DICLOFENACO SODICO

Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.

Solucao Injetavel

25mg/mL



qQuimica
| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

DICLOFENACO SODICO
Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999.

APRESENTACAO

Solugao injetavel 25mg/mL:
Embalagem com 50 ampolas de 3mL.
*Embalagem hospitalar.

VIA DE ADMINISTRACAO: INTRAMUSCULAR

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada mL contém:
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(metabissulfito de sédio, alcool benzilico, manifwbpilenoglicol, &gua para injetaveis)
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Il - INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

As injecdes de diclofenaco sodico no musculo séi@adas no tratamento das seguintes condi¢ées:

 Dor reumética das articulagdes (artrite); dor e@stas, sindrome do ombro congelado, cotovelenista e
outros tipos de reumatismo;

* Crises de gota;

* Dor causada por pedras na vesicula ou nos rins;

* Dor e inchago apd@s cirurgia e lesdes.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A substancia ativa deste medicamento é o diclofesédico.

O diclofenaco sodico pertence a um grupo de medintoe chamados anti-inflamatérios néo-esteroidais
(AINES), usados para tratar dor e inflamacéao.

O diclofenaco sodico alivia os sintomas da inflazagtais como inchago e dor, bloqueando a sintese d
moléculas (prostaglandinas) responsaveis pelanmafido, dor e febre. Ndo tem nenhum efeito na cdasa
inflamac&o ou febre.

Estudos clinicos demonstraram que diclofenaco sd@dimbém exerce um pronunciado efeito analgésico na
dor moderada e na grave de origem ndo reumatiogjdd dentro de 15 a 30 minutos.

Em condi¢des inflamatorias pos-operatorias e sitaticas, o diclofenaco sédico alivia rapidamésméo a

dor espontanea quanto a relacionada ao movimatitaieui o inchaco inflamatério e o edema do feritoen

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

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo pode tomar este medicamento se:

- for alérgico (hipersensibilidade) ao diclofenaao, metabissulfito de sédio ou a qualquer outropmmmante

da formulagdo descrito no inicio desta bula;

- j& teve reacdo alérgica apds tomar medicameras tpatar inflamagdo ou dor (ex.: acido aceti$iap,
diclofenaco ou ibuprofeno). As reagGes alérgicadeposer asma, secrecdo nasal, rash cutaneo (vitéaeelh

na pele com ou sem descamagéo), face inchada. cBesuspeita que possa ser alérgico, pergunte ao seu
médico antes de usar este medicamento;

- tem Ulcera no estdbmago ou no intestino;

- tem sangramento ou perfuracdo no estdbmago omtestino, 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 condi¢cbes deswitaa, avise ao seu médico e ndo utilize diclafena
sadico. Se vocé acha que pode ser alérgico, infeemenédico.

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 orientagdo médica. Informe
imediatamente seu médico em caso de suspeita devgdaz.

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

Siga todas as instru¢des do seu médico cuidadosantees podem diferir das informagdes gerais dasti
nesta bula.

Tenha especial cuidado com diclofenaco sadico:

- se vocé tiver doenca no coragdo estabelecidaosuvasos sanguineos (também chamada de doenca
cardiovascular, incluindo pressdo arterial alta méatrolada, insuficiéncia cardiaca congestiva,ndae
isquémica cardiaca estabelecida, ou doenca artpeaférica), o tratamento com diclofenaco sdédico
geralmente nédo é recomendado;

- se vocé tiver doenga cardiovascular estabeldvida acima) ou fatores de risco significativosnoopresséo
arterial elevada, niveis anormalmente elevadosodduga (colesterol, triglicérides) no sangue, diebeou se
vocé fuma, e seu médico decidir prescrever dicldensddico, vocé ndo deve aumentar a dose acima de
100mg por dia, quando o tratamento com diclofersgctico injetavel continuar por exemplo, com diahafeo
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sadico disponibilizado em outras formas farmacésticomo comprimidos revestidos, supositorios),qtor
mais de 4 semanas;

