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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
aceclofenaco
“Medicamento Genérico, Lei n°. 9.787, de 1999”

APRESENTACOES
Comprimido revestido de 100 mg. Embalagem contendo 6, 12, 16 ou 24 unidades.

USO ADULTO
USO ORAL

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de 100 mg contém:;

. Tot=Tod (0] (-1 T Tol o TS 100 mg
Lo (o[ oL (il [ES3N  SS 1 comrev
*povidona, celulose microcristalina, lactose monoidratada, acido estearico, croscarmelose sodica, hipromelose,
macrogol, didxido de titanio.

I1 - INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O aceclofenaco esté indicado para o tratamento de processos dolorosos e inflamatdrios tais como: dores de
dentes, traumatismos, dores musculares (ex: lombares), dores pos-cirdrgicas (ap6s o parto normal, ap6s extracéo
dentéria), dores nas articulagdes dos ombros e reumatismos.

Também é eficaz no tratamento cronico de processos inflamatérios, como artrite reumatoide, osteoartrite e
espondilite anquilosante.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O aceclofenaco é um farmaco anti-inflamatério ndo-esteroidal que é estruturalmente semelhante ao diclofenaco.
Apresenta efeitos na inflamagdo, possuindo propriedades analgésicas e anti-inflamatdrias, o que leva ao alivio de
diversas condic¢des dolorosas.

O efeito analgésico do produto se inicia cerca de 30 (trinta) minutos apés a ingestdo do comprimido.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O aceclofenaco é contraindicado em caso de hipersensibilidade (alergia) conhecida ao aceclofenaco e/ou a
qualquer componente da formulagdo. O aceclofenaco ndo deve ser administrado em pacientes alérgicos ao
diclofenaco, pois se relata a ocorréncia de reacOes alérgicas graves nestes pacientes, quando em tratamento com
agentes anti-inflamatérios ndo esteroidais. Também ndo deve ser administrado aqueles que sofrem de
broncoespasmo, urticaria ou rinite aguda devido ao acido acetilsalicilico ou a outros anti-inflamatdrios nao-
esteroidais.

O aceclofenaco ndo deve ser usado em pacientes com Ulcera do estdbmago ou duodeno, em fase ativa.

A segurancga de aceclofenaco em gestantes ndo foi testada. Contudo, medicamentos semelhantes podem causar
risco fetal humano. Assim, este produto estd contraindicado na gravidez, exceto quando, a critério médico, 0s
seus beneficios superem os riscos.

Este produto é contraindicado durante a lactagéo.

Pacientes que sofrem de tontura e vertigem ou outros distlrbios nervosos devem evitar tomar medicamentos
anti-inflamatérios ndo-esteroidais quando vao operar automdveis ou outros equipamentos perigosos até que se
saiba como estes farmacos em particular os afeta.

Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos.
Este medicamento é contraindicado para uso por mulheres gravidas.
Informe imediatamente ao seu médico em caso de suspeita de gravidez.

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

A critério médico, orienta-se fazer um acompanhamento dos pacientes em tratamento prolongado com anti-
inflamatérios ndo hormonais (ex: hemograma, provas de funcao hepatica e renal).

Avise ao seu médico se vocé tiver alguma das seguintes doengas: doencas do estdmago ou intestino; Ulcera;
problemas no coragdo; pressao alta; doencas nos rins; histéria de cirurgias recentes.

Em pacientes com alteracdes da funcao hepatica (figado), a dose de aceclofenaco deve ser reduzida.

Como com qualquer outro agente anti-inflamatdrio ndo-esteroidal, o tratamento de pacientes idosos deve ser
conduzido com cautela.



A seguranca e a eficicia do aceclofenaco em criancas menores de 12 (doze) anos de idade ndo foram
estabelecidas.

Uso na gravidez e lactacdo: aceclofenaco ndo deve ser administrado quando houver suspeita ou durante a
gravidez e lactacdo, a ndo ser que, a critério médico, os beneficios do tratamento esperados para a mae superem
0s riscos potenciais para o feto. Vocé deve informar ao médico se esta amamentando.

Interacdes medicamentosas

A administragdo de anti-inflamatérios ndo-esteroidais com acido acetilsalicilico ndo é recomendada, pois a
terapia concomitante pode aumentar a frequéncia dos efeitos colaterais.

Os farmacos anti-inflamatérios ndo-esteroidais aumentam a atividade do litio e da digoxina.

O controle da pressdo sanguinea de pacientes em tratamento com betabloqueadores, inibidores da ECA e
diuréticos deve ser cuidadosamente monitorado em caso de administragdo concomitante de agentes anti-
inflamatdrios ndo-esteroidais. Pacientes em tratamento com este tipo de substancia e concomitante tratamento
com diuréticos poupadores de potassio podem apresentar aumento do potassio no sangue.

A administracdo de farmacos anti-inflamatdrios néo-esteroidais com anticoagulantes exige acompanhamento
cuidadoso e provavel ajuste de dosagem do agente anticoagulante.

