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Fenaflan® D

diclofenaco

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA

APRESENTACAO

Comprimido dispersivel 50mg
Embalagem contendo 20 comprimidos.

USO ORAL )
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 14 ANOS

COMPOSICAO

Cada comprimido dispersivel contém:

diclofenaco (equivalente a 50mg de diclofenaCcOBIEA)...........oevvvvrrieeeriereeeeee s 44,3mg
o] o] (=] a1 (=3 A= o F TP TRRRPRTRR 1 comprimido
Excipientes: alcool etilico, aroma de cereja, aspaw, estearato de magnésio, povidona, celulose
microcristalina, crospovidona, sacarina sédicauadate osmose reversa.

INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Fenafla® D pode ser utilizado no tratamento de curto prazesdgaintes condi¢des:

-Dor e inflamacé&o no pos-operatorio;

-Entorses, distensdes e outras lesdes;

-Dor articular degenerativa (artrite);

-Crises de gota;

-Dor nas costas, sindrome do ombro congelado, elmale tenista e outros tipos de reumatismo
de tecidos moles;

-Condicoes inflamatérias dolorosas em ginecoldgiyindo periodos menstruais;

-Infec¢des do ouvido, nariz e garganta.

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

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Antes de tomar Fenafl&D, leia atentamente esta bula. Vocé deve guardérievocé, pois pode
ser necessario utiliza-la novamente. Se vocé titreidas, consulte o seu médico ou farmacéutico.
N&o dé seu medicamento para mais ninguém usar esedste medicamento para tratar qualquer
outra doenca pela qual este medicamento ndo @dwiSe algum dos efeitos adversos lhe afetar



gravemente, ou se notar quaisquer efeitos adve@msnencionados nesta bula, informe o seu
médico ou farmacéutico.

A substancia ativa de Fenaffad comprimidos dispersiveis, € o diclofenaco acide! Fenaflaff

D pertence a um grupo de medicamentos chamados#atiratorios ndo esteroidais (AINES),
usados para tratar dor e inflamacéao.

Fenafla? D alivia os sintomas da inflamac&o, tais como darohaco bloqueando a sintese de
moléculas (prostaglandinas) responsaveis pelamiaitdo, dor e febre. Ndo tem nenhum efeito na
causa da inflamacao ou febre.

Fenaflaf? D possui rapido inicio de ac&o, o que o torna paaiimente adequado para o tratamento
de estados dolorosos e/ou inflamatérios agudosea gacientes que tém dificuldade de engolir
comprimidos convencionais.

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

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé nado pode tomar este medicamento se:

-for alérgico (hipersensibilidade) ao diclofenaepabqualquer outro componente da formulagéo,
descrito no inicio desta bula;

-ja teve reacdo alérgica ap0s tomar medicaments tpatar inflamagdo ou dor (ex.: acido
acetilsalicilico, diclofenaco ou ibuprofeno). Asicées alérgicas podem ser asma, secrecdo nasal,
rash cutaneo (vermelhiddo na pele com ou sem degé&a), inchaco do rosto, labios, lingua,
garganta e/ou extremidades (sinais de angioede®eayocé suspeita que possa ser alérgico,
pergunte ao seu médico antes de usar este meditamen

-tem Ulcera no estbmago ou no intestino;

-tem sangramento ou perfuracdo no estbmago outestiimo, sintomas que podem resultar em
sangue nas fezes ou fezes escuras;

-sofre de insuficiéncia hepética ou renal;

-tem insuficiéncia cardiaca grave;

-vocé esta nos ultimos trés meses de gravidez.

Se vocé apresenta alguma destas condi¢cdes desmitag, avise ao seu medico e ndo tome
Fenaflaf? D.

Se vocé acha que pode ser alérgico, informe seicméd

Este medicamento € contraindicado para menores dd &Anos.

Este medicamento € contraindicado para uso por paaites com doenga grave no figado ou
nos rins.

Este medicamento é contraindicado para uso por paaites com insuficiéncia cardiaca grave.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo médica.
Informe imediatamente seu médico em caso de suspeite gravidez.

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

Siga todas as instrucdes do seu médico cuidadosankdas podem diferir das informacdes gerais
contidas nesta bula.

Tenha especial cuidado com Fendfl@comprimidos dispersiveis:

-se voceé tiver doenca no coracdo estabelecida swasos sanguineos (também chamada de
doenca cardiovascular, incluindo pressao arteflial @do controlada, insuficiéncia cardiaca
congestiva, doenca isquémica cardiaca estabelaeniddoenca arterial periférica), o tratamento
com Fenaflafi D geralmente ndo é recomendado;



-se voceé tiver doenca cardiovascular estabelerida @cima) ou fatores de risco significativos,
como pressao arterial elevada, niveis anormalneet@dos de gordura (colesterol, triglicérides)
no sangue, diabetes, ou se vocé fuma, e seu ndetiatir prescrever Fenaff@, vocé néo deve
aumentar a dose acima de 100mg por dia, se vot@ftado por mais de 4 semanas;

-em geral, € importante tomar a menor dose de Refidd que alivia a dor e/ou inchaco e durante
0 menor tempo possivel, de modo a manter o mesoo possivel de efeitos secundarios
cardiovasculares;

-se vocé esta tomando Fenafl@hsimultaneamente com outros anti-inflamatérios imcla acido
acetilsalicilico, corticoides, anticoagulantes ydih o sangue) ou inibidores seletivos da
recaptacdo de serotonina (vide “Interacdes medictosas”);

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

-Se VOCé ja teve problemas gastrintestinais coweralno estbmago, sangramento ou fezes pretas,
ou se ja teve desconforto no estbmago ou aziateaptemado anti-inflamatérios no passado;

-se vocé tem inflamacao no célon (colite ulcergtouano trato intestinal (doenca de Crohn);

-se vocé tem problemas no figado ou nos rins;

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

-se VOocé apresenta inchacgo nos pés;

-se vocé tem hemorragias ou outros disturbios ngusg incluindo uma condicédo rara no figado
chamada porfiria;

- Se vocé fez recentemente ou vai fazer uma caurgiestdmago ou no trato intestinal.

Se alguma destas condi¢cfes descritas acima sa aplacé, informe ao seu médico antes de tomar
Fenafla® D.

-se a qualquer momento enquanto estiver tomandaflagh D vocé apresentar qualquer sinal ou
sintoma de problemas com o seu coracdo ou vasgsisans, como dor no peito, falta de ar,
fraqueza, ou fala arrastada, informe ao seu méaiediatamente;

-Fenaflai® D pode reduzir os sintomas de uma infeccdo (ex.dd cabeca, febre alta) e pode,
desta forma, fazer com que a infecgéo figue méisildie ser detectada e tratada adequadamente.
Se vocé se sentir mal e precisar ir ao médico, levsb de dizer a ele que esta tomando Fefaflan
D;

-em casos muito raros pacientes tratados com Refiald, assim como com outros anti-
inflamatdérios, podem experimentar reacdes cutaaléagicas graves [ex.: rash (vermelhiddo com
ou sem descamacao)].

