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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

NEOTAFLAN ©
diclofenaco potassico

APRESENTACAO
Neotaflaf comprimidos revestidos 50mg: embalagem contendm@tprimidos revestidos.

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 14 ANOS

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

(o [Tod[0) (= g = Tt o J o] = 1= [ o JA USRS 50mg
Lo (o] o1 =T ) (=TS0 1R o S 1 comprimido revestido
(lactose, amido, celulose microcristalina, diéxi® silicio, estearato de magnésio, didéxido deittan

corante laca azul FDC n° 01, corante laca vermEIDG n° 40 e corante amarelo de TARTRAZINA
(FDC n° 05), amidoglicolato de sddio, croscarmekastica, hipromelose, macrogol e povidona).
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Il - INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Neotaflarf comprimido revestido é indicado para o tratameetoutto prazo, das seguintes condicdes:

* Entorses, distensdes e outras lesdes;

« Dor e inflamacé&o no p6s-operatorio;

 Condicdes inflamatdrias dolorosas em ginecoldgi@uindo periodos menstruais;

« Dor nas costas, sindrome do ombro congeladoyelatale tenista e outros tipos de reumatismo;

« Infec¢des do ouvido, nariz e garganta.

Respeitando os principios terapéuticos gerais @eagdoenca basica deve ser adequadamente tratada.
Febre isolada ndo é uma indicacdo. Neot&flambém pode ser utilizado para outras condicdes
conforme determinado pelo seu médico.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Antes de tomar Neotafl&n leia atentamente esta bula. Vocé deve guardé#a\océ, pois pode ser
necessario utiliza-la novamente. Se vocé tiverdhsii consulte o seu médico ou farmacéutico. Nao dé
seu medicamento para mais ninguém usar e ndo iesenedicamento para tratar qualquer outra doenca
pela qual este medicamento ndo é indicado. Se aftlpsnefeitos adversos lhe afetar gravemente, ou se
notar quaisquer efeitos adversos nao mencionadta bela, informe o seu médico ou farmacéutico.

A substancia ativa de Neotaffanomprimido revestido é o diclofenaco potassico.

Neotaflaff pertence a um grupo de medicamentos chamadom#atiatorios nao-esteroidais (AINES)
usados para tratar dor e inflamacao. Neot&fidivia os sintomas da inflamagcéo, tais como dockaco,
bloqueando a sintese de moléculas (prostaglandiesgdnsaveis pela inflamacéo, dor e febre. N&do tem
nenhum efeito na causa da inflamacéo ou febre.

Se vocé tem qualquer divida sobre como Neofafiamciona ou porque ele foi indicado a vocé, petgun
ao seu médico.

Neotaflaff possui rapido inicio de acdo, o que o torna pdaimente adequado para o tratamento de
estados dolorosos e/ou inflamatérios agudos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo pode tomar este medicamento se:

- for alérgico (hipersensibilidade) ao diclofenatoa qualquer outro componente da formulacao, iescr
no inicio desta bula;

- jA teve reacdo alérgica apdés tomar medicamentoa fratar inflamacdo ou dor (ex.: acido
acetilsalicilico, diclofenaco ou ibuprofeno). Asagées alérgicas podem ser asma, secrecao nasal, ras
cutaneo (vermelhiddo na pele com ou sem descamacfaak 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 perfuracao no estbmago oatestino, sintomas que podem resultar em sangue
nas fezes ou fezes escuras;

- sofre de doenca grave no figado ou nos rins;

- tem insuficiéncia cardiaca grave;

- vocé esta nos ultimos trés meses de gravidez.

Se vocé apresenta alguma destas condicBes deswiitas, avise ao seu médico e ndo tome Neofaflan
comprimido revestido.

Se vocé acha que pode ser alérgico, informe seicméd

Neotaflan® comprimidos revestidos contém o corante amarelo dBARTRAZINA (FDC n° 05) que

pode causar reacfes de natureza alérgica, entre @sais asma brénquica, especialmente em pessoas
alérgicas ao acido acetilsalicilico.

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. Informe
imediatamente seu médico em caso de suspeita devjdaz.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Siga todas as instru¢cdes do seu médico cuidadosantelas podem diferir das informacdes gerais
contidas nesta bula.



neo
qQuimica

Tenha especial cuidado com Neotaftan

- se vocé tiver doenca no coracao estabelecidaoswasos sanguineos (também chamada de doenca
cardiovascular, incluindo pressao arterial alta odutrolada, insuficiéncia cardiaca congestivandae
isquémica cardiaca estabelecida, ou doenca anpenidérica), o tratamento com Neotaftageralmente
ndo é recomendado;

- se vocé tiver doenca cardiovascular estabelggida acima) ou fatores de risco significativosmeoo
pressao arterial elevada, niveis anormalmente d@bsvde gordura (colesterol, triglicérides) no sangu
diabetes, ou se vocé fuma, e seu médico decidicpeer Neotaflah vocé ndo deve aumentar a dose
acima de 100mg por dia, se vocé for tratado pos a4 semanas;

- em geral, é importante tomar a menor dose deafladt que alivia a dor e/ou inchaco e durante o
menor tempo possivel, de modo a manter menor mseivisco de efeitos secundarios cardiovasculares
- se vocé estad tomando Neotaflasimultaneamente com outros anti-inflamatoérios timdo acido
acetilsalicilico, corticoides, anticoagulantes oibidores seletivos da recaptacao de serotonirde (vi
“INTERACOES MEDICAMENTOSAS");

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

- se vocé ja teve problemas gastrintestinais colegralno estdmago, sangramento ou fezes escuras, ou
se ja teve desconforto no estbmago ou azia apé@ado 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 unenghy diarreia, antes ou depois de uma cirurgia de
grande porte);

- se vocé apresenta inchaco nos pés;

- se vocé tem hemorragias ou outros disturbios amguse, incluindo uma condicdo rara no figado
chamada porfiria.

