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Medicamento Genérico, Lei n® 9.787, de 1999.

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Nome genérico: diclofenaco sddico

APRESENTACAO
Solugdo injetavel

diclofenaco sédico 75 mg/3 mL: caixa com 50 ampolas de vidro transparente com 3 mL.
VIA INTRAMUSCULAR
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada ampola com 3 mL contém 75 mg de diclofenaco sodico.

Cada 1 mL da solugdo contém 25mg de diclofenaco sodico.

Excipientes: manitol, metabissulfito de so6dio, alcool benzilico, propilenoglicol, hidroxido de sodio e dgua para
injetaveis.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
As injegdes de diclofenaco soédico no musculo séo utilizadas no tratamento das seguintes condigdes:
e dor reumatica ou degenerativa das articulagdes (artrite); dor nas costas, sindrome do ombro congelado,
cotovelo de tenista e outros tipos de reumatismo;
e crises de gota;
e dor causada por pedras na vesicula ou nos rins;
e dor e inchago apds cirurgia e lesoes.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A substancia ativa ¢ o diclofenaco sddico.

Diclofenaco sdédico pertence a um grupo de medicamentos chamados anti-inflamatorios ndo-esteroidais
(AINES), usados para tratar dor e inflamagao.

Diclofenaco sodico alivia os sintomas da inflamagdo, tais como inchago e dor, bloqueando a sintese de
moléculas (prostaglandinas) responsaveis pela inflamacdo, dor e febre. Ndo tem nenhum efeito na causa da
inflamacdo ou febre.

Estudos clinicos demonstraram que diclofenaco s6dico também exerce um pronunciado efeito analgésico na dor
moderada e na grave de origem ndo reumatica, atingido dentro de 15 a 30 minutos.

Em condigdes inflamatorias pds-operatorias e pos-traumadticas, diclofenaco sddico alivia rapidamente tanto a
dor espontanea quanto a relacionada a0 movimento e diminui o inchago inflamatério e o edema do ferimento.
Se vocé tem qualquer divida sobre como este medicamento funciona ou porque ele foi indicado a vocé,
pergunte ao seu médico.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo pode utilizar este medicamento se:

- for alérgico (hipersensibilidade) ao diclofenaco, ao metabissulfito de sodio ou a qualquer outro componente da
formulacdo descrito no inicio desta bula;

- ja teve reagdo alérgica apds tomar medicamentos para tratar inflamac@o ou dor (ex.: acido acetilsalicilico,
diclofenaco ou ibuprofeno). As reagdes alérgicas podem ser asma, secre¢@o nasal, rash cutaneo (vermelhidao na
pele com ou sem descamacdo), inchago do rosto, labio, lingua, garganta e/ou extremidades (sinais de
angioedema). Se vocé suspeita que possa ser alérgico, pergunte ao seu médico antes de usar este medicamento.
- tem ulcera no estdmago ou no intestino;

- tem sangramento ou perfuragdo no estbmago ou no intestino, que podem resultar em sangue nas fezes ou fezes
pretas;
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- sofre de insuficiéncia hepatica ou renal;

- tem insuficiéncia cardiaca grave;

- vocé esta nos ultimos trés meses de gravidez.

Se vocé apresenta alguma destas condigdes descritas acima, avise ao seu médico e ndo utilize diclofenaco
sodico.

Se vocé acha que pode ser alérgico, informe seu médico.

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

Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes com insuficiéncia cardiaca grave.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica. Informe
imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Este medicamento € contraindicado em caso de suspeita de dengue, pois pode aumentar o risco de
sangramentos.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTQ?

Siga todas as instrugdes do seu médico cuidadosamente. Eles podem diferir das informagdes gerais contidas
nesta bula.