Se vocé apresentar algum dos sintomas descritbgaavise ao seu médico imediatamente.
Assim como com outros AINES, reacfes alérgicadyimdo-se reacdes anafilaticas/anafilactoides,
podem também ocorrer, em casos raros, sem a edipgsiévia ao diclofenaco.

Monitorando seu tratamento com Fenaflaff D

Se vocé tiver doenca cardiaca estabelecida ousrsgaificativos para doenca cardiaca, o seu
médico ira reavalia-lo periodicamente se deve noati 0 tratamento com FenaffarD,
especialmente se vocé estiver sendo tratado par aeadl semanas. Se vocé apresenta qualquer
problema hepatico renal ou sanguineo, vocé degaliaar exames de sangue durante o tratamento
gue irdo monitorar a sua funcao hepética (nivetralesaminases), sua funcéo renal (nivel de
creatinina) ou a sua contagem sanguinea (nivdbbelgs brancos, vermelhos e plaquetas). O seu
médico levara em consideragdo estes exames padir ded-enaflafi D precisa ser interrompido

ou se a dose deve ser alterada.

Pacientes idosos



Pacientes idosos, especialmente aqueles que séitadeb ou com baixo peso corporal, podem
reagir mais fortemente ao FenaffaD que os outros adultos. Por isto, devem seguir
cuidadosamente as recomendacdes do médico e tordareso minimo de comprimidos capaz de
aliviar os sintomas. E especialmente importanta par pacientes idosos relatarem os efeitos
indesejaveis aos seus médicos imediatamente.

Criancas e adolescentes: O diclofenaco néo € inditapara criancas abaixo de 14 anos, com
excecao de casos de artrite juvenil cronica. Parate caso de artrite juvenil cronica, somente
estdo disponiveis, para criangas a partir de 1 arde idade, diclofenaco suspenséo oral e gotas.
Gravidez e amamentacao

Vocé deve avisar seu médico se vocé estiver graadsuspeitar que esteja gravida. Vocé néo
deve tomar Fenafl&h D comprimidos dispersiveis durante a gravidez a réogsie seja
absolutamente necessario. Assim como outros dtgiviatorios, vocé ndo deve tomar Fendflan
D comprimidos dispersiveis durante os ultimos 3 mdsagavidez, porque pode causar danos ao
feto ou problemas no parto. Vocé deve avisar adaqoég estiver amamentando. Vocé ndo deve
amamentar se estiver tomando Fen&flBnpois pode ser prejudicial ao recém-nascido.

O seu médico ira discutir com vocé o risco potdreatomar FenafldhD durante a gravidez ou

a amamentacao.

No 1° e 2° trimestres de gravidezte medicamento ndo deve ser utilizado por mulhese
gravidas sem orientagcdo médica ou do cirurgido-deista.

No 3° trimestre de gravidezste medicamento ndo deve ser utilizado por mulheygyravidas
sem orientacdo médica. Informe imediatamente seu @wi€o em caso de suspeita de gravidez.
Mulheres em idade fértil

Fenafla® D pode dificultar que a mulher engravide. Vocé naeedatilizar Fenaflafi D
comprimidos dispersiveis, a menos que seja ned@ssarvocé planeja engravidar ou se tem
problemas para engravidar.

Dirigir e operar maquinas

O uso de Fenafl&hD é improvavel de afetar a capacidade de dirigirrapmaquinas ou fazer
outras atividades que requeiram atencao especial.

Interagbes medicamentosas

E particularmente importante avisar ao seu médigoestad tomando qualquer um destes
medicamentos:

Interagdes observadas com FendflBre/ou outras formas farmacéuticas contendo diclef@na
-litio ou inibidores seletivos da recaptacdo da setonina (medicamentos usados para tratar
alguns tipos de depressao);

-digoxina (medicamento usado para problemas no coragao);

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

-inibidores da ECA ou betabloqueadoregmedicamentos usados para tratar pressao alta e
insuficiéncia cardiaca);

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

-corticoides (medicamentos para aliviar areas inflamadas doogprp
-anticoagulantes(medicamentos que previnem a coagulacéo do sangue);

-antidiabéticos (como metformina), com excecédo dasulina (que tratam diabetes);
-metotrexato (medicamento usado para tratar alguns tipos desca@uicartrite);

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

-trimetoprima (medicamento utilizado para prevenir ou tratardgfes urinarias);
-antibacterianos quinolonicos(medicamentos usados contra infecgao);



-voriconazol (medicamento usado para tratamento de infeccOgichs);

-fenitoina (medicamento usado no tratamento de convulséo);

-rifampicina (medicamento antibiotico utilizado para tratar agfées bacterianas).

Atencao fenilcetonuricos: contém fenilalanina.

Informe ao seu meédico ou cirurgido-dentista se vocésta fazendo uso de algum outro
medicamento.

N&o use este medicamento sem o conhecimento do s&dico. Pode ser perigoso para a sua
saude.

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

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (15 A 30°C). PRE&GER DA LUZ E
UMIDADE.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:de embalagem.

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

Caracteristicas do medicamento:Comprimido circular plano com vinco de cor branca a
amarelada.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.SGa&le 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 alcances criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Siga cuidadosamente todas as orientacfes de sécomédo exceda a dose recomendada.

Como tomar Fenaflarf D

Fenafla? Ddeve de preferéncia ser tomado antes das refeigdmsm o estdmago vazio. Dissolva

o comprimido de Fenafl&D em um copo de agua filtrada ou fervida (fria). Agitliquido com
uma colher, quando o comprimido estiver dissolvadmula o liquido. Uma vez que uma pequena
porcao da substancia ativa pode ficar no copo,sstiba-se adicionar novamente agua em pequena
guantidade e engolir novamente.

Quando tomar Fenaflar® D

Tome os comprimidos antes das refeicdes ou cortbmago vazio.

Quanto tomar Fenaflar® D

Nao exceda a dose recomendada prescrita pelo ssicomg importante que vocé use a menor
dose capaz de controlar sua dor e ndo tome FeRdllgror mais tempo que o necessario. Seu
médico dirda a vocé exatamente quantos comprimidosFehaflai D vocé devera tomar.
Dependendo da resposta do tratamento, seu médiecgomnentar ou diminuir a dose.