- em geral, € importante tomar a menor dose defdithco sédico que alivia a dor e/ou inchago erdara
menor tempo possivel, de modo a manter o menar pisssivel de efeitos cardiovasculares secundarios;

- se vocé esta utilizando diclofenaco sodico siamdamente com outros anti-inflamatérios incluindiwlc
acetilsalicilico, corticoides, anticoagulantes auibidores seletivos da recaptacdo de serotoninde (vi
“Interagbes medicamentosas”);

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

- se vocé ja teve problemas gastrintestinais colreralno estbmago, sangramento ou fezes pretase (u
teve desconforto no estbmago ou azia apds ter wuanatitinflamatdrios no passado;

- se vocé tem inflamacao no cdlon (colite ulcemtivu trato intestinal (doenga de Crohn);

- se vocé tem problemas no figado ou nos rins;

- se vocé estiver desidratado (ex.: devido a un@nghy diarreia, antes ou depois de uma cirurgigralede
porte);

- se vocé tem inchago nos pés;

- se vocé tem hemorragias ou outros distUrbiosamgue, incluindo uma condigdo rara no figado chamad
porfiria.

Se alguma destas condi¢bes descritas acima se aplMocé, informe ao seu médico, antes de utilizar
diclofenaco sédico.

- se a qualquer momento enquanto estiver tomanclofeliaco sodico vocé apresentar qualquer sinal ou
sintoma de problemas com o seu cora¢do ou vasgsisans, como dor no peito, falta de ar, fraquezéala
arrastada informe ao seu médico imediatamente;

- O diclofenaco sédico pode reduzir os sintomaarda infeccdo (ex.: dor de cabega, febre alta) e pdesta
forma, fazer com que a infeccéo fique mais difieilser detectada e tratada adequadamente. Seeveeéts
mal e precisar ir ao médico, lembre-se de dizée g esta utilizando diclofenaco sodico;

- em casos muito raros, diclofenaco sodico, assimoc outros anti-inflamatoérios, pode causar reacdes
cutaneas alérgicas graves [ex.: vermelhiddo nago@eou sem descamacéao (rash)].

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

Monitorando seu tratamento com diclofenaco sodico

Se vocé tiver doencga cardiaca estabelecida ousrsigmificativos para doencga cardiaca, o seu méidico
reavalid-lo periodicamente se deve continuar ammanto com diclofenaco sédico, especialmente sé voc
estiver sendo tratado com diclofenaco sodico im@t& continuar, por exemplo, com diclofenaco sddic
disponibilizado em outras formas farmacéuticas @eomprimidos revestidos, supositorios, etc.),mais de

4 semanas.

Se vocé apresenta qualquer problema hepético, cenabnguineo, vocé deverda realizar exames de eangu
durante o tratamento que irdo monitorar a sua fuhepatica (nivel de transaminases), sua funca (eivel

de creatinina) ou a sua contagem sanguinea (névgldtbulos brancos, vermelhos e plaquetas). O sslicm
levar4 em consideracéo estes exames para decidiclstenaco sddico precisa ser interrompido oa slose
deve ser alterada.

Pacientes idosos

Pacientes idosos podem ser mais sensiveis aogsefkit diclofenaco sddico que os outros adultoseev
seguir cuidadosamente as recomendacbes do médiapli@ar a menor dose para sua condi¢do. E
especialmente importante para os pacientes idoslasarem os efeitos indesejaveis aos seus médicos
imediatamente.

Criancas e adolescentes

Devido a sua dosagem, diclofenaco sddico injetd&elé indicado para criangas e adolescentes.

O diclofenaco ndo é indicado para criangas abaixoed14 anos, com excecao de casos de artrite juvenil
cronica.

Gravidez e amamentacao

Vocé deve avisar seu médico se vocé estiver graidsuspeitar que esteja gravida, vocé ndo delizauti
diclofenaco sédico durante a gravidez a ndo sersgjgeabsolutamente necessario. Assim como outtes a
inflamatérios, vocé néo deve receber diclofenaaticeddurante os ultimos 3 meses de gravidez, popqde
causar danos ao feto ou problemas no parto. Ofelidloo sédico pode tornar mais dificil que a mulher
engravide.

