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| - IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

acido mefenamico
“Medicamento Genérico, Lei n°® 9.787, de 1999”

APRESENTACOES:
acido mefenadmicoomprimidos de 500 mg em embalagens contendo 1@0124, 30 comprimidos.

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

COMPOSICAO:

Cada comprimido contém o equivalente a 500 mg ik dsefenamico.

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

Il - INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O acido mefenamico é indicado para o alivio dowsias de artrite reumatoéide (inflamacé&o cronica das
"juntas” causada por reac¢des auto-imunes, quasikiema de defesa do corpo agride por engano ele
proprio), osteoartrite (lesdo cronica das artidigsoou “juntas”), dor (muscular, traumatica, deatator

de cabeca de varias origens, pos-operatoria e grfs)ypdismenorréia primaria (célica menstrual),
menorragia (fluxo menstrual muito abundante) paoisaa disfuncionais (ndo ha lesédo dos 6rgéaos do
sistema reprodutor , como Utero, ovarios) ou pordesDIU (dispositivo intrauterino) e sindrome pré-
menstrual.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O acido mefenamico é um agente antiinflamatéricesteréide (ndo derivados de horménios), que inibe
a producéo de prostaglandinas (substancias queusth a inflamac&o) o que gera atividade anti-
inflamatdria (reduz a inflamagéo), analgésica (c@dy até supressao, da dor) e antipirética (redatéo
supresséo, da febre).

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

O acido mefenamico néo deve ser usado por pesaeagly ja tiveram hipersensibilidade (alergia) ao
medicamento ou a qualquer componente da formuldebam alergia ao acido acetilsalicilico ou ositro
antiinflamatérios ndo-esteréides (AINEs) manifeatpdlo aparecimento, apés o uso desses
medicamentos, de: broncoespasmo (chiado no paititg (inflamacdo da narina que faz o “nariz
escorrer'abundantemente) alérgica ou lesGes avieah@$ na pele com coceira, (3) tenham Ulcera ativa
ou inflamacéo crénica do trato gastrintestinal €a6fago, estdbmago e intestinos); (4) .tenham dadde

a cirurgia de revascularizacéo do miocardio (cieud® ponte de veia safena ou de artéria mamana pa
obstrucéo da coronaria); (5) tenham insuficiénaigefacéo do funcionamento) dos rins, figado ou
coracéo.

Este medicamento é contraindicado para menores dd &nos.

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

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

Acido mefenamico pode gerar um evento adverso domér a visdo turva, por isso vocé so deve dirigi
Ou operar maquinas se isso ndo acontecer.

Acido mefenamico pode levar ao aparecimento detieipgio (aumento da presséo arterial, conhecida
popularmente como “pressao alta”) ou piora da k@pséo j4 existente. Avise seu médico se vocé tem
hipertenséo.

Sempre avise ao seu médico todas as medicacdescitoma quando ele for prescrever uma
medicagdo nova.

O médico precisa avaliar se as medicacdes reageensealterando a sua acéo, ou da outra; iSso se
chama interacdo medicamentosa. Acido mefenamice poeragir com: (1) acido acetilsalicilico,
interferindo no tratamento com aspirina de doepeaadiovasculares; (2) anticoagulantes aumentando o
tempo de protrombina (até o sangue coagular); €licamentos para hipertenséo, incluindo diuréticos



beta bloqueadores, reduzindo o efeito desses nmeelitas; no caso dos diuréticos poupadores do
potassio pode acontecer o aumento desse elemestmgue; (4) ginko biloba, inibidores seletivos da
recaptacao da serotonina (tipo de antidepresso@mp aumentar o risco de sangramento; (5)
antiinflamatérios hormonais e nao hormonais podememtar o risco de les6es, sangramento e Ulceras
gastrintestinais; (6) ciclosporina e talicromo antaado o risco de leséo dos rins; (7) hipoglicetsisn
orais (redutores da quantidade de glicose — agfioaangue) aumentando o seu efeito ; (8) litio e
metrotrexato pode ter a quantidade desses meditasnem sangue aumentado; (9) antiacidos podem
aumentar os riscos dos eventos adversos do acigm@meico (leia a questéo 8).

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

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

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
O acido mefenamico deve ser conservado em tempai@nbiente (entre 15°C e 30°C). Proteger da luz
e manter em lugar seco.

NUmero 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.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.96ale esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o faro@tico para saber se poderd utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

Caracteristicas do produto: Comprimido oblongonbose biconvexo.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O acido mefenamico pode ser administrado juntefescdes (o que é recomendado se 0 medicamento
causar desconforto gastrico), e ndo deve ser d@edm bebidas alcodlicas.