Adultos

-a dose inicial diaria recomendada é de 2 a 3 domgws. Em casos mais leves, 2 comprimidos
por dia, sdo geralmente suficientes. A dose tadaiadprescrita deve ser fracionada em duas a trés
doses separadas. Nao exceder 3 comprimidos por dia;

-no tratamento da dor durante o periodo menstouthtamento devera iniciar assim que vocé
sentir os primeiros sintomas, com 1 a 2 comprimaoBenaflafi D. Continue com 1 comprimido
até 3 vezes ao dia por alguns dias, se necesS&ia. dose diaria de 3 comprimidos néo for
suficiente para aliviar a dor durante 2 a 3 pergadenstruais, o seu médico pode recomendar que



vocé tome até 4 comprimidos por dia durante osiprox periodos menstruais. Ndo tomar uma
dose diéaria total acima de 4 comprimidos de Fen&ia

Criancas de 14 anos ou mais (adolescentes)

A dose diaria de 2 comprimidos €, geralmente, gufie. A dose total diaria prescrita deve ser
fracionada em duas a trés doses separadas e rgteegcomprimidos por dia.

A duracéo do tratamento é conforme orientacdo raedic

Por quanto tempo tomar Fenaflaf D

Siga exatamente as instrucdes de seu médico. Setmoar FenaflghD por mais de algumas
semanas, vocé deve garantir um retorno ao seu ongalia avaliagdes regulares, para garantir que
vocé ndo esta sofrendo de reagles adversas ddsgasceSe vocé tiver davidas sobre quanto
tempo deve utilizar este medicamento, conversessammédico ou farmacéutico.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando semme horarios, as doses e a duracdo do
tratamento.

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

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

Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado.

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

Se vocé esqueceu de tomar o medicamento, tome ageaadsim que se lembrar. Se estiver perto
da hora de tomar a proxima dose, vocé deve, simple®, tomar o préximo comprimido no
horério usual. Ndo dobrar a proxima dose para regamprimido que vocé esqueceu de tomar
no horario certo.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéab ou de seu médico, ou cirurgiao-
dentista.

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

Assim como todos os medicamentos, pacientes tom@edaflalf D podem apresentar reacbes
adversas, embora nem todas as pessoas as apres@satesacOes adversas a seguir incluem
aquelas reportadas com Fendfldhe/ou outras formas farmacéuticas contendo diclofeem
uso por curto ou longo prazo.

Algumas reagfes adversas podem ser sérias

Estas reacdes adversas incomuns ocorrem entre @,1% dos pacientes que utilizam este
medicamento, especialmente quando administradmemdiaria elevada (150mg) por um periodo
longo:

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

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

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

-sangramento espontaneo ou hematomas (sinaisndiedcgopenia);

-febre alta, infeccbes frequentes e dor de gargmrsastente (sinais de agranulocitose);
-dificuldade de respirar ou deglutir, rash, pruriddicaria, tontura (sinais de hipersensibilidade,
reacdes anafilaticas e anafilactoides);

-inchaco, principalmente na face e garganta (so@isngioedema);

-pensamentos e humor alterados (sinais de disgigsigéticos);



-memoria prejudicada (sinais de problemas de meori

-convulsoes;

-ansiedade;

-pescoco duro, febre, nausea, vomito, dor de calsews de meningite asséptica);

-dor de cabeca grave e repentina, ndusea, todmagncia, inabilidade ou dificuldade de falar,
fraqueza ou paralisia dos membros ou face (sirea&ctlente vascular cerebral ou derrame);
-dificuldade de audicéo (sinais de dano auditivo);

-dor de cabeca, tontura (sinais de presséao saregalitee hipertenséo);

-rash,manchas vermelho-arroxeadas, febre, prurido (std®issculite);

-dificuldade repentina de respirar e sensac¢ao eleaapo peito com chiado no peito ou tosse (sinais
de asma ou pneumonite se febre);

-vOmitos com sangue (sinais de hematémese) e/@s feegras ou com sangue (sinais de
hemorragia gastrintestinal);

-diarreia com sangue (sinais de diarreia hemoraggic

-fezes negras (sinais de melena);

-dor de estbmago, nausea (sinais de Ulcera, hegimoa perfuracdo gastrintestinal);

-diarreia, dor abdominal, febre, ndusea, vomitosa{s de colite, incluindo colite hemorragica,
colite isquémica e exacerbacao de colite ulcerativedoenca de Crohn);

-dor grave na parte superior do abdome (sinaisaderpatite);

-amarelamento da pele e dos olhos (sinais dediztgmausea, perda de apetite, urina escuragsinai
de hepatite / insuficiéncia hepatica);

-sintomas tipicos de gripe, sensacéo de cansags nsculares, aumento das enzimas hepaticas
em exames de sangue (sinais de doencas hepatatasido hepatite fulminante, necrose hepética,
insuficiéncia hepatica);

-bolhas (sinais de dermatite bolhosa);

-pele vermelha ou roxa (possiveis sinais de infi@itmalos vasos sanguineos), rash cutaneo com
bolhas (vermelhiddo na pele com ou sem descamdagiibas nos labios, olhos e boca, inflamagéo
na pele com descamacao ou peeling (sinais de eritemitiforme, sindrome de Stevens-Johnson
se febre ou necrolise epidérmica toxica);

-rash cutaneo com descamacéao ou peeling (sinaisrdetite esfoliativa);

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

-manchas roxas na pele (sinais de purpura ou @irpe@Henoch-Schonleinse causada por
alergia);

-inchaco, sensacéo de fraqueza ou mic¢ao anormaig(sle insuficiéncia renal aguda);

-excesso de proteina na urina (sinais de proteipuri

-inchacgo na face ou abdémen, pressao sanguindaiatas de sindrome nefrotica);

-producédo de urina mais ou menos acentuada, samml&onfusdo, nausea (sinais de nefrite
tubulointersticial);

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

-inchacgo generalizado (sinais de edema);

- ocorréncia conjunta de dor toracica e reacOegia#s (sinais da sindrome de Kounis).

Se vocé apresentar quaisquer destas reacdesimgiatamente seu médico.

Algumas reacdes adversas sdo comuns (ocorrem ent8 e 10% dos pacientes que utilizam
este medicamento)dor de cabeca, tontura, vertigem, nausea, vomao,ei, indigestdo (sinais
de dispepsia), dor abdominal, flatuléncia, perdapletite, exames de funcdo do figado anormais
(ex.: aumento do nivel de transaminases), rasmeot@dvermelhiddo na pele com ou sem
descamacéo).



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

Algumas reac0des adversas sao raras (ocorrem entr®0% e 0,1% dos pacientes que utilizam
este medicamento)sonoléncia, dor de estdbmago (sinais de gastritehlgma no figado, rash
com prurido (sinais de urticaria).

