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IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

Soden
diclofenaco sdédico
100 mg

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO
Comprimido de desintegracéo lenta. Embalagem cdot#f, 20, 30, 40 e 60 comprimidos de
desintegracéo lenta.

USO ADULTO
USO ORAL

Composicao:

Cada comprimido de desintegracado lenta contém:;

diclofenaco SOAICO . . . .. ..ot 100 mg
Lo 1= 1 (=l o < o comp ap
*sacarose, diéxido de titanio, alcool cetoestoedima, talco, polimero catidnico acido metacrilico
acetona**, macrogol, 6xido de ferro vermelho, aleatdico**, agua purificada**, alcool isopropilicd,
dioxido de silicio e estearato de magnésio.

**evaporam durante o processo

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Soden pode ser utilizado no tratamento das seguintedicdes:

« Dor reumatica das articulacées (artrite);

« Dor nas costas, sindrome do ombro congeladoyelutae tenista, e outros tipos de reumatismo;
« Crises de gota;

* Entorses, distensdes e outras lesdes;

« Dor e inchago apés a cirurgia;

« Condicdes inflamatorias dolorosas em ginecolag@yindo periodos menstruais.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A substancia ativa do Soden € o diclofenaco sadico.

Soden pertence a um grupo de medicamentos charaatliésflamatérios ndo-esteroidais (AINES),
usados para tratar dor e inflamacao.

Soden alivia os sintomas da inflamacéo, tais cambaco e dor, bloqueando a sintese de moléculas
(prostaglandinas) responsaveis pela inflamacaoe delore. Ndo tem nenhum efeito na causa da
inflamacéo ou febre.

Se vocé tem qualquer divida sobre como este meditarfunciona ou porque ele foi indicado a vocé,
pergunte ao seu médico.

Em condig¢6es inflamatdrias pds-operatérias e gastiaticas, Soden alivia rapidamente tanto a dor
espontanea quanto a relacionada ao movimento ediminchaco inflamatoério e o edema do ferimento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo pode tomar este medicamento se:

- for alérgico (hipersensibilidade) ao diclofenacpa qualquer outro componente da formulagéo descri
no inicio desta bula;

- ja teve reacao alérgica apds tomar medicameantastfatar inflamacgéo ou dor (ex.: acido
acetilsalicilico, diclofenaco ou ibuprofeno). Asicées alérgicas podem ser asma, secrecao nabal, ras
cutaneo (vermelhiddo na pele com ou sem descamdgée)inchada. Se vocé suspeita que possa ser
alérgico, pergunte ao seu médico antes de usamestieamento;

- tem Ulcera no estbmago ou no intestino;

- tem sangramento ou perfuracdo no estbmago ontestino, que podem resultar em sangue nas fezes
ou fezes pretas;

- sofre de doenga grave no figado ou nos rins;

- tem insuficiéncia cardiaca grave;

- vocé esta nos ultimos trés meses de gravidez.

Se vocé apresenta alguma destas condicfes desciitas avise ao seu médico e ndo tome Soden.
Se vocé acha que pode ser alérgico, informe seicméd



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

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

Informe imediatamente seu médico em caso de suspeite gravidez.

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

Siga todas as instru¢des do seu médico cuidadosani#as podem diferir das informagdes gerais
contidas nesta bula.

Tenha especial cuidado com Soden:

- se vocé tiver doenga no coracéo estabelecid@a®uasos sanguineos (também chamada de doenca
cardiovascular, incluindo presséo arterial altac@trolada, insuficiéncia cardiaca congestivandae
isquémica cardiaca estabelecida, ou doenca anperiéérica), o tratamento com Soden geralmenteénéo
recomendado;

- se voceé tiver doenca cardiovascular estabeldeida acima) ou fatores de risco significativosneo
pressao arterial elevada, niveis anormalmente édsvae gordura (colesterol, triglicérides) no sangu
diabetes, ou se vocé fuma, e seu médico decidicpmreer Soden, vocé ndo deve aumentar a dose acima
de 100 mg por dia, se vocé for tratado por mai4 semanas;

- em geral, é importante tomar a menor dose derSgake alivia a dor e/ou inchago e durante o menor
tempo possivel, de modo a manter o menor possivedco de efeitos secundarios cardiovasculares;

