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MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE L

TEUTO
®
Fenaflan
diclofenaco potéassico
APRESENTACOES
Comprimido revestido 50mg
Embalagens contendo 10 e 20 comprimidos.
USO ORAL ]
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 14 ANOS
COMPOSICAO
Cada comprimido revestido contém:
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Excipientes: agua de osmose reversa, alcool isdpmpfosfato de calcio dibasico di-
hidratado, talco, corante 0xido de ferro amaretoate 6xido de ferro vermelho, diéxido
de titanio, estearato de magnésio, copolimero @i doetacrilico, lactose monoidratada,
dioxido de silicio, croscarmelose sodica, celulmserocristalina e macrogol.

INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Fenaflaff é indicado para o tratamento de curto prazo, dasistes condicées:

-Entorses, distensdes e outras lesoes;

-Dor e inflamacé&o no pos-operatorio;

-Condic0es inflamatérias dolorosas em ginecoldg@yindo periodos menstruais;

-Dor nas costas, sindrome do ombro congelado, elatode tenista e outros tipos de
reumatismo;

-Infecgbes do ouvido, nariz e garganta.

Respeitando o0s principios terapéuticos gerais de gudoenca basica deve ser
adequadamente tratada. Febre isolada ndo é unwgéidi Fenafldhtambém pode ser
utilizado para outras condi¢gdes conforme deternaurmedo seu medico.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Antes de tomar Fenafl&nleia atentamente esta bula. Vocé deve guardéaavocé, pois
pode ser necessario utiliza-la novamente. Se yeeédulvidas, consulte o seu médico ou
farmacéutico. Nao dé seu medicamento para maisué@ngusar e nao use este
medicamento para tratar qualquer outra doencagolaeste medicamento ndo € indicado.
Se algum dos efeitos adversos lhe afetar gravermantee notar quaisquer efeitos adversos
ndo mencionados nesta bula, informe o seu médidarmacéutico. A substancia ativa de
Fenaflaf comprimido revestido é o diclofenaco potéssico.aflan” pertence a um grupo



de medicamentos chamados anti-inflamatorios ndraégais (AINES) usados para tratar
dor e inflamacdo. Fenafl8ralivia os sintomas da inflamacéo, tais como donahaco,
bloqueando a sintese de moléculas (prostaglandiaggpnsaveis pela inflamacao, dor e
febre. Nado tem nenhum efeito na causa da inflamagééebre. Se vocé tem qualquer
duvida sobre como Fenaffafunciona ou porque ele foi indicado a vocé, perguat seu
médico. Fenaflahpossui rapido inicio de acdo, o que o torna paaimente adequado
para o tratamento de estados dolorosos e/ou inffaios agudos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé nédo pode tomar este medicamento se:

-for alérgico (hipersensibilidade) ao diclofenaco a qualquer outro componente da
formulag&o, descrito no inicio desta bula;

-ja teve reacdo alérgica apos tomar medicamentastizdar inflamacdo ou dor (ex.: &cido
acetilsalicilico, diclofenaco ou ibuprofeno). Aagées alérgicas podem ser asma, secrecao
nasalrash cutaneo (vermelhiddo na pele com ou sem descajnagéaoe inchada. Se vocé
suspeita que possa ser alérgico, pergunte ao stiaarates de usar este medicamento;
-tem Ulcera no estdmago ou no intestino;

-tem sangramento ou perfuracdo no estbmago outestino, 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 condi¢cdes deswitaa, avise ao seu médico e nao
tome Fenaflaficomprimido revestido.

Se vocé acha que pode ser alérgico, informe seicméd

Este medicamento € contraindicado para uso por pamites com doenca grave no
figado ou nos rins.

Este medicamento é contraindicado para uso por paaites com insuficiéncia cardiaca
grave.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacédo
médica. Informe imediatamente seu médico em caso gdaspeita de gravidez.

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

Siga todas as instrucbes do seu médico cuidadosamé&tas podem diferir das
informacdes gerais contidas nesta bula.

Tenha especial cuidado com Fenalftan

-se vocé tiver doenca no coragdo estabelecida swasns sanguineos (também chamada
de doenca cardiovascular, incluindo pressdo drtatia ndo controlada, insuficiéncia
cardiaca congestiva, doenca isquémica cardiadaetstala, ou doenca arterial periférica),
o tratamento com FenaffAgeralmente néo é recomendado;

-se vocé tiver doenca cardiovascular estabelecwilde (acima) ou fatores de risco
significativos, como pressao arterial elevada, iniaormalmente elevados de gordura
(colesterol, triglicérides) no sangue, diabetes,seuvocé fuma, e seu médico decidir
prescrever Fenafl&nvocé ndo deve aumentar a dose acima de 100ndjaare vocé for
tratado por mais de 4 semanas;



-em geral, é importante tomar a menor dose de Refiafue alivia a dor e/ou inchaco e
durante o menor tempo possivel, de modo a manteonmmeossivel, o risco de efeitos
secundarios cardiovasculares;

-se vocé esta tomando Fenaflaimultaneamente com outros anti-inflamatérios iimcla
acido acetilsalicilico, corticoides, anticoagulantai inibidores seletivos da recaptacédo de
serotonina;

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

-se VOCE ja teve problemas gastrintestinais comeralino estbmago, sangramento ou fezes
escuras, ou se ja teve desconforto no estbmagaiawpos ter tomado anti-inflamatérios
no passado;

-se vocé tem inflamacdo no colon (colite ulcerativa no trato intestinal (Doenca de
Crohn);

-se vocé tem problemas no figado ou nos rins;

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

-se VOcé apresenta inchaco nos pés;

-se vocé tem hemorragias ou outros distarbios ngusg incluindo uma condig&o rara no
figado chamada porfiria.

Se alguma destas condi¢des descritas acima sa apliacé, informe ao seu médico antes
de tomar Fenafldh

-se a qualquer momento enquanto estiver tomandafleefvocé apresentar qualquer sinal
ou sintoma de problemas com o seu coracdo ou sasgsiineos, como dor no peito, falta
de ar, fraqueza, ou fala arrastada, informe aarglico imediatamente.

-Fenaflaff pode reduzir os sintomas de uma infeccdo (ex.ddocabeca, febre) e pode,
desta forma, fazer com que a infeccdo fiqgue madiildde ser detectada e tratada
adequadamente. Se vocé se sentir mal e precsamiédico, lembre-se de dizer a ele que
esta tomando Fenafl@n

-em casos muito raros Fenaffanassim como outros anti-inflamatérios, pode causar
reacdes cutaneas alérgicas graves [eash (vermelhiddo na pele, com ou sem
descamacao)].

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

Assim como com outros AINEs, reacdes alérgicas, luimdo-se reacdes
anafilaticas/anafilactoides, podem também ocoen@r casos raros, sem a exposicao prévia
ao diclofenaco.

Monitorando seu tratamento com Fenaflaff: Se vocé tiver doenca cardiaca estabelecida
ou riscos significativos para doenca cardiaca,uonsédico ira reavalid-lo periodicamente
se deve continuar o tratamento com Fen&flaspecialmente se vocé estiver sendo tratado
por mais de 4 semanas. Se vocé apresenta qualgbézrpa hepético, renal ou sanguineo,
vocé deverd realizar exames de sangue durantetamn&ato que irdo monitorar a sua
funcdo hepatica (nivel de transaminases), sua duregdal (nivel de creatinina) ou a sua
contagem sanguinea (nivel de globulos brancos reelieos e plaquetas). O seu médico
levara em consideracéo estes exames para decigénsdlarf precisa ser interrompido ou
se a dose deve ser alterada.

Pacientes idososPacientes idosos podem reagir mais fortemente aaflge® que os
outros adultos. Por isto, devem seguir cuidadostamas recomendacfes do médico e
tomar o nimero minimo de comprimidos capaz dealios sintomas. E especialmente



importante para os pacientes idosos relatarem e®findesejaveis aos seus médicos
imediatamente.

Criancas e adolescentes : O diclofenaco ndo é inalilo para criancas abaixo de 14
anos, com excecao de casos de artrite juvenil croai Para este caso de artrite juvenil
cronica, somente estdo disponiveis, para criancas @artir de 1 ano de idade,
Fenaflan® suspenséo oral e gotas.