Se alguma destas condi¢cbes descritas acima s& @hocé, informe ao seu médico antes de tomar
Neotaflarf.

- se a qualquer momento enquanto estiver tomandtal@t vocé apresentar qualquer sinal ou sintoma
de problemas com o seu coracdo ou vasos sanguémns,dor no peito, falta de ar, fraqueza, ou fala
arrastada, informe ao seu médico imediatamente.

- Neotaflarff pode reduzir os sintomas de uma infeccdo (ex.ddatabeca, febre) e pode, desta forma,
fazer com que a infeccao figue mais dificil de detectada e tratada adequadamente. Se vocé ge senti
mal e precisar ir a0 médico, lembre-se de dizée gue esta tomando Neotaffan

- em casos muito raros Neotaffarmssim como outros anti-inflamatérios, pode cansac¢des cutaneas
alérgicas graves [ex.: rash (vermelhiddo na pel® au sem descamacao)].

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

Assim como com outros AINEs, reacbes alérgicasluiimdo-se reacfes anafilaticas/anafilactoides,
podem também ocorrer, em casos raros, sem a edpquiévia ao diclofenaco.

Monitorando seu tratamento com Neotaflaft

Se vocé tiver doencga cardiaca estabelecida owsrgoificativos para doenca cardiaca, o seu médico
reavalia-lo periodicamente se deve continuar amnanto com Neotafl&h especialmente se vocé estiver
sendo tratado por mais de 4 semanas.

Se vocé apresenta qualquer problema hepéatico, mnaanguineo, vocé devera realizar exames de
sangue durante o tratamento que irdo monitoraraafwucdo hepatica (nivel de transaminases), sua
funcédo renal (nivel de creatinina) ou a sua comag@nguinea (nivel de glébulos brancos e vermalhos
plaquetas). O seu médico levard em consideracés esames para decidir se Neotdflgnecisa ser
interrompido ou se a dose deve ser alterada.

Pacientes idosos

Pacientes idosos podem reagir mais fortemente adaflE? que os outros adultos. Por isto, devem
seguir cuidadosamente as recomendacbes do médioona o ndimero minimo de comprimidos
revestidos capaz de aliviar os sintomas. E espeeitk importante para os pacientes idosos relatasem
efeitos indesejaveis aos seus médicos imediatamente

Criancas e adolescentes

O diclofenaco ndo é indicado para criancas abaixoed14 anos, com excecdo de casos de artrite
juvenil crénica.

Para este caso de artrite juvenil crdnica, somentestao disponiveis, para criancas a partir de 1 ano
de idade, Neotaflaff suspenséo oral.

Gravidez e amamentacao
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Vocé deve avisar seu médico se vocé estiver gramidauspeitar que esteja gravida. Vocé nao deve
tomar Neotaflafi comprimido revestido durante a gravidez a ndajserseja absolutamente necessario.
Assim como outros anti-inflamatérios, vocé néo devear Neotaflafi comprimido revestido durante os
Gltimos 3 meses de gravidez, porque pode causasdanfeto ou problemas no parto.

Vocé deve avisar ao médico se estiver amamentando.

Vocé ndo deve amamentar se estiver tomando Nedtaflais pode ser prejudicial ao recém-nascido.
Informe seu médico ou farmacéutico antes de tornatgger medicamento. O seu médico ira discutir
com voce o risco potencial de tomar Neotdfldarante a gravidez ou a amamentacao.

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 gravidezste medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem
orientacao médica. Informe imediatamente seu médicem caso de suspeita de gravidez.

Mulheres em idade fértil

Neotaflalf pode dificultar que a mulher engravide. Vocé n&wedutilizar Neotaflah comprimido
revestido, a menos que seja necessario, se vawdplengravidar ou se tem problemas para engravidar
Dirigir e operar maquinas

O uso de Neotafl&hé improvavel de afetar a capacidade de dirigier@apmaquinas ou fazer outras
atividades que requeiram atencéo especial.

Interac6es medicamentosas

E particularmente importante avisar ao seu médiaesta tomando qualquer um destes medicamentos:
Interaces observadas com Neotdflanmprimido revestido e/ou outras formas farmacéastcontendo
diclofenaco:

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

- digoxina (medicamento usado para problemas no coracao);

- diuréticos (medicamentos usados para aumentar o volume dB;urin

- inibidores da ECA ou betabloqueadoregmedicamentos usados para tratar pressao altafeci@acia
cardiaca);

- outros anti-inflamatérios tais como,acido 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 (medicamentos especialmente usados em pacienteseqgeberam Orgaos
transplantados);

- trimetoprima (medicamento utilizado para prevenir ou tratardgfies urinarias).

- antibacterianos quinolénicog medicamentos usados contra infec¢éo);

- voriconazol (medicamento usado para tratamento de infeccOgichs);

- fenitoina (medicamento usado no tratamento de convulséo).