Vocé deve avisar ao médico se estiver amamentavidoé ndo deve amamentar se estiver utilizando
diclofenaco sédio pois pode ser prejudicial pacaanca.

Informe seu médico ou farmacéutico antes de tomalqger medicamento. O seu médico ir4 discutir com
vocé o risco potencial de utilizar diclofenaco sddiirante a gravidez ou a amamentacéo.
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No 1° e 2° trimestres de gravidegte medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem
orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

No 3° trimestre de gravideezste medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem
orientacdo médica. Informe imediatamente seu médicam caso de suspeita de gravidez.

Mulheres em idade fértil

O diclofenaco sédico pode tornar mais dificil quenalher engravide. Vocé nao deve utilizar diclofena
sédico, a menos que seja necessario, se vocéglkmgjavidar ou se tem problemas para engravidar.
Dirigir e operar maquinas

E improvavel que o uso de diclofenaco sédico adetapacidade de dirigir, operar maquinas ou faata®
atividades que requeiram atencéo especial.

Interacdes medicamentosas

E particularmente importante dizer ao seu médiasttomando algum dos medicamentos descritogabai
- litio ou inibidores seletivos da recaptagdo da sgonina (medicamentos usados para tratar alguns tipos de
depressao);

- digoxina (medicamento usado para problemas no coracéo);

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

- inibidores da ECA ou betabloqueadoredmedicamentos usados para tratar pressdo altauficiéacia
cardiaca);

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

- corticoides(medicamentos para aliviar areas inflamadas doogprp

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

- antidiabéticos, com excec¢édo da insulin@ue trata diabetes);

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

- ciclosporina, tacrolimo (medicamentos especialmente usados em pacientesrepaberam 0Orgaos
transplantados);

- trimetoprima (medicamento utilizado principalmente para prevenitratar infec¢des urinarias);

- antibacterianos quinolénicogmedicamento usado contra infec¢éo);

- voriconazol (medicamento usado para tratamento de infeccOgicas);

- fenitoina (medicamento usado no tratamento de convulsao).

Vocé deve avisar seu médico ou farmacéutico se testando ou tomou recentemente qualquer outro
medicamento, incluindo aqueles sem prescrigdo rmédic

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

N&o use este medicamento sem o conhecimento do isgulico. Pode ser perigoso para a sua salde.

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

Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 3BtGeger da luz.

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

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

O diclofenaco sédico injetavel € uma solucéo lirapidcolor a levemente amarelada, odor caract@wisti
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.SBeele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutipara saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Siga cuidadosamente todas as orienta¢des de séeomddo exceda a dose recomendada.

Como utilizar diclofenaco sédico

A solucéo é retirada da ampola com uma seringgetada profundamente no musculo do gliteo. Cadakmp
somente podera ser usada uma Unica vez. A solwao sbr utilizada imediatamente ap06s aberta. Qemlqu
conteudo restante nao utilizado, deve ser desecartad

Como regra, diclofenaco sédico injetavel ndo deverssturado com outras solugdes injetaveis.

Cuidados na aplicacéo de inje¢cfes intramusculares:

1 - Aplique exclusivamente no gluteo. Nao aplicar no faco.

2 - Faga a higiene rigorosa com alcool no locakms&ta aplicada a injegéo.

3 - Aplique no quadrante superior externo da reglétea, conforme a figura:
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4 - Posicione a agulha perpendicularmente a pieleaeluza profundamente no musculo.

5 - Evite areas de tecido adiposo abundante, pamsedicamento ndo deve ser administrado na regido
subcutanea.

6 - Aspire o émbolo apds a introdugdo da agulhea partificar-se de que ndo houve perfuragdo de vas
sanguineo. Se for aspirado sangue ou se ocorrémtdnsa, interrompa imediatamente a aplicagao.

7 - Aplique a inje¢c&o lentamente.

Vocé deve tomar estes cuidados com a injecdo ioBemtar, para evitar lesdo no nervo ou outro teoiolo
local da injecéo.