Gravidez e amamentagdo:Vocé deve avisar seu meédico se Vocé estiver gramida
suspeitar que esteja gravida. Vocé n&o deve toeraflarf comprimido revestido durante
a gravidez a ndo ser que seja absolutamente ngoes8&sim como outros anti-
inflamatoérios, vocé ndo deve tomar Fendflanmprimido revestido durante os ultimos 3
meses de gravidez, porque pode causar danos aougicoblemas no parto. Vocé deve
avisar ao meédico se estiver amamentando. Vocé ed® amamentar se estiver tomando
Fenaflalf, pois pode ser prejudicial ao recém-nascido. méoseu médico ou farmacéutico
antes de tomar qualquer medicamento. O seu médicisicutir com vocé o risco potencial
de tomar Fenaflatdurante a gravidez ou a amamentacao.

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

No 3° trimestre de gravidezeste medicamento ndo deve ser utilizado por mulhese
gravidas sem orientacdo médica. Informe imediataméa seu meédico em caso de
suspeita de gravidez.

Mulheres em idade fértil: Fenaflaff pode dificultar que a mulher engravide. Vocé nao
deve utilizar Fenafldhcomprimido revestido, a menos que seja necess&rieocé planeja
engravidar ou se tem problemas para engravidar.

Dirigir e operar maquinas: O uso de Fenafl&hé improvavel de afetar a capacidade de
dirigir, operar maquinas ou fazer outras atividagies requeiram atencao especial.
Informacdes importantes sobre alguns componentes deenaflan®: Fenaflaif contém
sacarose. Se 0 seu médico informou que vocé teierancia a alguns acucares, informe
seu médico antes de tomar Fendtlemmprimido revestido.

Interagdes medicamentosasE particularmente importante avisar ao seu médicessa
tomando qualquer um destes medicamentos:

Interacdes observadas com Fendflacomprimido revestido e/ou outras formas
farmacéuticas contendo diclofenaco:

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

-digoxina (medicamento usado para problemas no coragao);

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

-inibidores da ECA ou betabloqueadoregmedicamentos usados para tratar pressdo alta e
insuficiéncia cardiaca);

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

-corticoides (medicamentos para aliviar areas inflamadas doogprp
-anticoagulantes(medicamentos que previnem a coagulacdo do sangue);
-antidiabéticos, com excec¢éao da insulin@ue tratam diabetes);

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

-ciclosporina, tacrolimo (medicamentos especialmente usados em pacientes que
receberam 6rgéos transplantados);

-trimetoprima (medicamento utilizado para prevenir ou tratarapfees urinarias).
-antibacterianos quinoldnicos(medicamentos usados contra infec¢ao);



-voriconazol (medicamento usado para tratamento de infeccOgichs);

-fenitoina (medicamento usado no tratamento de convuls&o).

Tomando Fenaflarf com alimentos e bebidas

Os comprimidos revestidos de Fenafldevem ser ingeridas inteiras com um copo de 4gua
ou outro liquido. Recomenda-se tomar os comprimidusstidos de Fenafldmantes das
refeicdes ou com o estbmago vazio.

Vocé deve avisar seu médico se estd tomando ouutgetEntemente qualquer outro
medicamento, mesmo aqueles ndo prescritos pelméeico.

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

N&o use este medicamento sem o conhecimento do s&dlico. Pode ser perigoso para
a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NCARTUCHO
DE CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURA AMBIENTE (& A 30°C).
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dg embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem
original.

Caracteristicas do produto:Comprimido revestido circular de cor marrom telha.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. S8aele esteja no prazo de
validade e vocé observe alguma mudanca no aspectonsulte o farmacéutico para
saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Siga cuidadosamente todas as orientacfes de sécomédo exceda a dose recomendada.
Como tomar Fenaflar®: Os comprimidos de Fenaffamlevem ser ingeridos inteiros com
agua ou outro liquido, de preferéncia antes dascfefs ou com o estbmago vazio.

Quando tomar Fenaflar: Tome os comprimidos revestidos com o estdmago vazio
Quanto tomar Fenaflar®: N&o exceda a dose recomendada prescrita pelo sgictomg
importante que vocé use a menor dose capaz deolewnsua dor e ndo tome Fenaflan
comprimido por mais tempo que 0 necessario.

Seu médico dira a vocé exatamente quantos commsnuid Fenafldhvocé devera tomar.
Dependendo da sua resposta ao tratamento, seuonpédie aumentar ou diminuir a dose.
A dose inicial diaria recomendada é de 100 a 15@&mnygcasos mais leves, 75 a 100mg/dia
sdo geralmente suficientes. A dose total diariaguita deve ser fracionada em duas ou trés
doses separadas, se aplicavel. Nado exceder 15@mg/di

No tratamento da dor durante o periodo menstruahtamento deverd iniciar assim que
VOCé sentir os primeiros sintomas, com uma doggOdey. Continue com 50mg até 3 vezes
ao dia por alguns dias, se necessario. Se 150mgadidor suficiente para aliviar a dor
durante 2 a 3 periodos menstruais, 0 seu mediod )edmendar que vocé inicie com uma
dose de 100mg e tome até 200mg/dia dividida em 3B aloses separadas durante o0s
proximos periodos menstruais. N&o exceder 200mg/dia

Por quanto tempo tomar Fenaflarff: Siga exatamente as instrucées de seu médico.



Se vocé tomar Fenafl3por mais de algumas semanas, vocé deve garantietonmo ao
seu médico para avaliacdes regulares, para gacu@ivocé ndo esta sofrendo de reacdes
adversas despercebidas. Se vocé tiver duvidas splaeto tempo deve utilizar este
medicamento, converse com seu médico ou farmaoéutic

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando semmr® horarios, as doses e a duracéo
do tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o athecimento 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 os® assim que se lembrar. Se
estiver perto da hora de tomar a proxima dose, deué, simplesmente, tomar o préximo
comprimido no horéario usual. N&do dobrar a proxinegedpara repor o comprimido que
vocé esqueceu de tomar no horério certo.

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

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

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

As reacbes adversas a seguir incluem aquelas aelpsrtcom Fenafl@nhcomprimido
revestido e/ou outras formas farmacéuticas contdialiofenaco em uso por curto ou longo
prazo.

Algumas reacfes adversas podem ser sérias

Estas reacdes adversas incomuns ocorrem entreeD1P%dos pacientes que utilizam este
medicamento, especialmente quando administradoose diaria elevada (150mg) por um
periodo longo:

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

-falta de ar, dificuldade de respirar quando deitadchaco dos pés ou pernas (sinais de
insuficiéncia 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 (sinaisndiedcdgopenia);

-febre alta, infeccbes frequentes e dor de gargaarsastente (sinais de agranulocitose);
-dificuldade de respirar ou deglutirrash, prurido, urticaria, tontura (sinais de
hipersensibilidade, reac6es anafilaticas e antdildes);

-inchaco, principalmente na face e garganta (so@@sngioedema);

-pensamentos e humor alterados (sinais de disgigsigoéticos);

-memodria prejudicada (sinais de problemas de meori

-convulsoes;

-ansiedade;

-pescoco duro, febre, nausea, vomito, dor de calsets de meningite asseptica);

-dor de cabeca grave e repentina, ndusea, toxmagncia, inabilidade ou dificuldade de
falar, fraqueza ou paralisia dos membros ou faiciésde acidente vascular cerebral ou
derrame);

-dificuldade de audicéo (sinais de dano auditivo);

-dor de cabeca, tontura (sinais de presséao saregalitee hipertensao);



-rash, manchas vermelho-arroxeadas, febre, pruridoi¢sd®vasculite);

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

-vOmitos com sangue (sinais de hematémese) e/es fezgras ou com sangue (sinais de
hemorragia gastrintestinal);

-diarreia com sangue (sinais de diarreia hemoraggic

-fezes negras (sinais de melena);

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

-diarreia, dor abdominal, febre, nausea, vOmitogais de colite, incluindo colite
hemorragica e exacerbacao de colite ulcerativeoeagh deCrohn);