- se vocé esta tomando Soden simultaneamente coos @unti-inflamatorios incluindo acido
acetilsalicilico, corticoides, anticoagulantes oibidores seletivos da recaptacéo de serotonina (vi
“Interac6es medicamentosas”);

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

- se vocé ja teve problemas gastrintestinais cdo@raino estdbmago, sangramento ou fezes pretag, ou
ja teve desconforto no estdmago ou azia apésnedo anti-inflamatérios no passado;

- se vocé tem inflamacé&o no célon (colite ulcemtivu no trato intestinal (doenca de Crohn);

- se vocé tem problemas no figado ou nos rins;

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

- se vocé tem inchacgo nos pés;

- se vocé tem hemorragias ou outros disturbiosangiee, incluindo uma condigédo rara no figado
chamada porfiria.

Se alguma destas condi¢des descritas acima sa aplacé, informe ao seu médico, antes de tomar
Soden.

- se a qualquer momento enquanto estiver tomanderBacé apresentar qualquer sinal ou sintoma de
problemas com 0 seu cora¢ado ou vasos sanguinens,dmr no peito, falta de ar, fraqueza, ou fala
arrastada, informe ao seu médico imediatamente;

- Soden pode reduzir os sintomas de uma infecgaod@r de cabeca, febre alta) e pode, desta forma,
fazer com que a infeccédo fique mais dificil dedetectada e tratada adequadamente. Se vocé se senti
mal e precisar ir ao médico, lembre-se de dizée gue esta tomando Soden;

- em casos muito raros, Soden, assim como outteméamatorios, pode causar reagdes cutaneas
alérgicas graves [ex.: rash (vermelhidao na peie @o sem descamacao)].

Se vocé apresentar algum dos sintomas descritosaavise ao seu médico imediatamente.
Monitorando seu tratamento com Soden

Se vocé tiver doenga cardiaca estabelecida owsrisgnificativos para doenga cardiaca, o seu médico
reavalia-lo periodicamente se deve continuar artnanto com Soden, especialmente se vocé estiver
sendo tratado por mais de 4 semanas.

Se vocé apresentar qualquer problema hepatico sarsdnguineo, vocé devera realizar exames de
sangue durante o tratamento que irdo monitoraa dmgao hepatica (nivel de transaminases), sua
funcéo renal (nivel de creatinina) ou a sua comeggnguinea (nivel de glébulos brancos e vermelhos
plaguetas). O seu médico levara em consideracés eshmes para decidir se Soden precisa ser
interrompido ou se a dose deve ser alterada.

Pacientes idosos

Pacientes idosos podem ser mais sensiveis aocssadeitSoden que os outros adultos. Devem seguir
cuidadosamente as recomendacdes do médico e tanenar dose para sua condi¢do. E especialmente
importante para os pacientes idosos relataremeite&fndesejaveis aos seus meédicos imediatamente.
Criancas e adolescentes

Devido a sua dosagem, Soden néo é indicado parsces e adolescentes.



O diclofenaco nao é indicado para criancas abaixoedl4 anos, com excecao de casos de artrite
juvenil crénica.

Gravidez e amamentacao

Vocé deve avisar seu médico se vocé estiver gréwids suspeitar que esteja gravida. Vocé néo deve
tomar Soden durante a gravidez a ndo ser quelssEputamente necessario. Assim como outros anti-
inflamatérios, vocé néo deve tomar Soden durantétimsos 3 meses de gravidez, porque pode causar
danos ao feto ou problemas no parto.

Vocé deve avisar ao médico se estiver amamentduid@ ndo deve amamentar se estiver tomando
Soden, pois pode ser prejudicial para a crianca.

Informe seu médico ou farmacéutico antes de tomalgger medicamento. O seu médico ira discutir
com vocé o risco potencial de tomar Soden duragtaxddez ou na amamentagéo.

No 1° e 2° trimestres de gravideste medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesgravidas sem
orientacao médica ou do cirurgido-dentista.

No 3° trimestre de gravidegste medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesgravidas sem
orientacao médica. Informe imediatamente seu médicem caso de suspeita de gravidez.