Tomando Neotaflarf com alimentos e bebidas

Os comprimidos revestidos de Neotaflatevem ser ingeridos inteiros com um copo de aguautro
liguido. Recomenda-se tomar os comprimidos revestite Neotafldh antes das refeicdes ou com o
estbmago vazio.

Vocé deve avisar seu médico se estda tomando ouutsementemente qualquer outro medicamento,
mesmo aqueles néo prescritos pelo seu médico.

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 ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento deve ser conservado em tempeeatlri@nte (entre 15 e 30°C) e protegido da luz e
umidade.

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.
Caracteristicas do produto: Neotaftacomprimido revestido apresenta-se sob a formaodgdmido
circular, semiabaulado, revestido e marrom averatkh

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.0aele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farogatico para saber se podera utiliza-lo.

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

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

Como tomar Neotaflar?

Os comprimidos de Neotaflmlevem ser ingeridos inteiros com agua ou outrddigule preferéncia
antes das refeicdes ou com o estbmago vazio.

Quando tomar Neotaflarf

Tome os comprimidos com o estdmago vazio.

Quanto tomar Neotaflar®

Ndo exceda a dose recomendada prescrita pelo s#icom& importante que vocé use a menor dose
capaz de controlar sua dor e ndo tome Neotaftamprimido revestido por mais tempo que o necissar
Seu médico dir4 a vocé exatamente quantos compmsnad Neotaflahvocé devera tomar. Dependendo
da sua resposta ao tratamento, seu médico podeturoa diminuir a dose.

A dose inicial diaria recomendada é de 100 a 150B1g. casos mais leves, 75 a 100mg/dia séo
geralmente suficientes.

A dose total diaria prescrita deve ser fracionagadeias ou trés doses separadas, se aplicavel. Nao
exceder 150mg/dia.

No tratamento da dor durante o periodo menstruahtamento devera iniciar assim que vocé sentir 0s
primeiros sintomas, com uma dose de 50mg. Contione 50mg até 3 vezes ao dia por alguns dias, se
necessario. Se 150mg/dia nao for suficiente pavaiabh dor durante 2 a 3 periodos menstruais,uo se
médico pode recomendar que vocé inicie com uma desk)0mg e tome até 200mg/dia dividida em 2
ou 3 doses separadas durante os préximos periasttstmnais. Nao exceder 200mg/dia.

Por quanto tempo tomar Neotaflar?

Siga exatamente as instrucdes de seu médico.

Se vocé tomar Neotaflrpor mais de algumas semanas, vocé deve garantietonmo ao seu médico
para avaliac8es regulares, para garantir que \@ez@&sta sofrendo de reacdes adversas despercebidas.
Se vocé tiver duvidas sobre quanto tempo deveattikste medicamento, converse com seu médico ou
farmacéutico.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempos horarios, as doses e a duracdo do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o cont@mento do seu médico.

Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado.

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

Se vocé esqueceu de tomar o medicamento, tome agBaadsim que se lembrar. Se estiver perto da hora
de tomar a préxima dose, vocé deve, simplesmentgrto préximo comprimido no horéario usual. N&do
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 CAUSAR?

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

As reacdes adversas a seguir incluem aquelas aejpsricom Neotafl&hcomprimido revestido e/ou
outras formas farmacéuticas contendo diclofenacasopor curto ou longo prazo.

Algumas reac¢@es adversas podem ser sérias

Estas reacdes adversas incomuns ocorrem entreeD]P%dos pacientes que utilizam este medicamento,
especialmente quando administrado em dose di&iaddh (150mg) por um periodo longo:

- dor no peito subita e opressiva (sinais de iofdd miocardio ou ataque cardiaco).

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

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

- sangramento espontaneo ou hematomas (sinaisrdbdcitopenia);

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

- dificuldade de respirar ou deglutir, rash, praridrticaria, tontura (sinais de hipersensibilidagacdes
anafilaticas e anafilactoides);

- inchaco, principalmente na face e garganta @id@iangioedema);

- pensamentos e humor alterados (sinais de diegigsicéticos);

- memdria prejudicada (sinais de problemas de miejnor
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- convulsodes;

- ansiedade;

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

- dor de cabeca grave e repentina, nausea, tordoraéncia, 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 sensacagdeaa@no peito com chiado no peito ou tosse (sidais
asma ou pneumonite se febre);

- vOmitos com sangue (sinais de hematémese) efms f@egras ou com sangue (sinais de hemorragia
gastrointestinal);

- diarreia com sangue (sinais de diarreia hemaradgi

- fezes negras (sinais de melena);

- dor de estdbmago, nausea (sinais de Ulcera gatsstinal);

- diarreia, dor abdominal, febre, nausea, vémitisa{s 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 ddditgrnausea, perda de apetite, urina escuraigdgiiea
hepatite / insuficiéncia hepatica);

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

- bolhas (sinais de dermatite bolhosa);

- pele vermelha ou roxa (possiveis sinais de irdigiio dos vasos sanguineos), rash cutdneo com bolhas
(vermelhiddo na pele com ou sem descamacao), botisakibios, olhos e boca, inflamacéo na pele com
descamacéo ou peeling

(sinais de eritema multiforme, sindrome de Stevktsison se febre ou necrélise epidérmica toxica);

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

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

- manchas roxas na pele (sinais de purpura ou @igriHenoch-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);

- producdo de urina mais ou menos acentuada, sumi@|éconfusdo, nausea (sinais de nefrite
tubulointersticial);

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

- inchaco generalizado (sinais de edema).