-dor de estbmago grave (sinais de pancreatite);

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

-sintomas tipicos de gripe, sensacdo de cansages dwusculares, aumento das enzimas
hepéticas em exames de sangue (sinais de doemggag, incluindo hepatite fulminante,
necrose hepatica, insuficiéncia hepatica);

-bolhas (sinais de dermatite bolhosa);

-pele vermelha ou roxa (possiveis sinais de infEE@nalos vasos sanguineaggsh cutaneo
com bolhas (vermelhiddo na pele com ou sem deséahagolhas nos labios, olhos e
boca, inflamagdo na pele com descamacagpemling (sinais de eritema multiforme,
sindrome d&evens-Johnson se febre ou necrolise epidérmica toxica);

-rash cutaneo com descamacaopeeling (sinais de dermatite esfoliativa);

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

-manchas roxas na pele (sinais de purpura ou pigekenoch-Schonlein, se causada por
alergia);

-inchaco, sensacao de fraqueza, ou micgcédo anosmalg de insuficiéncia renal aguda);
-excesso de proteina na urina (sinais de proteiyuri

-inchacgo na face ou abdémen, pressao sanguindaiatas de sindrome nefrotica);
-producédo de urina mais ou menos acentuada, sailéronfusdo, nausea (sinais de
nefrite tubulointersticial);

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

-inchacgo generalizado (sinais de edema).

Se vocé apresentar quaisquer destas reacdesimgiiatamente seu médico.

Algumas reacdes adversas sao comuns (ocorrem enfrié e 10% dos pacientes que
utilizam este medicamento):dor de cabeca, tontura, vertigem, nausea, vomisorein,
indigestéo (sinais de dispepsia), dor abdominatuléncia, perda do apetite, exames de
funcdo do figado anormais (ex.: aumento nivel dmstiminases)rash cutaneo
(vermelhiddo na pele com ou sem descamacao).

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

Algumas reacdes adversas sao raras (ocorrem entrgd0% e 0,1% dos pacientes que
utilizam este medicamento):sonoléncia, dor de estdmago (sinais de gastriteplgmas

no figado rash com prurido (sinais de urticaria).

Algumas reacgOes adversas sdo muito raras (ocorremmemenos de 0,01% dos
pacientes que utilizam este medicamentojtivel baixo de células vermelhas sanguineas
(anemia), nivel baixo de células brancas sanguiff@asopenia), desorientacdo, depressao,
dificuldade de dormir (sinais de insbnia), pesasieloritabilidade, formigamento ou



dorméncia nas maos ou pés (sinais de parestesiapres, distirbios do paladar (sinais de
disgeusia), disturbios de visao (sinais de probtewisuais, visdo borrada, diplopia), ruidos
nos ouvidos (sinais de zumbido) constipacao, fario®ena boca (sinais de estomatite),
inchaco, lingua vermelha e dolorida (sinais degife}s problema no tubo da garganta para
o estbmago (sinais de distlrbio esofagico), espssmnaabdémen superior especialmente
depois de comer (sinais de doenca no diafragmatimdéd), pruridorash com vermelhidao

e queimacdao (sinais de eczema), vermelhiddo na(giekss de eritema), perda de cabelo
(sinais de alopecia), prurido, sangue na urinaiside hematuria).

Se quaisquer destas rea¢0es adversas afetar viméndegrave, informe ao seu meédico.

Se vocé apresentar quaisquer reacOes adversasengmnadas nesta bula, informe ao seu
médico.

Se vocé estiver tomando Fenaflgoor mais que algumas semanas, vocé deve ir ao médic
para fazer exames de rotina regularmente para teocgerteza que nao esta sofrendo de
nenhuma reacdo adversa que vocé néo tenha percebido

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma&utico o aparecimento de reacgdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe tamiea empresa através do seu
servico de atendimento.

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

Se vocé acidentalmente ingerir uma quantidade admarecomendada, vocé pode
apresentar vomito, hemorragia gastrintestinal yeli@r tontura, zumbido ou convulsdes. No
caso de intoxicacdo significante, insuficiéncia mos aguda e insuficiéncia no figado
podem ocorrer. Nao ha quadro clinico tipico asslociaasuperdose com diclofenaco.

O tratamento de intoxicacdes agudas com agentésnii@mnatdrios ndo esteroidais,
consiste essencialmente em medidas sintomaticaseporte.

Tratamento sintomatico e de suporte deve ser asgimadp em casos de complicacdes tais
como hipotenséo, insuficiéncia renal, convulsdestacdo gastrintestinal e depressao
respiratéria.

Medidas especificas tais como diurese forcadasdiall hemoperfusdo provavelmente nédo
ajudam na eliminacdo de agentes anti-inflamatdrémsesteroidais devido a seu alto indice
de ligacdo a proteinas e metabolismo extenso.

Em casos de superdose potencialmente toxica, at&wgele carvao ativado pode ser
considerada para desintoxicacdo do estdmago @xagém gastrica e voémito) apos a
ingestdo de uma superdose potencialmente letal.

Se vocé acidentalmente utilizar Fenaflaacima do recomendado, avise seu médico ou
farmacéutico, ou va a um pronto atendimento.

Vocé pode necessitar de atendimento médico.

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

DIZERES LEGAIS

M.S. rf 1.0370.0080

Farm. Resp.: Andreia Cavalcante Silva QAPE,
CRF-GO 12.659

KT
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MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE L

TEUTO
.
Fenaflan D®
diclofenaco
APRESENTACAO
Comprimido dispersivel 50mg
Embalagem contendo 20 comprimidos.
USO ORAL ]
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 14 ANOS
COMPOSICAO
Cada comprimido dispersivel contém:
diclofenaco (equivalente a 50mg de diclofenacogBita)...........cccvvveeereeeeeeeeeriinnnee. Vie: T
EXCIPIENTE .S P i s 1 comprimido

Excipientes: alcool etilico, aroma de cereja, aspa&, estearato de magnésio, povidona,
celulose microcristalina, crospovidona, sacarirdiceoe agua de osmose reversa.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Fenaflan [ pode ser utilizado no tratamento de curto prazcsdgaintes condicées:

-Dor e inflamacé&o no pos-operatorio;

-Entorses, distensdes e outras lesdes;

-Dor reumética das articulacdes (artrite);

-Crises de gota;

-Dor nas costas, sindrome do ombro congelado, elatode tenista e outros tipos de
reumatismo;

-Condic0es inflamatdrias dolorosas em ginecoldg@yindo periodos menstruais;
-Infecgbes do ouvido, nariz e garganta.

Respeitando o0s principios terapéuticos gerais de gudoenca basica deve ser
adequadamente tratada. Febre isolada n&o é uncagadi

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Antes de tomar Fenaflan®Dleia atentamente esta bula. Vocé deve guardéravocé,
pois pode ser necessario utiliza-la novamente.ogé tiver davidas, consulte o seu médico
ou farmacéutico. Ndo dé seu medicamento para maguém usar e ndo use este
medicamento para tratar qualquer outra doencagolaeste medicamento néo € indicado.
Se algum dos efeitos adversos lhe afetar gravermantee notar quaisquer efeitos adversos
ndo mencionados nesta bula, informe o seu médidarmacéutico. A substancia ativa de
Fenaflan ¥ comprimidos dispersiveis, é o diclofenaco &cideeliFenaflan B pertence a
um grupo de medicamentos chamados anti-inflamatdrém esteroidais (AINES), usados



para tratar dor e inflamac&o. Fenaflahdlivia os sintomas da inflamacao, tais como dor e
inchaco bloqueando a sintese de moléculas (prastdighs) responsaveis pela inflamacéo,
dor e febre. N&o tem nenhum efeito na causa daniaftdo ou febre. Fenaflarf possui
rapido inicio de acdo, o que o torna particular@edequado para o tratamento de estados
dolorosos e/ou inflamatérios agudos e para padegte tém dificuldade de engolir
comprimidos convencionais. Se vocé tem qualqueiddisobre como este medicamento
funciona ou porque ele foi indicado a vocé, pergaat seu médico.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé nédo pode tomar este medicamento se:

-for alérgico (hipersensibilidade) ao diclofenaco a qualquer outro componente da
formulag&o, descrito no inicio desta bula;

-ja teve reacdo alérgica apos tomar medicamentastizdar inflamacdo ou dor (ex.: &cido
acetilsalicilico, diclofenaco ou ibuprofeno). Aagées alérgicas podem ser asma, secrecao
nasal,rash cutaneo (vermelhiddo na pele com ou sem descaidgée inchada. Se vocé
suspeita que possa ser alérgico, pergunte ao stioarates de usar este medicamento;
-tem Ulcera no estbmago ou no intestino;

-tem sangramento ou perfuracdo no estbmago outestino, 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 condi¢cdes deswitaa, avise ao seu médico e nao
tome Fenaflan B

Se vocé acha que pode ser alérgico, informe seicméd

Este medicamento € contraindicado para uso por pamites com doenca grave no
figado ou nos rins.