Existem relatos isolados de hiperglicemia e hipoglicemia em pacientes diabéticos tomando aceclofenaco. Sendo
assim, o médico deve levar em conta a possibilidade do ajuste de dosagem de agentes antidiabéticos orais.

Os anti-inflamatérios ndo-esteroidais podem aumentar o potencial de toxicidade da ciclosporina e do
metotrexato.

Convulsdes podem ocorrer devido a interacdo entre as quinolonas e anti-inflamatérios ndo esteroidais. Estas
podem ocorrer em pacientes sem histéria prévia de epilepsia ou convulsdes.

Ingestdo concomitante com outras substancias

Recomenda-se informar ao médico caso haja uso concomitante de medicamentos que contenham litio, digoxina,
anticoagulantes, antidiabéticos orais, diuréticos e outros analgésicos.

N&o sdo conhecidas interagdes deste medicamento com alimentos e alcool. Entretanto, recomenda-se ndo ingerir
bebidas alcodlicas durante o tratamento.

Este medicamento é contraindicado para uso por mulheres gravidas.
Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua salde.

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

Conservar em temperatura ambiente (temperatura entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.

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

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

Aspecto do medicamento:

Comprimido revestido na cor branca, circular e biconvexo.

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

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Posologia e administracgéo

A dose usual é de 1 (um) comprimido de 100 mg por via oral a cada 12 (doze) horas. A duragéo do tratamento
pode variar dependendo do caso e deve ser orientada pelo médico.

A posologia deve ser individualizada de acordo com a indicacéo e caracteristicas do paciente.

Pacientes idosos

A dose para pacientes idosos deve ser a mesma que a usual para adultos. Entretanto, como ocorre com qualquer
outro anti-inflamatorio ndo-esteroidal, o tratamento requer cuidados, ja que estes pacientes, em geral, sdo mais
susceptiveis as reagOes adversas a estas substancias.

Insuficiéncia renal

N&o ha evidéncias de que a dose de aceclofenaco deva ser modificada em pacientes com insuficiéncia renal leve,
bem como ndo h& dados suficientes que suportem o uso de aceclofenaco em pacientes com insuficiéncia renal
grave.

Insuficiéncia hepatica



Para pacientes com insuficiéncia hepatica leve, é indicada uma dose Unica diaria de 100 mg. A seguranga do uso
de farmacos anti-inflamatérios ndo-esteroidais em pacientes com insuficiéncia hepatica de intensidade leve a
moderada néo foi estudada.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracédo do tratamento. Nao
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Use a medicacgdo assim que se lembrar, caso tenha esquecido uma dose. Se o horario estiver préximo ao que
seria a dose seguinte, pule a dose perdida e siga o horario das outras doses normalmente. N&do dobre a dose para
compensar a dose omitida.

Em caso de duavidas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

A maioria dos efeitos adversos observados é reversivel, e de intensidade leve, incluindo os gastrintestinais e
tonturas ocasionais.

As seguintes reagdes adversas foram relatadas durante os estudos clinicos anteriores a comercializagéo,
compreendendo cerca de 3.000 individuos:

Reagdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):

Gastrintestinais: desconforto gastrico; dor abdominal; nusea e diarreia.

Sistema nervoso central e periférico: tonturas.

AlteracBes de exames laboratoriais: elevacdo de enzimas hepéticas (exames que avaliam a integridade do
figado).

Reacgéo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):

Gastrintestinais: gases; irritacdo gastrintestinal incluindo gastrites e Ulceras pépticas; prisdo de ventre; vomitos;
estomatite ulcerosa.

Sistema nervoso central e periférico: vertigem.

Dermatolégicas: coceira; erupcdo cutdnea; dermatite.

AlteracBes de exames laboratoriais: aumento da creatinina e ureia (exames que medem a fungéo renal).

Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
Cardiovasculares: inchago no corpo.

Respiratorias: falta de ar.

Hematolodgicas: anemia.

Organicos gerais: inchago no rosto.

Sentidos: alteracdo da vis&o.

Reac¢do muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento):
Gastrintestinais: inflamagdo do pancreas; fezes escuras como “borra de café”; outras estomatites; hepatite aguda;
ictericia (pele amarela).

Sistema nervoso central e periférico: formigamentos; tremores.

Psiquiatrico: depressdo; alteragdes do sono (sonhos reais); sonoléncia; insdnia.

Dermatolégicas: eczema; rubor; manchas roxas pelo corpo.

Cardiovasculares: palpitagdes.

Musculoesqueléticos: cdibras nas pernas.

Respiratorias: broncoespasmo; estridor.

Hematologicas: anemia por destruicdo dos globulos vermelhos; diminui¢do dos glébulos brancos; diminuicao
das plaquetas.

Renais: perda de proteina pela urina.