Se vocé apresentar quaisquer destas reacdesinagiatamente seu médico.

Algumas reacfes adversas sdo comuns (ocorrem enfiié e 10% dos pacientes que utilizam este
medicamento): dor de cabeca, tontura, vertigem, nausea, vOmitarres, indigestdo (sinais de
dispepsia), dor abdominal, flatuléncigerda do apetite, exames de funcdo do figado ai®rfes.:
aumento nivel de transaminases), rash cut@rermelhiddo na pele com ou sem descamacéo).
Algumas reacdes adversas sao incomuns (ocorrem entd,1% e 1% dos pacientes que utilizam este
medicamento):palpitacdes, dor no peito.

Algumas reac6es adversas sdo raras (ocorrem entrédd0% e 0,1% dos pacientes que utilizam este
medicamento): sonoléncia, dor de estbmago (sinais de gastritehlgmas no figado, rash com prurido
(sinais de urticéria).

Algumas reac¢fes adversas sdo muito raras (ocorrermamenos de 0,01% dos pacientes que utilizam
este medicamento)nivel baixo de células vermelhas sanguineas (ahenfel baixo de células brancas
sanguineagleucopenia), desorientacdo, depressao, dificuldeddormir (sinais de insbnia), pesadelos,
irritabilidade,formigamento ou dorméncia nas maos ou pés (sieamackbstesia), tremores, distarbios do
paladar (sinais ddisgeusia), distarbios de visdo (sinais de probsewmisuais, visdo borrada, diplopia),
ruidos nos ouvidos (sinais @embido) constipacdo, ferimentos na boca (sinaisstiematite), inchaco,
lingua vermelha e dolorida (sinais glessite), problema no tubo da garganta para onegté (sinais de
distarbio esofagico), espasmos no abdémen supesecialmente depois de comer (sinais de doenca no
diafragma intestinal), prurido, rash com vermelbidfqueimacadsinais de eczema), vermelhiddo na
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pele (sinais de eritema), perda de cabelo (sinaisaldpecia), prurido, sangue na urina (sinais de
hematuria).

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

Se vocé apresentar quaisquer reacdes adversasenémnadas nesta bula, informe ao seu médico.

Se vocé estiver tomando Neotaftapor mais que algumas semanas, vocé deve ir acmpdra fazer
exames de rotina regularmente para vocé ter cegiggado esta sofrendo de nenhuma reacao 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 uma quantidade adimeecomendada, vocé pode apresentar vomito,

hemorragia gastrintestinal, diarreia, tontura, zislmlou convulsdes. No caso de intoxicacao signifiea

insuficiéncia nos rins aguda e insuficiéncia ncadig podem ocorrer. Nao ha quadro clinico tipico

associado a superdose com diclofenaco.

O tratamento de intoxicagcbes agudas com agentesinfleanatérios nao-esteroidais, consiste

essencialmente em medidas sintomaticas e de suporte

Tratamento sintomatico e de suporte deve ser asimdo em casos de complicacdes tais como

hipotensao, insuficiéncia renal, convulsées, igétagastrintestinal e depresséo respiratoria.

Medidas especificas tais como diurese forcadaisdi@®u hemoperfusdo provavelmente ndo ajudam na

eliminacdo de agentes anti-inflamatérios ndo-estei® devido a seu alto indice de ligacdo a prate@n

metabolismo extenso.

Em casos de superdose potencialmente téxica, atdmele carvdo ativado pode ser considerada para

desintoxicacdo do estbmago (ex.: lavagem gastriogdmito) apds a ingestdo de uma superdose

potencialmente letal.

Se vocé acidentalmente utilizar Neotaflacomprimido revestido acima do recomendado, avise s

médico ou farmacéutico, ou va a um pronto atendioen

Vocé pode necessitar de atendimento médico.

Em caso de uso de grande quantidade deste medican@rprocure rapidamente socorro médico e

leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskilkégue para 0800 722 6001, se vocé precisar

de mais orientacdes.
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Registro M.S. n° 1.5584.0357
Farm. Responsavel: Dr. Marco Aurélio Limirio G.Hel- CRF-GO n° 3.524
N° do Lote, Data de Fabricacéo e Prazo de Validad®IDE CARTUCHO

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Prezado Cliente: y

Vocé acaba de receber um prodBtainfarma Ind. Quim. e Farm. S.A. AC
Em caso de alguma duvida quanto ao produto, late, dk fabricagéo, ligue 0800 97 99 900
para nosso SA*- Servico de Atendimento ao Consumi.
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Dados da peticdo/rfutaicdo que altera a bula

Dados das alteracfes delas

Dados da submissao eletrénica
Data do . Data do N° do Data de Versodes Apresentacgdes
expediente N® expediente Assunto expediente expediente Assunto Aprovacéao Itens de bula (VPIVPS) relacionadas
SIMILAR -
Inclusao
13/03/2014 0184185/14-8 Inicial de NA NA NA NA Versao inicial NA NA
Texto de Bula
- RDC 60/12
3. QUANDO NAO
DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?
Neotaflar?
comprimidos
revestidos contém o
corante amarelo de Comprimido
SIMILAR - SIMILAR - TARTRAZINA (FDC .
e e revestido —
Notificacdo de Notificacdo de n° 05) que pode causar embalagem  con
xx/03/2014 Alteracdo de | xx/03/2014 Alteracdo de NA reacles de natureza| VP/VPS .
L . 20 comprimidos
Texto de Bula Texto de Bula alérgica, entre as quais revestidos

- RDC 60/12

- RDC 60/12

asma brénquica,
especialmente em
pessoas alérgicas ag
acido acetilsalicilico;
Inclusédo da marca
registrada no nome
comercial do
medicamento.