Este medicamento é contraindicado para uso por paaites com insuficiéncia cardiaca
grave.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacédo
médica. Informe imediatamente seu médico em caso gdaspeita de gravidez.

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

Siga todas as instrucbes do seu médico cuidadosamé&tas podem diferir das
informacdes gerais contidas nesta bula. Tenha ie$pesidado com Fenaflan D
comprimidos dispersiveis:

-se vocé tiver doenca no coragdo estabelecida swasns sanguineos (também chamada
de doenca cardiovascular, incluindo pressdo drtatia ndo controlada, insuficiéncia
cardiaca congestiva, doenca isquémica cardiadaetstala, ou doenca arterial periférica),
o tratamento com Fenaflar’Geralmente néo é recomendado;

-se vocé tiver doenca cardiovascular estabelecwilde (acima) ou fatores de risco
significativos, como pressao arterial elevada, iniaormalmente elevados de gordura
(colesterol, triglicérides) no sangue, diabetes,seuvocé fuma, e seu médico decidir
prescrever Fenaflan® vocé néo deve aumentar a dose acima de 100mgjgycse vocé
for tratado por mais de 4 semanas;



-em geral, é importante tomar a menor dose de FenBf que alivia a dor e/ou inchaco e
durante o menor tempo possivel, de modo a mantaemor risco possivel de efeitos
secundarios cardiovasculares;

-se vocé estd tomando Fenafla? Bimultaneamente com outros anti-inflamatérios
incluindo acido acetilsalicilico, corticoides, amtagulantes (diluem o sangue) ou inibidores
seletivos da recaptacao de serotonina;

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

-se VOCE ja teve problemas gastrintestinais comeraiino estbmago, sangramento ou fezes
pretas, ou se ja teve desconforto no estbmagoialapas ter tomado anti-inflamatorios no
passado;

-se vocé tem inflamag&o no coélon (colite ulcerativa no trato intestinal (doenca de
Crohn);

-se vocé tem problemas no figado ou nos rins;

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

-se VOcé apresenta inchaco nos pés;

-se vocé tem hemorragias ou outros distarbios ngusg incluindo uma condig&o rara no
figado chamada porfiria.

Se alguma destas condi¢des descritas acima sa apliacé, informe ao seu médico antes
de tomar Fenaflan®

-se a qualquer momento enquanto estiver tomandaflean’® vocé apresentar qualquer
sinal ou sintoma de problemas com 0 seu coraca@®as sanguineos, como dor no peito,
falta de ar, fraqueza, ou fala arrastada, informmseau médico imediatamente;

-Fenaflan ¥ pode reduzir os sintomas de uma infeccdo (ex.ddocabeca, febre alta) e
pode, desta forma, fazer com que a infeccao fiqais wificil de ser detectada e tratada
adequadamente. Se vocé se sentir mal e precsamiédico, lembre-se de dizer a ele que
esta tomando Fenaflar®D

-em casos muito raros Fenaflaff,Dassim como outros anti-inflamatérios, pode causar
reacdes cutaneas alérgicas graves fasit (vermelhiddo com ou sem descamacao)].

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

Assim como com outros AINEs, reacdes alérgicas, luimdo-se reacdes
anafilaticas/anafilactoides, podem também ocoen@r casos raros, sem a exposicao prévia
ao diclofenaco.

Monitorando seu tratamento com Fenaflan 3: Se vocé tiver doenca cardiaca
estabelecida ou riscos significativos para doerggdiaca, o seu médico ira reavalia-lo
periodicamente se deve continuar o tratamento cemaffan [¥, especialmente se vocé
estiver sendo tratado por mais de 4 semanas. $eapoesenta qualquer problema hepatico
renal ou sanguineo, vocé devera realizar exameamgie durante o tratamento que irdo
monitorar a sua funcdo hepatica (nivel de transases), sua funcdo renal (nivel de
creatinina) ou a sua contagem sanguinea (nivel Ideulgs brancos, vermelhos e
plaquetas). O seu médico levara em consideracés esames para decidir se Fenafl&nh D
precisa ser interrompido ou se a dose deve seaddte

Pacientes idososPacientes idosos podem reagir mais fortemente nafla O que os
outros adultos. Por isto, devem seguir cuidadostamas recomendacfes do médico e
tomar o nimero minimo de comprimidos capaz dealios sintomas. E especialmente



importante para os pacientes idosos relatarem e®findesejaveis aos seus médicos
imediatamente.

Criangas e adolescentes: O diclofenaco ndo é inditapara criangas abaixo de 14
anos, com excecao de casos de artrite juvenil croai Para este caso de artrite juvenil
cronica, somente estdo disponiveis, para criancas @artir de 1 ano de idade,
Fenaflan® suspenséo oral e gotas.

Gravidez e amamentacdo:Vocé deve avisar seu meédico se vocé estiver gramida
suspeitar que esteja gravida. Vocé ndo deve toemaflan [ comprimidos dispersiveis
durante a gravidez a ndo ser que seja absolutameaéssario. Assim como outros anti-
inflamatérios, vocé ndo deve tomar Fenaflafi d@mprimidos dispersiveis durante os
ultimos 3 meses de gravidez, porque pode causarsdam feto ou problemas no parto.
Vocé deve avisar ao medico se estiver amamentMub@ ndo deve amamentar se estiver
tomando Fenaflan §) pois pode ser prejudicial ao recém-nascido. méseu médico ou
farmacéutico antes de tomar qualquer medicamenseudnédico ir4 discutir com vocé o
risco potencial de tomar Fenaflaff Burante a gravidez ou a amamentacao.

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

No 3° trimestre de gravidezeste medicamento ndo deve ser utilizado por mulhese
gravidas sem orientacdo médica. Informe imediataméa seu meédico em caso de
suspeita de gravidez.

Mulheres em idade fértil: Fenaflan [¥ pode dificultar que a mulher engravide. Vocé néo
deve utilizar Fenaflan Dcomprimidos dispersiveis, a menos que seja nedesséarvocé
planeja engravidar ou se tem problemas para emgravi

Dirigir e operar maquinas: O uso de FenaflanTé improvavel de afetar a capacidade de
dirigir, operar maquinas ou fazer outras atividagies requeiram atencao especial.
Interagdes medicamentosasE particularmente importante avisar ao seu médicessa
tomando qualquer um destes medicamentos:

InteragBes observadas com Fenaflai @ou outras formas farmacéuticas contendo
diclofenaco:

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

-digoxina (medicamento usado para problemas no coragao);

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

-inibidores da ECA ou betabloqgueadoregmedicamentos usados para tratar presséo alta e
insuficiéncia cardiaca);

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

-corticoides (medicamentos para aliviar areas inflamadas doogprp
-anticoagulantes(medicamentos que previnem a coagulacdo do sangue);
-antidiabéticos, com excec¢éao da insulin@ue tratam diabetes);

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

-ciclosporina, tacrolimo (medicamentos especialmente usados em pacientes que
receberam 6rgéos transplantados);

-trimetoprima (medicamento utilizado para prevenir ou tratarapfees urinarias);
-antibacterianos quinolénicos(medicamentos usados contra infec¢ao);

-voriconazol (medicamento usado para tratamento de infeccOgichs);

-fenitoina (medicamento usado no tratamento de convuls&o).