Algumas reacdes adversas sdo muito raras (ocorrermanenos de 0,01% dos pacientes que
utilizam este medicamento)nivel baixo de células vermelhas sanguineas (afeniieel baixo

de células brancas sanguineas (leucopenia), detswd®, depressao, dificuldade de dormir (sinais
de insbnia), pesadelos, irritabilidade, formigameoti dorméncia nas méos ou pés (sinais de
parestesia), tremores, disturbios do paladar &idaidisgeusia), distarbios de visdo* (sinais de
problemas visuais, visdo borrada, diplopia), ruidos ouvidos (sinais de zumbido), constipacao,
ferimentos na boca (sinais de estomatite), inchiéggya vermelha e dolorida (sinais de glossite),
problema no tubo que leva o alimento da gargameagastdomago (sinais de disturbio esofagico),
espasmos no abdémen superior, especialmente dépaismer (sinais de doenca no diafragma
intestinal), prurido, rash com vermelhiddo e que@a(sinais de eczema), vermelhidao na pele
(sinais de eritema), perda de cabelo (sinais dpeala), prurido, sangue na urina (sinais de
hematuria).

*Disturbios da visdo: se os sintomas de disturbios da visédo ocorrereamtio tratamento com
Fenaflaf D, converse com seu médico, um exame oftalmolduice ser considerado para excluir
outras causas.

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

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe tamiyéa empresa atraves do seu servigo de
atendimento.

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

Se vocé acidentalmente ingerir uma quantidade adi@enesecomendada, vocé pode apresentar
vomito, hemorragia gastrintestinal, diarreia, toatuzumbido ou convulsdes. No caso de
intoxicacao significante, insuficiéncia nos rinsidg e insuficiéncia no figado podem ocorrer. Ndo
h& quadro clinico tipico associado a superdose diclafenaco. O tratamento de intoxicacdes
agudas com agentes anti-inflamatorios ndo estespidansiste essencialmente em medidas
sintomaticas e de suporte. Tratamento sintoméato® guporte devem ser administrados em caso
de complica¢des tais como hipotenséo, insuficiéremal, convulsdes, irritacdo gastrintestinal e
depresséo respiratéria. Medidas especificas tas atiurese forcada, didlise ou hemoperfusao
provavelmente ndo ajudam na eliminacdo de agentemfiamatérios ndo esteroidais devido a
seu alto indice de ligacdo a proteinas e metaboligxtenso. Em casos de superdose
potencialmente téxica, a ingestdo de carvao atipadie ser considerada para desintoxicacao do
estdbmago (ex.: lavagem gastrica e vomito) apogestdo de uma superdose potencialmente letal.
Se vocé acidentalmente ingerir Fendfl@comprimido dispersivel acima do recomendado, avise
seu médico ou farmacéutico, ou va a um pronto atesrdo. Vocé pode necessitar de atendimento
médico.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicarteenprocure rapidamente socorro
médico e leve a embalagem ou bula do medicamente,gssivel. Ligue para 0800 722 6001,
se vocé precisar de mais orientagoes.
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HISTORICO DE ALTERACOES DE BULA

Dados da submissao eletronica

Dados da peticéo/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do | N°. do Assunto Data do N°. do Assunto Data de Itens de bula Versdes Apresentacdes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VP/VPS) | relacionadas
21/03/2014 | 0210309/14-% 10457 - 21/03/2014 | 0210309/14-5 10457 - 21/03/2014 Verséo inicial VP -50mg com disp ct b
SIMILAR — SIMILAR — 20.
Incluséo Inicial de Incluséo Inicial de
Texto de Bula - Texto de Bula -
RDC — 60/12 RDC - 60/12
17/09/2015 | 0829340/15-6 10756 - 17/09/2015 | 0829340/15-6 10756 - 17/09/2015 Identificagdo do VP -50mg com disp ct bl
SIMILAR - SIMILAR - Medicamento 20.
Notificagdo de Notificagdo de
alteracéo de textd alteracao de textg
de bula para de bula para
adequacao a adequacao a
intercambialidade] intercambialidade
22/09/2016 | 2310804/16-5 10450 - 22/09/2016 | 2310804/16-5 10450 - 22/09/2016 1. Para que este VP -50mg com disp ct bl
SIMILAR — SIMILAR — medicamento é 20.
Notificagcdo de Notificagcdo de indicado?
Alteracdo de Alteracdo de 3. Quando nédo devo
Texto de Bula — Texto de Bula — usar este

RDC 60/12

RDC 60/12

medicamento?
4. O que devo sabe
antes de usar este

medicamento?

5. Onde, como e pof
guanto tempo posso
guardar este
medicamento?

8. Quais os males qu
este medicamento

pode me causs

| x




09/01/2017 | 0038514/17-0 10450 - 09/01/2017 | 0038514/17-0 10450 - 09/01/2017 5. 0Onde, como e pgr VP -50mg com disp ct bl
SIMILAR — SIMILAR — quanto tempo posso 20.
Notificagdo de Notificagdo de guardar este
Alteracdo de Alteracdo de medicamento?
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC 60/12 RDC 60/12
04/06/2018 | 0442834/18-0 10450 - 04/06/2018 | 0442834/18-0 10450 - 04/06/2018 3. Quando ndodevp VP -50mg com disp ct bl
SIMILAR — SIMILAR — usar este 20.
Notificagcdo de Notificagdo de medicamento?
Alteracdo de Alteracédo de 8. Quais os males que
Texto de Bula — Texto de Bula — este medicamento
RDC 60/12 RDC 60/12 pode me causar?
03/02/2020 | 0341297/20-1 10450 - 03/02/2020 | 0341297/20-1 10450 - 03/02/2020 | 4. O que devo sabe VP -50mg com disp ct bl
SIMILAR — SIMILAR — antes de usar este 20.
Notificagdo de Notificagcdo de medicamento?
Alteracdo de Alteracdo de
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC 60/12 RDC 60/12
16/06/2021 | 2329819/21-8 10450 - 16/06/2021 | 2329819/21-8 10450 - 16/06/2021 N/A VP -50mg com disp ct bl
SIMILAR — SIMILAR — 20.
Notificagcdo de Notificagcdo de
Alteracdo de Alteracdo de
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC 60/12 RDC 60/12
30/11/2021 | 4714017/21-7 10450 - 30/11/2021 | 4714017/21-¢ 10450 - 30/11/2021 N/A VP -50mg com disp ct bl
SIMILAR — SIMILAR — 20.

Notificagdo de
Alteracdo de
Texto de Bula -
RDC 60/12

Notificagdo de
Alteracdo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

X

X



Fenaflan®

Comprimido revestido 50mg




MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE L
TEUTO
L

Fenaflan®

diclofenaco potéassico

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DER  EFERENCIA

APRESENTACOES

Comprimido revestido 50mg
Embalagens contendo 10, 20 e 300 comprimidos.

USO ORAL )
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 14 ANOS

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

(o Tod [0 1= 0 F= o0 I 0T ] =TT o o J 50mg
o] o T[T o (=0 = o SRR 1 comprimido
Excipientes: fosfato de calcio dibasico, celuloserotristalina, amido, povidona, amidoglicolato
de sodio, dioxido de silicio, estearato de magndspromelose, macrogol, didéxido de titanio,
talco, corante oxido de ferro vermelho, 4gua prada.

INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Fenaflaif é indicado para o tratamento de curto prazo, dasrges condicoes:

-Entorses, distensdes e outras lesdes;

-Dor e inflamacédo no pés-operatorio;

-Condicoes inflamatérias dolorosas em ginecoldgiyindo periodos menstruais;

-Dor nas costas, sindrome do ombro congelado, elmae tenista e outros tipos de reumatismo;
-Infec¢des do ouvido, nariz e garganta.

Respeitando os principios terapéuticos gerais @eaqdoenca bdasica deve ser adequadamente
tratada. Febre isolada ndo é uma indicacdo. Feflafiabém pode ser utilizado para outras
condi¢Bes conforme determinado pelo seu médico.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Antes de tomar Fenafl8nleia atentamente esta bula. Vocé deve guardasavocé, pois pode
ser necessario utiliza-la novamente. Se vocé ditreidas, consulte o seu meédico ou farmacéutico.
N&o dé seu medicamento para mais ninguém usar @sedste medicamento para tratar qualquer
outra doenca pela qual este medicamento ndo @daliSe algum dos efeitos adversos Ihe afetar
gravemente, ou se notar quaisquer efeitos adved@msnencionados nesta bula, informe o seu
médico ou farmacéutico. A substancia ativa de Famfatomprimido revestido € o diclofenaco



potassico. Fenafl&npertence a um grupo de medicamentos chamadosnfiatiratorios nio
esteroidais (AINEs) usados para tratar dor e irdigho. Fenafldh alivia os sintomas da
inflamacao, tais como dor e inchaco, bloqueanddntese de moléculas (prostaglandinas)
responsaveis pela inflamacao, dor e febre. Nam@rhum efeito na causa da inflamagé&o ou febre.
Se vocé tem qualquer davida sobre como Ferfafiarciona ou porque ele foi indicado a vocé,
pergunte ao seu médico. Fenafl@mossui rapido inicio de agéo, o que o torna pdaimente
adequado para o tratamento de estados dolorososm#é&matorios agudos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé nado pode tomar este medicamento se:

-for alérgico (hipersensibilidade) ao diclofenaepaoqualquer outro componente da formulagéo,
descrito no inicio desta bula;

-ja teve reacdo alérgica ap0s tomar medicaments tpatar inflamagdo ou dor (ex.: acido
acetilsalicilico, diclofenaco ou ibuprofeno). Asi¢ées alérgicas podem ser asma, secrecdo nasal,
rash cutaneo (vermelhiddo na pele com ou sem deséne inchagco do rosto, labios, lingua,
garganta e/ou extremidades (sinais de angioede®eayocé suspeita que possa ser alérgico,
pergunte ao seu médico antes de usar este meditamen

-tem Ulcera no estdmago ou no intestino;

-tem sangramento ou perfuragdo no estbmago outestiito, sintomas que podem resultar em
sangue nas fezes ou fezes escuras;

-sofre de insuficiéncia hepatica e renal,

-tem insuficiéncia cardiaca grave;

-vocé esta nos ultimos trés meses de gravidez.

Se vocé apresenta alguma destas condi¢cdes deswitag, avise ao seu médico e ndo tome
Fenaflaff comprimido revestido.

Se vocé acha que pode ser alérgico, informe seicméd

Este medicamento € contraindicado para menores dd &Anos.

Este medicamento € contraindicado para uso por paaites com doenca grave no figado ou
nos rins.

Este medicamento é contraindicado para uso por paaites com insuficiéncia cardiaca grave.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo médica.
Informe imediatamente seu médico em caso de suspette gravidez.

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

Siga todas as instrucfes do seu médico cuidadosankdas podem diferir das informacdes gerais
contidas nesta bula.

Tenha especial cuidado com Fendftan

-se vocé tiver doenca no coracdo estabelecida swasos sanguineos (também chamada de
doenca cardiovascular, incluindo pressao arteflial @do controlada, insuficiéncia cardiaca
congestiva, doenca isquémica cardiaca estabelaeniddoenca arterial periférica), o tratamento
com Fenaflafigeralmente ndo é recomendado;

-se vocé tiver doenca cardiovascular estabelerida @cima) ou fatores de risco significativos,
como pressao arterial elevada, niveis anormalneetdos de gordura (colesterol, triglicérides)
no sangue, diabetes, ou se vocé fuma, e seu méelidir prescrever Fenafl&nvocé ndo deve
aumentar a dose acima de 100mg por dia, se vot@ftado por mais de 4 semanas;



-em geral, € importante tomar a menor dose de Refigjue alivia a dor e/ou inchaco e durante o
menor tempo possivel, de modo a manter menor mbssivrisco de efeitos secundarios
cardiovasculares;

-se vocé esta tomando Fenaflaimultaneamente com outros anti-inflamatérios imecla acido
acetilsalicilico, corticoides, anticoagulantes aibidores seletivos da recaptacdo de serotonina
(vide “Interacbes medicamentosas”);

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

-se VOCé ja teve problemas gastrintestinais cooeraho estdbmago, sangramento ou fezes escuras,
ou se ja teve desconforto no estbmago ou aziataptemado anti-inflamatérios no passado;

-se vocé tem inflamac&o no coélon (colite ulceratoaano trato intestinal (Doenca de Crohn);

-se vocé tem problemas no figado ou nos rins;

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

-se Vocé apresenta inchaco nos pés;

-se vocé tem hemorragias ou outros disturbios ngusg incluindo uma condicédo rara no figado
chamada porfiria;

- Se vocé fez recentemente ou vai fazer uma caurgiestdmago ou no trato intestinal.

Se alguma destas condi¢Oes descritas acima sa aplacé, informe ao seu medico antes de tomar
Fenaflar?.

-se a qualquer momento enquanto estiver tomandaflaghvocé apresentar qualquer sinal ou
sintoma de problemas com o seu coracdo ou vasgsisans, como dor no peito, falta de ar,
fraqueza, ou fala arrastada, informe ao seu médliediatamente.

-Fenaflai® pode reduzir os sintomas de uma infeccdo (ex.ddocabeca, febre) e pode, desta
forma, fazer com que a infeccdo figue mais difieilser detectada e tratada adequadamente. Se
vocé se sentir mal e precisar ir ao médico, lensbrde dizer a ele que esta tomando Ferfaflan
-em casos muito raros, pacientes tratados com IBePafassim como com outros anti-
inflamatérios, podem experimentar reacfes cutaakéagicas graves [ex.: rash (vermelhiddo na
pele, com ou sem descamacéo) |.

Se vocé apresentar algum dos sintomas descritbgaavise ao seu médico imediatamente.
Assim como com outros AINES, rea¢0es alérgicadyimdo-se reacOes anafilaticas/anafilactoides,
podem também ocorrer, em casos raros, sem a edpgsiévia ao diclofenaco.