NA — Nao Aplicavel
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NEOTAFLAN ©

(diclofenaco resinato)

Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.

Suspensao oral (gotas)

15mg/mL
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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

NEOTAFLAN ©
diclofenaco resinato

APRESENTACAO
Neotaflarf 15mg/mL: embalagem contendo 20mL da suspensadgmials)

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 1 ANO DE IDADE

COMPOSICAO

Cada mL da suspens&o de Neotdfleontém:

diclofenaco resinato .........cccccveeeeeieivcccieieee e equivalente arithde diclofenaco potassico
1YL (o ¥ o = o SRR lmL*
(petrolato liquido, sacarina sédica, diéxido deegile esséncia de tutti-frutti).

*(1mL equivale a 27 gotas)



Il - INFORMAGCOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Neotaflaff gotas é indicado para o tratamento de curto pgEseguintes condicdes agudas:

Uso pediatrico (pacientes entre 1 e 14 anos de idgd

« artrite juvenil crénica

Uso adulto (pacientes acima de 14 anos de idade):

* Entorses, distensdes e outras lesdes;

« Dor e inflamacé&o no p6s-operatorio;

 Condicdes inflamatdrias dolorosas em ginecoldgi@uindo periodos menstruais;

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

« Infec¢des do ouvido, nariz e garganta.

Respeitando os principios terapéuticos gerais @eagdoenca basica deve ser adequadamente tratada.
Febre isolada ndo é uma indicacéo.

Neotaflaff gotas é indicado principalmente para uso em a@npas o médico pode decidir prescrever
em certos casos a adultos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Antes de tomar Neotafl&n leia atentamente esta bula. Vocé deve guardé#a\océ, pois pode ser
necessario utiliza-la novamente. Se vocé tiverdhsii consulte o seu médico ou farmacéutico. Nao dé
seu medicamento para mais ninguém usar e ndo iesenedicamento para tratar qualquer outra doenca
pela qual este medicamento ndo é indicado. Se aftlpsnefeitos adversos lhe afetar gravemente, ou se
notar quaisquer efeitos adversos nao mencionadta bela, informe o seu médico ou farmacéutico.

A substancia ativa de Neotaffagotas é o diclofenaco resinato.

Neotaflarf pertence a um grupo de medicamentos chamadom#atiatérios nao-esteroidais (AINES),
usados para tratar dor e inflamacao.

Neotaflarf alivia os sintomas da inflamacéo, tais como dmickaco, bloqueando a sintese de moléculas
(prostaglandinas) responsaveis pela inflamacao, eddebre. Ndo tem nenhum efeito na causa da
inflamacéo ou febre.

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

Neotaflaff possui rapido inicio de acdo, o que o torna pdaimente adequado para o tratamento de
estados dolorosos e/ou inflamatérios agudos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo pode tomar este medicamento se:

- for alérgico (hipersensibilidade) ao diclofenatoa qualquer outro componente da formulacao, escr
no inicio desta bula;

- jA teve reacdo alérgica apdés tomar medicamentoa fratar inflamacdo ou dor (ex.: acido
acetilsalicilico, diclofenaco ou ibuprofeno). Asagées alérgicas podem ser asma, secrecao nasal, ras
cutaneo (vermelhiddo na pele com ou sem descamde@e)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 perfuracao no estbmago oatestino, sintomas que podem resultar em sangue
nas fezes ou fezes escuras;

- sofre de doenca grave no figado ou nos rins;

- tem insuficiéncia cardiaca grave;

- vocé esta nos ultimos trés meses de gravidez.

Se vocé apresenta alguma destas condicBes deswiitas, avise ao seu médico e ndo tome Neofaflan
gotas.

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 mulheregravidas sem orientacdo médica. Informe
imediatamente seu médico em caso de suspeita dejdaz.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
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Siga todas as instru¢cdes do seu médico cuidadosantelas podem diferir das informacdes gerais
contidas nesta bula.

Tenha especial cuidado com Neotaftan

- se vocé tiver doenca no coracao estabelecidaoswasos sanguineos (também chamada de doenca
cardiovascular, incluindo pressao arterial alta odutrolada, insuficiéncia cardiaca congestivandae
isquémica cardiaca estabelecida, ou doenca anpenidérica), o tratamento com Neotaftageralmente
ndo é recomendado;

- se vocé tiver doenca cardiovascular estabelggida acima) ou fatores de risco significativosmeoo
pressao arterial elevada, niveis anormalmente d@bsvde gordura (colesterol, triglicérides) no sangu
diabetes, ou se vocé fuma, e seu médico decidicpeer Neotaflah vocé ndo deve aumentar a dose
acima de 100mg por dia, se vocé for tratado pos a4 semanas;

- em geral, é importante tomar a menor dose deafladt que alivia a dor e/ou inchaco e durante o
menor tempo possivel, de modo a manter o menar pgssivel de efeitos secundarios cardiovasculares;
- se vocé esta tomando Neotaflasimultaneamente com outros anti-inflamatérios timdo acido
acetilsalicilico, corticoides, anticoagulantes oibidores seletivos da recaptacao de serotonirde (vi
“Interac6es medicamentosas”);

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

- se vocé ja teve problemas gastrintestinais colecgralno estdmago, sangramento ou fezes escuras, ou
se ja teve desconforto no estbmago ou azia apé@ado 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 unenghy diarreia, antes ou depois de uma cirurgia de
grande porte);

- se vocé apresenta inchaco nos pés;

- se vocé tem hemorragias ou outros distlrbios amguse, incluindo uma condicdo rara no figado
chamada porfiria.