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

N&o use este medicamento sem o conhecimento do s&dlico. Pode ser perigoso para
a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NCARTUCHO
DE CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURA AMBIENTE (& A 30°C).
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dg embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem
original.

Caracteristicas do produto:Comprimido circular de cor branca.

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcanceas criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Siga cuidadosamente todas as orientacfes de sécomédo exceda a dose recomendada.
Como tomar Fenaflan O¥: Fenaflan ¥ deve de preferéncia ser tomado antes das
refeicBes ou com o estdbmago vazio. Dissolva o cionigw de Fenaflan Bem um copo de
agua filtrada ou fervida (fria). Agite o liquido mouma colher, quando o comprimido
estiver dissolvido, engula o liquido. Uma vez queapequena porcédo da substancia ativa
pode ficar no copo, aconselha-se adicionar novaméagtia em pequena quantidade e
engolir novamente.

Quando tomar Fenaflan : Tome os comprimidos antes das refeicdes ou com o
estdmago vazio.

Quanto tomar Fenaflan ®: N4o exceda a dose recomendada prescrita pelo sicomé
importante que vocé use a menor dose capaz delzorgua dor e ndo tome Fenaflafi D
por mais tempo que 0 necessario. Seu médico diogd@exatamente quantos comprimidos
de Fenaflan B vocé devera tomar. Dependendo da resposta do &atanseu médico
pode aumentar ou diminuir a dose.

Adultos

-a dose inicial diaria recomendada é de 2 a 3 domgws. Em casos mais leves, 2
comprimidos por dia, sdo geralmente suficienteslo&e total diaria prescrita deve ser
fracionada em duas a trés doses separadas. Nateegceomprimidos por dia;

-no tratamento da dor durante o periodo menstouahtamento devera iniciar assim que
vocé sentir os primeiros sintomas, com 1 a 2 camigds de Fenaflan © Continue com 1
comprimido até 3 vezes ao dia por alguns dias, eseessario. Se a dose diaria de 3
comprimidos néo for suficiente para aliviar a darashte 2 a 3 periodos menstruais, o seu
médico pode recomendar que vocé tome até 4 congmsnpor dia durante os proximos
p%riodos menstruais. Nao tomar uma dose diaribaoit@a de 4 comprimidos de Fenaflan
D".

Criancas de 14 anos ou mais (adolescentes)



A dose diaria de 2 comprimidos €, geralmente, mufie. A dose total diaria prescrita deve
ser fracionada em duas a trés doses separadasrasder 3 comprimidos por dia.

A duracao do tratamento € conforme orientacdo raédic

Por quanto tempo tomar Fenaflan [¥: Siga exatamente as instrucées de seu médico. Se
vocé tomar Fenaflan Dpor mais de algumas semanas, vocé deve garantietmo ao
seu médico para avaliacdes regulares, para gacu@ivocé ndo esta sofrendo de reacdes
adversas despercebidas. Se vocé tiver duvidas splaeto tempo deve utilizar este
medicamento, converse com seu médico ou farmaoéutic

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando semm® horarios, as doses e a duragéo
do tratamento.

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

N&o use o medicamento com o prazo de validade vetwi Antes de usar observe o
aspecto do medicamento.

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 os® assim que se lembrar. Se
estiver perto da hora de tomar a proxima dose, deué, simplesmente, tomar o préximo
comprimido no horéario usual. Nao dobrar a proxinegedpara repor o comprimido que
vocé esqueceu de tomar no horério certo.

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

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

Assim como todos medicamentos, pacientes tomandmflite ¥ podem apresentar
reacoes adversas, embora nem todas as pessoassamntgm. As reacdes adversas a seguir
incluem aquelas reportadas com Fenafldheldu outras formas farmacéuticas contendo
diclofenaco em uso por curto ou longo prazo.

Algumas reacfes adversas podem ser sérias

Estas reacdes adversas incomuns ocorrem entreeD1P%dos pacientes que utilizam este
medicamento, especialmente quando administradoose diaria elevada (150mg) por um
periodo longo:

-dor no peito subita e opressiva (sinais de infdaaniocardio ou ataque cardiaco);

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

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

-sangramento espontaneo ou hematomas (sinaismedecgopenia);

-febre alta, infec¢des frequentes e dor de gargaersstente (sinais de agranulocitose);
-dificuldade de respirar ou deglutirash, prurido, urticéria, tontura (sinais de
hipersensibilidade, reac6es anafilaticas e antdildes);

-inchaco, principalmente na face e garganta (so@@sngioedema);

-pensamentos e humor alterados (sinais de disgigsigoéticos);

-memodria prejudicada (sinais de problemas de meori

-convulsoes;

-ansiedade;



-pescoco duro, febre, nausea, vomito, dor de calsews de meningite asséptica);

-dor de cabeca grave e repentina, ndusea, todmmagncia, inabilidade ou dificuldade de
falar, fraqueza ou paralisia dos membros ou faicmiésde acidente vascular cerebral ou
derrame);

-dificuldade de audicao (sinais de dano auditivo);

-dor de cabeca, tontura (sinais de presséao saragalitee hipertensao);

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

-dificuldade repentina de respirar e sensacado ég@mpo peito com chiado no peito ou
tosse (sinais de asma ou pneumonite se febre);

-vOmitos com sangue (sinais de hematémese) e/es fezgras ou com sangue (sinais de
hemorragia gastrintestinal);

-diarreia com sangue (sinais de diarreia hemoraggic

-fezes negras (sinais de melena);

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

-diarreia, dor abdominal, febre, nausea, vOmitogais de colite, incluindo colite
hemorragica e exacerbacao de colite ulcerativeoeagh deéCrohn);

-dor de estbmago grave (sinais de pancreatite);

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

-sintomas tipicos de gripe, sensacdo de cansages dwusculares, aumento das enzimas
hepéticas em exames de sangue (sinais de doemgagas, incluindo hepatite fulminante,
necrose hepatica, insuficiéncia hepatica);

-bolhas (sinais de dermatite bolhosa);

-pele vermelha ou roxa (possiveis sinais de infi@nalos vasos sanguineassh cutaneo
com bolhas (vermelhiddo na pele com ou sem deséapalgolhas nos labios, olhos e
boca, inflamacdo na pele com descamacagoaming (sinais de eritema multiforme,
sindrome d&evens-Johnson se febre ou necrélise epidérmica toxica);

-rash cutaneo com descamacaopeeling (sinais de dermatite esfoliativa);

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

-manchas roxas na pele (sinais de purpura ou pigekenoch-Schonlein, se causada por
alergia);

-inchaco, sensacao de fraqueza ou miccéo anormaig(sle insuficiéncia renal aguda);
-excesso de proteina na urina (sinais de proteipuri

-inchacgo na face ou abdémen, pressao sanguindaiatas de sindrome nefrotica);
-producédo de urina mais ou menos acentuada, sailéronfusdo, nausea (sinais de
nefrite tubulointersticial);

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

-inchacgo generalizado (sinais de edema).

Se vocé apresentar quaisquer destas reacdesimgiatamente seu médico.

Algumas reacdes adversas sdo comuns (ocorrem enfrfé e 10% dos pacientes que
utilizam este medicamento):dor de cabeca, tontura, vertigem, nausea, vomisorein,
indigestao (sinais de dispepsia), dor abdominatul@ncia, perda do apetite, exames de
funcdo do figado anormais (ex.: aumento do niveltrdasaminases)iash cutaneo
(vermelhiddo na pele com ou sem descamacao).

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



Algumas reacOes adversas sao raras (ocorrem entrgd0% e 0,1% dos pacientes que
utilizam este medicamento)sonoléncia, dor de estdmago (sinais de gastriteflgma no
figado,rash com prurido (sinais de urticaria).