Monitorando seu tratamento com Fenaflaff

Se vocé tiver doenga cardiaca estabelecida ousrsgaificativos para doenca cardiaca, o seu
médico ir4 reavalid-lo periodicamente se deve npoati o tratamento com Fenaffan
especialmente se vocé estiver sendo tratado par aeadl semanas. Se vocé apresenta qualquer
problema hepatico, renal ou sanguineo, vocé dexeabizar exames de sangue durante o
tratamento que irdo monitorar a sua funcédo hepétis@l de transaminases), sua funcao renal
(nivel de creatinina) ou a sua contagem sanguime&l (de glébulos brancos e vermelhos e
plaquetas). O seu médico levara em consideracés esames para decidir se Fendflarecisa

ser interrompido ou se a dose deve ser alterada.

Pacientes idosos

Pacientes idosos, especialmente aqueles que séitadeb ou com baixo peso corporal, podem
reagir mais fortemente ao Fenaftajue os outros adultos. Por isto, devem seguir dogmente

as recomendacgbes do médico e tomar o numero midénoomprimidos capaz de aliviar 0s
sintomas. E especialmente importante para os gesiéosos relatarem os efeitos indesejaveis
aos seus meédicos imediatamente.

Criancas e adolescentes



O diclofenaco néo é indicado para criancas abaixcedl4 anos, com excec¢ao de casos de artrite
juvenil cronica. Para este caso de artrite juvenitronica, somente estdo disponiveis, para
criancas a partir de 1 ano de idade, Fenafldtsuspenséo oral e gotas.

Gravidez e amamentacao

Vocé deve avisar seu médico se vocé estiver graadsuspeitar que esteja gravida. Vocé néo
deve tomar Fenafl&comprimido revestido durante a gravidez a ndo sersgja absolutamente
necessario. Assim como outros anti-inflamatdrias;évndo deve tomar Fenaffacomprimido
revestido durante os Ultimos 3 meses de gravidegue pode causar danos ao feto ou problemas
no parto. Vocé deve avisar ao médico se estivemramigando. Vocé ndo deve amamentar se estiver
tomando Fenafldh) pois pode ser prejudicial ao recém-nascido.

O seu médico ira discutir com vocé o risco potdragatomar Fenafldhdurante a gravidez ou a
amamentacao.

No 1° e 2° trimestres de gravidegzte medicamento ndo deve ser utilizado por mulhese
gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-deista.

No 3° trimestre de gravidezste medicamento ndo deve ser utilizado por mulheyegyravidas
sem orientacdo médica. Informe imediatamente seu mi€o em caso de suspeita de gravidez.
Mulheres em idade fértil

Fenaflaf pode dificultar que a mulher engravide. Vocé naedsilizar Fenaflaficomprimido
revestido, a menos que seja necessario, se vogéjgplangravidar ou se tem problemas para
engravidar.

Dirigir e operar maquinas

O uso de Fenafl&€ improvavel de afetar a capacidade de dirigirrapmacuinas ou fazer outras
atividades que requeiram atencéo especial.

Informacdes importantes sobre alguns componentes denaflarf®

Fenaflaif contém sacarose. Se o seu médico informou queteocitolerancia a alguns aglcares,
informe seu médico antes de tomar Fen&ftaomprimido revestido.

Interagbes medicamentosas

E particularmente importante avisar ao seu médioestad tomando qualquer um destes
medicamentos:

Interagdes observadas com Fendflaomprimido revestido e/ou outras formas farmacéatic
contendo diclofenaco:

-litio ou inibidores seletivos da recaptacdo da setonina (medicamentos usados para tratar
alguns tipos de depressao);

-digoxina (medicamento usado para problemas no coracéo);

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

-inibidores da ECA ou betabloqueadoregmedicamentos usados para tratar pressao alta e
insuficiéncia cardiaca);

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

-corticoides (medicamentos para aliviar areas inflamadas doogprp
-anticoagulantes(medicamentos que previnem a coagulacéo do sangue);

-antidiabéticos (como metformina), com excecédo dasulina (que tratam diabetes);
-metotrexato (medicamento usado para tratar alguns tipos desca@uicartrite);

-ciclosporina, tacrolimo (medicamentos especialmente usados em pacientesegeberam
orgaos transplantados);

-trimetoprima (medicamento utilizado para prevenir ou tratardgfes urinarias).
-antibacterianos quinolonicos(medicamentos usados contra infecgcao);

-voriconazol (medicamento usado para tratamento de infeccOgichs);



-fenitoina (medicamento usado no tratamento de convuls&o).

-rifampicina (medicamento antibiotico utilizado para tratar agfées bacterianas).

Tomando Fenaflar com alimentos e bebidas

Os comprimidos revestidos de Fenaflaievem ser ingeridas inteiras com um copo de agua ou
outro liquido. Recomenda-se tomar os comprimidesstidos de Fenafl&mantes das refeicdes ou
com o estdmago vazio.

Vocé deve avisar seu medico se estd tomando owtmroentemente qualquer outro medicamento,
mesmo aqueles ndo prescritos pelo seu médico.

Informe ao seu meédico ou cirurgido-dentista se vocésta fazendo uso de algum outro
medicamento.

N&o use este medicamento sem o conhecimento do s&dico. Pode ser perigoso para a sua
saude.

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

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (15 A 30°C). PR&GER DA LUZ E
UMIDADE.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dg embalagem.

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

Caracteristicas do medicamentoComprimido circular com revestimento marrom telha.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.SGa&le 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 alcances criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Siga cuidadosamente todas as orientacfes de sécomédo exceda a dose recomendada.
Como tomar Fenaflarf

Os comprimidos revestidos de Fenaflaievem ser ingeridos inteiros com agua ou outradis

de preferéncia antes das refeicbes ou com o estonaagp.

Quando tomar Fenaflarf

Tome os comprimidos revestidos com o estbmago vazio

Quanto tomar Fenaflar®

Nao exceda a dose recomendada prescrita pelo sticomg importante que vocé use a menor
dose capaz de controlar sua dor e nido tome FeBaflamprimido por mais tempo que o
necessario.

Seu médico dird a vocé exatamente quantos commsmig Fenafldhvocé devera tomar.
Dependendo da sua resposta ao tratamento, seuonpédie aumentar ou diminuir a dose.

A dose inicial diaria recomendada € de 100 a 15@ngcasos mais leves, 75 a 100mg/dia sao
geralmente suficientes. A dose total diaria présaeve ser fracionada em duas ou trés doses
separadas, se aplicavel. Nao exceder 150mg/dia.

