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MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE ]

TEUTO
I
®
Fenaflan
diclofenaco dietilamonio
APRESENTACOES
Gel 11,6mg/g
Embalagem contendo 1 bisnaga com 30g.
Embalagem contendo 1 bisnaga com 60g.
USO TOPICO )
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 14 ANOS
COMPOSICAO
Cada grama do gel contém:
diclofenaco dietilamonio (equivalente a 10mg déodiénaco sOdiCO).........ceeeveeeeeeeennenne. 11¢gbm
o] o ][] a1 (=3 o TR o PP 19

Excipientes: alcool isopropilico, carbopol, hidxide sodio, éter cetoestearilico, petrolato
liquido, propilenoglicol, miristato de isopropiksséncia alpha, agua de osmose reversa.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Fenaflaff é indicado para aliviar a dor e diminuir a inflagha e o inchaco em diversas
condicdes dolorosas, tais como:

-lesbes musculares, articulares (por exemplo: sesodistensdes, contusdes) ou tendinites;
-dor de osteoartrite.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Fenafla? contém o diclofenaco dietilam6nio como substaatiza que pertence ao grupo dos
medicamentos chamados anti-inflamatérios ndo edwso E um medicamento anti-
inflamatorio topico que age sobre a regido inflamalidziando o inchacgo e a dor, a férmula foi
especialmente desenvolvida para ser espalhadaaplete.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Contraindicag0es:

N&o use Fenafl&hse:

-Vocé for alérgico ao diclofenaco ou a outro antiamatério ndo esteroidal usado no

tratamento da dor, febre ou inflamacéo, como oriffiepo, acido acetilsalicilico ou qualquer

outro excipiente presente neste medicamento. Sendtiver certeza, procure um médico ou
farmacéutico.

Os sintomas de reacgéo alérgica a este medicamedéoimcluir: chiado respiracdo ou falta de
ar (asma), erupcao cutanea com formacao de bolhadicaria, inchaco da face ou da lingua,
nariz escorrendo.

-Se voceé estiver nos 3 Ultimos meses de gravidez.

Este medicamento € contraindicado para criangcas meres de 14 anos.



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?

-Adverténcias e precaucoes:

-N&o aplicar Fenafldhna pele com cortes, feridas abertas, erupcdeseagéou eczema.
Interromper o tratamento se a pele apresentar @smutaneas apds a aplicacdo do produto.
-N&o use uma quantidade maior do que a indicag@operiodo mais longo do que o indicado,
a menos que recomendado pelo médico.

-N&o use o produto dentro da boca e ndo enguladacamento. Lave suas maos ap0s 0 uso e
tenha cuidado para nédo aplicar Fendflans olhos. Se isso ocorrer, lave os olhos com agua
limpa e procure um médico ou farmacéutico, se oal#erto persistir.

-Faixas comumente utilizadas em lesfes do tiporsgggodem até ser utilizadas, mas evite
qualquer tipo de bandagem, curativo ou ataduranoepermita a passagem de ar (como, por
exemplo, envolver a lesdo com plastico apos o adeedaflafi.

-Fenaflaf contém propilenoglicol que pode causar irritagéeele localizada em algumas
pessoas.

-Informe seu médico ou farmacéutico se vocé toma,t@nou recentemente qualquer
medicamento, incluindo aqueles adquiridos sem pgd&&c médica. Em caso de duvidas,
procure um meédico.

Gravidez e amamentagao:

Se vocé estiver com suspeita de gravidez, planejandravidar, gravida ou amamentando,
consulte um médico antes de usar este medicamento.

N&o use Fenafldhse vocé estiver no ultimo trimestre de gravidazs@do medicamento pode
prejudicar o feto ou causar complicagbes no parto.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo médica.
Informe imediatamente seu médico em caso de susette gravidez.

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

Este produto contém diclofenaco, que pode causaraedes de natureza alérgica, entre as
quais a asma brénquica, especialmente em pessoagicas ao acido acetilsalicilico.

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 fabricacéo e validade:de embalagem.

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

Caracteristicas do medicamentoGel de cor branca a levemente amarelada.

Antes de usar, observe 0 aspecto do medicamento.90&le esteja no prazo de validade e
vocé observe alguma mudancga no aspecto, consulteaomacéutico para saber se podera
utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Uso topico para adultos (inclusive idosos com ndai$5 anos) e adolescentes acima de 14
anos de idade:

O Fenaflaff deve ser aplicado de 3 a 4 vezes ao dia na aleaddo



Como aplicar:

1- Coloque a bisnaga com a tampa virada para @maseguida, realize leves batidas sobre
uma superficie plana e aguarde alguns segundogpa@produto se deposite na parte inferior
da bisnaga e néo haja o desperdicio ao rompermdaetire a tampa.

2- Quando for utilizar o produto pela primeira verzcaixe a parte superior da tampa no lacre
da bisnaga e gire no sentido horario.

3- Aperte delicadamente a bisnaga para sair umaepagquantidade do gel e aplique sobre a
area afetada esfregando-a levemente. A quantidamssaria variara dependendo do tamanho
da area afetada, uma quantidade que varie erdreantio de uma cereja a uma noz geralmente
é suficiente.

4- Lave suas maos apos cada aplicacéo de diclafeietdamonio, a menos que as maos sejam
a area em tratamento.

