'\ MERCK

ARTREN®

diclofenaco sdédico

Merck S/ZA

Capsulas
100 mg




® Ill
Artren ' MERCK

diclofenaco sédico

APRESENTACOES
Embalagens contendo 10 capsulas.

USO ORAL - USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada capsula contém:

diclofenaco sOdico.........cccevvvviviinnnnenn, 100 mg

Excipientes: carmelose sddica, celulose microcristalina, citrato de trietila, trimiristina,
copolimero de acido metacrilico, lactose monoidratada, talco.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Artren® é indicado para tratar dor, inflamagcéo e febre.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Artren® tem acéo analgésica e anti-inflamatoria, que se manifesta uma hora ap6s a ingestdo da
capsula, permanecendo por tempo prolongado.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve tomar Artren® se:

- apresentar hipersensibilidade (alergia) ao diclofenaco ou a qualquer outro componente da
formula;

- ja apresentou reacOes alérgicas como crises de asma, urticaria ou rinite ao tomar outros
medicamentos analgesicos ou anti-inflamatorios, como aqueles a base de &cido
acetilsalicilico, diclofenaco ou ibuprofeno;

- sofre de gastrite (inflamag@o do estdmago), duodenite (inflamacdo do duodeno, uma parte
do intestino), Ulcera do estdmago ou do intestino; sangramento no estdmago ou no intestino,
que provoca o aparecimento de sangue nas fezes ou fezes negras;

- sofre de doenca grave do coragdo, figado ou rins;

- encontra-se nos ultimos trés meses de gravidez.

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

Adverténcias e precaucoes

Tenha cuidado ao fazer uso de Artren® caso Vocé:

- tenha tido antes problemas do estbmago ou intestino, como Ulcera, sangramento, fezes
negras ou se ja experimentou desconforto estomacal ou azia ap0s tomar outros
medicamentos anti-inflamatorios;

- tenha asma ou doenca alérgica (rinite alérgica sazonal);

- tenha doenca do intestino chamada colite ulcerativa ou doenga de Crohn;

- tenha problemas cardiovasculares ou pressao alta;

- tenha problemas no figado ou rins;

- esteja desidratado (por causa de alguma doenca, diarreia, antes ou depois de cirurgia de
grande porte);

- tenha inchago nos pés sem uma causa traumatica associada;



- tenha hemorragias ou outros distdrbios no sangue, incluindo uma condicdo rara no figado
chamada porfiria.

Durante tratamento prolongado com Artren® é recomendavel fazer exames periodicos de
sangue e do funcionamento do figado e dos rins. Ao reduzir os sintomas de uma infeccédo
(como dor de cabeca ou febre), Artren® pode dificultar o diagndstico e o tratamento dessa
infecgdo. Medicamentos como Artren® podem estar associados a um pequeno aumento do
risco de ataque cardiaco (infarto do miocardio) ou de acidente vascular cerebral (derrame).
Esse risco € maior com doses mais elevadas e durante tratamentos prolongados. Avaliacdo
médica cuidadosa deve ser conduzida antes do inicio de tratamento prolongado com Artren®
caso vocé apresente fatores de risco para doencas cardiovasculares, como pressdo alta,
diabetes, niveis sanguineos elevados de colesterol e triglicerideos ou se vocé for fumante.
Como outros anti-inflamatérios, Artren® pode, muito raramente, causar reacdes cutaneas
alérgicas graves (ex.:vermelhiddo na pele com ou sem descamacdo). Desta forma, avise seu
médico imediatamente se vocé apresentar estas reacoes.

Uso em idosos, criangas e outros grupos de risco

Pacientes idosos sdo mais sensiveis & ocorréncia de efeitos colaterais com o uso de anti-
inflamatdrios. Por isto, devem seguir cuidadosamente as recomendac6es do médico e tomar a
menor dose capaz de aliviar os sintomas, pelo menor tempo possivel. Nos pacientes com
doenca do figado ou rins de leve a moderada a dose inicial de medicamentos anti-
inflamatorios deve ser reduzida. Artren® ndo deve ser utilizado por portadores de
insuficiéncia hepatica ou renal grave.

Artren® ndo ¢ indicado para criancas abaixo de 14 anos, com exce¢do de casos de artrite
juvenil cronica.