Organicos gerais: dor de cabeca; cansaco; inchago no rosto; acessos de calor; reacdes alérgicas; ganho de peso;
choque anafilatico.

Sentidos: alteragdes do paladar.

AlteracGes dos testes laboratoriais: elevacdo da fosfatase alcalina; elevacéo do potassio no sangue.

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



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

Caso ocorra administracdo de aceclofenaco em doses maiores do que a recomendada, procure atendimento
médico imediatamente. O tratamento é realizado de acordo com o quadro e a gravidade dos sintomas que podem
surgir: irritacdo e hemorragia gastrintestinais, hipotensdo, insuficiéncia renal, depressdo respiratoria e
convulsoes.

A absorcdo do aceclofenaco pode ser minimizada por lavagem gastrica e tratamento com carvdo ativado. A
diurese forgada, didlise ou hemoperfusdo ndo sdo, provavelmente, eficazes na eliminacdo de agentes anti-
inflamatorios nao-esteroidais como o aceclofenaco, devido a alta taxa de ligacdo proteica e ao metabolismo
extensivo.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.
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Historico de alteragdo de bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/notificagdo que altera bula

Dados das alterac¢des de bulas

Data do NC expediente Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versdes Apresentacdes
expediente expediente expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
(10459) - Néo houveda:eltslrjzilgéo no texto
GENERICO - Submisséo eletréﬁica apenas
17/09/2014 0774734/14-9 Incluséo Inicial de N/A N/A N/A N/A - I VP e VPS N/A
para disponibilizacéo do
Texto de Bula - -
RDC 60/12 textoAde_z bula no Bulério
eletronico da ANVISA.
10249 -
(10452) — GENERICO - Comprimidos
GENERICO — Inclusdo de local revestidos de 100mg
02/06/2016 | 1859310/16-1 | , NOUTCacaode | 51035016 | 1437451/16-0 | UeTabricacEOdo 005016 Dizeres Legais vPeyps | _emembalagens
Alteracdo de Texto medicamento de contendo 6, 12, 16 ou
de Bula— RDC liberacdo 24 comprimidos
60/12 convencional com revestidos.
prazo de analise
3. QUANDO NAO DEVO
USAR ESTE
MEDICAMENTO?
4. O QUE DEVO SABER L
Gg\loéFszlz():O - ANTES DE USAR ESTE reve(?sf[)ir(;]ct)sr Ic?eligamg
Notificacdo de MEDICAMENTO? em embalagens
25/11/2017 2233816/17-1 ~ N/A N/A N/A N/A 7.0 QUE DEVO FAZER VP
Alteracdo de Texto QUANDO EU ME contendo 6, _122 16 ou
de Bula— RDC ESQUECER DE TOMAR 24 comprlmldos
60/12 revestidos.

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




4. CONTRAINDICACOES
7. CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO DO VPS
MEDICAMENTO
9. REACOES ADVERSAS
Gé%\loéélzéa B Comprimidos revestidos
Notificagdo de = de 100mg em
09/04/2021 | 1364008/21-9 Alteracio de Texto N/A N/A N/A N/A 9. REACOES ADVERSAS VPS embalagens contendo 6,
¢ 12, 16 ou 24
de Bula - RDC comprimidos revestidos
60/12 )
(10452) —
GENERICO - Comprimido revestido
24/05/2022 | 4199502/22-0 Notificagao de N/A N/A N/A N/A DIZERES LEGAIS vp/vps | d€ 100 mg. Embalagem
Alteracdo de Texto contendo 6, 12, 16 ou
de Bula— RDC 24 unidades.
60/12
1959 -
(10452) — GENERICO -
GENERICO - Solicita¢do de Comprimido revestido
25/11/2022 | 4981542/20-4 | Notificacaode 17050000 | gag7agaipe-y | TraNsferenciade | gq0.0, DIZERES LEGAIS vp/vps | d¢ 100 mg. Embalagem
Alteracdo de Texto Titularidade de contendo 6, 12, 16 ou
de Bula— RDC Registro 24 unidades.
60/12 (Incorporacéo de
Empresa)
1959 -
(10452) - GENERICO -
GENERICO - Solicitagdo de Comprimido revestido
Notificagdo de Transferéncia de de 100 mg. Embalagem
06/12/2022 5019932/22-1 | Alteracdo de Texto 07/02/2022 | 0467383/22-7 Titularidade de 08/08/22 DIZERES LEGAIS VP/VPS contendo 6, 12. 16 ou
de Bula— RDC Registro 24 unidades.
60/12 (Incorporacao de
Empresa)




(10452) —
GENERICO -
Notificagdo de

Alteracdo de Texto
de Bula—RDC
60/12

N/A

N/A

N/A

N/A

DIZERES LEGAIS

5. ADVERTEN~CIAS E
PRECAUCOES
DIZERES LEGAIS

VP

VPS

Comprimido revestido
de 100 mg. Embalagem
contendo 6, 12, 16 ou
24 unidades.