Tenha especial cuidado com diclofenaco sodico:

- se vocé tiver doenga no coracdo estabelecida ou nos vasos sanguineos (também chamada de doenga
cardiovascular, incluindo pressdo arterial alta ndo controlada, insuficiéncia cardiaca congestiva, doenga
isquémica cardiaca estabelecida, ou doenga arterial periférica), o tratamento com diclofenaco sodico geralmente
nao é recomendado;

- se vocé tiver doenca cardiovascular estabelecida (vide acima) ou fatores de risco significativos, como pressao
arterial elevada, niveis anormalmente elevados de gordura (colesterol, triglicérides) no sangue, diabetes, ou se
vocé fuma, e seu médico decidir prescrever diclofenaco sodico, vocé€ ndo deve aumentar a dose acima de 100
mg por dia, quando o tratamento com diclofenaco sodico injetavel continuar por exemplo, com outras formas
farmacéuticas (comprimidos ou supositorio), por mais de 4 semanas;

- em geral, é importante utilizar a menor dose de diclofenaco sodico que alivia a dor e/ou inchaco e durante o
menor tempo possivel, de modo a manter o menor risco possivel de efeitos cardiovasculares secundarios;

- se vocé estd utilizando diclofenaco sédico simultaneamente com outros anti-inflamatorios incluindo acido
acetilsalicilico, corticoides, anticoagulantes ou inibidores seletivos da recaptacdo de serotonina (ver subitem
“Interagdes medicamentosas”);

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

- se vocé ja teve problemas gastrintestinais como ulcera no estdmago, sangramento ou fezes pretas, ou se ja teve
desconforto no estdmago ou azia apds ter tomado anti-inflamatérios no passado;

- se vocé tem inflamacao no colon (colite ulcerativa) ou trato intestinal (doenca de Crohn);

- se vocé tem problemas no figado ou nos rins;

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

- se vocé tem inchago nos pés;

- se vocé tem hemorragias ou outros disturbios no sangue, incluindo uma condigéo rara no figado chamada
porfiria.

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

Se alguma destas condi¢des descritas acima se aplica a vocé, informe ao seu médico, antes de utilizar
diclofenaco sodico.

- se a qualquer momento enquanto estiver utilizando diclofenaco sodico vocé apresentar qualquer sinal ou
sintoma de problemas com o seu coragdo ou vasos sanguineos, como dor no peito, falta de ar, fraqueza ou fala
arrastada informe ao seu médico imediatamente;

- diclofenaco sodico pode reduzir os sintomas de uma infec¢do (ex.: dor de cabeca, febre alta) e pode, desta
forma, fazer com que a infec¢do fique mais dificil de ser detectada e tratada adequadamente. Se vocé se sentir
mal e precisar ir ao médico, lembre-se de dizer a ele que est4 utilizando diclofenaco sédico;

- Em casos muito raros, pacientes tratados com diclofenaco sddico, assim como com outros anti-inflamatorios,
podem experimentar reagdes cutineas alérgicas graves [ex.: vermelhiddo na pele com ou sem descamagio
(rash)].

- Se vocé ja teve erupcdo cutanea grave ou descamagdo da pele, formagdo de bolhas e/ou feridas na boca apds
tomar diclofenaco sodico ou outros medicamentos para dor.

- Foram relatadas reagdes no local da inje¢do apds administra¢do intramuscular (técnica usada para administrar
um medicamento profundamente nos musculos) de diclofenaco sodico, incluindo dor no local da injecdo,
vermelhiddo, inchago, tlcera, as vezes com hematoma ou cole¢do de pus, € comprometimento da pele e tecido
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abaixo da pele (particularmente ap6s administragdo incorreta no tecido adiposo) - um fendmeno conhecido
como sindrome de Nicolau.

Se vocé apresentar algum dos sintomas descritos acima, avise ao seu médico imediatamente.

Este produto contém diclofenaco, que pode causar reacées alérgicas, como a asma, especialmente em
pessoas alérgicas ao acido acetilsalicilico.

Monitorando seu tratamento com diclofenaco sédico

Se vocé tiver doenga cardiaca estabelecida ou riscos significativos para doenga cardiaca, o seu médico iréd
reavalia-lo periodicamente se deve continuar o tratamento com diclofenaco sddico, especialmente se vocé
estiver sendo tratado com diclofenaco sodico injetavel, e continuar, por exemplo, com outras formas
farmacéuticas (comprimidos ou supositorio), por mais de 4 semanas.

Se vocé apresenta qualquer problema hepatico, renal ou sanguineo, vocé devera realizar exames de sangue
durante o tratamento que irdo monitorar a sua fun¢do hepatica (nivel de transaminases), sua fung¢ao renal (nivel
de creatinina) ou a sua contagem sanguinea (nivel de globulos brancos, vermelhos e plaquetas). O seu médico
levara em consideracdo estes exames para decidir se diclofenaco sddico precisa ser interrompido ou se a dose
deve ser alterada.

