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: LFM - DICLOFENACO DE POTASSIO 50mg

IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO
LFM - DICLOFENACO DE POTASSIO 50mg
DCB: DICLOFENACO DE POTASSIO

APRESENTACAO
Forma Farmacéutica: Comprimidos revestidos de 5@agda caixa contém 500 comprimidos.

“USO ORAL.”
“USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 14 ANOS.”

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém 50mg de Dicloferdee Potassio.

Excipientes: celulose microcristalina, dioxido déca coloidal, estearato de magnésio, glicolatoateido
sadico, lactose, talco e opadry entérico.

INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

LFM-Diclofenaco de Potassio € indicado para o tnatato de curto prazo, das seguintes condi¢cdes:
* Entorses, distensdes e outras lesdes;

« Dor e inflamacé&o no p6s-operatorio;

 Condicdes inflamatdrias dolorosas em ginecoldgi@yindo periodos menstruais;

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

* Infec¢des do ouvido, nariz e garganta.

Respeitando os principios terapéuticos gerais @eagdoenca béasica deve ser adequadamente tratduta. F
isolada ndo é uma indicagdo. LFM-Diclofenaco deagsib também pode ser utilizado para outras coeslicd
conforme determinado pelo seu médico.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Antes de tomar o LFM-Diclofenaco de Potéassio, saentamente esta bula. Vocé deve guarda-la com pot
pode ser necessario utiliza-la novamente. Se yveeédlvidas, consulte o seu médico ou farmacéuhiém dé

seu medicamento para mais ninguém usar e nao tesenedicamento para tratar qualquer outra doenlga pe

qual este medicamento ndo € indicado. Se algumetimtos adversos |lhe afetar gravemente, ou se notar

quaisquer efeitos adversos ndo mencionados ndstarforme o seu médico ou farmacéutico.

A substancia ativa do LFM-Diclofenaco de Potagsio diclofenaco potassico que pertence a um grépo d

medicamentos chamados anti-inflamatdrios ndo-adeeso(AINES) usados para tratar dor e inflamacéo.

LFM-Diclofenaco de Potassalivia os sintomas da inflamacao, tais como darchaco, bloqueando a sintese de

moléculas (prostaglandinas) responsaveis pelamaffdo, dor e febre. N&o tem nenhum efeito na cdasa
inflamac&o ou febre.
Se vocé tem qualquer divida sobre como este medittafunciona ou porque ele foi indicado a vocé, pergunt
ao seu médico.

Este medicamento possui rapido inicio de acdo,eoqqtorna particularmente adequado para o tratardat
estados dolorosos e/ou inflamatérios agudos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo pode tomar este medicamento se:

« for alérgico (hipersensibilidade) ao Diclofenad® Potassio ou a qualquer outro componente da facéi
descrito no inicio desta bula;

* j& teve reacdo alérgica apds tomar medicamerdos tpatar inflamagdo ou dor (ex.: acido acetit$ia,
diclofenaco ou ibuprofeno). As reacgtes alérgicateposer: asma, secrecdo nasal, rash cutaneo (hééwha
pele com ou sem descamacao) e face inchada. Seswspéita que possa ser alérgico, pergunte ao édican
antes de usar este medicamento;

« tem Ulcera no estbmago ou no intestino;

 tem sangramento ou perfuracdo no estbmago ount@stino, sintomas que podem resultar em sanguferes
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 condicfes desciitas avise ao seu médico e ndo tome este meslitam
Se vocé acha que pode ser alérgico, informe seicméd

“Este medicamento é contraindicado para uso por paentes com doenca grave no figado ou nos rins.”
“Este medicamento é contraindicado para uso por paentes com insuficiéncia cardiaca grave.”

“Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheregravidas sem orientacdo médica. Informe
imediatamente seu médico em caso de suspeita devgdaz.”

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

Siga todas as instru¢des do seu médico cuidadosanidas podem diferir das informag8es gerais dasthesta
bula.