Gravidez e amamentagao

Artren® ndo deve ser tomado durante o 1° e 2° trimestres da gravidez, a ndo ser que seja
absolutamente necessario. Da mesma forma que outros anti-inflamatdrios, Artren® é
contraindicado durante os ultimos trés meses de gravidez, porque pode causar danos ao feto
ou problemas no parto. Artren® pode dificultar a mulher engravidar. Assim, se vocé esta
planejando ficar gravida ou se tem problemas para engravidar, evite utilizar Artren®. Vocé
ndo deve amamentar se tiver que tomar Artren®, pois pode causar danos ao bebé.

Este medicamento nédo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo medica
ou do cirurgido-dentista

Direcao de veiculos e operacdo de maquinas
O uso de Artren® pode, ainda que raramente, provocar distirbios de visdo, tontura ou
sonoléncia. Caso perceba algum destes efeitos, vocé ndo deve dirigir ou operar maquinas.

InteragcOes com alimentos, bebidas e outros medicamentos

Alimentos nédo prejudicam a absor¢do do medicamento. Nao ingerir o produto com bebidas

alcodlicas. Antes de iniciar tratamento com Artren® é importante informar seu médico se esta

fazendo uso de algum dos seguintes medicamentos.

- litio ou inibidores seletivos da recaptacdo da serotonina (usados para tratar determinados
tipos de depresséo);

- digoxina (usada para problemas no coracao);

- diuréticos (usados para aumentar o volume urinario);

inibidores da ECA ou betabloqueadores (usados para tratar pressao alta e insuficiéncia

cardiaca);

outros anti-inflamatorios (como acido acetilsalicilico ou ibuprofeno);

corticoides (usados para proporcionar alivio a areas inflamadas do corpo);

anticoagulantes (que previnem a coagulacdo do sangue);



antidiabéticos, com excec¢do da insulina;

metotrexato (usado para tratar alguns tipos de cancer ou artrite);

ciclosporina e tacrolimo (usados principalmente em pacientes que sofreram transplante de
orgaos);

antibacterianos quinolénicos (usados contra determinadas infeccGes).

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

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua
saude.

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

Vocé deve conservar Artren® em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C), protegido da

umidade.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem. N&o use medicamento

com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

As capsulas de Artren® sdo incolores, contendo microgranulos de coloracdo branca a

levemente amarelada.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e

vocé observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera

utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Ingerir uma cépsula ao dia, sem mastigar, antes ou depois das refei¢cbes, com um pouco de
agua ou outro liquido. Seu médico ira determinar o tempo de uso, podendo modificar a
posologia em funcéo se sua resposta ao tratamento.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragao
do tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

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

Caso vocé se esqueca de tomar o medicamento no horario estabelecido pelo seu médico,

tome-o assim que lembrar. Entretanto, se ja estiver perto do horério da préxima dose, pule a

dose esquecida e tome a proxima, continuando normalmente o esquema de doses

recomendado pelo seu meédico. Neste caso, ndo tome o medicamento em dobro para

compensar doses esquecidas.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou

cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Como todos os medicamentos, Artren® pode causar algumas reacdes desagradaveis; no
entanto, estas ndo ocorrem em todas as pessoas. Caso vocé tenha uma reacdo alérgica, deve
parar de tomar o medicamento. Podem ocorrer as seguintes reaces desagradaveis descritas a
seguir:

ReacOes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este
medicamento) e muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam
este medicamento), que podem ser graves:

- sangramentos ou hematomas incomuns;

- febre alta ou dor de garganta persistente;



- reacOes alérgicas com inchaco da face, labios, lingua ou garganta, frequentemente
associados com vermelhiddo (com ou sem descamacdo) e coceira, que podem causar
dificuldade em engolir, pressdo baixa e fraqueza;

- respiracdo ofegante e sensacdo de falta de ar (sinais de asma);

- dor no peito (sinais de ataque cardiaco);

- dores de cabeca graves e repentinas, nausea, tontura, sonoléncia, incapacidade ou
dificuldade em falar, paralisia (sinais de derrame);

- pescoco rigido (sinal de meningite);

- convulsoes;

- pressdo alta;

- pele vermelha ou arroxeada (possivel sinal de inflamagdo dos vasos sanguineos), reacao
cutanea com vermelhiddo na pele com bolhas, inchaco dos labios, olhos ou boca,
inflamacdo na pele com descamacéo;

- dor de estdmago grave, fezes negras ou com sangue, vémito com sangue;

- amarelamento da pele ou dos olhos (sinais de hepatite ou insuficiéncia hepética)

- sangue na urina, excesso de proteina na urina, diminuicdo acentuada da quantidade de urina
(sinais de problemas nos rins).