Este medicamento pode causar danos ao figado. Por isso, seu uso requer acompanhamento médico estrito
e exames laboratoriais periédicos para controle.

Pacientes idosos

Pacientes idosos, especialmente aqueles que sdo debilitados ou com baixo peso corporal, podem ser mais
sensiveis aos efeitos de diclofenaco sdédico que os outros adultos. Devem seguir cuidadosamente as
recomendagdes do médico e aplicar a menor dose para sua condi¢do. E especialmente importante para os
pacientes idosos relatarem os efeitos indesejaveis aos seus médicos imediatamente.

Criancgas e adolescentes
Devido a sua dosagem, diclofenaco sddico injetavel ndo ¢ indicado para pacientes abaixo de 18 anos de idade.

Gravidez e amamentacio

Vocé deve avisar seu médico se vocé estiver gravida ou suspeitar que esteja gravida, vocé ndo deve utilizar
diclofenaco sdédico durante a gravidez a ndo ser que seja absolutamente necessario. Assim como outros anti-
inflamatoérios, vocé ndo deve receber diclofenaco sodico durante os tltimos 3 meses de gravidez, porque pode
causar danos ao feto ou problemas no parto. O diclofenaco de sédio pode tornar mais dificil que a mulher
engravide.

Vocé deve avisar ao médico se estiver amamentando. Vocé ndo deve amamentar se estiver utilizando
diclofenaco sodico pois pode ser prejudicial para a crianga.

O seu médico ira discutir com vocé o risco potencial de utilizar diclofenaco sddico durante a gravidez ou a
amamentacgao.

No 1° e 2° trimestres de gravidez este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem
orientacio médica ou do cirurgiio-dentista.

No 3° trimestre de gravidez este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo
médica. Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Uso contraindicado no aleitamento ou na doac¢ao de leite humano. Este medicamento é contraindicado
durante o aleitamento ou doacio de leite, pois é excretado no leite humano e pode causar reacées
indesejaveis no bebé. Seu médico ou cirurgido-dentista deve apresentar alternativas para o seu
tratamento ou para a alimentacio do bebé.

Mulheres em idade fértil
Diclofenaco sodico pode tornar mais dificil que a mulher engravide. Vocé ndo deve utilizar diclofenaco sédico,

a menos que seja necessario, se vocé planeja engravidar ou se tem problemas para engravidar.

Dirigir e operar maquinas
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E improvavel que o uso de diclofenaco sodico afete a capacidade de dirigir, operar maquinas ou fazer outras
atividades que requeiram atengdo especial.

Interacées medicamentosas (interacdes com outros medicamentos, incluindo vacinas ou biolégicos)
Vocé deve avisar seu médico ou farmacéutico ou profissional da satide, se esta tomando ou tomou recentemente
qualquer outro medicamento, incluindo aqueles sem prescrigdo médica.

E particularmente importante dizer ao seu médico se esta tomando algum dos medicamentos descritos abaixo.

- Litio ou inibidores seletivos da recaptacao da serotonina (medicamentos usados para tratar alguns tipos de
depressdo);

- Digoxina (medicamento usado para problemas no coragio);

- Diuréticos (medicamentos usados para aumentar o volume de urina);

- Inibidores da ECA ou betabloqueadores (medicamentos usados para tratar pressdo alta e insuficiéncia
cardiaca);

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

- Corticoides (medicamentos para aliviar areas inflamadas do corpo);

- Anticoagulantes (medicamentos que previnem a coagulacao do sangue);

- Antidiabéticos (como metformina), com excecdo da insulina (que trata diabetes);

- Metotrexato (medicamento usado para tratar alguns tipos de cancer ou artrite);

- Ciclosporina, tacrolimo (medicamentos especialmente usados em pacientes que receberam Orgdos
transplantados);

- Trimetoprima (medicamento utilizado principalmente para prevenir ou tratar infec¢des urinarias);

- Antibacterianos quinolonicos (medicamento usado contra infec¢ao);

- Voriconazol (medicamento usado para tratamento de infec¢des fungicas);

- Fenitoina (medicamento usado no tratamento de convulsio).

- Rifampicina (medicamento antibidtico utilizado para tratar infecgdes bacterianas).

Atencdo: Este medicamento contém metabissulfito de sodio, que pode causar reacdes alérgicas graves,
principalmente em pacientes asmaticos.