No tratamento da dor durante o periodo menstruatamento deverd iniciar assim que vocé
sentir os primeiros sintomas, com uma dose de 5Q@uogtinue com 50mg até 3 vezes ao dia por
alguns dias, se necessario. Se 150mg/dia ndoffoiesiie para aliviar a dor durante 2 a 3 periodos
menstruais, 0 seu médico pode recomendar que m@mé com uma dose de 100mg e tome até



200mg/dia dividida em 2 ou 3 doses separadas @u@niproximos periodos menstruais. Nao
exceder 200mg/dia.

Por quanto tempo tomar Fenaflar?

Siga exatamente as instru¢des de seu médico.

Se vocé tomar Fenafl&por mais de algumas semanas, vocé deve garantietonmo ao seu
médico para avaliagOes regulares, para garantivgo@ ndo estd sofrendo de reagfes adversas
despercebidas. Se vocé tiver duvidas sobre quamioct deve utilizar este medicamento, converse
com seu médico ou farmacéutico.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando semme horarios, as doses e a duracdo do
tratamento. N&o 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 ESTE
MEDICAMENTO?

Se vocé esqueceu de tomar o medicamento, tome ageaadsim que se lembrar. Se estiver perto
da hora de tomar a préxima dose, vocé deve, simplg®, tomar o préximo comprimido no
horario usual. Nao dobrar a proxima dose para regmmprimido que vocé esqueceu de tomar
no horario certo.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéab ou de seu médico, ou cirurgiao-
dentista.

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

Assim como todos os medicamentos, pacientes tombedaflaff podem apresentar reagdes
adversas, embora nem todas as pessoas as apresentem

As reacOes adversas a seguir incluem aquelas aglpsrtom diclofenaammprimido revestido
e/ou outras formas farmacéuticas contendo diclafean uso por curto ou longo prazo.
Algumas reagfes adversas podem ser sérias

Estas reacdes adversas incomuns ocorrem entre €,1% dos pacientes que utilizam este
medicamento, especialmente quando administradmeediaria elevada (150mg) por um periodo
longo:

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

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

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

-sangramento espontaneo ou hematomas (sinaisndiedcgopenia);

-febre alta, infeccbes frequentes e dor de gargamrsastente (sinais de agranulocitose);
-dificuldade de respirar ou deglutir, rash, pruriddicaria, tontura (sinais de hipersensibilidade,
reacdes anafilaticas e anafilactoides);

-inchaco, principalmente na face e garganta (so@isngioedema);

-pensamentos e humor alterados (sinais de disgigsigéticos);

-memoria prejudicada (sinais de problemas de meo6ri

-convulsoes;

-ansiedade;

-pescoco duro, febre, nausea, vomito, dor de calsews de meningite asséptica);

-dor de cabeca grave e repentina, ndusea, todmagéncia, inabilidade ou dificuldade de falar,
fragueza ou paralisia dos membros ou face (simagcaiente vascular cerebral ou derrame);



-dificuldade de audicao (sinais de dano auditivo);

-dor de cabeca, tontura (sinais de pressao saragalitae hipertensao);

-rash, manchas vermelho-arroxeadas, febre, pr(sidais de vasculite);

-dificuldade repentina de respirar e sensacao eleaapo peito com chiado no peito ou tosse (sinais
de asma ou pneumonite se febre);

-vOmitos com sangue (sinais de hematémese) e/@s feegras ou com sangue (sinais de
hemorragia gastrintestinal);

-diarreia com sangue (sinais de diarreia hemoraggic

-fezes negras (sinais de melena);

-dor de estbmago, nausea (sinais de Ulcera, hegioa perfuracdo gastrointestinal);

-diarreia, dor abdominal, febre, ndusea, vomitasa{s de colite, incluindo colite hemorragica,
colite isquémica e exacerbacao de colite ulcerativedoenca de Crohn);

-dor grave na parte superior do abdome (sinaisaderpatite);

-amarelamento da pele e dos olhos (sinais dedigtgmausea, perda de apetite, urina escuragsinai
de hepatite / insuficiéncia hepatica);

-sintomas tipicos de gripe, sensacao de cansags omsculares, aumento das enzimas hepaticas
em exames de sangue (sinais de doencgas hepataasido hepatite fulminante, necrose hepética,
insuficiéncia hepética);

-bolhas (sinais de dermatite bolhosa);

-pele vermelha ou roxa (possiveis sinais de inf@tmalos vasos sanguineos), rash cutaneo com
bolhas (vermelhiddo na pele com ou sem descamdagiibas nos labios, olhos e boca, inflamacéo
na pele com descamacao ou peeling (sinais de eritemtiforme, sindrome de Stevens-Johnson
se febre ou necrolise epidérmica toxica);

-rash cutaneo com descamacao ou peeling (sinaisrdetite esfoliativa);

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

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

-inchaco, sensacao de fraqueza, ou micgdo anosimalg de insuficiéncia renal aguda);

-excesso de proteina na urina (sinais de proteipuri

-inchacgo na face ou abdémen, pressao sanguindaiata de sindrome nefrotica);

-producédo de urina mais ou menos acentuada, samml&onfusdo, nausea (sinais de nefrite
tubulointersticial);

-diminuicéo grave da quantidade de urina (sinaisasdeose papilar renal);

-inchacgo generalizado (sinais de edema);

-ocorréncia conjunta de dor toracica e reacfegials (sinais da sindrome de Kounis).

Se vocé apresentar quaisquer destas reacdesimgiatamente seu médico.

Algumas reacdes adversas sdo comuns (ocorrem eni8 e 10% dos pacientes que utilizam
este medicamento)dor de cabeca, tontura, vertigem, nausea, vomao,ei, indigestdo (sinais
de dispepsia), dor abdominal, flatuléncia, perdapletite, exames de funcdo do figado anormais
(ex.: aumento nivel de transaminases), rash cut§meomelhiddo na pele com ou sem
descamacéo).

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

Algumas reac0es adversas sao raras (ocorrem entr®0% e 0,1% dos pacientes que utilizam
este medicamento)sonoléncia, dor de estbmago (sinais de gastritelhlgmas no figado, rash
com prurido (sinais de urticaria).



Algumas reacdes adversas sdo muito raras (ocorrermanenos de 0,01% dos pacientes que
utilizam este medicamento)nivel baixo de células vermelhas sanguineas (ajeniieel baixo

de células brancas sanguineas (leucopenia), dets@d®, depressao, dificuldade de dormir (sinais
de insbnia), pesadelos, irritabilidade, formigarmeati dorméncia nas méos ou pés (sinais de
parestesia), tremores, disturbios do paladar &idaidisgeusia), disturbios de visdo* (sinais de
problemas visuais, visdo borrada, diplopia), ruidas ouvidos (sinais de zumbido) constipacéo,
ferimentos na boca (sinais de estomatite), inchiéggya vermelha e dolorida (sinais de glossite),
problema no tubo da garganta para o estdmago gsdeidistirbio esofagico), espasmos no
abddémen superior especialmente depois de comaiqsile doenca no diafragma intestinal),
prurido, rash com vermelhiddo e queimacao (sinaieazema), vermelhiddo na pele (sinais de
eritema), perda de cabelo (sinais de alopeciajidarusangue na urina (sinais de hematuria).
*Disturbios da visdo: se os sintomas de disturbios da visdo ocorrereamtio tratamento com
Fenaflarf?, converse com seu médico, um exame oftalmolégice ger considerado para excluir
outras causas.