Reacbes comuns (que ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este
medicamento): dor de cabeca, tonturas, nauseas, vOmitos, diarreia, indigestdo, dor
abdominal, flatuléncia, perda do apetite, alteracdes da funcdo hepatica (ex.: nivel das enzimas
transaminases), vermelhidao na pele com ou sem descamacao.

Reagbes raras (que ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este
medicamento): sonoléncia, dor de estdbmago, inchaco nos bragos, maos, pernas e pés
(edema).

Reac¢Oes muito raras (que ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este
medicamento), desorientacdo, depressdo, dificuldade de dormir, pesadelos, irritabilidade,
distdrbios psicaticos, formigamento ou dorméncia nas maos ou pés, perturbaces da memoria,
ansiedade, tremores, alteragdes do paladar, perturbacdes da visdo ou audigéo, priséo de ventre,
aftas, Ulcera no es6fago (tubo que transporta o alimento da garganta para o estdmago),
palpitacOes, perda de cabelo, vermelhiddo, inchago e formacgdo de bolhas na pele (devido ao
aumento da sensibilidade ao sol).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reac6es
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu
servigo de atendimento.

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

Se vocé ingerir acidentalmente mais capsulas de Artren® do que deveria, pode ocorrer vomito,

sangramento do estbmago e intestino, diarreia, tontura, zumbido ou convulsdes. No caso de

intoxicacdo importante, pode ocorrer insuficiéncia aguda dos rins e do figado. O tratamento

de intoxicacBes agudas com medicamentos agentes anti-inflamatdrios ndo-esteroides consiste

essencialmente em medidas sintomaticas e de suporte.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro
medico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722
6001, se vocé precisar de mais orientagoes.
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ARTREN® - Histérico de Alteracdo da Bula

Dados da submisséo eletronica

Dados da peticdo/notificagéo que altera bula

Dados das alteracfes de bula

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versdes Apresentagdes
expediente expediente expediente expediente aprovacéao (VPIVPS) relacionadas
10451 - 10451 -
MEDICAMENTO MEDICAMENTO Dizeres legais
04/03/2015 NOVO - Notificagdo de | 04/03/2015 NOVO - Notificagdo de | N&o se aplica | (Farmacéutico VPIVPS capsulas.100 mg
Alteragdo de Texto de Alteragdo de Texto de Responsavel)
Bula — RDC 60/12 Bula — RDC 60/12
10451 - 10451 -
MEDICAMENTO MEDICAMENTO Dizeres legais
05/02/2014 0090810/14-0 | NOVO - Notificagdo de | 05/02/2014 0090810/14-0 | NOVO - Notificacdo de | N&o se aplica | (Farmacéutico VPIVPS cépsulas.100 mg
Alteracéo de Texto de Alteracéo de Texto de Responsavel)
Bula — RDC 60/12 Bula — RDC 60/12
CUIDADOS DE
10451- 10451- ARMAZENAMENTO
MEDICAMENTO MEDICAMENTO DO MEDICAMENTO
29/05/2013 0430417/13-9 | NOVO - Notificagdo de | 29/05/2013 0430417/13-9 | NOVO - Notificacdo de | N&o se aplica | (Prazo de validade / VPS cépsulas.100 mg
Alteracé@o de Texto de Alteracéo de Texto de somente na bula
Bula — RDC 60/12 Bula — RDC 60/12 para o profissional
de saude)
10458 - 10458 -
MEDICAMENTO MEDICAMENTO No se aplica
04/04/2013 0255896/13-3 NOVO - Incluséo 04/04/2013 0255896/13-3 NOVO - Incluséo N&o se aplica VPIVPS capsulas.100 mg

Inicial de Texto de
Bula — RDC 60/12

Inicial de Texto de
Bula — RDC 60/12

(versdéo inicial)