Se alguma destas condi¢cbes descritas acima s& @hocé, informe ao seu médico antes de tomar
Neotaflarf.

- se a qualquer momento, enquanto estiver tomanemaar?, vocé apresentar qualquer sinal ou
sintoma de problemas com o seu coracdo ou vasgsisaos, como dor no peito, falta de ar, fraqueza,
ou fala arrastada, informe o seu médico imediatéenen

- Neotaflaif pode reduzir os sintomas de uma infeccéo (ex.ddorabeca, febre) e pode, desta forma,
fazer com que a infeccao figue mais dificil de detectada e tratada adequadamente. Se vocé ge senti
mal e precisar ir a0 médico, lembre-se de dizée gue esta tomando Neotaffan

- Em casos muito raros Neotaffarassim como outros anti-inflamatérios, pode causacdes cutaneas
alérgicas graves [ex.: rash (vermelhiddo com oudesnamacao)].

Se vocé apresentar algum dos sintomas descritgaavise 0 seu médico imediatamente. Assim como
com outros AINEs, reacBes alérgicas, incluindo deacanafilaticas/anafilactoides podem também
ocorrer, em casos raros, sem a exposicdo prédkadenaco.

Monitorando seu tratamento com Neotaflaf

Se vocé tiver doencga cardiaca estabelecida owsrgoificativos para doenca cardiaca, o seu médico
reavalia-lo periodicamente se deve continuar amnanto com Neotafl&h especialmente se vocé estiver
sendo tratado por mais de 4 semanas.

Se vocé apresenta qualquer problema hepatico, mnaanguineo, vocé devera realizar exames de
sangue durante o tratamento que irdo monitoraraafwucdo hepatica (nivel de transaminases), sua
funcédo renal (nivel de creatinina) ou a sua comtagenguinea (nivel de glébulos brancos, vermelhos e
plaquetas). O seu médico levara em consideracés esames para decidir se Neotdflarecisa ser
interrompido ou se a dose deve ser alterada.

Pacientes idosos

Pacientes idosos podem ser mais sensiveis queutissadm relacdo ao efeito de NeotaflaRor isto,
devem seguir cuidadosamente as recomendacfes doongétbmar a menor dose capaz de aliviar os
sintomas. E especialmente importante para os gasi@nosos relatarem os efeitos indesejaveis ass se
médicos imediatamente.

Criancas e adolescentes

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

Neste caso de artrite juvenil crdnica, somente est&lisponiveis, para criancas a partir de 1 ano de
idade, Neotaflarf suspens&o oral.
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Gravidez e amamentacao

Vocé deve avisar seu médico se vocé estiver gramidauspeitar que esteja gravida. Vocé nao deve
tomar Neotaflafi gotas durante a gravidez a ndo ser que seja &ds@inte necessario. Assim como
outros anti-inflamatérios, vocé ndo deve tomar B#at® gotas durante os Ultimos 3 meses de gravidez,
porque pode causar danos ao feto ou problemasrtm pa

Vocé deve avisar ao médico se estiver amamentando.

Vocé ndo deve amamentar se estiver tomando Nedtaflatas, pois pode ser prejudicial ao recém-
nascido.

Informe seu médico ou farmacéutico antes de tornatgger medicamento. O seu médico ira discutir
com voce o risco potencial de tomar Neotdfldarante a gravidez ou a amamentac&o.

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 gravidezste medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem
orientacao médica. Informe imediatamente seu médicem caso de suspeita de gravidez.

Mulheres em idade fértil

Neotaflarf pode dificultar que a mulher engravide. Vocé néeedutilizar Neotaflah gotas, a menos que
seja necessario, se vocé planeja engravidar ansproblemas para engravidar.

Dirigir e operar maquinas

O uso de Neotafl&hé improvavel de afetar a capacidade de dirigierapmaquinas ou fazer outras
atividades que requeiram atencéo especial.

Interac6es medicamentosas

E particularmente importante avisar ao seu médiaesta tomando qualquer um destes medicamentos.
Interaces observadas com Neotdflgotas e/ou outras formas farmacéuticas conteraofelaco:

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

- digoxina (medicamentos usados para problemas no cora¢éo);

- diuréticos (medicamento usado para aumentar o volume de prina)

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

- outros anti-inflamat6rios tais como,acido acetilsalicilico ou ibuprofeno;

- corticoides(medicamentos para aliviar areas inflamadas doogprp

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

- antidiabéticos, com excecéo da insulina (que tram diabetes);

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

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

trimetoprima (medicamento utilizado para prevenir ou tratardofies urinarias);

- antibacterianos quinolénicog medicamentos usados contra infec¢éo);

- voriconazol (medicamento usado para o tratamento de infec¢bgichs);

- fenitoina (medicamento usado no tratamento de convulséo).