Algumas reacgOes adversas sdo muito raras (ocorremmemenos de 0,01% dos
pacientes que utilizam este medicamentojtivel baixo de células vermelhas sanguineas
(anemia), nivel baixo de células brancas sanguiff@asopenia), desorientacdo, depressao,
dificuldade de dormir (sinais de insbnia), pesasieloritabilidade, formigamento ou
dorméncia nas maos ou pés (sinais de parestesiapres, disturbios do paladar (sinais de
disgeusia), disturbios de viséo (sinais de probtewsuais, visdo borrada, diplopia), ruidos
nos ouvidos (sinais de zumbido), constipacéo, femiws na boca (sinais de estomatite),
inchaco, lingua vermelha e dolorida (sinais de gijley problema no tubo que leva o
alimento da garganta para o estdmago (sinais dérhis esofagico), espasmos no
abddémen superior, especialmente depois de comeaigside doenca no diafragma
intestinal), pruridorash com vermelhiddo e queimacéao (sinais de eczemajheleiddo na
pele (sinais de eritema), perda de cabelo (sinaisldpecia), prurido, sangue na urina
(sinais de hematuria). Se quaisquer destas reaghessas afetar vocé de forma grave,
informe ao seu médico.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma&utico o aparecimento de reacgdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe tamiea empresa através do seu
servico de atendimento.

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

Se vocé acidentalmente ingerir uma quantidade aclamarecomendada, vocé pode
apresentar vomito, hemorragia gastrintestinal yeli@r tontura, zumbido ou convulsdes. No
caso de intoxicacdo significante, insuficiéncia mos aguda e insuficiéncia no figado
podem ocorrer. Ndo ha quadro clinico tipico asslocia superdose com diclofenaco. O
tratamento de intoxicagfes agudas com agenteinélatiratorios ndo esteroidais, consiste
essencialmente em medidas sintoméaticas e de supoatamento sintomatico e de suporte
devem ser administrados em caso de complicacescoano hipotensao, insuficiéncia
renal, convulsdes, irritacdo gastrintestinal e eggfio respiratoria. Medidas especificas tais
como diurese forcada, didlise ou hemoperfusdo petwveente ndo ajudam na eliminacao
de agentes anti-inflamatorios ndo esteroidais deaideu alto indice de ligacao a proteinas
e metabolismo extenso. Em casos de superdose jahtesiste toxica, a ingestao de carvao
ativado pode ser considerada para desintoxicacaestionago (ex.: lavagem gastrica e
vomito) apds a ingestdo de uma superdose poteraitdmetal. Se vocé acidentalmente
ingerir Fenaflan 8 comprimido dispersivel acima do recomendado, asésemédico ou
farmacéutico, ou va a um pronto atendimento. Vooéepnecessitar de atendimento
médico.

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

DIZERES LEGAIS
M.S. rf 1.0370.0080
Farm. Resp.: Andreia Cavalcante Silva QAPE,

KT
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Fenaflan®

Suspenséao oral gotas 15mg/mL




MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE L
TEUTO

Fenaflan®

diclofenaco resinato

APRESENTACAO
Suspensao oral gotas 15mg/mL
Embalagem contendo 1 frasco gotejador com 15mL.

USO ORAL )
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 1 ANO

COMPOSICAO

Cada mL (30 gotas) da suspensao oral gotas contém:

diclofenaco resinato equivalente a 15mg de dicklenpotassico (aproximadamente
0,5MQG/QOTA).....cceieeeiiiiiee et e et ————————aaaaann 44,94mg
LY=o U] o I 1R o U EURRR P 1mL
Excipientes: butil-hidroxianisol, butil-hidroxitoduno, petrolato liquido, sacarina sédica,
diéxido de silicio e aroma de tutti-frutti.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Fenaflaif gotas é indicado para o tratamento de curto prdas, seguintes condicdes
agudas:

Uso pediatrico (pacientes entre 1 e 14 anos):

-artrite juvenil cronica

Uso adulto (pacientes acima de 14 anos):

-Entorses, distensdes e outras lesdes;

-Dor e inflamacé&o no pos-operatorio;

-Condic0es inflamatdérias dolorosas em ginecoldg@yindo periodos menstruais;

-Dor nas costas, sindrome do ombro congelado, elatode tenista, e outros tipos de
reumatismo;

-Infecgbes do ouvido, nariz e garganta.

Respeitando o0s principios terapéuticos gerais de gudoenca basica deve ser
adequadamente tratada. Febre isolada n&o é uncagadi

Fenaflaff gotas é indicado principalmente para uso em crigmpas o médico pode decidir
prescrever em certos casos a adultos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Antes de tomar Fenafl@nleia atentamente esta bula. Vocé deve guardéaAavocé, pois
pode ser necessario utiliza-la novamente. Se yeeédulvidas, consulte o seu médico ou
farmacéutico. Nao dé seu medicamento para maisué@ngusar e nao use este



medicamento para tratar qualquer outra doencagolaeste medicamento néo € indicado.
Se algum dos efeitos adversos lhe afetar gravermantee notar quaisquer efeitos adversos
ndo mencionados nesta bula, informe o seu médicarmacéutico.

A substancia ativa de Fenaffagotas é o diclofenaco resinato.

Fenaflaf pertence a um grupo de medicamentos chamados néatiatérios nao
esteroidais (AINES), usados para tratar dor enmdigéao.

Fenaflaff alivia os sintomas da inflamacéo, tais como darolaco, bloqueando a sintese
de moléculas (prostaglandinas) responsaveis pidanacao, dor e febre. Nao tem nenhum
efeito na causa da inflamagé&o ou febre.

Se vocé tem qualquer duvida sobre como este meeitanfunciona ou porque ele foi
indicado a vocé, pergunte ao seu medico.

Fenaflaff possui réapido inicio de acdo, o que o torna paaimente adequado para o
tratamento de estados dolorosos e/ou inflamatégosdos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé nédo pode tomar este medicamento se:

-for alérgico (hipersensibilidade) ao diclofenaco a qualquer outro componente da
formulag&o, descrito no inicio desta bula;

-ja teve reacdo alérgica apos tomar medicamentastizdar inflamacdo ou dor (ex.: &cido
acetilsalicilico, diclofenaco ou ibuprofeno). Aagées alérgicas podem ser asma, secrecao
nasal,rash cutaneo (vermelhiddo na pele com ou sem descaidgée inchada. Se vocé
suspeita que possa ser alérgico, pergunte ao stioanates de usar este medicamento;
-tem Ulcera no estbmago ou no intestino;

-tem sangramento ou perfuragcédo no estdbmago outestiimo, 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 condi¢cdes deswitaa, avise ao seu médico e nao
tome Fenaflafigotas.

Se vocé acha que pode ser alérgico, informe seicméd

Este medicamento € contraindicado para uso por pamites com doenca grave no
figado ou nos rins.

Este medicamento é contraindicado para uso por paaites com insuficiéncia cardiaca
grave.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacédo
médica. Informe imediatamente seu médico em caso daspeita de gravidez.

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

Siga todas as instrucbes do seu meédico cuidadosamé&tas podem diferir das
informacdes gerais contidas nesta bula.

Tenha especial cuidado com Fenaftan

-se vocé tiver doenca no coragdo estabelecida swasns sanguineos (também chamada
de doenca cardiovascular, incluindo pressdo drtatia ndo controlada, insuficiéncia
cardiaca congestiva, doenca isquémica cardiadaetstala, ou doenca arterial periférica),
o tratamento com Fenaffageralmente ndo é recomendado;



-se vocé tiver doenca cardiovascular estabelecuide (acima) ou fatores de risco
significativos, como presséo arterial elevada, iniamormalmente elevados de gordura
(colesterol, triglicérides) no sangue, diabetes,seuvocé fuma, e seu médico decidir
prescrever Fenafl&nvocé ndo deve aumentar a dose acima de 100ndjgae vocé for
tratado por mais de 4 semanas;

-em geral, é importante tomar a menor dose de Refiafue alivia a dor e/ou inchaco e
durante o menor tempo possivel, de modo a mant@emor risco possivel de efeitos
secundarios cardiovasculares;

-se vocé esta tomando Fenaflaimultaneamente com outros anti-inflamatérios iimcla
acido acetilsalicilico, corticoides, anticoagulantai inibidores seletivos da recaptacdo de
serotonina;

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

-se VOCé ja teve problemas gastrintestinais cormeraiino estbmago, sangramento ou fezes
escuras, ou se ja teve desconforto no estbmagaiawpos ter tomado anti-inflamatérios
no passado;

-se vocé tem inflamacdo no colon (colite ulcerativa no trato intestinal (Doenca de
Crohn);

-se vocé tem problemas no figado ou nos rins;

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

-se VOocé apresenta inchaco nos pés;

-se vocé tem hemorragias ou outros distarbios ngusg incluindo uma condigéo rara no
figado chamada porfiria.