Tenha especial cuidado com LFM-Diclofenaco de Ridas

e se vocé tiver doenca no coracdo estabelecida osuvasos sanguineos (também chamada de doenca
cardiovascular, incluindo pressdo arterial alta mé@mtrolada, insuficiéncia cardiaca congestiva, ndae
isquémica cardiaca estabelecida, ou doenca arnpenidérica), o tratamento com este medicamgetalmente
néo é recomendado;

* se vocé tiver doenga cardiovascular estabeldgida acima) ou fatores de risco significativosmoopresséo
arterial elevada, niveis anormalmente elevadosodéuga (colesterol, triglicérides) no sangue, diebeou se
vocé fuma, e seu médico decidir prescrever estécaménto, vocé ndo deve aumentar a dose acimamgd0
por dia, se vocé for tratado por mais de 4 semanas;

« em geral, é importante tomar a menor dose de Didlbfenacode Potassio que alivia a dor e/ou inchago e
durante o menor tempo possivel, de modo a mantaromeossivel, o risco de efeitos secundarios
cardiovasculares;

* se vocé esta tomando LFM-Diclofenaco de Potéssialtaneamente com outros anti-inflamatorios imcla
acido acetilsalicilico, corticoides, anticoagulanieu inibidores seletivos da recaptacdo de ser@ofiide
“Interac6es medicamentosas”);

« se vocé tem asma ou febre do feno (rinite alérgazonal);

* se vocé ja teve problemas gastrintestinais cdograino estdbmago, sangramento ou fezes escuras,jaueve
desconforto no estdmago ou azia apoés ter tomadnéatnatorios no passado;

« se vocé tem inflamag&o no célon (colite ulceggtou no trato intestinal (Doencga de Crohn);

* se vocé tem problemas no figado ou nos rins;

» se vocé estiver desidratado (ex.: devido a unemghl diarreia, antes ou depois de uma cirurgigrdede
porte);

* se vocé apresenta inchaco nos pés;

« se vocé tem hemorragias ou outros distdrbiosamgee, incluindo uma condicédo rara no figado chamad
porfiria.

Se alguma destas condi¢cbes descritas acima sea aphocé, informe ao seu médico antes de tomar LFM-
Diclofenaco de Potassio.

« se a qualquer momento enquanto estiver tomandiRfelofenaco de Potassimcé apresentar qualquer sinal
ou sintoma de problemas com o seu coragdo ou sasmglineos, como dor no peito, falta de ar, fremuea
fala arrastada, informe ao seu médico imediatamente

» LFM-Diclofenaco de Potassmode reduzir os sintomas de uma infeccdo (ex..ddocabeca, febre) e pode,
desta forma, fazer com que a infeccao fique mdisildile ser detectada e tratada adequadamenteo@ese
sentir mal e precisar ir ao médico, lembre-se derdi ele que estd tomando LFM-Diclofenaco de Biatas

* em casos muito raros LFM-Diclofenaco de Potasseim como outros anti-inflamatdrios, pode catsagdes
cutaneas alérgicas graves [ex.: rash (vermelhidgmele, com ou sem descamacéo)].

Se vocé apresentar algum dos sintomas descritosaaivise ao seu médico imediatamente.
Assim como com outros AINEs, reacdes alérgicasluimto-se reacbes anafilaticas/anafilactoides, pode
também ocorrer, em casos raros, sem a exposicéia pie diclofenaco.

Monitorando seu tratamento

Se vocé tiver doenga cardiaca estabelecida ousrisigmificativos para doenca cardiaca, o seu médico
reavaliad-lo periodicamente se deve continuar @rnanto com LFM-Diclofenaco de Potéssio, especiainse
vocé estiver sendo tratado por mais de 4 semanas.

Se vocé apresenta qualquer problema hepatico, mnalanguineo, vocé devera realizar exames de esangu
durante o tratamento que irdo monitorar a sua fuhepatica (nivel de transaminases), sua funca (eivel

de creatinina) ou a sua contagem sanguinea (révgladulos brancos e vermelhos e plaquetas). Ongelico
levara em consideracdo estes exames para decidimsglicamentprecisa ser interrompido ou se a dose deve
ser alterada.

