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FLODIN DUQ®
diclofenaco sédico

Comprimidos de liberacao
controlada

150 mg
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Flodin Duo®
diclofenaco sdédico

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Flodin Duo®
diclofenaco sédico

APRESENTACOES
Comprimidos de liberacao controlada de 150 mg etmadgigem com 4 ou 10.

VIA ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido de liberac&o controlada de Flodin"xontém:
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excipientes: lactose monoidratada, hipromelosejlas microcristalina, fosfato de calcio diidratadonido de milho,
amidoglicolato de sodio, dioxido de silicio coldidastearato de magnésio, oxido férrico e agudipadia.

INFORMACOES PARA O PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Flodin Dud® é indicado no tratamento de diversos processtaniaférios tanto agudos como cronicos. E indicaglo n
reumatismo e suas manifestacdes inflamatérias engegtivas a exemplo da artrose e poliartrite réoid® Também é
indicado para lombalgia e ciatalgia.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Flodin Dud’ tem ac&o analgésica, antiinflamatéria e antitéamic

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Flodin Dud® ndo deve ser utilizado nos casos de pacientesonhecida alergia ao diclofenaco e aos outros extigs da
formulacdo. Também nao deve ser utilizado em pteserom histérico de Ulcera gastrica ou duodepabblemas graves
nos rins e figado. Assim como outros medicamemntti;flamatorios ndo-esteroidais (AINES), este nsadiento ndo deve
ser utilizado em pacientes que sofrem de asmaatigiou rinite alérgica, quando da administrag@dceido acetilsalicilico
ou outros medicamentos que inibem a atividade danenciclooxigenase. E ndo deve ser utilizado també pacientes
com transtornos da hematopoese.

Este medicamento ndo é indicado para criancas abaixle 12 anos, com excecado de casos de artrite juverdnica.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagao médica.

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

Flodin Dud® quando usado juntamente com diuréticos e antigipsivos pode levar a diminuicdo do efeito destes
medicamentos. E importante observar que a adn@g#irde corticoides pode levar a um aumento do desangramento
gastrintestinal.

Os alimentos atrasam a absorcdo de comprimidosbdea¢do controlada. O uso de alcool ou tabaco certps
medicamentos pode ocasionar alteracdes no seu deodoao. Verifique com seu médico 0 uso desse meditto com
alimentos, alcool ou tabaco.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesggravidas sem orientacdo médica.

Informe a seu médico se vocé esta fazendo uso dguah outro medicamento.

N&ao use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

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

Flodin Dud deve ser conservado em temperatura ambiente (EBftree 30°C), protegido da luz e da umidade.
Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.

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

Flodin Dud® apresenta comprimidos com duas faces sendo ummasbea outra rosa, redondos, planos e de
superficie lisa.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.SBaele esteja no prazo de validade e vocé obseniguaa
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico parals se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.
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6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Flodin Dud deve ser administrado por via ¢, por adultos e adolescentes a partir darids.

Tomar 1 comprimido de 150 mglese Unica diaria, inge, sem mastigagom um copo de agua. A duracdo do tratam
deve seguir orientacdo médica.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempos horarios, as doses e a duragdo do tratamento.dd
interromp a o tratamento sem o conhecimento do seu médi

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stigado

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéuab ou de seu médic.

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

Podem ocorrer nauseas, dor de cabeca, vomitaghint insénia, lesdes na pele e pru

Informe ao seu médicoou farmacéutico o aparecimento de rea¢cdes indeseg@s pelo uso do medicamento. Inform
também a empresa através do seservico de atendimento

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

Em caso de superdose 0s seguintes sintomas poderobservados: dor de cabeca, agitagdo motora, agdiet
musallares, irritabilidade, paralisia muscular, vertigedores no estdmago, nauseas, vomitos,eias. Neste caso, levar
imediatamente ao hospital mais proxi

Em caso de uso de grande quantidade deste medican@mrocure rapidamente socorro médico e leve a eralagem
ou bula do medicamento, se possiviLigue para 0800 722 6001se vocé precisar de mais orientace.

DIZERES LEGAIS

MS - 1.2214.0043
Resp. Téc.: Marcia da Costa Pereira
CRF-SP n° 32.700

Fabricado por:

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Gurericke-Allee-1
39179 Barleben — Alemanha

Licenciado por:
Sandoz International GmbH

Embalado por:

Blisfarma IndUstria Farmacéutica L

Sao Paulo - SP

Importado por:

ZODIAC PRODUTOS FARMACEUTICOS S/,
Rodovia Vereador Abel Fabricio Dias, 3.
Pindamonhangaba - SP

C.N.P.J. 55.980.684/0001-27

IndUstria Brasileira

SAC: 0800-166575

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 06/10/2014)

BU_01_PA_349030-09
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Histdrico de Alteracao da Bula

20

Dados da submisséo eletrénica Dados da peti¢do/notificagcao que altera bula

Dados das alteracfes de bulas

Data do
expediente

Data do N°do
expediente expediente

N° expediente Assunto Assunto

Data de
aprovacao

Itens de bula 21

Versoes
(VPIVPS)22

Apresentacdes
relacionadas 23

15/10/2013 0866718/13-7 10458 - NA NA NA
MEDICAMENTO
NOVO - Inclusao
Inicial de Texto
de Bula— RDC

60/12

15/10/2013

SUBMISSAO
INICIAL

VPA: 349030.08

10451 - NA NA NA
MEDICAMENTO
NOVO -
Notificagéo de
Alteracéo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

Alteracéo de RT

VPA: 349030.09

% |nformar os dados relacionados a cada alteragéo de bula que acontecer em uma nova linha. Eles podem estar relacionados a uma notificago, a uma peticéo de alteragéo de texto de bula ou a
uma peticéo de pos-registro ou renovagdo. No caso de uma notificagdo, os Dados da Submisséo Eletrénica correspondem aos Dados da peti¢do/notificagdo que altera bula, pois apenas o
procedimento eletrénico passou a ser requerido apés a inclusdo das bulas no Bulario. Como a empresa néo tera o nimero de expediente antes do peticionamento, deve-se deixar em branco estas
informacgdes no Histérico de Alteracdo de Bula. Mas elas podem ser consultadas na pagina de resultados do Bulario e deverdo ser incluidos na tabela da proxima alteracao de bula.

! Informar quais Itens de Bula foram alterados, conforme a RDC 47/09:

[J IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

[0 APRESENTACOES

0 COMPOSICAO

[J PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

[] COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

[ QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

[1 O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

[] ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
[] COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

[1 O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
[1 QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

[1 O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE MEDICAMENTO?
[ INDICAGOES

[1 RESULTADOS DE EFICACIA

[] CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

[J CONTRA-INDICAGCOES

[1 ADVERTENCIAS E PRECAUGCOES

[1 INTERACOES MEDICAMENTOSAS

[] CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

[ POSOLOGIA E MODO DE USAR

[ REAGOES ADVERSAS

[ SUPERDOSE

[ DIZERES LEGAIS
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2 nformar se a alteracéo esta relacionada as versdes de Bulas para o Paciente (VP) e/ou de Bulas para o Profissional de Satde (VPS).
2 |nformar quais apresentacdes, descrevendo as formas farmacéuticas e concentragdes que tiverem suas bulas alteradas.





