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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Ponsdril (&cido mefendmico)

APRESENTACOES:
Ponsdrilcomprimidos de 500 mg em embalagens contendo #CcerBprimidos.

VIA ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 14 ANOS DE IDADE

COMPOSICAO:

Cada comprimido contém o equivalente a 500 mg i® doefenamico.

Excipientes: amido pré-gelatinizado, celulose nddstalina, laurilsulfato de sédio, estearato de
magnésio, povidona, didxido de silicio, agua pcaidia.

Il - INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O Ponsdril é indicado para o alivio dos sintomaartiie reumatdide (inflamacéo crénica das "juhtas
causada por reagdes auto-imunes, quando o sistedefesa do corpo agride por engano ele préprio),
osteoartrite (lesdo cronica das articulages autdgl), dor (muscular, traumatica, dentéria, dor de
cabeca de varias origens, pos-operatoria e pog}pdismenorréia priméria (colica menstrual),
menorragia (fluxo menstrual muito abundante) paoisea disfuncionais (néo hé leséo dos 6rgéos do
sistema reprodutor , como Utero, ovarios) ou pordesDIU (dispositivo intrauterino) e sindrome preé-
menstrual.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O Ponsdril € um agente antiinflamatério ndo-estiergnédo derivados de horménios), que inibe a
producédo de prostaglandinas (substancias que éatmauinflamacéo) o que gera atividade anti-
inflamatdria (reduz a inflamacao), analgésica (¢ady até supressao, da dor) e antipirética (redatéo
supresséo, da febre).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? Leia as questdes 4 e 8

O Ponsdril ndo deve ser usado por pessoas gué:t{t¢ram hipersensibilidade (alergia) ao
medicamento ou a qualquer componente da féormulaeiham alergia ao acido acetilsalicilico ou asitro
antiinflamatérios nédo-esteréides (AINEs) manifeatpdlo aparecimento, apés o uso desses
medicamentos, de: broncoespasmo (chiado no paititg (inflamacdo da narina que faz o “nariz
escorrer’abundantemente) alérgica ou lesGes avieah@$ na pele com coceira, (3) tenham Ulcera ativa
ou inflamacéo crénica do trato gastrintestinal €a6fago, estdbmago e intestinos); (4) .tenham dadde

a cirurgia de revascularizacdo do miocardio (cieudi ponte de veia safena ou de artéria mamana pa
obstrucao da coronaria); (5) tenham insuficiénafge(acdo do funcionamento) dos rins, figado ou
coracéo.

Este medicamento é contraindicado para menores dd &nos.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? Leia as questdes 3 e 8

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

Ponsdril pode gerar um evento adverso que é tarmesdo turva, por isso vocé sé deve dirigir owrape
maquinas se isso nao acontecer.

Ponsdril pode levar ao aparecimento de hipertefa#ifoento da pressao arterial, conhecida populaement
como “pressdo alta”) ou piora da hipertenséo jaterte. Avise seu médico se vocé tem hipertenséao.
Sempre avise ao seu médico todas as medicacdescgieoma quando ele for prescrever uma
medicacgao nova.

O médico precisa avaliar se as medicacdes reageensealterando a sua acéo, ou da outra; iSso se
chama interagdo medicamentosa. Ponsdril pode giteam: (1) acido acetilsalicilico, interferindo n
tratamento com aspirina de doencas cardiovascul@)easnticoagulantes aumentando o tempo de
protrombina (até o sangue coagular); (3) medicamsguéira hipertenséo, incluindo diuréticos e beta
blogueadores, reduzindo o efeito desses medicamariaaso dos diuréticos poupadores do potassio
pode acontecer o aumento desse elemento no sgAygako biloba, inibidores seletivos da recaptaca
da serotonina (tipo de antidepressivo) podem auamentisco de sangramento; (5) antiinflamatérios



hormonais e ndo hormonais podem aumentar o risGesdes, sangramento e Ulceras gastrintestinais; (6
ciclosporina e talicromo aumentando o risco dedeks rins; (7) hipoglicemiantes orais (redutoras d
quantidade de glicose — acglcar -no sangue) auntintageu efeito ; (8) litio e metrotrexato podeater
gquantidade desses medicamentos no sangue aumg®gdiotiacidos podem aumentar os riscos dos
eventos adversos do Ponsdril (leia a questéo 8).

O tratamento em pacientes pediatricos (acima de Jahos de idade) ndo deve se prolongar por mais
de 7 dias.

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

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
O Ponsdril deve ser conservado em temperatura atel{ientre 15°C e 30°C). Proteger da luz e manter
em lugar seco.

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

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.96ale esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o faro@tico para saber se poderd utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

Caracteristicas do produto: Comprimido oblongonboae biconvexo.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O Ponsdril pode ser administrado junto as refei¢depie é recomendado se o medicamento causar
desconforto gastrico), e ndo deve ser ingerido leebidas alcodlicas.

Dor Leve a Moderada/Artrite Reumatoide/Osteoareiteadultos e pacientes pediatricos acima de 14
anos de idade: 1 comprimido (500 mg), 3 vezesao di

Dismenorréia, Menorragia, Sindrome Pré-menstruagiriprimido (500 mg), 3 vezes ao dia,
administrado no inicio da menstruagdo e dos sirg@maantido de acordo com orientacdo médica.
Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempmre horarios, as doses e a duragdo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conh@mento de seu médico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stégado.