Se alguma destas condi¢des descritas acima sa apliacé, informe ao seu médico antes
de tomar Fenaflgh

-se a qualquer momento, enquanto estiver tomandeflee’, vocé apresentar qualquer
sinal ou sintoma de problemas com 0 seu coraca@®as sanguineos, como dor no peito,
falta de ar, fraqueza, ou fala arrastada, inforraelomédico imediatamente.

-Fenaflaff pode reduzir os sintomas de uma infeccdo (ex.ddocabeca, febre) e pode,
desta forma, fazer com que a infeccdo fiqgue madiildde ser detectada e tratada
adequadamente. Se vocé se sentir mal e precsamiédico, lembre-se de dizer a ele que
esta tomando Fenafl&n

-Em casos muito raros Fenaffanassim como outros anti-inflamatérios, pode causar
reacdes cutaneas alérgicas graves fasit (vermelhiddo com ou sem descamacao)].

Se vocé apresentar algum dos sintomas descritos aavise o seu médico imediatamente.
Assim como com outros AINEs, reacdes alérgicas, luimto reacdes
anafilaticas/anafilactoides podem também ocormarcasos raros, sem a exposicao previa
ao diclofenaco.

Monitorando seu tratamento com Fenaflaff

Se vocé tiver doenca cardiaca estabelecida owsrggoificativos para doenca cardiaca, o
seu médico ira reavalia-lo periodicamente se dewdiruar o tratamento com Fenaffan
especialmente se vocé estiver sendo tratado perdeal semanas.

Se vocé apresenta qualquer problema hepatico, oenabnguineo, vocé devera realizar
exames de sangue durante o tratamento que irddarasn sua funcdo hepatica (nivel de
transaminases), sua funcao renal (nivel de creaj)iiu a sua contagem sanguinea (nivel
de glébulos brancos, vermelhos e plaguetas). Qrexlico levara em consideracdo estes
exames para decidir se Fenaflpnecisa ser interrompido ou se a dose deve seaddéte



Pacientes idosos

Pacientes idosos podem ser mais sensiveis que wWwsagém relacdo ao efeito de
Fenaflaff. Por isto, devem seguir cuidadosamente as recanéesl do médico e tomar a
menor dose capaz de aliviar os sintomas. E espemig¢ importante para os pacientes
idosos relatarem os efeitos indesejaveis aos sédEos imediatamente.

Criancas e adolescentes

O diclofenaco néo é indicado para criancas abaixoedl4 anos, com excec¢do de casos
de artrite juvenil cronica. Neste caso de artrite yvenil crénica, somente estdo
disponiveis, para criancas a partir de 1 ano de idke, Fenaflarf suspensdo oral e
gotas.

Gravidez e amamentacao

Vocé deve avisar seu médico se vocé estiver gratdsuspeitar que esteja gravida. Vocé
ndo deve tomar Fenaffirgotas durante a gravidez a ndo ser que seja a@sente
necessario. Assim como outros anti-inflamatériax;évndo deve tomar Fenaffagotas
durante os ultimos 3 meses de gravidez, porque gagEar danos ao feto ou problemas no
parto.

Vocé deve avisar ao medico se estiver amamentando.

Vocé ndo deve amamentar se estiver tomando Fefigftams, pois pode ser prejudicial ao
recém-nascido.

Informe seu médico ou farmacéutico antes de tomalgger medicamento. O seu meédico
ird discutir com vocé o risco potencial de tomandferf durante a gravidez ou a
amamentacao.

No 1° e 2° trimestres de gravideste medicamento n&do deve ser utilizado por mulheye
gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-deista.

No 3° trimestre de gravidezste medicamento nao deve ser utilizado por mulhese
gravidas sem orientacdo médica. Informe imediataméa seu médico em caso de
suspeita de gravidez.

Mulheres em idade fértil

Fenaflaif pode dificultar que a mulher engravide. Vocé naeedsilizar Fenaflafigotas, a
menos que seja necessario, se vocé planeja ergrawid se tem problemas para
engravidar.

Dirigir e operar maquinas

O uso de Fenafl&né improvavel de afetar a capacidade de dirigirrapmaquinas ou
fazer outras atividades que requeiram atencao iekpec

Interagbes medicamentosas

E particularmente importante avisar ao seu médicessa tomando qualquer um destes
medicamentos.

InteracBes observadas com Fendflgotas e/ou outras formas farmacéuticas contendo
diclofenaco:

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

-digoxina (medicamentos usados para problemas no coracéo);

-diuréticos (medicamento usado para aumentar o volume de prina)

-inibidores da ECA ou betabloqueadoregmedicamentos usados para tratar pressdo alta e
insuficiéncia cardiaca);

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



-corticoides (medicamentos para aliviar areas inflamadas doogprp
-anticoagulantes(medicamentos que previnem a coagulacéo do sangue);
-antidiabéticos, com excecédo da insulina (que trata diabetes);

-metotrexato (medicamento usado para tratar alguns tipos desca@uicartrite);
-ciclosporina, tacrolimo (medicamentos especialmente usados em pacientes que
receberam 6rgaos transplantados);

-trimetoprima (medicamento utilizado para prevenir ou tratarapfees urinarias);
-antibacterianos quinoldénicos(medicamentos usados contra infec¢ao);

-voriconazol (medicamento usado para o tratamento de infecGdeschs);

-fenitoina (medicamento usado no tratamento de convuls&o).

Vocé deve avisar seu médico ou farmacéutico setestando ou tomou recentemente
gualquer outro medicamento, mesmo aqueles obtelngsescricdo médica.

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

N&o use este medicamento sem o conhecimento do s&dlico. Pode ser perigoso para
a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NCARTUCHO
DE CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURA AMBIENTE (& A 30°C).
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dg embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem
original.

Caracteristicas do produto: Suspensdo homogénea de coloracéo levemente amaselad
bege e sabor tutti-frutti.

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento. S0aele esteja no prazo de
validade e vocé observe alguma mudanca no aspectonsulte o farmacéutico para
saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Siga cuidadosamente todas as orientacfes de sécomédo exceda a dose recomendada.
Como tomar Fenaflar?
Fenaflaff gotas ndo é solGvel em agua, sucos de frutas, dsite
-Agite bem o frasco por 1 minuto, antes da abertura
-Vire o frasco de cabeca para baixo e conte o niimeressario 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 duvidas sobre quanto tempo deveratilste medicamento, converse com
seu médico ou farmacéutico.
Quando tomar Fenaflarf
Recomenda-se tomar Fenaftaturante as refeicdes.
Quanto tomar Fenaflar®
Ndo exceda a dose prescrita pelo seu médico. Eriame que vocé use a menor dose
capaz de controlar sua dor e ndo tome Ferfaflatas por mais tempo que 0 necessario.
Seu médico dird a vocé exatamente quantas gotaBedaflaif vocé devera tomar.
Dependendo da sua resposta ao tratamento, seuonpédie aumentar ou diminuir a dose.
Criancas e adolescentes
-Criangas com um ano ou mais e adolescentes, depeémda gravidade da afecgcéo, devem
receber 1 a 4 gotas por kg de peso corporeo dien@ndivididas em 2 ou 3 doses
separadas. Para adolescentes de 14 anos ou m@isa PRO gotas diariamente séo
geralmente suficientes. A dose total diaria devalgeente ser dividida em 2 a 3 doses
separadas.
-Exemplo: uma crianca pesando 20kg deve receber dosa diaria de 20 a 80 gotas,
divididas em 2 ou 3 doses separadas.
-Néo exceder um total de 300 gotas por dia.

