com vermelhidao e
gueimacao (sinais de eczema), vermelhidao na pielaig de eritema), perda de cabelo
(sinais de alopecia), prurido (sinais de pruridaygue na urina (sinais de hematuria).
Se quaisquer destas reacOes adversas afetar votwnae grave, informe ao seu
meédico.

Se vocé apresentar quaisquer outras reacdes aglw@sanencionadas na bula, informe
ao seu médico ou farmacéutico.



Se vocé estiver tomando Belfaren Comprimido porsnggie algumas semanas, Vocé
deve ir ao médico para fazer exames de rotinaaagehte, para vocé ter certeza que
nao esta sofrendo de nenhuma reacao adversa gei@dotenha percebido.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de
reacoes indesejaveis pelo uso do medicamento. Infug também a empresa atravées
do seu servigo de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE

A INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Se vocé acidentalmente ingerir Belfaren Comprinadiona do recomendado, avise seu
meédico ou farmacéutico, ou va a um pronto atendimeviocé pode necessitar de
atendimento médico.

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

O tratamento de intoxicacbes agudas com agentemiamnatorios nao-
esteroides consiste essencialmente em medidassititas e de suporte.

Tratamentos sintomaticos e de suporte devem serinstimdos em casos de
complicagbes tais como hipotensdo, insuficiénciaalre convulsdes, irritagéo
gastrintestinal e depressao respiratoria.

Medidas especificas tais como diurese for¢adaisdidu hemoperfusdo provavelmente
nao ajudam na eliminacéo de agentes anti-inflanostdéo-esteroides devido a seu alto
indice de ligacéo as proteinas e metabolismo extens

Em casos de superdose potencialmente toxica, atéwele carvao ativado pode ser
considerada para desintoxicacdo do estdmago émagém gastrica e vomito) apos a
ingestao de uma superdose potencialmente letal.

Em caso de uso de grande quantidade deste medican@enprocure rapidamente
socorro medico e leve a embalagem ou bula do meditento, se possivel. Ligue
para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais oregiies.
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Anexo B

Histdrico de Alteracao para a Bula

Dados da submisséo eletrénica Dados da peticdo/notificacdo que altera  bula Dados das alterag6es de bulas

Data do No. expediente Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacdes

expediente expediente expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas

20/11/2014 | 1073849/14- | 10457 — VP 50 MG COM

5 SIMILAR — REV CT BL AL

Inclusao PLAS INCX 20
Inicial de
Texto de Bula
—RDC 60/12

28/04/2015 10450 - DIZERES LEGAIS VP 50 MG COM
SIMILAR — REV CT BL AL
Notificacdo de PLAS INC X 20

Alteracao de
Texto de Bula
—RDC 60/12