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

Caso vocé se esqueca de tomar o Ponsdril no hestabelecido pelo seu médico, tome-o assim que
lembrar. Entretanto, se ja estiver perto do hordeidomar a préxima dose, pule a dose esquecmae t

a préxima, continuando normalmente o esquema desdesomendado pelo seu médico. Neste caso, nao
tome o medicamento duas vezes para compensarekagescidas. O esquecimento da dose pode
comprometer o resultado do tratamento.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR? Leia as questdes 3 e 4
Os efeitos colaterais mais frequentemente relataferem-se ao trato gastrintestinal, geralmente
diminuem com a reducgéo da dose. Os mais freqiiséitesior abdominal, diarréia e nauseas com ou sem
voémitos. Mais raramente pode acontecer: anoregiadgdo apetite), ictericia (cor amarelada na pele)
colite e enterocolite (inflamacao dos intestings)stipacao, flatuléncia, ulceracdo gastrica corsesn
sangramento, toxicidade hepética leve (destruigawétllas do figado), hepatite (inflamacao do fégad
sindrome hepatorrenal, pirose (sensacao de quedmagd@sodfago), pancreatite (inflamacéo do péncreas)
e esteatorréia (eliminagcdo de gordura nas fezes).

Também podem ocorrer 0s seguintes eventos advelistiauicdo do nimero de granulécitos,
eosinofilos e leucdcitos (célula do sangue respaispela defesa), anemia (reducdo do nimero de
células vermelhas do sangue) devido a alterac@oodiicéo (aplasia ou hipoplasia) pela medula dssea
por destruigdo dessas células pelo sistema deadgfesdlise auto-imune), diminuigédo de todas as
células sanguineas (pancitopenia), purpura trortdgmnica (diminuicéo das células de coagulagéo do
sangue que geram sangramentos em varios 6rgacjaspmnte na pele); inibicdo da agregacao
plagquetaria, crises de asma (doenca respiratdritg a respiracdo € dificil, curta, ofegante, e chiado)

e de falta de ar (dispnéia), aumento da quantidadgicose (aglcar) sanguinea em diabéticos,
hiponatremia (diminuicdo de sddio no sangue), géterle liquidos, viséo turva, irritacdo oculardaer



temporéria da capacidade de distinguir cores, iatédpr de ouvido), tontura, sonoléncia ou inséda,

de cabeca, convulsdes, nervosismo, meningite dasadpiflamacdo da membrana que envolve o cérebro
e a medula espinal sem presenca de infeccdopgdi®do ritmo do coracdo, edema (inchaco) da face e
da laringe, angioedema (inchaco alérgico das msaosa pele), aumento da quantidade de suor, apceir
lesBes na pele (como eritema multiforme — manchasrelhadas, sindrome de Lyell ou necrélise
epidérmica toxica - grandes extensdes ficam versethmorrem, urticaria — manchas vermelhas que
cogcam muito), sindrome de Stevens-Johnson ( manenaelhas, bolhas, ulceragbes que acometem todo
0 corpo e as mucosas da boca, faringe, olhos &regiogenital), anafilaxia (reagdo alérgica grame e

todo corpo), dermatite esfoliativa (descamacaoaie) perupcdes cutdne@ash), disiria (dor ao urinar),
hematuria (perda de sangue através da urina)j¢i&ndia renal (faléncia dos rins) incluindo neiz@l
papilar, nefrite tibulo-intersticial (tipo de infleacdo nos rins), glomerulonefrite, sindrome nefeti

edema, urobilinogénio na urina (falsopositivo) std¢ede funcéo do figado alteradol.

Em criancas pode acontecer hipotermia (diminuigitechperatura do corpo). Relatos de tratamento com
O Ponsdril por mais de 12 meses e a ocorrénciaelaia, demonstraram que a mesma € reversivel na
descontinuacéo do tratamento.

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

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

ConvulsBes, alteracdo aguda nana funcdo dos dmsg,aconfusdo mental, vertigem e alucinacdes foram
relatadas com a superdosagem de Ponsdril. A sugsgdm resultou em morte em alguns casos.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicar@rmprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se postilggue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.
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Historico de alteracao para a bula

Dados da submisséo eletrénica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alterac8es de bulas

Data do N, Assunto Data do N, Assunto Data de ltens de bula Versbes Apresentacdes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
Atualizacdo de texto de
(10457) — bula conforme bula
SIMILAR padréo publicada no
0582521/13-| | I_nc_:luséo bulario. Embalagens contendo 1
18/07/2013 1 Inicial de N/A N/A N/A N/A VP/VPS e 24 comprimidos
Texto de Submisséo eletrénica P
Bula — para disponibilizacéo do
RDC 60/12 texto de bula no Bulario
eletrénico da ANVISA.
-O QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR
ESTE
MEDICAMENTO?
(10450) - ESTEMEDICAMENTO?
SIM!'AR -QUAIS OS MALES
NA — Objeto Notificaciio QUE ESTE
de pleito de MEDICAMENTO Embalagens contendo 1
05/08/2014 | - ificacdio Alteergéo N/A N/A N/A N/A~ | popE ME cAusAr? | YPVPS | 7 e 24 comprimidos
eletrbnica de Texto de -O QUE FAZER SE
ALGUEM USAR UMA
bula — QUANTIDADE MAIOR
RDC 60/12

DO QUE A INDICADA
DESTE
MEDICAMENTO?
-CARACTERISTICAS
FARMACOLOGICAS




-CONTRA-
INDICACOES
-ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
-INTERACOES
MEDICAMENTOSAS
-CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO
DO
MEDICAMENTO
-REACOES
ADVERSAS
-SUPERDOSAGEM