Vocé deve avisar seu médico ou farmacéutico setestando ou tomou recentemente qualquer outro
medicamento, mesmo aqueles obtidos sem prescriédizan

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?

Este medicamento deve ser conservado em tempeeatlri@nte (entre 15 e 30°C) e protegido da luz e
umidade.

Ap6s abertura do frasco, Neotaffagotas pode ser utilizado até a data de validageessa no cartucho.
Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dg embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.
Caracteristicas do produto: Neotaflagotas é uma suspensao de cor amarelada, sabor eitifrutti.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.d0aele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farogatico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Siga cuidadosamente todas as orientacdes de sécomdéo exceda a dose recomendada.
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Como tomar Neotaflar?

Neotaflaff gotas ndo é soltvel em agua, sucos de frutas, &it.

-Agite bem o frasco por 1 minuto, antes da abertura

- Vire o frasco de cabeca para baixo e conte o mimecessario de gotas em uma colher.
- O conteldo da colher devera ser ingerido.

Para administrar corretamente o medicamento, sigastrucdes da figura abaixo:

AGITE BEM ANTES DE USAR

=\

|

|
|
i

=
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UTILIZAR UMA COLHER

Siga as instrucfes de seu médico.

Se vocé tiver duvidas sobre quanto tempo deveattikste medicamento, converse com seu médico ou

farmacéutico.

Quando tomar Neotaflarf

Recomenda-se tomar Neotaftagiurante as refeicdes.

Quanto tomar Neotaflari® ndo exceda a dose prescrita pelo seu médico. Ertampe que vocé use a

menor dose capaz de controlar sua dor e ndo tomiafNet’ gotas por mais tempo que 0 necessario.

Seu médico dird a vocé exatamente quantas gothieataflarf vocé devera tomar. Dependendo da sua

resposta ao tratamento, seu médico pode aumentimawir a dose.

Criancas e adolescentes

» Criangas com um ano ou mais e adolescentes, dapénda gravidade da afecc¢éo, devem receber 1 a
4 gotas por kg de peso corpéreo diariamente, di@glem 2 ou 3 doses separadas. Para adolescentes
de 14 anos ou mais, 150 a 200 gotas diariamentgesatmente suficientes. A dose total diaria deve
geralmente ser dividida em 2 a 3 doses separadas.

« Exemplo: uma crianga pesando 20kg deve recebedos@diaria de 20 a 80 gotas, divididas em 2 ou
3 doses separadas.

* N&o exceder um total de 300 gotas por dia.

Adultos

» Outras formas farmacéuticas estdo disponiveis pspaadulto (como por exemplo comprimidos
revestidos). Entretanto, o médico pode recomeneataflar? gotas para uso adulto em alguns casos
especificos.

A dose inicial diaria, neste caso, € geralmente 2300 gotas. Em casos mais leves, 150 a 200 gotas

diarias séo, geralmente, suficientes. A dose tlitaia deve, geralmente, ser ingerida em 2 a 3sdose

separadas.

Por quanto tempo tomar Neotaflar?

Siga exatamente as instru¢des de seu médico.

Se vocé tomar Neotafl&rpor mais de algumas semanas, vocé deve garawiinoeao seu médico para

avaliagdes regulares, para garantir que vocé nasesendo de reacdes adversas despercebidas.

Se vocé tiver dividas sobre quanto tempo devezarilNeotaflafi, converse com seu médico ou

farmacéutico.

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempos horarios, as doses e a duragdo do

tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conh@mento do seu médico.

N&o use o medicamento com o prazo de validade vethei Antes de usar observe o aspecto do

medicamento.

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&-ta no horario usual. Ndo dobrar a proxima dose
para repor a dose que vocé esqueceu de tomar agcheerto.

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

As reacBes adversas a seguir incluem aquelas aepsricom Neotafl&hgotas e/ou outras formas
farmacéuticas contendo diclofenaco em uso por aurtengo prazo.

Algumas reac¢bes adversas podem ser graves

Estas reacdes adversas incomuns ocorrem entreeD]P%dos pacientes que utilizam este medicamento,
especialmente quando administrado em dose di&iaddh (150mg) por um periodo longo:

- dor no peito subita e opressiva (sinais de iofdd miocardio ou ataque cardiaco).

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

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

- sangramento espontaneo ou hematomas (sinaisrdbdcitopenia);

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

- dificuldade de respirar ou deglutir, rash, praridrticaria, tontura (sinais de hipersensibilidagacdes
anafilaticas e anafilactoides);

- inchaco, principalmente na face e garganta @id@iangioedema);

- pensamentos e humor alterados (sinais de diegigsicéticos);

- memdria prejudicada (sinais de problemas de miajnor

- convulsodes;

- ansiedade;

- pescoco duro, febre, ndusea, vémito, dor de eafsirtais de meningite asséptica);

- dor de cabeca grave e repentina, nausea, tordoraéncia, 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 sensacagdeaa@no peito com chiado no peito ou tosse (sidais
asma ou pneumonite se febre);

- vOmitos com sangue (sinais de hematémese) efms f@egras ou com sangue (sinais de hemorragia
gastrointestinal);

- diarreia com sangue (sinais de diarreia hemaradygi

- fezes negras (sinais de melena);

- dor de estbmago, nausea (sinais de Ulcera gatsstinal);