Este medicamento contém dlcool benzilico, que pode ser téxico, principalmente para recém-nascidos e
criancas de até 3 anos.

Este medicamento deve ser aplicado somente no gliteo. Nao deve ser injetado no braco.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
N3ao use este medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Diclofenaco sodico deve ser mantido em sua embalagem original, protegido da luz e umidade, devendo ser
conservado em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C).

Nimero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Diclofenaco sodico, sob a forma de solugdo injetavel, destina-se a administragdo em dose Unica. As solugdes
ndo utilizadas deverdo ser descartadas.

Atenc¢ao: medicamentos parenterais devem ser bem inspecionados visualmente antes da administragdo, para se
detectar alteragdes de coloracio ou presenca de particulas sempre que o recipiente e a solugdo assim o
permitirem.

Diclofenaco sédico ¢ um medicamento sob a forma de solugdo injetavel estéril, limpida, incolor ou quase
incolor.

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 criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTQ?
O medicamento deve ser utilizado conforme prescricdo médica. O volume disponivel em cada unidade ndo
pode ser inferior ao volume declarado. Para retirada do contetido total do medicamento deve-se aspirar o
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volume declarado no item COMPOSICAO, podendo permanecer solugio remanescente na ampola devido a
presenga de um excesso minimo para permitir a retirada e administracdo do volume declarado.
Siga cuidadosamente todas as orienta¢des de seu médico. Ndo exceda a dose recomendada.

Como utilizar o medicamento:

A solugdo ¢ retirada da ampola com uma seringa e injetada profundamente no musculo do gluteo. Cada ampola
somente poderad ser usada uma unica vez. A solugdo deve ser utilizada imediatamente apds aberta. Qualquer
conteudo restante ndo utilizado deve ser descartado.

INSTRUCOES
1. Deixar a ampola na posi¢ao de aproximadamente 45° (minimizando o risco de que particulas caiam dentro da
ampola).

2. Com a ponta do dedo polegar fazer apoio no estrangulamento (lado oposto ao ponto de tinta ¢ a incisdo).
Com o dedo indicador envolver a parte superior da ampola (baldo), pressionando-a para tras.

A / ;

L

Como regra, diclofenaco sédico injetavel ndo deve ser misturado com outras solugdes injetaveis.
Cuidados na aplicagdo de inje¢des intramusculares:

1 — Aplicar exclusivamente no gliteo. Nao aplicar no braco.
2 - Faga a higiene rigorosa com alcool no local onde sera aplicada a injecéo.
3 - Aplique no quadrante superior externo da regido glutea, utilizando técnicas assépticas, conforme a figura:

(

4 - Posicione a agulha perpendicularmente a pele e introduza profundamente no musculo.

5 - Evite areas de tecido adiposo abundante, pois o medicamento ndo deve ser administrado na regido
subcutanea.

6 - Aspire o émbolo apds a introducdo da agulha, para certificar-se de que ndo houve perfuragdo de vaso
sanguineo. Se for aspirado sangue ou se ocorrer dor intensa, interrompa imediatamente a aplicagao.

7 - Aplique a injego lentamente.
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Vocé deve tomar estes cuidados com a inje¢do intramuscular, para evitar lesdo no nervo ou outro tecido no
local da injegao.

Quanto Receber do medicamento

Nio exceda a dose recomendada prescrita pelo seu médico. E importante que vocé use a menor dose capaz de
controlar sua dor e ndo utilize diclofenaco s6dico por mais tempo que o necessario.

Seu médico dird a vocé exatamente quantas ampolas de diclofenaco sodico vocé devera utilizar. Dependendo da
resposta ao tratamento, seu médico pode aumentar ou diminuir a dose.

Adultos

A dose regular ¢ de 1 ampola de 75 mg por dia. Excepcionalmente, em casos graves como por exemplo, célica,
vocé pode usar duas ampolas de 75 mg, separadas por um intervalo de algumas horas, uma em cada nadega.
Como alternativa, vocé pode combinar 1 ampola de 75 mg com outras formas de diclofenaco sodico
(comprimidos, supositorios) até a dose maxima de 150 mg por dia.

Vocé ndo deve usar diclofenaco sédico injetavel por mais de dois dias. Se necessario, continue o tratamento
com comprimidos ou supositorios.

Por quanto tempo utilizar o medicamento

Siga exatamente as instru¢des de seu médico.