Pacientes idosos

Pacientes idosos podem reagir mais fortemente &bDi€lofenaco de Potassiue os outros adultos. Por isto,
devem seguir cuidadosamente as recomendacdes doomédmar o nimero minimo de comprimidos capaz de
aliviar os sintomas. E especialmente importante jar pacientes idosos relatarem os efeitos indesgjaos
seus médicos imediatamente.
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Criancas e adolescentes
O diclofenaco ndo é indicado para criancas abaixoed14 anos, com excecao de casos de artrite juvenil
cronica.

Gravidez e amamentacéo

Vocé deve avisar seu médico se vocé estiver grévidauspeitar que esteja gravida. Vocé néo devartbFM-
Diclofenaco durante a gravidez a ndo ser que skgmluitamente necessério. Assim como outros anti-
inflamatdrios, vocé nddeve tomar LFM-Diclofenaco de Potassiorante os ultimos 3 meses de gravidez,
porgue pode causar danos ao feto ou problemasrto.

Vocé deve avisar ao médico se estiver amamentando.

Vocé ndo deve amamentar se estiver tomando LFMsfeichco de Potassipois pode ser prejudicial ao recém-
nascido.

Informe seu médico ou farmacéutico antes de tomalgger medicamento. O seu médico ira discutir gon@

o risco potencial de tomar LFM-Diclofenaco de Psitédurante a gravidez ou a amamentacao.

No 1° e 2° trimestres de gravideste medicamento ndo deve ser utilizado por mulheyegravidas sem
orientagdo médica ou do cirurgido-dentista.

No 3° trimestre de gravideste medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesggravidas sem orientacao
médica. Informe imediatamente seu médico em caso daspeita de gravidez.

Mulheres em idade fértil
LFM-Diclofenaco de Potassjmode dificultar que a mulher engravide. Vocé naeeddilizar, a menos que seja
necessario, se vocé planeja engravidar ou se teitepnas para engravidar.

Dirigir e operar maquinas
O uso de LFM-Diclofenaco de Potas8iamprovavel de afetar a capacidade de dirigirranpeaquinas ou fazer
outras atividades que requeiram atencao especial.

Interac6es medicamentosas

E particularmente importante avisar ao seu médicesta tomando qualquer um destes medicamentos:
Interacbes observadas com LFM-Diclofenade Potdssio e/ou outras formas farmacéuticas admten
diclofenaco:

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

« digoxina (medicamento usado para problemas no coracao);

« diuréticos (medicamentos usados para aumentar o volume d&;urin

« inibidores da ECA ou betabloqueadoredmedicamentos usados para tratar pressao altauéiciéecia
cardiaca);

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

« corticoides(medicamentos para aliviar areas inflamadas doogprp

« anticoagulantes(medicamentos que previnem a coagula¢édo do sangue);

- antidiabéticos, com excecao da insulin@ue tratam diabetes);

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

« ciclosporina, tacrolimo (medicamentos especialmente usados em pacientes repgberam 0rgdos
transplantados);

« trimetoprima (medicamento utilizado para prevenir ou tratardofes urinarias).

« antibacterianos quinolénicogmedicamentos usados contra infec¢céo);

« voriconazol (medicamento usado para tratamento de infeccdgichB);

« fenitoina (medicamento usado no tratamento de convulséo).

Tomando LFM-Diclofenacode Potassi@om alimentos e bebidas

Os comprimidos de LFM-Diclofenaat® Potassio devem ser ingeridos inteiros com uno depagua ou outro
liguido. Recomenda-se tomar os comprimidos de LFMeBenacode Potassiantes das refeices ou com o
estbmago vazio.

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

“Este medicamento contém LACTOSE”

“Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vdtesta fazendo uso de algum outro medicamento.”
“N&o use este medicamento sem o conhecimento do seédico. Pode ser perigoso para a sua saude.”

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Este medicamento deve ser conservado em tempeagahiniante (entre 15 e 30°C) e protegido da luz idaafe.
“NUmero de lote e datas de fabricacéo e validadeide embalagem.”
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“N&o use medicamento com o prazo de validade vencidGuarde-o em sua embalagem original.”

O comprimido revestido de LFM-Diclofenaco de poitdgsbiconvexo, ndo sulcado, ndo gravado e de agdor
amarela.

“Antes de usar, observe o aspecto do medicamentoasd ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudancga no aspecto, consulte o farmacéutipara saber se poderd utiliza-lo.”
“Todo medicamento deve ser mantido fora do alcanadas criancas.”