Mulheres em idade fértil

Soden pode tornar mais dificil que a mulher engeawocé ndo deve utilizar Soden, a menos que seja
necessario, se vocé planeja engravidar ou se teltepnas pareengravidar

Dirigir e operar maquinas

E improvavel que o uso de Soden afete a capacittadeigir, operar maquinas ou fazer outras
atividades que requeiram de atencdo especial.

Informacdes importantes sobre alguns componentes &den

Soden contém sacarose. Se o seu médico informovogéeem intolerancia a alguns tipos de agucares,
fale com seu médico antes de tomar este medicamento

Atencéo diabéticos: Soden contém acucar.

Interac6es medicamentosas

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

- litio ou inibidores seletivos da recaptacédo da s#onina (medicamentos usados para tratar alguns
tipos de depresséo);

- digoxina (medicamento usado para problemas no coracéo);

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

- inibidores da ECA ou betabloqueadoreg¢medicamentos usados para tratar presséo altafeciéacia
cardiaca);

- outros anti-inflamatorios, tais comoacido acetilsalicilico ou ibuprofeno;

- corticoides(medicamentos para aliviar areas inflamadas doogprp

- anticoagulantes(medicamentos que previnem a coagulacdo do sangue);

- antidiabéticos, com excecdo da insulin@ue tratam diabetes);

- metotrexato (medicamento usado para tratar alguns tipos deec@ucartrite);

- ciclosporina, tacrolimo (medicamento especialmente usado em pacienteggeiearam 6rgaos
transplantados);

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

- antibacterianos quinolénicog medicamentos usados contra infeccéo);

- voriconazol (medicamento usado para tratamento de infeccdgichs);

- fenitoina (medicamento usado no tratamento de convulsao).

Vocé deve avisar seu médico se estd tomando owtoenentemente qualquer outro medicamento,
mesmo aqueles nao prescritos pelo seu médico.

Tomando Soden com alimentos e bebidas

- Os comprimidos de Soden devem ser ingeridogageom um copo de agua ou outro liquido;

- Recomenda-se tomar os comprimidos de Soden @uaarnefeicdes.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use este medicamento sem o conhecimento do is€wico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Manter a temperatura ambiente (15°C a 30°C). Rsntigluz e manter em lugar seco.

Nimero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.
Soden apresenta-se como comprimido revestido nasar circular e biconvexo.

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 ALCANCE D AS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

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

Como tomar Soden

Quando os sintomas forem mais pronunciados dusantéte ou pela manha, Soden devera ser
administrado preferencialmente a noite.

Soden deve ser engolido inteiro com um copo de aguautro liquido. Recomenda-se tomar Soden
durante as refeices.

Quando tomar Soden

Recomenda-se tomar Soden durante as refei¢des.

Quanto tomar de Soden

N&o exceda a dose recomendada prescrita pelo skcomé importante que vocé use a menor dose
capaz de controlar sua dor e ndo tome Soden psrteTapo que 0 necessario.

Seu médico dira a vocé exatamente quantos commsncid Soden vocé devera tomar. Dependendo da
resposta do tratamento, seu médico pode aumentiminuir a dose.

Adultos

A dose inicial diaria é geralmente de 100 a 1500ngseja, 1 comprimido de Soden @80 mg uma vez
ao dia. Vocé ndo deve tomar mais que 150 mg por dia

Para casos mais leves, assim como para terapismge prazo, 75 mg a 100 mg por dia sdo, geralmente,
suficientes.

Por quanto tempo tomar Soden

Siga exatamente as instru¢des de seu médico.

Se vocé tomar Soden por mais de algumas semarn@sgdgee garantir um retorno ao seu médico para
avaliac@es regulares, para garantir que vocé nasesendo de reacbes adversas despercebidas.

Se vocé tiver dlvidas sobre quanto tempo deveatifoden, converse com seu médico ou farmacéutico.
Siga a orientacao de seu médico, respeitando semmhorarios, as doses e a duragéo do
tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento da&s médico.

Este medicamento ndo pode ser partido, aberto ou rsgado.

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

Se vocé esqueceu de tomar o medicamento, tome aseaadsim que se lembrar. Se estiver perto da hora
de tomar a proxima dose, vocé deve, simplesmant&rto proximo comprimido no horario usual. Nao
dobrar a préxima dose para repor o comprimido qué esqueceu de tomar no horario certo.