Se vocé tomar diclofenaco sodico por mais de algumas semanas, vocé deve garantir um retorno ao seu médico
para avaliagdes regulares, para garantir que vocé nao esta sofrendo de reagdes adversas despercebidas.

Se vocé tiver duvidas sobre quanto tempo deve utilizar diclofenaco sodico, converse com seu médico ou
farmacéutico.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duraciio do tratamento.
Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

O tratamento com este medicamento nio deve se prolongar por mais de 2 dias, pois pode causar
problemas nos rins, estdomago, intestino, coragio e vasos sanguineos.

Seu profissional de saude ira aconselha-lo sobre a agulha e a técnica apropriadas para suas necessidades
individuais.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé esqueceu de utilizar uma inje¢do do medicamento, tome uma dose assim que se lembrar. Se estiver
perto da hora de aplicar a proxima dose, vocé deve, simplesmente, tomar a proxima inje¢do no horario usual.
Nao dobrar a proxima dose para repor a dose que vocé esqueceu de utilizar no horario certo.

Em caso de duividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Assim como todos os medicamentos, pacientes tomando diclofenaco sodico podem apresentar reagdes adversas,
embora nem todas as pessoas as apresentem.

Algumas reacées adversas podem ser sérias

Incomuns: ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento, especialmente quando
administrado em dose diaria elevada (150 mg) por um periodo longo:

- dor no peito subita e opressiva (sinais de infarto do miocardio ou ataque cardiaco);

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

Raras ou muito raras: ocorrem em menos de 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento:
- sangramento espontaneo ou contusdo (sinais de trombocitopenia);

- febre alta, infec¢des frequentes, dor de garganta persistente (sinais de agranulocitose);

- dificuldade para respirar ou deglutir, rash, prurido, urticaria, tontura (sinais de hipersensibilidade, reacdes
anafilaticas e anafilactoides);

- inchago principalmente na face e garganta (sinais de angioedema);

- pensamentos ¢ humor alterados (sinais de disturbios psicoticos);

- memoria prejudicada (sinais de problemas de memoria);

- convulsdes (sinais de convulsio);

- ansiedade;

- pescoco duro, febre, nausea, vomito, dor de cabega (sinais de meningite asséptica);
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- dor de cabeca grave e repentina, nausea, tontura, dorméncia, inabilidade ou dificuldade de falar, fraqueza ou
paralisia dos membros ou face (sinais de acidente vascular cerebral ou derrame);

- dificuldade de audigdo (sinais de dano auditivo);

- dor de cabeca, tontura (sinais de pressdo sanguinea alta, hipertensao);

- rash, manchas vermelho-arroxeadas, febre, prurido (sinais de vasculite);

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

- vOmitos com sangue (sinais de hematémese) e/ou fezes negras ou com sangue (sinais de hemorragia
gastrintestinal);

- diarreia com sangue (sinais de diarreia hemorragica);

- fezes negras (sinais de melena);

- dor de estomago, nauseas (sinais de tlcera , hemorragia ou perfuragio gastrintestinal);

- diarreia, dor abdominal, febre, nauseas, vomitos (sinais de colite, incluindo colite hemorragica, colite
isquémica e exacerbagdo de colite ulcerativa ou doenga de Crohn);

- dor grave na parte superior do abdome (sinais de pancreatite);

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

- sintomas tipicos de gripe, sensagdo de cansago, dores musculares, aumento das enzimas hepaticas em exames
de sangue (sinais de doengas hepaticas, incluindo hepatite fulminante, necrose hepatica, insuficiéncia hepatica);
- bolhas (sinais de dermatite bolhosa);

- pele vermelha ou roxa (possiveis sinais de inflamagdo dos vasos sanguineos), rash cutineo (vermelhiddo na
pele com ou sem descamacdo) com bolhas, bolhas nos labios, olhos e boca, inflamagdo na pele com
descamagdo ou peeling (sinais de eritema multiforme, sindrome de Stevens-Johnson se febre ou necrolise
epidérmica toxica);

- rash cutaneo com descamag@o ou peeling (sinais de dermatite esfoliativa);

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

- manchas roxas na pele (sinais de parpura ou purpura de Henoch-Schoenlein, se causada por alergia);

- inchago, sensag@o de fraqueza, ou mic¢do anormal (sinais de insuficiéncia renal aguda);

- excesso de proteina na urina (sinais de proteintria);

- inchago na face ou abdomen, pressdo sanguinea alta (sinais de sindrome nefrotica);

- producdo de urina mais ou menos acentuada, sonoléncia, confusdo, nduseas (sinais de nefrite tibulo
intersticial);

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

- inchago generalizado (sinais de edema).