Adultos

-Outras formas farmacéuticas estdo disponiveis pam adulto (como por exemplo
comprimidos dispersiveis e drageas). Entretantmédico pode recomendar Fenaflan
gotas para uso adulto em alguns casos especificowse inicial diaria, neste caso, é
geralmente 200 a 300 gotas. Em casos mais levesa 260 gotas diarias sédo, geralmente,
suficientes. A dose total diaria deve, geralmesgejngerida em 2 a 3 doses separadas.

Por quanto tempo tomar Fenaflar?

Siga exatamente as instru¢des de seu médico.

Se vocé tomar Fenafl@por mais de algumas semanas, vocé deve garaminoeto seu
médico para avaliacbes regulares, para garantirvqué ndo esta sofrendo de reacdes
adversas despercebidas.

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

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sem® horarios, as doses e a duragéo
do tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o athecimento do seu médico.

N&o use o medicamento com o prazo de validade vetwi 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 os® assim que se lembrar. Se
estiver perto da hora de tomar a préxima dose, gegé, simplesmente, toma-la no horario



usual. Nao dobrar a proxima dose para repor agloseocé esqueceu de tomar no horario
certo.

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

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

Assim como todos medicamentos, pacientes tomandafl&e® podem apresentar reacées
adversas, embora nem todas as pessoas as apresentem

As reacbes adversas a seguir incluem aquelas adipsrtom Fenafl&motas e/ou outras
formas farmacéuticas contendo diclofenaco em usoyto ou longo prazo.

Algumas reagfes adversas podem ser graves

Estas reacdes adversas incomuns ocorrem entreedd1P%dos pacientes que utilizam este
medicamento, especialmente quando administradoose diaria elevada (150mg) por um
periodo longo:

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

-Falta de ar, dificuldade de respirar quando dejtéitthaco dos pés ou pernas (sinais de
insuficiéncia 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 (sinaismedecgopenia);

-febre alta, infec¢des frequentes e dor de gargaersstente (sinais de agranulocitose);
-dificuldade de respirar ou deglutirrash, prurido, urticria, tontura (sinais de
hipersensibilidade, reac6es anafilaticas e antdildes);

-inchaco, principalmente na face e garganta (so@isngioedema);

-pensamentos e humor alterados (sinais de disgigsigéticos);

-memodria prejudicada (sinais de problemas de meori

-convulsoes;

-ansiedade;

-pescoco duro, febre, nausea, vomito, dor de calsews de meningite asséptica);

-dor de cabeca grave e repentina, ndusea, todmmagncia, inabilidade ou dificuldade de
falar, fraqueza ou paralisia dos membros ou faicmiésde acidente vascular cerebral ou
derrame);

-dificuldade de audicao (sinais de dano auditivo);

-dor de cabeca, tontura (sinais de presséao saragalitee hipertensao);

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

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

-vOmitos com sangue (sinais de hematémese) e/es fezgras ou com sangue (sinais de
hemorragia gastrintestinal);

-diarreia com sangue (sinais de diarreia hemoraggic

-fezes negras (sinais de melena);

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

-diarreia, dor abdominal, febre, nausea, vOmitogais de colite, incluindo colite
hemorragica e exacerbacao de colite ulcerativeoeagh deéCrohn);

-dor de estbmago grave (sinais de pancreatite);

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



-sintomas tipicos de gripe, sensacdo de cansages dwusculares, aumento das enzimas
hepéticas em exames de sangue (sinais de doemgaihasg, incluindo hepatite fulminante,
necrose hepatica, insuficiéncia hepatica);

-bolhas (sinais de dermatite bolhosa);

-pele vermelha ou roxa (possiveis sinais de infi@nalos vasos sanguineassh cutaneo
com bolhas (vermelhiddo na pele com ou sem deséapalgolhas nos labios, olhos e
boca, inflamagdo na pele com descamacagemling (sinais de eritema multiforme,
sindrome d&evens-Johnson se febre ou necrolise epidérmica toxica);

-rash cutaneo com descamacaopeeling (sinais de dermatite esfoliativa);

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

-manchas roxas na pele (sinais de purpura ou pigekenoch-Schonlein, se causada por
alergia);

-inchaco, sensacao de fraqueza, ou mic¢gdo anosimalg de insuficiéncia renal aguda);
-excesso de proteina na urina (sinais de proteipuri

-inchacgo na face ou abdémen, pressao sanguindaiata de sindrome nefrotica);
-producéo de urina mais ou menos acentuada, samlé&onfusdo, nausea (sinais de
nefrite tubulointersticial);

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

-inchacgo generalizado (sinais de edema).

Se vocé apresentar quaisquer destas reacdesimgiatamente seu médico.

Algumas reacdes adversas sdo comuns (ocorrem enfrfé e 10% dos pacientes que
utilizam este medicamento):dor de cabeca, tontura, vertigem, nausea, vomisorein,
indigestéo (sinais de dispepsia), dor abdominatuléncia, perda do apetite, exames de
funcdo do figado alterados (ex.. aumento do niweltnsaminasesyash cutaneo
(vermelhiddo na pele com ou sem descamacao).

Algumas reacdes adversas sao incomuns (ocorrem ent®,1% e 1% dos pacientes que
utilizam este medicamento)palpitacdes, dor no peito.

Algumas reacOes adversas sao raras (ocorrem entrgd0% e 0,1% dos pacientes que
utilizam este medicamento):sonoléncia, dor de estdmago (sinais de gastritefjrdios

no figado rash com prurido (sinais de urticaria).

Algumas reacgOes adversas sdo muito raras (ocorremmemenos de 0,01% dos
pacientes que utilizam este medicamentojtivel baixo de células vermelhas sanguineas
(anemia), nivel baixo de células brancas sanguiff@asopenia), desorientacdo, depressao,
dificuldade de dormir (sinais de insonia), pesasielioritabilidade, formigamento ou
dorméncia nas maos ou pés, (sinais de parestiesiajres, distarbios do paladar (sinais de
disgeusia), disturbios de visao (sinais de probtewsuais, visdo borrada, diplopia), ruidos
nos ouvidos (sinais de zumbido), constipacéo, femiws na boca (sinais de estomatite),
inchaco, lingua vermelha e dolorida (sinais degife}s problema no tubo da garganta para
0 estbmago (sinais de disturbio esofagico), espasraambddémen superior, especialmente
depois de comer (sinais de doenca no diafragmstiiméd), pruridorash com vermelhidao

e queimacdao (sinais de eczema), vermelhiddo na(giekss de eritema), perda de cabelo
(sinais de alopecia), prurido, sangue na urinaiside hematuria).

Se quaisquer destas rea¢des adversas afetar viméndegrave, informe ao seu meédico.

Se vocé apresentar quaisquer reacOes adversasengmnadas nesta bula, informe ao seu
médico.



Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe tamima empresa através do seu
servi¢o de atendimento.

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

Se vocé acidentalmente ingerir uma quantidade admarecomendada, vocé pode
apresentar vomito, hemorragia gastrintestinal yeliar tontura, zumbido ou convulsdes. No
caso de intoxicagdo significante, insuficiéncia mos aguda e insuficiéncia no figado
podem ocorrer. Nao ha quadro clinico tipico asslocéasuperdose com diclofenaco.

O tratamento de intoxicacbes agudas com agentesnfematorios ndo esteroides,
consiste essencialmente em medidas sintomaticasepdrte.

Tratamento sintomético e de suporte devem ser @sinaidos em casos de complicagbes
tais como hipotensdao, insuficiéncia renal, conwegsarritacdo gastrintestinal e depressao
respiratoria.

Medidas especificas tais como diurese forcadasdial hemoperfusdo provavelmente nao
ajudam na eliminacéo de agentes anti-inflamatdr&msesteroidais devido a seu alto indice
de ligacdo a proteinas e metabolismo extenso.

Em casos de superdose potencialmente toxica, atéwgele carvao ativado pode ser
considerada para desintoxicacdo do estdmago @xagém gastrica e vomito) apos a
ingestdo de uma superdose potencialmente letal.

Se vocé acidentalmente ingerir Fenaflgotas acima do recomendado, avise seu médico
ou farmacéutico, ou va a um pronto atendimento.éVjpade necessitar de atendimento
médico.

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