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

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

Assim como todos medicamentos, pacientes tomanderSmodem apresentar reacdes adversas, embora
nem todas as pessoas as apresentem.

Algumas reagdes adversas podem ser sérias

Estas reacdes adversas incomuns ocorrem entree0]®%odos pacientes que utilizam este medicamento,
especialmente quando administrado em dose di@vad#h (150 mg) por um periodo longo:

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

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

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

- sangramento espontaneo ou contusédo (sinaismbdtopenia);

- febre alta, infec¢cbes frequentes e dor de gaagaarsistente (sinais de agranulocitose);

- dificuldade para respirar ou deglutir, rash, hoir urticaria, tontura (sinais de hipersensibilida
reacdes anafilaticas e anafilactoides);

- inchacgo principalmente na face e garganta (so@@ngioedema);

- pensamentos e humor alterados (sinais de diegifsicoticos);

- memoria prejudicada (sinais de problemas de miamnor

- convulsdes (sinais de convulséo);

- ansiedade;

- pescoco duro, febre, ndusea, vémito, dor de eaf®itais de meningite asséptica);

- dor de cabeca grave e repentina, ndusea, todmagncia, inabilidade ou dificuldade de falar,
fraqueza ou paralisia dos membros ou face (sirma&citlente vascular cerebral ou derrame);



- dificuldade de audicéo (sinais de dano auditivo);

- dor de cabeca, tontura (sinais de pressao sawalta, hipertensdo);

- rash, manchas vermelho-arroxeadas, febre, pr@gidais de vasculite);

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

- vdmitos com sangue (sinais de hematémese) eZes feegras ou com sangue (sinais de hemorragia
gastrintestinal);

- diarreia com sangue (sinais de diarreia hemaradgi

- fezes negras (sinais de melena);

- dor de estdmago, nauseas (sinais de Ulcerargastmal);

- diarreia, dor abdominal, febre, nauseas, vonfgsis de colite, incluindo colite hemorragica e
exacerbacéo de colite ulcerativa ou doenca de ¢rohn

- dor de estbmago grave (sinais de pancreatite);

- amarelamento da pele e dos olhos (sinais ddd@grnausea, perda de apetite, urina escuragsiea
hepatite /insuficiéncia hepatica);

- sintomas tipicos de gripe, sensacao de cansages thusculares, aumento das enzimas hepaticas em
exames de sangue (sinais de doencas hepaticasnitchepatite fulminante, necrose hepética,
insuficiéncia hepatica);

- bolhas (sinais de dermatite bolhosa);

- pele vermelha ou roxa (possiveis sinais de irdlgo dos vasos sanguineos), rash cutaneo (veramlhid
na pele com ou sem descamacao) com bolhas, balkdahios, olhos e boca, inflamacao na pele com
descamagcéo ou peeling (sinais de eritema multifosinerome de Stevens-Johnson se febre ou necrélise
epidérmica toxica);

- rash cutdneo com descamacéo ou peeling (sinais de tiermsfoliativa);

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

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

- inchaco, sensacao de fraqueza, ou miccdo an@smals de insuficiéncia renal aguda);

- excesso de proteina na urina (sinais de profajpar

- inchaco na face ou abdémen, pressao sanguire@ialhis de sindrome nefrética);

- produgéo de urina mais ou menos acentuada, swi@|&onfusédo, nauseas (sinais de nefrite
tubulointersticial);

- diminui¢d@o grave da quantidade de urina (sinaieetrose papilar renal);

- inchaco generalizado (sinais de edema).

Se vocé apresentar quaisquer destas reagfesimgtiatamente seu médico.

Algumas reac¢@es adversas sao comuns (ocorrem enifs e 10% dos pacientes que utilizam este
medicamento):dor de cabeca, tontura, vertigem, nausea, vémda,eil, indigestao (sinais de
dispepsia), dor abdominal, flatuléngieerda do apetite (sinais de perda de apetite), exale funcéo do
figado anormais (ex.: aumento do nivet@@saminasesjash cutdneo (vermelhiddo na pele com ou sem
descamacéo).

Algumas reac¢@es adversas sao incomuns (ocorrem ent,1% e 1% dos pacientes que utilizam este
medicamento):

palpitacdes, dor no peito.