Se quaisquer destas reac0es adversas afetar viméndegrave, informe ao seu meédico.

Se vocé apresentar quaisquer reacoes adversagné@mnadas nesta bula, informe ao seu médico.
Se vocé estiver tomando Fenaflgpor mais que algumas semanas, vocé deve ir ao ongdia
fazer exames de rotina regularmente para vocéteza que ndo esta sofrendo de nenhuma reacéo
adversa que vocé nao tenha percebido.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe tamiyéa empresa atraves do seu servigo de
atendimento.

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

Se vocé acidentalmente ingerir uma quantidade ad@ensecomendada, vocé pode apresentar
vomito, hemorragia gastrintestinal, diarreia, toatuzumbido ou convulsdes. No caso de
intoxicacao significante, insuficiéncia nos rinsidg e insuficiéncia no figado podem ocorrer. Ndo
h& quadro clinico tipico associado a superdosedidafenaco.

O tratamento de intoxicacbes agudas com agentemfiamatorios ndo esteroidais, consiste
essencialmente em medidas sintomaticas e de suporte

Tratamento sintomatico e de suporte deve ser adirdadbp em casos de complicacdes tais como
hipotensdo, insuficiéncia renal, convulsdes, itétagastrintestinal e depresséo respiratoria.
Medidas especificas tais como diurese forcadajsdi@u hemoperfusdo provavelmente néo
ajudam na eliminacdo de agentes anti-inflamatdrés esteroidais devido a seu alto indice de
ligacdo a proteinas e metabolismo extenso.

Em casos de superdose potencialmente tdxica, atémede carvao ativado pode ser considerada
para desintoxicacdo do estbmago (ex.: lavagemicg@str vOmito) apos a ingestdo de uma
superdose potencialmente letal.

Se vocé acidentalmente utilizar Fenaflaacima do recomendado, avise seu médico ou
farmacéutico, ou va a um pronto atendimento.

Vocé pode necessitar de atendimento médico.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicarteenprocure rapidamente socorro
médico e leve a embalagem ou bula do medicamente,gssivel. Ligue para 0800 722 6001,
se vocé precisar de mais orientagoes.
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HISTORICO DE ALTERACOES DE BULA

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticdo/notificagcdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do | N°. do Assunto Data do N°. do Assunto Data de Itens de bula Versdes Apresentacdes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VP/IVPS) relacionadas
21/03/2014 | 0210309/14-5 10457 - 21/03/2014| 0210309/14-% 10457 - 21/03/2014 Verséo inicial VP -50mg com rev ct HI0x
SIMILAR — SIMILAR — -50mg com rev ct bl x 20.
Incluséo Inicial de Incluséo Inicial de
Texto de Bula - Texto de Bula -
RDC - 60/12 RDC - 60/12
10/12/2015 | 1077062/15-3 10756 - 10/12/2015| 1077062/15-3 10756 - 10/12/2015 Identificagdo do VP -50mg com rev ct bl x 10.
SIMILAR - SIMILAR - Medicamento -50mg com rev ct bl x 20.
Notificacao de Notificagcdo de
alteracao de texta alteracao de texta
de bula para de bula para
adequacéo a adequacao a
intercambialidade intercambialidade
10/12/2015 | 1077259/15-6 10450 - 10/12/2015| 1077259/15-6 10450 - 10/12/2015 Identificagdo do VP -50mg com rev ct bl x 10.
SIMILAR — SIMILAR — Medicamento -50mg com rev ct bl x 20.
Notificacdo de Notificagdo de (Composigéao)
Alteracdo de Alteracdo de
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC 60/1. RDC 60/1.
22/09/2016 | 2310804/16-5 10450 - 22/09/2016| 2310804/16-% 10450 - 22/09/2016 | 3. Quando ndo deyo VP -50mg com rev ct bl x 10.
SIMILAR — SIMILAR — usar este -50mg com rev ct bl x 20.
Notificacao de Notificagcdo de medicamento?
Alteracdo de Alteracédo de 4. O que devo sabe
Texto de Bula — Texto de Bula — antes de usar este
RDC 60/12 RDC 60/12 medicamento?
8. Quais os males
gue este
medicamento pode
me causar?




09/01/2017 | 0038514/17-p 10450 - 09/01/2017| 0038514-17-0 10450 - 09/01/2017 5. Onde, como € VP -50mg com rev ct bl x 10.
SIMILAR — SIMILAR — por quanto tempo -50mg com rev ct bl x 20.
Notificacdo de Notificagdo de posso guardar este
Alteracdo de Alteracdo de medicamento?
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC 60/12 RDC 60/12
31/07/2018 | 0764452/18-B 10450 - 31/07/2018| 0764452/18-3 10450 - 31/07/2018 Apresentacdes VP -50mg com rev ct bl x 10.
SIMILAR — SIMILAR — 3. quando néo devo -50mg com rev ct bl x 20.
Notificacao de Notificagcdo de usar este -50mg com rev ct bl x 30
Alteracdo de Alteracdo de medicamento? (emb hosp).
Texto de Bula — Texto de Bula — 8. quais os males
RDC 60/12 RDC 60/12 gue este
medicamento pode
me causar?
03/02/2020 | 0341297/20-1 10450 - 03/02/2020, 0341297/20-1 10450 - 03/02/2020 | 4. O que devo saber VP -50mg com rev ct bl x 10.
SIMILAR — SIMILAR — antes de usar este -50mg com rev ct bl x 20.
Notificacao de Notificagcdo de medicamento? -50mg com rev ct bl x 30
Alteracdo de Alteracdo de (emb hosp).
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC 60/12 RDC 60/12
16/06/2021 | 2329819/21-8 10450 - 16/06/2021| 2329819/21-8 10450 - 16/06/2021 N/A VP -50mg com rev ct bl x 10
SIMILAR — SIMILAR — -50mg com rev ct bl x 20.
Notificacdo de Notificagdo de -50mg com rev ct bl x 30
Alteracdo de Alteracdo de (emb hosp).
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC 60/12 RDC 60/12
30/11/2021 | 4714017/21-f 10450 - 30/11/2021| 4714017/21-¢ 10450 - 30/11/2021 Dizeres legais VP -50mg com rev ct bl x 10.
SIMILAR — SIMILAR — (SAC) -50mg com rev ct bl x 20.

Notificacdo de
Alteracdo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

Notificagdo de
Alteracdo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

-50mg com rev ct bl x 30
(emb hosp).