Quanto receber de diclofenaco sédico

N&o exceda a dose recomendada prescrita pelo stioong importante que vocé use a menor dose apaz
controlar sua dor e néo utilize diclofenaco s6gioomais tempo que 0 necessario.

Seu médico dird a vocé exatamente quantas ampeldildfenaco sddico vocé devera utilizar. Depedden
da resposta ao tratamento, seu médico pode auneentiiminuir a dose.

Adultos

A dose regular é de 1 ampola de 75mg por dia. Exoeplmente, em casos graves como por exempl@acoli
vocé pode usar duas ampolas de 75mg, separadampntervalo de algumas horas, uma em cada nadega.
Como alternativa, vocé pode combinar 1 ampola deg7®om outras formas de diclofenaco sédico
(comprimidos, supositorios) até a dose maxima dentgpor dia.

Vocé nado deve usar diclofenaco sddico injetavelrpais de dois dias. Se necessario, continue arteat®
com comprimidos ou supositorios.

Por quanto tempo utilizar diclofenaco sodico

Siga exatamente as instru¢des de seu médico.

Se vocé tomar diclofenaco sodico por mais de algwseananas, vocé deve garantir um retorno ao seigonéd
para avaliagdes regulares, para garantir que \@e@sta sofrendo de reagdes adversas despercebidas.

Se vocé tiver duvidas sobre quanto tempo devezatildiclofenaco sédico, converse com seu médico ou
farmacéutico.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando semmre horarios, as doses e a duracdo do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento deea médico.

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

Se vocé esqueceu de tomar uma injegdo do medicanterme uma dose assim que se lembrar. Se estiver
perto da hora de aplicar a proxima dose, vocé denglesmente, tomar a proxima injecao no horasisal

Nao dobrar a proxima dose para repor a dose queesgpieceu de tomar no horario certo.

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

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

Assim como todos os medicamentos, pacientes tomaltiofenaco sédico podem apresentar reacdes
adversas, embora nem todas as pessoas as apresentem

Algumas reacdes adversas podem ser sérias

Estas reacBes adversas incomuns ocorrem entre €,1% dos pacientes que utilizam este medicamento,
especialmente quando administrado em dose di@vad#h (150mg) por um periodo longo:

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

- falta de ar, dificuldade de respirar quando deitainchaco dos pés ou pernas (sinais de insuigén
cardiaca).

Estas reac¢Oes adversas raras ou muito raras ocememenos de 0,01% e 0,1% dos pacientes que wtiliza
este medicamento:

- sangramento espontédneo ou contusdo (sinais mbdtopenia);
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- febre alta, infec¢Bes frequentes, dor de gargaarsistente (sinais de agranulocitose);

- dificuldade para respirar ou deglutir, rash, hoy urticéria, tontura (sinais de hipersensibilidareacdes
anafilaticas e anafilactoides);

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

- pensamentos e humor alterados (sinais de diegIfsicoticos);

- memoria prejudicada (sinais de problemas de miajnor

- convuls@es (sinais de convulséo);

- ansiedade;

- pescoco duro, febre, ndusea, vomito, dor de eafséitais de meningite asséptica);

- dor de cabeca grave e repentina, nausea, todtomaéncia, inabilidade ou dificuldade de falaagiieza ou
paralisia dos membros ou face (sinais de acidexsewar cerebral ou derrame);

- dificuldade de audig&o (sinais de dano auditivo);

- dor de cabega, tontura (sinais de pressédo sawalta, hipertensao);

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

- dificuldade repentina de respirar e sensag¢é@ddaano peito com chiado no peito ou tosse (sid@aiasma
ou pneumonite se febre);

- vbmitos com sangue (sinais de hematémese) efms faegras ou com sangue (sinais de hemorragia
gastrintestinal);

- diarreia com sangue (sinais de diarreia hemaradgi

- fezes negras (sinais de melena);

- dor de estdbmago, nauseas (sinais de Ulceramgastmal);