Algumas reac¢fes adversas sao raras (ocorrem entr@®0% e 0,1% dos pacientes que utilizam este
medicamento):

sonoléncia (sinais de sonoléncia), dor de estor(sgais de gastrite), problema no figatash com

prurido (sinais de urticaria).

Algumas reac¢fes adversas sao muito raras (ocorrermemenos de 0,01% dos pacientes que utilizam
este medicamento)nivel baixo de células vermelhas sanguineas (a)enivel baixo de células brancas
sanguineas (leucopenia), desorientacdo, deprafidoldade de dormir (sinais de insdnia), pesasielo
irritabilidade, formigamento ou dorméncia nas méww$és (sinais de parestesia), tremores (sinais de
tremor), distlrbios do paladar (sinais de disggudiatlirbios de visdo (sinais de problemas visuéssio
borrada, diplopia), ruidos nos ouvidos (sinaisw®lzdo), constipacéo, ferimentos na boca (sinais de
estomatite), inchago, lingua vermelha e doloridt(s de glossite), problema no tubo da garganta pa
estdmago (sinais de distlrbio esofagico), espasnabddmen superior especialmente depois de comer
(sinais de doenca no diafragma intestinal), pajpea, dor no peito, pruridoash com vermelhidéo e
queimacao (sinais de eczema), vermelhiddo na piel@i§ de eritema), perda de cabelo (sinais de
alopecia), prurido (sinais de prurido), sanguenirzaysinais de hematuria).

Se quaisquer destas reacfes adversas afetar véaréndegrave, informe ao seu médico.

Se vocé apresentar quaisquer outras reacdes agslnéisanencionadas nesta bula, informe ao seu médico
ou farmacéutico.



Se vocé estiver tomando Soden por mais que algsemanas, vocé deve ir ao médico para fazer exames
de rotina regularmente, para vocé ter certeza daestd sofrendo de nenhuma reacéo adversa que vocé
nao tenha percebido.

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?

Se vocé acidentalmente ingerir Soden acima do recdado, avise seu médico ou farmacéutico, ou va a
um pronto atendimento. Vocé pode necessitar deliatento médico.

Vocé pode apresentar vomito, hemorragia gastrinsdstliarreia, tontura, zumbido ou convulses. No
caso de intoxicacao significante, insuficiéncia nos aguda e insuficiéncia no figado podem ocorrer
N&o ha quadro clinico tipico associado a superdasediclofenaco.

O tratamento de intoxicacfes agudas com agentemfiautnatorios ndo-esteroides consiste
essencialmente em medidas sintomaticas e de suporte

Tratamento sintomatico e de suporte devem ser astnailos em casos de complicacdes tais como
hipotensao, insuficiéncia renal, convulsées, igétagastrintestinal e depresséo respiratoria.

Medidas especificas tais como diurese for¢cadasdidl hemoperfuséo provavelmente nao ajudam na
eliminagdo de agentes anti-inflamatdrios nao-estesodevido a seu alto indice de ligacéo as pratedn
metabolismo extenso.

Em casos de superdose potencialmente toxica, stéwede carvao ativado pode ser considerada para
desintoxicagdo do estdmago (ex.: lavagem gastrdangto) apos a ingestdo de uma superdose
potencialmente letal.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicar@rprocure 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 submissao eletronica Dados da peticao/notificacdo que altera bula Dados das alterac@es de bulas
Data do NC expediente Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de | Versbes Apresentacdes
expediente P expediente| expediente aprovacao bula (VP/IVPS) relacionadas

(10457) — SIMILAR
— Incluséao Inicial de

18/10/2013| 0879426/13-0 Texto de Bula — RDA N/A N/A N/A N/A N/A VP e VPS N/A
60/12
(10450) — SIMILAR Inclusdo de local de Embalagem contendo
06//03/2014 — Notificacdo de | 28/11/2013]  1002475/13-] fabricacdo de medicamentp 17/02/2014| Dizeres VP e VPS 10, 20, 30, 40 e 60

alteragdo de texto de de liberagdo modificada com(RE n° 505)| Legais comprimidos de
Bula — RDC 60/12 prazo de andlise ’|n desintegracao lenta.