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Siga cuidadosamente todas as orienta¢des de séeomddo exceda a dose recomendada.

Como tomar LFM-Diclofenaco de Potassio
Os comprimidos de LFM-Diclofenaco de Potassio degemingeridos inteiros com agua ou outro liquidi®,
preferéncia antes das refeicdes ou com o estonamo. v

Quando tomar LFM-Diclofenaco de Potassio
Tome os comprimidos com o estémago vazio.

Quanto tomar LFM-Diclofenaco de Potassio

N&o exceda a dose recomendada prescrita pelo stiuomE importante que vocé use a menor dose a@@az
controlar sua dor e ndo tome LFM-Diclofenaco deiBsib por mais tempo que 0 necessario.

Seu médico dir4 a vocé exatamente quantos commsndd LFM-Diclofenaco de Potassiocé devera tomar.
Dependendo da sua resposta ao tratamento, seuonpédie aumentar ou diminuir a dose.

A dose inicial diaria recomendada é de 100 a 150Eng casos mais leves, 75 a 100 mg/dia sdo gertdmen
suficientes.

A dose total diaria prescrita deve ser fracionatadeas ou trés doses separadas, se aplicavel.Xdédez 150
mg/dia.

No tratamento da dor durante o periodo menstruatamento devera iniciar assim que vOCé senfirioseiros
sintomas, com uma dose de 50 mg. Continue com 5&éng vezes ao dia por alguns dias, se necesSaritb0
mg/dia néo for suficiente para aliviar a dor dueadia 3 periodos menstruais, 0 seu médico podenesiar que
vocé inicie com uma dose de 100 mg e tome até APdiandividida em 2 ou 3 doses separadas durante os
préximos periodos menstruais. Nao exceder 200 mg/di

Por quanto tempo tomar LFM-Diclofenacode Potassio

Siga exatamente as instrucdes de seu médico.

Se vocé tomar LFM-Diclofenaate Potassio por mais de algumas semanas, voc&deamir um retorno ao seu
médico para avaliagdes regulares, para garantivoe@&néo esté sofrendo de reacdes adversas despgas

Se vocé tiver duvidas sobre quanto tempo devezatileste medicamento, converse com seu médico ou
farmacéutico.

“Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sengpps horarios, as doses e a duragdo do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento des médico.”

“Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ouastigado.”

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 dadeora
tomar a proxima dose, vocé deve, simplesmente,rtonpéximo comprimido no horario usual. Nao dokaar
proxima dose para repor a dragea que vocé esqdedemar no horério certo.

“Em caso de dlvidas, procure orientacdo do farmacéico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.”

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

Assim como todos medicamentos, pacientes tomandié-DRi€lofenaco de Potassipodem apresentar reagfes
adversas, embora nem todas as pessoas as apresentem

As reacfes adversas a seguir incluem aquelas agpsrcom LFM-Diclofenaco de Potassio e/ou outresde
farmacéuticas contendo diclofenaco em uso por aurtengo prazo.

Algumas reac¢@es adversas podem ser sérias

Estas reacGes adversas incomuns ocorrem entre €,1% dos pacientes que utilizam este medicamento,
especialmente quando administrado em dose di@vaddh (150 mg) por um periodo longo:

« dor no peito subita e opressiva (sinais de iofdd miocérdio ou ataque cardiaco).

« Falta de ar, dificuldade de respirar quando deitanchago dos pés ou pernas (sinais de insuficiérardiaca).
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Estas reacdes adversas raras ou muito raras ocememenos de 0,01% e 0,1% dos pacientes que otibzte
medicamento:

« sangramento espontaneo ou hematomas (sinaisrdedcitopenia);

- febre alta, infec¢des frequentes e dor de gaagaasistente (sinais de agranulocitose);

« dificuldade de respirar ou deglutir, rash, praridirticaria, tontura (sinais de hipersensibilidadeacdes
anafilaticas e anafilactoides);

« inchago, principalmente na face e garganta @itb@iangioedema);

* pensamentos e humor alterados (sinais de disgigsicoticos);

» memoria prejudicada (sinais de problemas de miajnor

* convulsdes;