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

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

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso vocé se esqueca de tomar o acido mefenamiuoréno estabelecido pelo seu médico, tome-o
assim que lembrar. Entretanto, se ja estiver pirtoorario de tomar a proxima dose, pule a dose
esquecida e tome a proxima, continuando normalneaesguema de doses recomendado pelo seu
médico. Neste caso, ndo tome o medicamento duas peza compensar doses esquecidas. O
esquecimento da dose pode comprometer o resultattatdmento.

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

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR? Leia as questdes 3 e 4
Os efeitos colaterais mais frequentemente relatafesem-se ao trato gastrintestinal, geralmente
diminuem com a reducéo da dose. Os mais frequiseaitesior abdominal, diarréia e nduseas com ou sem
voémitos. Mais raramente pode acontecer: anoregidgdo apetite), ictericia (cor amarelada na pele)
colite e enterocolite (inflamacéo dos intestings)stipacao, flatuléncia, ulceracdo gastrica corsesn
sangramento, toxicidade hepética leve (destruigawétlilas do figado), hepatite (inflamacao do fégad
sindrome hepatorrenal, pirose (sensacéo de quedmacdsofago), pancreatite (inflamagéo do pancreas)
e esteatorréia (eliminagdo de gordura nas fezes).

Também podem ocorrer os seguintes eventos advelistiauicdo do nimero de granuldcitos,
eosinofilos e leucdcitos (célula do sangue respaispela defesa), anemia (reducdo do nimero de
células vermelhas do sangue) devido a alterac@oodiicéo (aplasia ou hipoplasia) pela medula dssea
por destruicdo dessas células pelo sistema dead@fesolise auto-imune), diminuicdo de todas as
células sanguineas (pancitopenia), purpura trortiqénica (diminuicdo das células de coagulagéo do
sangue que geram sangramentos em varios 6rgagjaspnte na pele); inibicdo da agregacao



plagquetaria, crises de asma (doenca respiratdritg a respiracdo é dificil, curta, ofegante, e chiado)

e de falta de ar (dispnéia), aumento da quantidadgicose (aglcar) sanguinea em diabéticos,
hiponatremia (diminuicdo de sédio no sangue), géterle liquidos, viséo turva, irritacdo oculardaer
temporéria da capacidade de distinguir cores, iatédpr de ouvido), tontura, sonoléncia ou inséda,

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

todo corpo), dermatite esfoliativa (descamacéaoeatia) perupcdes cutanef@ash), disdria (dor ao urinar),
hematuria (perda de sangue através da urina)jdriéndia renal (faléncia dos rins) incluindo neiw®l
papilar, nefrite tibulo-intersticial (tipo de inffeagdo nos rins), glomerulonefrite, sindrome nefejti
edema, urobilinogénio na urina (falsopositivo) std¢ede funcéo do figado alteradol.

Em criancas pode acontecer hipotermia (diminuigitethperatura do corpo). Relatos de tratamento com
O acido mefenamico por mais de 12 meses e a octarda anemia, demonstraram que a mesma é
reversivel na descontinuagéo do tratamento.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres#éravés do seu servigco de atendimento.

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

Convulsbes, alteracdo aguda nana funcdo dos amsg,aconfusdo mental, vertigem e alucinacdes foram
relatadas com a superdosagem de acido mefendmapekdosagem resultou em morte em alguns
casos.

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 submisséo eletrénica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alterac8es de bulas

Data do N, Assunto Data do N, Assunto Data de ltens de bula Versbes Apresentacdes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
Atualizacédo de texto de
(10459) — bula conforme bula
GENERICO padréo publicada no
— Incluséo bulério. Embalagens contendo
18/07/2013 | 9810143 injcial de N/A N/A N/A N/A VPIVPS | 10, 15, 20, 24, 30
Texto de Submisséo eletronica comprimidos
Bula — RDC para disponibilizacéo do
60/12 texto de bula no Bulario
eletrénico da ANVISA.
-O QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR
ESTE
MEDICAMENTO?
(10452) - ESTEMEDICAVENTO?
GENERICO -QUAIS OS MALES
NA — Objeto Notificagéo QUE ESTE Embalagens contendo
05/08/2014 | € Pleito de | N/A N/A N/A na - | MEDICAMENTO VPVPS | 10, 15, 20, 24, 30
notificacéo Alteracéio PODE ME CAUSAR? comprimidos
eletrbnica de Texto de -O QUE FAZER SE
ALGUEM USAR UMA
bula — RDC QUANTIDADE MAIOR
60/12
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-CARACTERISTICAS
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