- diarreia, dor abdominal, febre, nauseas, vonfgomis de colite, incluindo colite hemorragicaxaeerbacao
de colite ulcerativa ou doenca de Crohn);

- dor de estdbmago grave (sinais de pancreatite);

- amarelamento da pele e dos olhos (sinais deiditgr nausea, perda de apetite, urina escuraigsitea
hepatite / insuficiéncia hepéatica);

- sintomas tipicos de gripe, sensacéo de cansarges thusculares, aumento das enzimas hepéticasaenes

de sangue (sinais de doencas hepaticas, incluirgmatite fulminante, necrose hepatica, insuficiéncia
hepatica);

- bolhas (sinais de dermatite bolhosa);

- pele vermelha ou roxa (possiveis sinais de irdigiio dos vasos sanguineos), rash cutaneo (veramlha
pele com ou sem descamacdo) com bolhas, bolhadabas, olhos e boca, inflamagdo na pele com
descamagdo ou peeling (sinais de eritema multifosfredrome de Stevens-Johnson se febre ou necrolise
epidérmica toxica);

- rash cutdneo com descamagéo ou peeling (sinaisrdeatite esfoliativa);

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

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

- inchago, sensacao de fraqueza, ou miccdo angsimals de insuficiéncia renal aguda);

- excesso de proteina na urina (sinais de profajpir

- inchago na face ou abdémen, presséo sanguile@iakiis de sindrome nefrotica);

- producdo de urina mais ou menos acentuada, smi®|éconfusdo, nauseas (sinais de nefrite
tubulointersticial);

- diminuigéo grave da quantidade de urina (sinaisetrose papilar renal);

- inchaco generalizado (sinais de edema).

Se vocé apresentar quaisquer destas reacOesimediatamente seu médico.

Algumas reacgbes adversas sdo comuns (ocorrem entt& e 10% dos pacientes que utilizam este
medicamento):dor de cabeca, tontura, vertigem, nausea, vomuao,eih, indigestao (sinais de dispepsia), dor
abdominal, flatuléncia, perda do apetite (sinaipel@a de apetite), exames de fungdo do figadormi®iex.:
aumento do nivel de transaminases), rash cutamemélhidao na pele com ou sem descamacéao), reacao n
local da injecéo, dor no local da injecéo, rigidezocal da injegé&o.

Algumas reac¢Bes adversas sdo incomuns (ocorrem ent®,1% e 1% dos pacientes que utilizam este
medicamento):palpitacdes, dor no peito.

Algumas reacdes adversas séo raras (ocorrem entre00% e 0,1% dos pacientes que utilizam este
medicamento): sonoléncia (sinais de sonoléncia), dor de estonfsigais de gastrite), problema no figado,
rash com prurido (sinais de urticaria), necroséonal da injecao.

Algumas reacdes adversas sdo muito raras (ocorrermemenos de 0,01% dos pacientes que utilizam este
medicamento): nivel baixo de células vermelhas sanguineas (ajemimel baixo de células brancas
sanguineas (leucopenia), desorientacdo, depred#dmldade de dormir (sinais de insdnia), pesasielo
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irritabilidade, formigamento ou dorméncia nas méo$és (sinais de parestesia), tremores (sinaied®r),
distarbios do paladar (sinais de disgeusia), digérde visdo (sinais de problemas visuais, viséwabda,
diplopia), ruidos nos ouvidos (sinais de zumbidmpstipacédo, ferimentos na boca (sinais de esttayati
inchacgo, lingua vermelha e dolorida (sinais degiey problema no tubo da garganta para o estoifsaugis

de disturbio esofagico), espasmo no abdémen supespecialmente depois de comer (sinais de doemg¢a n
diafragma intestinal), prurido, rash com vermelbidé queimacéo (sinais de eczema), vermelhidéo lea pe
(sinais de eritema), perda de cabelo (sinais dgeala), prurido (sinais de prurido), sangue naauginais de
hematuria), abcesso no local da injecéao.

Se quaisquer destas reacdes adversas afetar vaménadegrave, informe ao seu médico.

Se vocé apresentar quaisquer outras reacdes aslméisanencionada na bula, informe ao seu médico.