- diarreia, dor abdominal, febre, nausea, vémitisa{s 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 ddditgrnausea, perda de apetite, urina escuraiggiiea
hepatite/insuficiéncia hepatica);

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

- bolhas (sinais de dermatite bolhosa);

- pele vermelha ou roxa (possiveis sinais de irdigiio dos vasos sanguineos), rash cutdneo com bolhas
(vermelhiddo na pele com ou sem descamacao), botisakibios, olhos e boca, inflamacéo na pele com
descamacdo ou peeling (sinais de eritema multifosinelrome de Stevens-Johnson se febre ou necrdlise
epidérmica toxica);

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

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

- manchas roxas na pele (sinais de purpura ou @igriHenoch-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);

- producdo de urina mais ou menos acentuada, sum@|/éconfusdo, nausea (sinais de nefrite
tubulointersticial);

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

- inchaco generalizado (sinais de edema).

Se vocé apresentar quaisquer destas reacdesimgiatamente seu médico.
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Algumas reac¢fes adversas sdo comuns (ocorrem enfié e 10% dos pacientes que utilizam este
medicamento):

dor de cabeca, tontura, vertigem, nausea, vomaegih, indigestdo (sinais de dispepsia), dor atdal,
flatuléncia, perda do apetite, exames de funcdofigado alterados (ex.: aumento do nivel de
transaminases), rash cutaneo (vermelhidao na peiea sem descamacao).

Algumas reacdes adversas sao incomuns (ocorrem entd,1% e 1% dos pacientes que utilizam este
medicamento):palpitacdes, dor no peito.

Algumas reac8es adversas sdo raras (ocorrem entrédd0% e 0,1% dos pacientes que utilizam este
medicamento): sonoléncia, dor de estbmago (sinais de gastriig)jrtdios no figado, rash com prurido
(sinais de urticéria).

Algumas reac¢8es adversas sdo muito raras (ocorrermamenos de 0,01% dos pacientes que utilizam
este medicamento)nivel baixo de células vermelhas sanguineas (ahenfiel baixo de células brancas
sanguineagleucopenia), desorientacdo, depressao, dificuldeddormir (sinais de insbnia), pesadelos,
irritabilidade,formigamento ou dorméncia nas maos ou pés, (Sieamarestesia), tremores, distlrbios do
paladar (sinais ddisgeusia), distarbios de visédo (sinais de probsewmisuais, visdo borrada, diplopia),
ruidos nos ouvidos (sinais @embido), constipacao, ferimentos na boca (sinaisgiomatite), inchaco,
lingua vermelha e dolorida (sinais de glossitedpfgma no tubo da garganta para o estdmago (sleais
distarbio esofagico), espasmos no abdémen supespecialmente depois de comer (sinais de doenca no
diafragma intestinal), prurido, rash com vermelbidfqueimacadsinais de eczema), vermelhiddo na
pele (sinais de eritema), perda de cabelo (sinaisaldpecia), prurido, sangue na urina (sinais de
hematuria).

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

Se vocé apresentar quaisquer reacdes adversasenédmnadas nesta bula, informe ao seu médico.
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 uma quantidade adimeecomendada, vocé pode apresentar vomito,
hemorragia gastrintestinal, diarreia, tontura, zidmlou convulsGes. No caso de intoxicacdo signifiea
insuficiéncia nos rins aguda e insuficiéncia naadigg podem ocorrer. Nao ha quadro clinico tipico
associado a superdose com diclofenaco.

O tratamento de intoxicagbes agudas com agentesinfamatorios nao-esteroides, consiste
essencialmente em medidas sintomaticas e de suporte

Tratamento sintomatico e de suporte devem ser astmaidos em casos de complicagdes tais como
hipotensao, insuficiéncia renal, convulsfes, gatagastrintestinal e depresséo respiratoria.

Medidas especificas tais como diurese for¢adaisdi@u hemoperfuséo provavelmente ndo ajudam na
eliminagcdo de agentes anti-inflamatérios ndo-eftai® devido a seu alto indice de ligagdo a pratet
metabolismo extenso.

Em casos de superdose potencialmente toxica, stdmele carvdo ativado pode ser considerada para
desintoxicagdo do estdmago (ex.: lavagem gastriogreito) apds a ingestdo de uma superdose
potencialmente letal.

Se vocé acidentalmente ingerir Neotaflagotas acima do recomendado, avise seu médico ou
farmacéutico, ou va a um pronto atendimento. Vamemecessitar de atendimento médico.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possilggue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.
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Dados da submissao eletrbnica

Dados da peticdo/rfutaicdo que altera a bula

Dados das alteracfes delas

Data do N° expediente AssuNto Data do N° do ASSUNtO Data de ltens de bula Versbes Apresentacdes
expediente P expediente expediente Aprovacéao (VPIVPS) relacionadas
SIMILAR -
Incluséo
13/03/2014 0184185/14-8 Inicial de NA NA NA NA NA NA NA
Texto de Bula
- RDC 60/12
SIMILAR - SIMILAR - . Suspensdo oral -
e e Inclusédo da marca embalagem
Notificacdo de Notificacdo de registrada no nome contendo  20mlL
xx/03/2014 Alteracdo de | xx/03/2014 Alteracéo de NA 9 . VP/VPS ~
comercial do da suspenséo oral

Texto de Bula
- RDC 60/12

Texto de Bula
- RDC 60/12

medicamento.

(gotas)

NA — Nao Aplicavel