- ocorréncia conjunta de dor toracica e reagdes alérgicas (Sinais de sindrome de Kounis)

Se vocé apresentar quaisquer destas reacdes, avise imediatamente seu médico.

Desconhecido: a frequéncia nao pode ser estimada a partir dos dados disponiveis

- Uma reagdo alérgica cutinea grave na pele, que pode incluir manchas vermelhas e/ou escuras grandes e
espalhadas, inchago, bolhas e coceira (sinais de uma reacdo chamada “erup¢io medicamentosa fixa bolhosa
generalizada”).

Outros possiveis efeitos adversos
Comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor de cabeca, tontura,
vertigem, nausea, vomito, diarreia, indigestao (sinais de dispepsia), dor abdominal, flatuléncia, perda do apetite
(sinais de perda de apetite), exames de funcdo do figado anormais (ex.: aumento do nivel de transaminases),
rash cutineo (vermelhiddo na pele com ou sem descamagdo), reagdo no local da injecdo, dor no local da
injec¢do, rigidez no local da injecao.

Incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): palpitacGes, dor no
peito.

Raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): sonoléncia (sinais de
sonoléncia), dor de estomago (sinais de gastrite), problema no figado, rash com prurido (sinais de urticaria),
necrose no local da injegéo.

Muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): nivel baixo de
células vermelhas sanguineas (anemia), nivel baixo de células brancas sanguineas (leucopenia), desorientagdo,
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depressdo, dificuldade de dormir (sinais de insonia), pesadelos, irritabilidade, formigamento ou dorméncia nas
maos ou pés (sinais de parestesia), tremores (sinais de tremor), disturbios do paladar (sinais de disgeusia),
distarbios de visdo*(sinais de problemas visuais, visdo borrada, diplopia), ruidos nos ouvidos (sinais de
zumbido), constipacdo, ferimentos na boca (sinais de estomatite), inchago, lingua vermelha e dolorida (sinais de
glossite), problema no tubo da garganta para o estomago (sinais de disturbio esofagico), espasmo no abdémen
superior especialmente depois de comer (sinais de doenga no diafragma intestinal), prurido, rash com
vermelhiddo e queimacao (sinais de eczema), vermelhiddo na pele (sinais de eritema), perda de cabelo (sinais
de alopecia), prurido (sinais de prurido), sangue na urina (sinais de hematuria), abcesso no local da injegao.
*Distirbios da visdo: se os sintomas de disturbios da visdo ocorrerem durante o tratamento com diclofenaco
sodico, converse com seu médico, um exame oftalmologico pode ser considerado para excluir outras causas.

Desconhecido: a frequéncia nao pode ser estimada a partir dos dados disponiveis

- Erupcdo cutanea causada por alergia ao medicamento, que pode incluir manchas vermelhas ou ovais na pele,
inchago, formagdo de bolhas e coceira. A pele nas areas afetadas pode escurecer e esse escurecimento pode
permanecer mesmo apds a melhora. Essa reagdo costuma aparecer novamente nos mesmos locais se o
medicamento for usado outra vez.

Reacdes adversas com frequéncia desconhecida: sindrome de Nicolau - observada com imediata e forte
sensacdo dolorosa no local da inje¢do, seguida de vermelhiddo, inchago, carogo, pode ocorrer com bloqueio dos
vasos sanguineos resultando no comprometimento da pele e dos tecidos abaixo da pele.

Se quaisquer destas reagdes adversas afetar vocé de forma grave, informe ao seu médico.

Se vocé apresentar quaisquer reagdes adversas ndo listadas na bula, informe ao seu médico.

Se vocé estiver utilizando diclofenaco sddico por mais de algumas semanas, vocé deve ir ao médico para fazer
exames de rotina regularmente, para vocé ter certeza que ndo esta sofrendo de nenhuma reagdo adversa que
vocé ndo tenha percebido.

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

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Se vocé acidentalmente utilizar diclofenaco sodico acima do recomendado, avise seu médico ou farmacéutico,
ou va a um pronto atendimento. Vocé pode necessitar de atendimento médico.