Se vocé estiver utilizando diclofenaco sddico parsnde algumas semanas, vocé deve ir ao médicdgzana
exames de rotina regularmente, para vocé ter eegee ndo esti sofrendo de nenhuma reacédo adversa g
vocé ndo tenha percebido.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmag&utico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa atrasélo seu servico de atendimento.

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

Se vocé acidentalmente utilizar diclofenaco sédiciona do recomendado, avise seu médico ou farmeogut

ou va a um pronto atendimento. Vocé pode necesigtatendimento médico.

Vocé pode apresentar vomito, hemorragia gastringdstliarreia, tontura, zumbido ou convulsdes.ddso de

intoxicacao significante, insuficiéncia nos rinaidg e insuficiéncia no figado podem ocorrer. Nagjuedro

clinico tipico associado a superdose com diclofenac

O tratamento de intoxica¢cdes agudas com agentemBamatorios ndo-esteroides, consiste esseneialen

em medidas sintomaticas e de suporte.

Tratamentos sintomatico e de suporte devem ser ngtraidos em casos de complicagdes tais como

hipotensao, insuficiéncia renal, convulsées, igtagastrintestinal e depressao respiratdria.

Medidas especificas tais como diurese forcadajsdiddu hemoperfusdo provavelmente ndo ajudam na

eliminagdo de agentes anti-inflamatoérios nédo-estesodevido a seu alto indice de ligacdo a prasegna

metabolismo extenso.

Em caso de uso de grande quantidade deste medican®rprocure rapidamente socorro médico e leve a

embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Legpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais

orientacdes.
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Il — DIZERES LEGAIS:
Registro M.S. n° 1.5584.0336.
Farm. Responsavel: Dr. Marco Aurélio Limirio G.Hél- CRF-GO n° 3.524
N° do Lote, Data de Fabricacéo e Prazo de Validad®IDE CARTUCHO

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Osac
0800 97 99 900
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Registrado por: Brainfarma Indistria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Mddulo 4 - DAIA - Anapolis @5 CEP 75132-020
C.N.P.J.: 05.161.069/0001-10 - IndUstria Brasileira

Fabricado por: Neolatina Comércio e Indistria Farmaéutica S.A.
VPR-3 — Quadra 2 — A— Mddulos 20/21 — DAIA - Anépe GO — CEP 75133-600
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Histdrico de alteracao para a bula

Dados da submisséo eletrénica

Dados da peti¢éo/notificagdo gue altera bula

Dados das alteracfes de bulas

Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versdes | Apresentacdes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
10459 - GENERICO - 10459 - GENERICO
22/07/2014| 0589492/14-] _'Mclusdolnicialde | 55070014 | 0589492/14-1 " MClUSAC Inicial de| 55 57,5514 Vers3o inicial vpvps| - Solugdo
Texto de Bula — RDC Texto de Bula — Injetavel
60/12 RDC 60/12
] 10452 —
104?\120&55;5%'50 ﬁ;’l\f‘lﬁggg " | — IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO. Solugdo
16/10/14 | 0933518/14-§ ,. cdo de Texto dd 16/10/2014 | 0933518/14-8 . - ¢ de Texto 16/10/2014 | APRESENTAGCAO VP/VPS Injetavel
Bula — RDC 60/12 de Bula— RDC
60/12
] 10452 —
10452 — GENERICO GENERICO —
— Notificagéo de Notificagéo de Solugéo
17/10/2014| 0937715148 Alteracao de Texto dd 17/10/2014 | 0937715148 Alteracdo de Texto 0937715148 | FOLHA DE ROSTO PARA BULA VP/VPS Injetavel
Bula — RDC 60/12 de Bula— RDC
60/12
] 10452 —
O Notficago do Notficacdo de CUDADOS DE ARMAZENAMENTO DO Solucio
14/11/2014 Alteracéo de Texto de 14/11/2014 Alteracéo de Texto 14/11/2014 | MEDICAMENTO vPS Injetavel
Bula — RDC 60/12 de Bula— RDC
60/12
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