* ansiedade;

* pescoco duro, febre, ndusea, vémito, dor de eafsétais de meningite asséptica);

« dor de cabeca grave e repentina, ndusea, tomtorméncia, inabilidade ou dificuldade de falaagfreza ou
paralisia dos membros ou face (sinais de acideastewar cerebral ou derrame);

« dificuldade de audicao (sinais de dano auditivo);

« dor de cabecga, tontura (sinais de pressao sawalta, hipertenséo);

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

« dificuldade repentina de respirar e sensagégdea@no peito com chiado no peito ou tosse (sid@iasma ou
pneumonite se febre);

« vOmitos com sangue (sinais de hematémese) efpes faegras ou com sangue (sinais de hemorragia
gastrointestinal);

« diarreia com sangue (sinais de diarreia hemaradgi

« fezes negras (sinais de melena);

« dor de estbmago, nausea (sinais de Ulcera gasstnal);

« diarreia, dor abdominal, febre, nausea, vomisasa{s de colite, incluindo colite hemorragica a@tbacéo de
colite ulcerativa ou doenca de Crohn);

« dor de estbmago grave (sinais de pancreatite);

- amarelamento da pele e dos olhos (sinais dddi@grnausea, perda de apetite, urina escuraigsieahepatite
/insuficiéncia hepatica);

« sintomas tipicos de gripe, sensagdo de cansages thusculares, aumento das enzimas hepaticaganes
de sangue (sinais de doencas hepéticas, incluilatite fulminante, necrose hepética, insuficiéhejgatica);

* bolhas (sinais de dermatite bolhosa);

» pele vermelha ou roxa (possiveis sinais de irdlgdn dos vasos sanguineos), rash cutaneo com bolhas
(vermelhiddo na pele com ou sem descamacdo), bolbsdabios, olhos e boca, inflamacdo na pele com
descamacdo ou peeling (sinais de eritema multiforsiedrome de Stevens-Johnson se febre ou necrélise
epidérmica toxica);

« rash cutaneo com descamacéao ou peeling (sinaisrdeatite esfoliativa);

< aumento da sensibilidade da pele ao sol (siraigacao de fotossensibilidade);

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

* inchago, sensacéo de fraqueza, ou micgéo angsimals de insuficiéncia renal aguda);

« excesso de proteina na urina (sinais de proiajur

« inchago na face ou abdémen, pressédo sanguire@iathis de sindrome nefrotica);

« producdo de urina mais ou menos acentuada, smim|&onfusdo, ndusea (sinais de nefrite tubwddstitial);

« diminui¢éo grave da quantidade de urina (sinaiae&trose papilar renal);

« inchago generalizado (sinais de edema).

Se vocé apresentar quaisquer destas reacdesingiatamente seu médico.

Algumas reacdes adversas sdo comuns (ocorrem enttéo e 10% dos pacientes que utilizam este
medicamento): dor de cabeca, tontura, vertigem, nausea, vomidoreil, indigestdo (sinais de dispepsia), dor
abdominal, flatuléncia, perda do apetite, examesfutgdo do figado anormais (ex.: aumento nivel de
transaminases), rash cutaneo (vermelhidao na peiea sem descamacao).

Algumas reacdes adversas s@o incomuns (ocorrem ent0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este
medicamento):palpitacdes, dor no peito.

Algumas reac¢Bes adversas sdo raras (ocorrem entre00% e 0,1% dos pacientes que utilizam este
medicamento): sonoléncia, dor de estémago (sinais de gastritehlgmas no figado, rash com prurido (sinais
de urticaria).

Algumas reac¢fes adversas sao muito raras (ocorrermemenos de 0,01% dos pacientes que utilizam este
medicamento):nivel baixo de células vermelhas sanguineas (afeniiel baixo de células brancas sanguineas
(leucopenia), desorientacdo, depressédo, dificuldd@ledormir (sinais de ins6nia), pesadelos, irriddde,
formigamento ou dorméncia nas maos ou pés (sirmisadestesia), tremores, distlrbios do paladaaitsihe
disgeusia), disturbios de viséo (sinais de probgewmsuais, visdo borrada, diplopia), ruidos nosidos (sinais
de zumbido) constipagdo, ferimentos na boca (sthaiestomatite), inchago, lingua vermelha e dado(sihais
de glossite), problema no tubo da garganta parat@mago (sinais de distirbio esofagico), espasnws n
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abddmen superior especialmente depois de comeatigsie doenca no diafragma intestinal), pruridsh rzom
vermelhiddo e queimacao (sinais de eczema), veiddelma pele (sinais de eritema), perda de cabalai$ de
alopecia), prurido, sangue na urina (sinais de h@naj