Vocé pode apresentar vomito, hemorragia gastrintestinal, diarreia, tontura, zumbido ou convulsdes. No caso de
intoxica¢do significante, insuficiéncia nos rins aguda e insuficiéncia no figado podem ocorrer. Nao ha quadro
clinico tipico associado a superdose com diclofenaco.

O tratamento de intoxica¢des agudas com agentes anti-inflamatorios ndo-esteroides, consiste essencialmente em
medidas sintomaticas e de suporte.

Tratamentos sintomatico e de suporte devem ser administrados em casos de complicagdes tais como
hipotensao, insuficiéncia renal, convulsoes, irritacdo gastrintestinal e depressdo respiratoria.

Medidas especificas tais como diurese forgada, didlise ou hemoperfusdo provavelmente ndo ajudam na
eliminagdo de agentes anti-inflamatorios ndo-esteroides devido a seu alto indice de ligagcdo a proteinas e
metabolismo extenso.

Em caso de uso de uma 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.

DIZERES LEGAIS
Registro: 1.0041.0195
Registrado por:
Fresenius Kabi Brasil Ltda.
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C.N.P.J 49.324.221/0001-04
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Anexo B

Historico de Alteragdo para Bula

Dados da submissio eletronica

Dados da peticao/notificacio que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do o . Data do N° Data de Versdes Apresentacdes
expediente N expediente Assunto expediente | expediente Assunto aprovacio Itens de bula (VP/VPS) relacionadas
3. QUANDO NAO DEVO USAR
ESTE MEDICAMENTO?
4.0 QUE DEVO SABER
. ANTES DE USAR ESTE VP 25MG/ML
10452 - Genérico — MEDICAMENTO? SOL INJIM
Notificagdo de 6. COMO DEVO USAR ESTE CX 50
o - Alteragdo de Texto NA NA NA NA MEDICAMENTO? AMP VD
de bula - RDC _ TRANS X
60/12. 4. CONTRAINDICACOES 3IML
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES VPS
8. POSOLOGIA E MODO DE
USAR
4.0 QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE
25MG/ML
10452 - Genérico — MEDICAMENTO? VP SOL INJIM
Notificagdo de 8. QUAIS OS MALES QUE CX 50
29/09/2025 1294928/25-2 | Alteragio de Texto NA NA NA NA ESTE MEDICAMENTO AMP VD
de bula - RDC PODE ME CAUSAR? TRANS X
60/12. 5. ADVERTENCIAS E 3ML
PRECAUCOES VPS
9. REACOES ADVERSAS
4. O QUE DEVO 25MG/ML
10452 - Genérico — SABER ANTES DE USAR VP SOL INJIM
Notificacio de ESTE MEDICAMENTO? CX 50
14/01/2025 0052243/25-7 | Alteragdo de Texto NA NA NA NA DIZERES LEGAIS AMP VD
de bula - RDC 5.  ADVERTENCIAS E TRANS X
60/12. PRECAUCOES VPS 3ML