N&o use diclofenaco dietilaménio por mais de dummamas. No caso do tratamento de
osteoartrite de joelhos e maos, o produto ndo dewetilizado por mais de 3 semanas, sem
recomendacao medica.

N&o utilize doses mais elevadas ou por um periedempo mais longo que o necessario. Se
os sintomas ndo melhorarem apds 1 semana de us® fozarem ainda piores, consulte um
médico.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvglaobre este medicamento, procure
orientacdo do farmacéutico. Nao desaparecendo ositeimas, procure orientacao de seu
médico ou cirurgido dentista.

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

Se vocé se esquecer de aplicar Fen&ftam horario correto, aplique-o assim que possivel e
continue o tratamento normalmente. Se vocé se mngmmente no momento da proxima
aplicacao, faca apenas uma aplicagdo, ou sejautidge uma quantidade em dobro do
medicamento e continue o tratamento normalmente.

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgiao-
dentista.

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

Assim como outros medicamentos, Fendflande causar efeitos indesejaveis, embora nem
todos os pacientes apresentem.

As reacOes adversas classificam-se de acordo cdragaéncia, primeiramente as mais
frequentes, utilizando-se a seguinte convencaotomaamuns (>1/10); comuns (>1/100 e
<1/10); incomuns (>1/1.000<¢1/100); raras (>1/10.000=4./1.000) e muito raras{/10.000).

Em cada grupo de frequéncia, as reacdes advesapssentadas em ordem decrescente de
gravidade.

-Comuns (>1/100 &1/10): Dermatite (incluindo dermatite de contatpgcdes cutaneas,
coceira ou vermelhidéo da pele.

-Raras (>1/10.000€1/1.000): Erupcéo cutéanea com formacao de bolhas.

-Muito raras €1/10.000): Erupgéo cuténea; inchaco do rosto, $adioguas ou garganta;
hipersensibilidade (incluindo urticaria); chiadorasepirar, falta de ar ou sensacao de aperto no
peito (asma); pele mais sensivel a luz solar.

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



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

Fenafla? deve ser usado apenas externamente. Se vocé aurianga ingerir o medicamento
acidentalmente, contate um médico imediatamente.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicant@emrocure rapidamente socorro
médico e leve a embalagem ou bula do medicamente, gossivel. Ligue para 0800 722
6001, se voceé precisar de mais orientagdes.
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Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecend® sintomas procure orientacao
médica.



HISTORICO DE ALTERACOES DE BULA

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alterac@es de bulas

Data do | N°. do Assunto Data do N°. do Assunto Data de Itens de bula Versobes Apresentacdes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VPIVPS) | relacionadas
22/09/2016 | 2310804/16-% 10450 - 22/09/2016 | 2310804/16-% 10450 - 22/09/2016 Verséo inicial VP 11,6mg/g gel ct bgxal
SIMILAR — SIMILAR — 30g.
Notificacdo de Notificacdo de
Alteracdo de Alteracdo de 11,6mg/g gel ct bg al
Texto de Bula — Texto de Bula — 60g.
RDC 60/12 RDC 60/12
09/01/2017 | 0038514/17-0 10450 - 09/01/2017 | 0038514/17-0 10450 - 09/01/2017 Composigdo VP 11,6mg/g gel ct bg al
SIMILAR — SIMILAR — 2. Como este 30g.
Notificagcdo de Notificagcdo de medicamento
Alteracéo de Alteracéo de funciona? 11,6mg/g gel ct bg al
Texto de Bula — Texto de Bula — 3. Quando n&o devg 60g.
RDC 60/12 RDC 60/12 usar este
medicamento?
4. O que devo sabe
antes de usar este
medicamento?
5. Onde, como e por
guanto tempo possa
guardar este
medicamento?
6. Como devo usar
este medicamento?,
8. Quais os males que

este medicamento
pode me causar?
9. O que fazer se
alguém usar uma

quantidade maior do

~




que a indicada deste
medicamento?

X

~

30/07/2018 | 0764452/18-3 10450 - 30/07/2018 | 0764452/18-3 10450 - 30/07/2018 1.Para que este - 11,6mg/g gel ct bg al
SIMILAR — SIMILAR — medicamento & 30g.
Notificacdo de Notificacdo de indicado? - 11,6mg/g gel ct bg al x
Alteracéo de Alteracdo de 2. Como este 60g.
Texto de Bula — Texto de Bula — medicamento
RDC 60/12 RDC 60/12 funciona?
3. Quando nao devo
usar este
medicamento?
4. O que devo saber
antes de usar este
medicamento?
6. Como devo usar
este medicamento?
8. Quais os males que
este medicamento
pode me causar?
16/12/2021 | 7251543/21-4 10450 - 16/12/2021 | 7251543/21-4 10450 - 16/12/2021 N/A - 11,6mg/g gel ct bg al
SIMILAR — SIMILAR — 30g.
Notificagcdo de Notificagcdo de - 11,6mg/g gel ct bg al
Alteracéo de Alteracdo de 60g.
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC 60/12 RDC 60/12
23/06/2022 - 10450 - 23/06/2022 10450 - 23/06/2022 Composigdo - 11,6mg/g gel ct bg al
SIMILAR — SIMILAR — 3. Quando ndo devo 30g.
usar este - 11,6mg/g gel ct bg al

Notificagcéo de
Alteracéo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

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

medicamento?
6. Como devo usar
este medicamento?
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X

60g.
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