Se quaisquer destas reacfes adversas afetar véaréndegrave, informe ao seu médico.
Se vocé apresentar quaisquer reagdes adversaen@mnadas nesta bula, informe ao seu médico.

Se vocé estiver tomando LFM-Diclofenaco de Potgssianais que algumas semanas, vocé deve ir ao médic
para fazer exames de rotina regularmente paratgza que ndo esta sofrendo de nenhuma reacacadye
vocé ndo tenha percebido.

“Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma&éutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa atrasélo seu Sistema de Atendimento ao Consumidor
(SAC), ou pelo Setor de Farmacovigilancia da empraselo telefone (21) 3860-2859.”

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

Se vocé acidentalmente ingerir uma quantidade adamracomendada, vocé pode apresentar vomito, hegier
gastrintestinal, diarreia, tontura, zumbido ou adsdes. No caso de intoxicacéo significante, igficia nos

rins aguda e insuficiéncia no figado podem ocoiéo h& quadro clinico tipico associado a superdose
diclofenaco.

O tratamento de intoxicacfes agudas com agentemfianatorios ndo-esteroidais, consiste essemeaate em
medidas sintomaticas e de suporte.

Tratamento sintomatico e de suporte deve ser agiradb em casos de complicacdes tais como hipatensa
insuficiéncia renal, convulses, irritacdo gaststinal e depresséo respiratoria.

Medidas especificas tais como diurese forcada,sdiabu hemoperfusdo provavelmente ndo ajudam na
eliminacdo de agentes anti-inflamatérios ndo-estei® devido a seu alto indice de ligacdo a prateie
metabolismo extenso.

Em casos de superdose potencialmente toOxica, sstéimede carvdo ativado pode ser considerada para
desintoxicagdo do estdbmago (ex.: lavagem gastridameto) apds a ingestdo de uma superdose potaraisd

letal.

Se vocé acidentalmente utilizar LFM-Diclofenaco Rietassio acima 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 medicamte, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Legpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.”

DIZERES LEGAIS:

LFM — DICLOFENACO DE POTASSIO 50mg - Registro no Ministério da Satde - MS: 1.2625203
Farmacéutico Responsavel: Jacques Magalhdes S&B-RJ N° 6513

LABORATORIO FARMACEUTICO DA MARINHA-www.|fm.mar.mil  .br

Avenida Dom Hélder Camara, N° 315 — Benfica — Ridldneiro - RJ.

CNPJ 00394.502/0071-57

“Inddstria Brasileira”

SAC: (0XX21) 3860-2859

"USO SOB PRESCRICAO MEDICA.”
“VENDA PROIBIDA AO COMERCIO.”

“Esta bula foi aprovada pela ANVISA em dd/mm/2015.”
“Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo eqda pela ANVISA em 13/12/2013.”



Anexo B
Histérico de alteracao da bula

Dados da submisséo eletrdnica Dados da peticéo/rimtac&do que altera a bula Dados das alterac¢des dalés
Data de ~ ~
Data do o . Data do N° = Versbes | Apresentacoes
Expediente N® Expediente Assunto Expediente| Expediente Assunto aproovaga Itens de bula (VP / VPS)| relacionadas
SIMILAR — Todos os itens foram
x5 P = alterados para adequacég a
Ne(‘oe?fgg?]gel Ini clig‘ljdug&'lr%xt d Bula Padrédo de Comprimidos
Xx/xx/2015 geradono jlniclalde fextq | e | s CATAFLAM (Novartis VP e VPS|revestidos de 50
momento do de
- Biociéncias S.A.), publicada mg.
peticionamento))  Bula - RDC no Bulario EIet)réﬂico da k
6012 Anvisa em 07/05/2014