DIZERES LEGAIS
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Genérico — 6. COMO DEVO USAR ESTE VP CX 50
Notificagdo de NA NA NA NA MEDICAMENTO?
25/08/2023 0898818/23-1 Alteragdo de 8. POSOLOGIA E MODO DE AMP VD
TRANS X
Textode bula - USAR VPS IML
RDC 60/12.
4. O QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE
10452 - MEDICAMENTO? 25MG/ML
Genérico — NA NA NA NA 8. QUAIS OS MALES QUE Ve SOL INJIM
5081131/22-9 Notificagdo de ESTE MEDICAMENTO PODE CX 50
22/12/2022 Alteragdo de ME CAUSAR? AMP VD
Textode bula - 3. CARACTERISTICAS TRANS X
RDC 60/12. FARMACOLOGICAS 3ML
4. CONTRAINDICACOES VPS
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
10452 - 25MG/ML
Genérico — SOL INJIM
Notificagdo de ~ CX 50
02/12/2021 4737845/21-3 Alteragdo de NA NA NA NA > AI],)RYE%}Z?&\]OC];[;S E VPs AMP VD
Textode bula - TRANS X
RDC 60/12. 3ML
10452 - N 25MG/ML
23/04/2021 | | 556006219 Genérico — NA NA NA NA 9. REACOES VPS SOL INJIM
Notificacdo de ADVERSAS CX'50
Alteragdo de AMP VD
Textode bula - TRANS X
RDC 60/12. 3ML
23/03/2021 1113206/21-0 10452 - Genérico — | 10/09/2020 | 3075119/20- 1959 23/11/2020 DIZERES LEGAIS VPS 25MG/ML
Notificagdo de 5 GENERICO - SOL INJ IM
Alteracdo de Texto Solicitagdo De CX 50 AMP
de bula - RDC Transferéncia VD TRANS X
60/12. De 3ML
Titularidade
De Registro
(INCORPOR
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ACAO DE
EMPRESA)
10452 - Genérico — 4.0 QUE DEVO SABER 25MG/ML
. - ANTES DE USAR ESTE
Notificagdo de MEDICAMENTO? SOL INJ IM
07/08/2020 2616751/20-4 Alteragdo de Texto NA NA NA NA ’ VP CX 50 AMP
de bula - RDC 8. QUAIS OS MALES QUE VD TRANS X
60/12 ESTE MEDICAMENTO PODE IML
) ME CAUSAR?
4. O QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
10452 - Genérico — 5. ONDE, COMO E POR 25MG/ML
. - QUANTO TEMPO POSSO
Notificagdo de GUARDAR ESTE SOL INJ IM
18/09/2019 2198534/19-1 Alteragdo de Texto NA NA NA NA VP CX 50 AMP
de bula - RDC MEDICAMENTO? VD TRANS X
60/12. 6. COMO DEVO USAR ESTE 3ML
MEDICAMENTO?
8. QUAIS OS MALES QUE
ESTE MEDICAMENTO PODE
ME CAUSAR?
APRESENTACAO
3. QUANDO NAO DEVO USAR
ESTE MEDICAMENTO
10452 - Genérico — 4. O QUE DEVO SABER 25MG/ML
Notificagdo de ANTES DE USAR ESTE SOL INJ IM
29/10/2018 1040495/18-3 Alteragio de Texto NA NA NA NA MEDICAMENTO VP CX 50 AMP
de bula - RDC 6. COMO DEVO USAR ESTE VD TRANS X
60/12. MEDICAMENTO 3ML
8. QUAIS OS MALES QUE
ESTE MEDICAMENTO PODE
ME CAUSAR
10452 - Genérico — 25MG/ML
Notificagdo de SOL INJ IM
16/08/2017 1723049/17-7 Alteragdo de Texto NA NA NA NA DIZERES LEGAIS VP CX 50 AMP
de bula - RDC VD TRANS X
60/12. 3ML
10452 - Genérico — COMPOSICAO 25MG/ML
Notificagdo de ONDE, COMO E POR SOL INJ IM
08/12/2015 1068041/15-1 Alteragdo de Texto NA NA NA NA QUANTO TEMPO POSSO VP CX 50 AMP
de bula - RDC GUARDAR ESTE VD TRANS X
60/12. MEDICAMENTQO? 3ML
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COMO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?
DIZERES LEGAIS
10452 - Genérico — ONDE, COMO E POR 25MG/ML
Notificago de QUANTO TEMPO POSSO SOL INJ IM
13/01/2015 0027881/15-5 | Alteragdo de Texto NA NA NA NA GUARDAR ESTE VP CX 50 AMP
de bula - RDC MEDICAMENTO? VD TRANS X
60/12. DIZERES LEGAIS 3ML
QUANDO NAO DEVO USAR
ESTE MEDICAMENTO?
10452 - Genérico — O QUE DEVO SABER ANTES 25MG/ML
e DE USAR ESTE
Notificagdo de MEDICAMENTO? SOL INJ IM
11/03/2014 0176213/14-3 | Alteragdo de Texto NA NA NA NA i VP CX 50 AMP
de bula - RDC COMO DEVO USAR ESTE VD TRANS X
60/12. MEDICAMENTO? ML
QUAIS OS MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE ME
CAUSAR?
10459 — Genérico ALTERACAO DO TEXTO DE 25MG/ML
Inclusio Inicial de BULA EM ADEQUACAO A SOL INJ IM
06/12/2013 1032550/13-6 Texto de Bula — NA NA NA NA RDC 47/2009 E AO VP CX 50 AMP
RDC 60/12 MEDICAMENTO DE VD TRANS X
REFERENCIA. 3ML




